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Intended Use
Temporary restorative material for temporary restoration on prepared teeth.

Product Description

Solventum™ Protemp™ 4 is a composite material for the fabrication of
temporary restorations. 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 Solventum™
Garant™ Dispenser, the material can be applied directly from the cartridge
without causing any bubbles to form. Protemp™ 4 temporary restorations can
be modified and individualized using low-viscosity composites (e.g., from the
Solventum™ Filtek™ Flowable Composite product line).

* Not available in all countries.

Protemp™ 4 is a multiple patient multiple use device.
Garant Mixing Tips — Blue are single-use devices.

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 readable. For
details on all additionally mentioned products please refer to the correspond-
ing Instructions for Use. The Instructions for Use are available at:
elFU.Solventum.com.

Indications for Use

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

* Fabrication of long-lasting temporary restorations

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

Intended Patient Population
All patients requiring dental treatment, unless the patient’s condition limits
the use.

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-
cautions and Warnings”.

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.

Precautions and Warnings

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.

The safety and performance of the product has not been clinically evaluated in
pregnant or lactating women, or children under 18 years old.

Potential Side-Effects
Potential side effects are local irritations, or local or systemic allergic reactions.

Residual Risks

Retention loss or fracture of the restoration can lead to swallowing or aspira-
tion of the restoration or parts of it in rare cases.

In situations with deep carious lesions, inadequate restoration contouring,
improper in-office infection control, poor patient oral hygiene, or the IFU was
not followed, the following risks may occur:

Tooth sensitivity, pulpal inflammation, enamel decalcification, secondary car-
ies, discoloration, gingivitis or other periodontal issues, infection, respiratory
effect, changes in occlusion that could lead to temporomandibular disorder,
laceration/ other wound caused by sharp edges, eye injury.

Instructions for Use

Preparatory Work

» Take an alginate, silicone, or polyether impression from the intact row of teeth.
- Instead of an impression, a laboratory-made vacuum-formed template or,

for single crowns, a preformed crown can be used for shaping.

» To enhance the strength of the temporary restoration, remove interproximal
grooves in the impression. If required due to tight spacing conditions,
enlarge the relevant sites by cutting.

> For easy replacement in the mouth, relieve undercuts.

» With missing teeth or gaps in the molar area, cut a groove into the
impression to produce a stable, bar-shaped connection in the temporary
restoration.

» If required, prior to taking the impression close any gaps between front teeth
with denture teeth acting as spacers; interlock multiple denture teeth with
wax.

» Do not use hydrogen peroxide (H,0,) to prepare the tooth, as the residue
can adversely affect the setting reaction.

» Selecta 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.

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

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

» 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

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.

Finishing

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

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

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

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

Individualization/Shape Correction

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

Compatible Products

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

— Please comply with the corresponding Instructions for Use!

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

and “Finishing”.

Application of a Filtek Flowable Composite to New Temporary

Restorations

In newly manufactured temporary restorations, the Filtek Flowable Composite

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

inhibition layer. Bonding is excellent in either case.

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

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

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

» Light-cure each layer separately for 20 sec.

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

Application of a Filtek Flowable Composite to Temporary Restorations

That Were in Use

» Thoroughly roughen the surface of the temporary restoration with rotary
instruments.

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

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

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

» Light-cure each layer separately for 20 sec.

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

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.,
Protemp™ 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

» Ifthe 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 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
restoration 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 animpression to prepare an unsawed work model. If necessary,

use a wax-up (wax modeling). Prepare a silicone matrix using a laboratory

silicone.

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

or boiling water.

The use of a suitable dental wax to block out the undercuts on the work

model will make the removal of the temporary restoration from the model

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.

v v

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
Protemp™ 4, wait 10-15 min before loading.

Storage Conditions/Shelf Life

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

Do not use after the expiration date.

Handling Before and/or After Use

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.

Examine the Garant Mixing Tips — Blue for damage, discoloration, and
contamination before every use. Do not use damaged, discolored, or conta-
minated tips under any circumstances.

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

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:

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

* Qils

¢ Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection. Use solely cleaning
and disinfecting agents tested for efficacy and compatibility with the medi-
cal device (e.g., FDA certification). Always observe all applicable legal and
hygiene 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 directions for use.

» Continue wiping the cartridge with the wipes until no contamination is visible.

» 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.

> Ifthe 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 cleaning
and disinfecting the Garant Dispenser.

Ingredients

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,
perester.

SDS and Disposal

See the Solventum Safety Data Sheet (SDS)/Safety Information Sheet (SIS),
available at www.Solventum.com or contact your local subsidiary, for disposal
and ingredient information.

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

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

Please report an undesirable outcome (e.g. adverse event, serious incident
(EU)) occurring in relation to the device to Solventum and the local competent
authority (EU) or local regulatory authority.

A summary of safety and clinical performance (SSCP) is available in the Euro-
pean database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic
UDI-DI. The EUDAMED public website is https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
The product Basic UDI-DI is 01979982761020000000040QX

The summary of safety and clinical performance (SSCP) is also available at:
elFU.Solventum.com.

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

1SO 15223-1 Indicates the medical device manufacturer.
5.1.1 u

Manufacturer

Swiss Authorized Indicates the authorised representative in
Representative Switzerland.

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

Date of

Manufacture

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

Use-by date

ISO 15223-1 Indicates the manufacturer’s batch code so
515 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 identified.

number

ISO 15223-1 Indicates the temperature limits to which the
5.3.7 /ﬁ/ medical device can be safely exposed.
Temperature limit

ISO 15223-1 Indicates a medical device that is intended
5.4.2 @ for one single use only.

Do not re-use

1ISO 15223-1 Indicates the need for the user to consult the
543 instructions for use.

Consult

instructions for

use or consult

electronic

instructions

foruse

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
CE Mark Indicates conformity to all applicable
c € & | European Union Regulations and Directives
= | with notified body involvement.
CE Mark Indicates conformity to all applicable
c € European Union Medical Device
Regulations and Directives.
1ISO 15223-1 Indicates the item is a medical device.
577

Medical Device

ISO 15223-1 Indicates a carrier that contains unique
5.7.10 device identifier information.

Unique device

identifier

Corrugated Indicates product packaging is made of
fiberboard 20 corrugated fiberboard. Official Journal of the

PAP | EC; Commission Decision (97/129/EC)
Non-corrugated Indicates product packaging is made of non-
fiberboard 21 corrugated fiberboard. Official Journal of the
PAP | EC; Commission Decision (97/129/EC)
Low-density Indicates product packaging is made of low-
polyethylene 04 density polyethylene. Official Journal of the
PE-LD | EC: Commission Decision (97/129/EC)
ISO 15223-1 Indicates the entity importing the medical
518 % device into the locale.
Importer

For more information, see elFU.Solventum.com
Information valid as of May 2025
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Mpeanonaraemoe ucnosnb3oBaHmne
BpemeHHbIl NNoMEUPOBOYHbIN MaTepuan ANA BpeMeHHOW pecTaspauyuy Ha
MOLrOTOBNEHHbIX 3y6aXx.

Onucanue napenua

Marepuan KOMNO3UTHbIA [11A BPEMEHHbIX KOPOHOK 1 MOCTOBMAHBIX
KOHCTPYKLMiA Solventum™ Protemp™ 4 310 KOMMO3UTHBIA MaTepuan

[ANA U3roTOBNEHNA BPEMEHHbIX KOHCTPYKUmiA. OH 0bnanaeT cBoCTBaMM,
6713KMMK K NNOMEMPOBOYHBIM MaTepuanam 1 Mpou3BOANTCA B CRIEAYHOLLMX
ysetax: Al; A2; A3; A3,5; B3; Bleach. Mpu nomowm aucnexcepa Solventum™
Garant maTepuan MOXHO HaHOCUTL MPAMO W3 KapTpumxa 6e3 0b6pasosaHnA
BO3AYLUHbIX My3bIPbKOB HEMOCPEACTBEHHO B OTTUCK. BpemeHHbie
KOHCTPYKLIM, U3roToBNEHHbIE 13 Protemp™ 4, MoryT bbITb NepebasnposaHs!
1 MIHOMBINYaNN31POBaHbI HU3KOMOAYMbHBIM KOMMO3NTOM (Hanpumep, NnHKeit
NPOAYKTOB XWIOKWX KOMMO3UTHbIX MaTepuanos Solventum™ Filtek).

Protemp™ 4 npenHasHayeH [ MHOrOKPATHOrO UCMONb30BaHNA Y
HECKOMbKMX NaLWEHTOB.

CuHme cMecuTeNbHble Hacanku Garant ABNAIOTCA U3LENUAMU OIHOKPATHOMO
NPUMEHEHMA.

JlaHHYH0 MHCTPYKLWMIO MO NPUMEHEHNIO CReyeT XpaHuTb Ha MPOTAXEHIN
BCEro nepyofa 1cnonL30BaHuA npoaykTa. Vnenue paspetueHo k
1CMONb30BAHNIO TOMBKO, €CAIM MAPKMPOBKA U3NENNA XOPOLUIO unTaema. B
OTHOLLEHIM BCEX APYrvX YIOMAHYTBIX MPOAYKTOB, NOXanyicTa, obpalyanTecs
K COOTBETCTBYHOLLEI MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNH0. VIHCTpyKLMA No
npyUMeHeHno goctynHa no agpecy: elFU.Solventum.com.

MokasaHua ana Mcnonb3oBaHUA

113roToBneH1e BpeMeHHBIX KOPOHOK, MOCTOBMAHbIX MPOTE30B, BKNa#oK
inlay/onlay v BUH1pOB

113roToBnEHIe BPEMEHHBIX KOHCTPYKLIMIA AIUTENBHOTO HOLEHWA

Kaxk 06n1L0BOUHbIA MaTepuan ana u3roToBMeHHbIX 3aBONCKIM

CrOCO60M KOPOHOK, CAENaHHbIX 13 KOMMoauTa (Hanpumep,

Solventum™ Protemp™ Crown) v meTtanna (Hanpumep, KopoHkw Iso-Form)

Mpennonaraeman NONynALMA NayUeHToB

Bce nauveHThl, HyXOaroLwmeca B CTOMATONOrMYECKOM NEYeHH, 3a UCKNtoYe-
HUEM TeX MawWEeHTOB, ANIA KOTOPbIX MMEHOTCA OrPaHUYEHIA Ha UCTIONb30BaHNE
npopykTa.

MNpoTtuBonokasanma

MpomyKT NPOTUBOMOKA3aH ANA CMONb30BAHHA Y NALMEHTOB, Y KOTOPbIX UMe-
€TCA anneprus Ha Matepuarbl Ha OCHOBE akpunara WUnu Ha apyrvie BXopALMe
B COCTaB KOMMOHEHTBI, Yka3aHHble B pasfene «Mepbl pefocTopoXHOCTH 1
npeaynpeXaeHms».

Mpennonaraembie nonb3oBarenu
KsanuguumposaHHble ctomaronoru, obnaaarolume TeopeTuyeckumn u npax-
TUYECKUMN 3HAHWAMM MO UCNONB30BAHWKD CTOMATONOTMYECKON NPOYKLIMA.

Knuhnyeckan nonbsa
BpemeHHOe BoCCTaHOBNEHME 3CTETUKI POTOBOM NONOCTY U €€ (DYHKLINA.

Mepbl IPeAOCTOPOXXHOCTH U NPeAyNpexaeHUs

[nA nauneHToB

OTOT NPOAYKT COREPXMT BELLECTBA, KOTOPbIE MPU KOHTAKTE C KOXeli MoryT
BbI3bIBATb ANNEPruyeckie peakuum. Msberaite npuMeHeHUa aToro NpoaykTa
ONA NAUMEHTOB C annepruen K akpunary wvnu nepectepy. Mpu anutensHom
KOHTaKTe C MAMKVMMI TKAHAMW MOMOCTM PTa MPOMbITEOOMBLIMM KOMYECTBOM
BOfbl. B cnyyae BO3HMKHOBEHMA anneprimyeckoii peakLmu, npi Heobxoanmo-
CTW, 06paTUTECH K Bpady, €cn HeobxonmMo, ynanuTe NPOayKT v NpekpaTuTe
€ro WCMoNbL30BaHKe B byayLyem.

[inAa cTomatonoruyeckoro nepcoHana

OTOT NPOAYKT CONEPXUT BELLECTBa, KOTOPbIE MK KOHTaKTe C KOXeil MoryT
BbI3bIBATb ANepruyeckie peakuum. [InA CHKEHUA pucka annepriv ceeauTe
K MUHUMYMY KOHTaKT C 3TUMW MaTepuanami. B ocobeHHoCTV usberaiite KoH-
TaKTa C HeNnonMMepU30BaHHbLIM NPOAYKTOM.

[Tp1 BOBHUKHOBEHMM KOHTAKTa C KOXeli MPOMOIATE KOXY MblNbHbIM PacTBo-
poM. PekomeHzyeTcA 1Cnonb3oBaHIe 3aLUMTHBIX NepyaTok 1 6ECKOHTAKTHOM
TeXHWKM. AKpunaTbl MOryT MPOHMKATL Yepe3 06bIuHbIE, YACTO MPUMEHAEMbIE
nepyarku. Mpu KOHTaKTe MPOAYKTa C nepyaTkamu CHAMUTE 1 BbIGPOCKTE nep-
4aTku, He3aMeAnnTenbHO MPOMOVATE PyKY MbINbHON BOO 1 CHOBA HafeHbTe
Apyrie nepuatki. B cnyyae BOSHMKHOBEHMA annepruyeckoil peakLmi, npu
HeobxoammMocTy, obpatuTech K Bpauy.

BesonacHocTb 1 9deKTBHOCTb NPOMYKTa He BbiNK KIMHMYECKM OLEHEHbI Y
6epemMeHHbIX WIv KOPMALLMX XEHLMH, & Takxe Yy [eTevt B BoapacTe [0 18 fer.

MoTteHuuanbHbIie N060YHbIE A dEKTHI
[MoTeHLmanbHbIMK NOBOYHbIMM AdhdeKTamn ABNAKOTCA MECTHOE pasapaXeHue,
a TaKKe MeCTHble i oblune anneprimyeckme peakLmm.

OcTaToyHbIe pUCKK

HapyLueHve aareaun pectaspaLyv i ee nepenom B peakux Cyyanx MoryT
MPVBECTM K MPOrNaTbIBAHNIO MM aclvpaLmi pecTaBpaLim Uim ee yacten.

B cutyaumax ¢ rny6okvuMm1 Kapro3HbIM1 NOPaXEHNAMM, HE[OCTATOYHBIM KOH-
TYPOM pecTaBpaLy, HeHaanexallem UHMEKLMOHHOM KOHTpone B kabuHeTe,
MAOXOI FUTMEHON NONOCTY pTa NauMeHTa Unm npu HecobMOAEHNN MHCTPYKLMK
110 MPUMEHEHMIO MOrYT BOSHUKHYTb CTIEAYHOLLNE PUCKM:

UyBCTBUTENBHOCTL 3y60B, BOCTIANEHWE MyMbrbl, AeKanbLMHALMA aMani,
BTOPUYHbIIA KAPUEC, UBMEHEHIE LBETa, TMHIMBHUT NN [pyrite NapofoHTanb-
Hble MPo6nembl, MH(eEKLMA, pecrupaTopHblit AMEKT, U3MEHEHNA NpuKyca,
KOTOPbIE MOTYT MPUBECTM K HaPYLLIEHMHO BUCOUYHO-HIKHEUENHOCTHOrO CyCcTaBa,
paspbiB/Opyrie paHeHma, Bbl3BaHHbIE OCTPLIMI KpasMu, TpaBMa rnasa.

WHCTPYKLyA N0 NpUMEHeHMto

MoparoToBUTeNbHbLIE PaboThI

» [lo Hayana npenapypoBaHm1A 3y60B CHUMITE C HUX OTTUCK anbriHaTHbIM
WNK CUNMKOHOBBIM MaTepPUasnom.

- BwmecTo cnienka AnA MonenupoBaHmA MOXET 6biTb UCMONb30BAH LLAGOH,
13roTOBNEHHbIA B BaKYYMHbIX YCNIOBUAX, @ ANA €ANHUYHBIX KOPOHOK —
CTaHAapTHaA KOPOHKa.

» [1nA ynpouHeHMA BPEMEHHON KOHCTPYKLINM CPEXETE Ha CenKe Mex3y6Hble
npomexyTki. [pu HeAOCTaTOYHOM MPOCTPAHCTBE NOAPEXLTE OTTUCK C
COOTBETCTBYHOLLNX CTOPOH.

» [InA ynpoLyeHra NpUnacoBKi BO PTy YCTPaHUTE MOAHYTPEHUA Ha CRenke.

» B obnactu oTcyTCTBYHOWMX 3y6OB B CNEnke CHOPMUPYIATE NONMHOLIEHHYHD
MPOMEXYTOYHYHO YacTb BO BPEMEHHOW KOHCTPYKLIMK.

> Mpyn HeobXx0AMMOCTM Nepef CHATUEM crenka 3aduKeupyiiTe B CBOBOMHbIE
MPOMEXYTKI B 06nacTin nepefHIX 3y60B UCKYCCTBEHHbIE 3y6bl, KOTOPbIE
rocnyxar pacriopkami. Ecn nx Heckomnbko, COeiMHIUTE X BOCKOM.

» He ucnone3yitre nepexuce sonopona (H,0,) anA nonrotosky 3y6a, Tak
KaK ero ocTaTku MOryT Oka3blBaTb BPeAHOE BO3AENCTBIE Ha PeakLmio
nonumepu3aLmm.

» Bhibepute kapTpumx Protemp™ Hy)HOrO LiBeTa 1 NOCTaBbTE ero roToBbIM K
1CMOMNb30BAHMIO.

MponomkuTeNnbHOCTL onepaLmii

00:00-00:40 muH:cex [MomeLleHne Protemp™ 4 B oTTUCK MK B
MaTpuLly/Mofienb 1 MpuUnacoska Bo pTy
3artBepaeBaHie B MONOCTI pTa uni B MatpuLie/
monenv

Camoe nyuLiee BpemA ANA yAaNeHna oTTucka
1nK MaTpuLibl/Moaent

[MonHoe 3aTeepaeBsanne

YnaneHue BpeMEHHOI KOHCTPYKLMM U3 OTTUCKA
UK ¢ MaTpuLbl/Mogeny, wWandoaHue

Bpema 06paboTki COOTBETCTBYET MPOMIyKTaM, XPaHUBLLMMCA NPy Temnepary-
pe 23 °C/74 °F v oTHoCUTENbHOI BNaxHOCTV Bo3ayxa 50 %.

[pu bonee BbICOKMX TeMnepaTypax Bpems yMeHbLLAETCA, Mpu 6onee HM3KNX
yBENMuMBaeTCA. Ha BpemaA CXBaTbIBAHNA TKXE BIMAET pa3mMep KOHCTPYKLMM:
NPy YBENUYEHNN pa3mMepa KOHCTPYKLIMN CXBaTbIBaHUE YCKOPAETCA.

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

o 05:00 mMuH:cek
HaunHas ¢ 05:00 MuH:cek

[loanposka u cmewrBanne

[acTbl cneqyeT [03MPOBaTH W CTaTUYHO CMELUMBATH B AucnieHcepe Garant.
Vicnonb3yiTe TOMbKO Mpuiaragmble CUHUE OPUTMHATbHBIE CMECUTENbHbIE
Hacapkv Garant!

lMepen nepebIM UCNONb30BAHUEM
» CHUMMTE 1 BbIBPOCKTE KPbILEUKY KapTpumka. Hu npu kakmx
06CTOATENLCTBAX KPbILLEYKa KapTPUmXA HEe NOMKHA UCTIONb30BATLCA ANA
MOBTOPHOTO 3aKPbITA KAPTPUIXA, TaK KaK 3TO MOXET MPMBECTY K BKIHOUe-
HUIO My3bIPbKOB BO3AYXA.
MpoBepkre, cBO6ONHbI M 06a BbIMYCKHbIE OTBEPCTUA KapTPUMKA 1 MK
HeobX0nMMOCTH yianuTe 13 HUX NOOXOAALMM MHCTPYMEHTOM 3aCTbIBLLIA
marepuan.
» [pexne yem B NepabIli pa3 1CMoNb30BaTb CMECUTENbHYHO HACATKY, BblAa-
BITE HEHOMBLLOE KONMYECTBO NACTbI HA CMELLNBAIOLYMIA BIIOKHOT
110 CUHXPOHHOCTU BblAeneHA 6a3oBoii 1 KaTanu3aTopHOM NacTbl. Ynanute
BbIABNEHHYHO Nacry.
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MpumeHeHue

Tpebyetcs HeKOTOpOEe BPEMA, YTOBbI MaTepuan npoLLen Yepea HoByHO NoA-

COEANHEHHYHO CMEeCUTENbHYHO Hacaaky. Tok MaTepuana npepbiBaeTca cpasy

Xe nocne ocnabneHuna AaBneHns Ha nopLueHs. MaTepuan, HaxomALWMIACA B

CMecHTenbHOI Hacafike, He BbiNaBnMBaTh C CUIMON, NOCKOMbKY STUM MOXHO

NOBPEANTb 1 KAPTPUIX, M CMECUTENBHYHO HacamKy.

HapncTpoiikv kynsTei, NpousBeaeHHbIe € UCMonb30BaHNEM KOMMO3MT-

HbIX MaTepuanos, KOMMOMEPOB WM CTEKTTOMOHOMEPHBIX LIEMEHTOB C

MOANGULMPOBAHHOI CMONOI NOMKHbI 6bITb M30NPOBAHBI 0 MPUMEHEHMA

Protemp™ 4 (Hanpumep, ¢ NOMOLLbHO Ba3enuHa).

» CHauana ycTaHoBITE HOBYHO CMECUTENbHYHO HacamKy.

» [lepen kaxabiM NpUMEHeHNeM BbldasuTe Ha B1I0KHOT HEBONbLLOE Konuye-
CTBO MaTepuana (BeNMUMHOI C FOPOLLMHY) 1 yTUNM3MPYIATE.

P 3arem 3anonHuTe Matepuanom u3 raybuHbI KHapyXu CyXoii Cenok unmu
LWa6bnoH BaKyyMHOM (OpMbI.

» TMepenosnumoHpyiTe CRenok Unu WabmoH BakyyMHOM (hopMbl B NONOCTY
pra/Ha mogenu.

» Uepes 1 MuH. 40 cek. Mocne Hayana CMeLuMBaHNA Matepuan AoCTMraeT
TBEPAO-3NaCTUYHOI KOHCUCTEHLMM. Matepuan 1 cnenok unm wabno
BaKyyMHOW (hopMbl CReayeT yAanuTb 13 NonocT! pTa/c Moaent NpMMepHo
yepes 2 MuH. 50 cek. nocne Havyana cMeLLMBaHIA.

» OtcnexwviBalite NpoLecc 3arycteBaHna Matepuana, Habnrogan 3a
WU3NULLKaMK B ONOCTY pTa WK Ha MaTpuLie/Mopeni.

> lcnonb3oBaHHyH CMeCHTENbHYHO HacaKy He CHUMaTe C kapTpumka fo
CnefytoLLero Ueronb3oBaHuA.

LinudoBanmne

> MONHOCTBHO yanuTe NoBEPXHOCTHbIV MHMMEMPOBAHHbIIA KUCNOPONOM

MOMYTHEBLUMIA CTIOV CIMPTOM (HanpUMep, 3TUMOBbIN CIMPT), KaK TOMbKO

MONHOCTBHO 3aTBEPAEN MaTepuarn (He paHee, Yem Mo MPOLIECTBIN 5 MUHYT

rocrne Hayana cMeLunBanms). Mpu HEOBXoaUMOCTH, MPONU3BENTE MOM-

POBKY, Hanp1Mep, C MOMOLLbHO MONMPOBOYHbIX ANCKOB Sof-Lex.

YnanuTe Bce 0CTaTK MOCMe NONMHOr0 3aTBEPAEBAHNA KOHCTPYKLIM.

[Mp1 HeO6X0AMMOCTH, OTLLNNTYITE W OTNONMPYITE BPEMEHHYHD KOHCTPYK-

Li1t0, BOCMOML30BABLUMC TBEPAOCMNABHbIMI 3yH6HbIMM HOPaMi TOHKOM

HaceuKu.

> He Babixaiite MONMPOBOYHYHO Mbifb. icnonb3yiiTe 3alunTHYHO Macky,
3aLUMTHBIE OYKY UMK BLITAXHOE BEHTUNALMOHHOE YCTPOIACTBO.

WnavBupyanbHaa nopabotka / Koppekuua hopmbl

[Mpyn ncnonb3oBaHUM XUAKOTEKYUNX KOMMO3UTHBIX MaTepuanos Filtek n
Protemp™ 4 nnA npunaxua MHOvBMOyansHoN (GopMbl U KOppeKLmMm hopmbl
06bIyHO aaresus He Tpebyetcs. Mpn ncnonb3oBaHUM Apyrux NPOLJYKTOB Crie-
AyiATe MHCTPYKLIMAM NO NPMMEHEHNHO COOTBETCTBYHOLLErO NPON3BOANTENS.

CoBmecTUMble MaTepuanbl

* )Knpokotekyune KOMMO3UTHbIE MaTepuansl, HanpuUMep NMHIA NPOAYKTOB

KUOKMX KOMNO3UTHBIX MaTepuanos Filtek: A1, A2, A3, A3,5, B2, XW (oT6e-

n1BaHue)

- TMoxanyicta, cobntoaanTe COOTBETCTBYHOLLYHO MHCTPYKLMEO MO NpUMeHe-
Huto!

Protemp™4

- Obpabotka: cm. pasnens! «MpumeHerrne» u «Llnugosatme».

HaHeceHue xupakoTeKyyero KomnosutHoro matepuana Filtek Ha Tonbko

4TO M3rOTOB/NEHHbIE BPEMEHHbIE KOHCTPYKLMU

[Mpy HOBbIX BPEMEHHBIX KOHCTPYKLMAX XWEOKMIA KOMNO3UTHbIA MaTepuan Filtek

HaHOCWTb Kak Ha OTLM(HOBAHHYHO NOBEPXHOCTb, TaK M Ha HEOTLN(OBAH-

HblIA YACTBINA, MHTMBMPOBAHHBIA KUCTIOPOHOM CroW. B obonx cnyuanx 6ynet

AOCTUTHyTa OTANYHAA afresns.

» JTiobble 3arpAaHeHus (HanpuUMep, CIIHOHON UM NONMPOBOYHON MbIbHO)
cneqayeT yaanATb Npy MOMOLLY CTIMPTA, & 3aTeM BbICYLLUTb MOBEPXHOCTL
BO3AYLUHON CTpyeit. OuncTka He TPeByeTCA, eCv MHTMEUPOBAHHbIi CIION
UNCTBIA, UMK €CAIN BPEMEHHAA KOHCTPYKLIMA OTLIAN(OBAHA MMM OUMLLEHa.

» [1nA cobntoAeHNA rreHbl NPOU3BOANTE NO3MPOBKY XUAKOrO
Komno3uTHoro Matepuana Filtek 13 kaHronu Ha cMeLLMBatoLLyiA BNIOKHOT.

> MoAXonALYMM MHCTPYMEHTOM HaHeCUTE KOMMO3UT Ha BPEMEHHYHO KOHCTPYK-
LMK CRIOAMM He Tone 1 MM.

P Kaxnbii C1Ioi 0TAENbHO MONMMEpPU3yiTe CBETOM B TeueHme 20 cek.

P BbinonHaiTe WinghosaHne 1 nonMpoBaHine KOMMo3uTa TBEPHOCTIABHEIMM
CTOMATONOryeckumin bopamm Ui, Hanp1mep, NOANPOBOYHBIMI ACKAMN
Sof-Lex.

HaHeceHue xuakoTekyyero komnoautHoro matepuana Filtek Ha Bpemen-

Hble KOHCTPYKLMK, bbIBlLKeE B ynoTpebneHnm

» [Mpy nomoLyy BpaLLaroLMXCA MHCTPYMEHTOB coenaiiTe NoBEpPXHOCTb
BPEMEHHOI KOHCTPYKLIM LLIEPOXOBATOM.

» [liobble 3arpasHeHms (Hanpumep, CKOHOM M MONMPOBOYHON MbITbHO)
cnefyeT yaanuTb Ny NOMOLLM CUPTa, @ 3aTeM BbICYLLMTL NOBEPXHOCTb
BO3MYLLHON CTPYeil.

» [1nA cobntoAeHNA rriMeHbl NPOU3BOANTE NO3MPOBKY XUAKOrO KOMMO3MT-
Horo matepuana Filtek 13 annnukatopa Ha cMeLLMBaroLLMiA BIOKHOT.

> MoAXONALYMM MHCTPYMEHTOM HaHECHTE KOMMO3UT Ha BPEMEHHYHO KOHCTPYK-
Li1to CrIoAMM He TonLue 1 Mu.

P Kaxmbli crioi oTHenbHO NonUMepuayiTe CBETOM B TeueHme 20 cek.

» BbinonHsiiTe WwanghosaHne 1 noANpoBaHie KOMNo3uTa TBEPOOCTABHEIMMU
CTOMATONOrYecK1Mi 6opamm Ui, Hanpumep, MOANPOBOYHBIMM VCKaMK
Sof-Lex.

06nMLI0BKa M3rOTOBMNEHHBIX 3aBOACKMM COCO60M BPEMEHHBIX KOPOHOK,

chenaHHbIX U3 KOMMO3UTHOTO MaTepuana v meTanna

HapcTpoliku kyneTei, Npou3sefeHHble ¢ UCTIONb30BaHMEM KOMMOSUTHBIX

MaTepuanos, KOMMOMEPOB WK CTEKIOMOHOMEPHBIX LIEMEHTOB C

MOANGULMPOBAHHO CMONOM [OMKHbI GbITb M30MMPOBAHBI O MPUMEHEHWA

Protemp™ 4 (Hanpumep, C NOMOLLbHO Ba3eNuHa).

» MonHocTbto 06paboTaiite, Mpuaante opMy v OCYLLECTBUTE OTBEPXKAEHIE
W3rOTOBNEHHbIX 3aBOACKIM CTIOCOBOM, BPEMEHHbIX KOPOHOK (Hampumep,
kopoHka Protemp™ Crown).

- Moxanyiicta, cobntopaiite COOTBETCTBYHOLME MHCTPYKLIMM NO MPUMEHE-
Huto!

» [ltobble 3arpAsHeHMA (HanpuMep, CKOHOM WK MONMPOBOYHON MbIbHO)

cneqyeT yaanuTb Mpu NOMOLYY CpTa (3TUMOBbIA CMIMPT), & 3aTEM BbICYLLMTL

MOBEPXHOCTb BO3AYLUHON CTPYEH.

HarecTn Protemp™ 4 Ha 13rotoBneHHyH 3aBOACKIM COCO6OM, BpEMEH-

HYHO KOPOHKY; CM. «[TpUMeHeHne».

TMoMeCTUTb M3roTOBNEHHYHO 3aBOACKIM CIOCOBOM KOPOHKY Ha

MOArOTOBMEHHbIN 3y6/LWTamnyK.

Yepes 1 MuH. 40 cek. Mocne Hayana CMeLLMBaHnA Matepuan AocTMraeT

TBEPAO-3NaCTUYHOI KOHCUCTEHLIM W AOMKEH BbITb YaneH 13 nonocT

pra/c Mofien1BMECTe C U3rOTOBNEHHOI 3aBOACKMM COCOBOM KOPOHKOM

yepes 2 M H. 50 cek. nocne Havana CMeLLMBaHIA.

» Otcnexvialite npoLece 3arycTeBaHua Matepuana, Habntopas 3a
W3NMLLKAMM B NIOTIOCTY pTa WM B MaTpuLie/Mopeni.

P Vicnonb3oBaHHYHO CMECUTENbHYHO HAacaAKY He CHIUMaITe C kapTpumka o
CcnefytoLLero Ueronb3oBaHuA.

> Ynanute nomyTHeBLUMIA CIIOW W 3aLwnudyiiTe oCTaTKm
(cm. «LWinuchosarue»).

Oukcauua
» Ecnv kyniTa 3y6a 6bina M3on1poBaHa (Hamnpumep, ¢ MoMoLLbo BasenHa),
TO TWATENbHO yAanuTe 0CTaTKI U30NMPYHOLLEro BellecTsa nepen
BPEMEHHbIM LIEMEHTVPOBAHIEM.
> MouK3MOHMpYIATE BPEMEHHYHO KOHCTPYKLMIO C BHECEHHbIM BPEMEHHbIM
LiemeHToM (Hanpumep RelyX Temp NE). Ecnu u3rotoBneHHas KOHCTpYKLMA
MCTOMNb3YETCA B KAUECTBE [ONTOBEYHON BPEMEHHOM KOHCTPYKLUM, TO
Mbl pEKOMEeHayeM 1CTonb3oBaTh bonee rycToli LieMeHT, Takoii kak RelyX
Unicem 2.
— Copnepallie 9BreHon LieMeHTbI MOTyT yXYALLMTb OTBEPXAEHMe
KOMMO3UTHBIX OBNMLIOBOYHBIX LIEMEHTOB, UCTIOMNb3YEMbIX BIIOCTIEACTBIN
ANA OKOHYaTenbHoro atana 06n1LoBky! Ecnn ans okoHyaTensHoro stana
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061MLOBKI BOMKEH BbITb MCTIONB30BAH KOMMO3WUTHBIV LIEMEHT, TO noca-
[nTe BPeMEHHYH KOHCTPYKLMHO C MOMOLLbHO HE CofepXalLero aBreHon
LemeHTa.

Mocne ¢ukcaumm
» TuwarenbHo ocmMoTpuTe 3ybopnecHesyro 60po3aKY 1 cocenHIe 3y6ebl.
Ynanure 13 nonocTyt pra u3nuLky BpEMEHHOro Matepuana i LemeHTa.

W3roToBneH1e BpeMeHHOII KOHCTPYKLK B nabopatopuu

MonrotoBka mofenu

» Cpenaiite OTTUCK ANA NOArOTOBKM HepacnuneHHoi pabouert monenu. Ecnn

HEO6X0AMMO, BOCTIONL3YITECH BOCKOBOM MOAENbBHO (BOCKOBbIM M3roTOBMe-

HUEM MOLENH). VI3roToBLTE CUIMKOHOBYHO MATPULLY, BOCMONb30BABLUMCH

nabopaTopHbIM CUIMKOHOM.

YnanuTe MaTpuLly 1 BOCKOBYHO MOLIENb C MOAENM, HaNpUMep, BOCMONb30-

BaBLUVCb NAPOOYMCTUTENEM UMM KUMALLEI BOAON.

Vcnonb3oBaHme NoAXoaALLero 3y6oTexHYecKoro Bocka Anf 6nokupoBkm

NOOHYTPEHUI Ha pabouei Mopeny obneruuT ynaneHue BpemMeHHon

KOHCTPYKLM ¢ Mopenu. Kpome Toro, HaHecuTe TOHKIIA CIo BOCKa Ha

LTamnuky. Mpu HEOBXOAUMOCTH, BbIPEXETE MEXMPOKCUMAbHbIE KaHaBKy

11 Cy)XeHA B IeCHEBOII 06n1acTh B MaTpuLLe.

» O6paboTaitte MoAEnb r1NCcoBbIM KOMOUHUPOBAHHBIM U3OMIAHTOM COTNaCHO
COOTBETCTBYHOLLEI MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO.

MoparoToBKa BpeMeHHOI KOHCTPYKLUM

P YcTaHOBIUTE HOBYHO CMECHUTENbHYHO HacamKy.

» [epen KaxabiM MPUMEHEHNEM BbIAABUTE HA BNIOKHOT HEBOMLLIOE Konnye-
CTBO MaTepuana (BENUUMHOI C FOPOLLMHY) 1 yTUNU3MPYIATE.

> 3atem 3anonHuTe BbiCYLIEHHbIA CENoK/MaTpuLly B COOTBETCTBYHOLMX
NPOCTPAHCTBAX, HAUNHaA U3HYTPU.

» [Mpunacyiite cnenok/matpuLy unu WabnoH BakyyMHo (hOpMbI Ha MoK

» Uepes 1 MuH. 40 cek. mocne Hayana CMeLLMBaHnA Matepuan AocTMraeT
TBEPAO-ANaCTUYHOI KOHCUCTEHLMM. Matepuan v cnenok/matpuuy unm
WabnoH BaKyyMHO! (hOpMbI CeYeT ynanuTb ¢ MOAEN MPUMEpHO Yeped
2 MuH. 50 cek. nocne Hayana cMeLLMBaHuA.

» Otcnexvsalite NpoLIECC CXBATbIBAHMA MaTepuana, Habnoaan 3a uanuLu-
Kamu Ha MaTpuLie/Moneny.

» He xauTe, Noka BpeMeHHaA KOHCTPYKLMA NONHOCTbHO 3aTBEPAEET A0 ee
BbIHUMAHNA (CM. «[TPOAOMKUTENLHOCTL ONepaLyit»).

> lcnonb3oBaHHyHo CMeCUTENbHYHO HacaKy He CHUMaNTe C kapTpumka fo
CrefytoLLEero UCronb30BaHuA.

YucroBan 06paboTka BpeMEHHOIH KOHCTPYKLMK

» [InA nonyyeHnA onTManbHOM COXHON NOBEPXHOCTY OCTABLTE BPEMEHHYH
KOHCTPYKLWHO B MATPULE HE MeHee YeM Ha 5 MUH. (Mocre Havana CMelLmBa-
HIA), & 3aTeM yaanuTe MaTpuLly.

> [InA nonyyeHuA rnaaxoi, bnecTaLLei NoBEPXHOCTU BOCTIONb3YATECH CrIMP-
TOM (HanpuMep, 3TUNOBBIA CMPT), YTOBbI NOAHOCTBIO YAANNTL UHIUEUPO-
BaHHbIA KICIOPOAOM CMOM.

[Ina Protemp™ 4 He Tpe6yeTcA HUKakux NOMONHUTENbHbIX METONOB
OTBEPXKMEHIA; OHW MOTYT BbI3BATL M3NMMLLIHIOK ycaky. He ucnonbayite
Tenno, faBneHne UK CBeT ANA NONONHUTENLHOTO OTBEPXKAEHNA BPEeMeH-
HOW KOHCTPYKLMHU.

VHdopmaumto o wingosaHnm 1 nonuposaHum cM. B pasaenax «Lnugosa-
HWe» 1 «/HoMBMaYyanbHas nopaboTka/koppexuma hopmbl». He ounwats Bpe-
MEHHYHO KOHCTPYKLMIO NapoM, Tak Kak 3To MOXET MPUBECTU K Npobriemam ¢
NpUroHKoM. LA 04MCTKY BpEMEHHOM KOHCTPYKLIMM CTIONb3YWTE TONbKO CMpT
(HanpuMep, 3TMNOBLIA CIMPT) UMK CAUPTOCONEPXaLLMe AE3MH(EKTAHTbI.

YKasaHue: LiBETHON OKKITIO3MOHHBIN CMPeil MOXET Bbi3BaTh N3MEHEHUE
LiBeTa BpeMeHHOM KOHCTPYKLuM!

XpaHeHue 1 TpaHCropTUPOBKa
» ObecneusTe ONTUMAnbHYO NOCAAKY BPEMEHHON KOHCTPYKLINM, TOMECTUB ee
Ha Mofienb, 1 0CYLLEeCTB/B e TPaHCMOPTUPOBKY Ha MOAENN.

BoccraHoBneHue

P ObecneysTe MEXaHUYECKYHO 1 XMMUYECKYHO YAEPXKMBALOLLYHO CMOCOBHOCTL
NPUAAHWEM LLIEPOXOBATOCTV MOBPEXAEHHON MOBEPXHOCTU 1 CMEXHBIM
obnactam.

» [Mpon3senuTe OYMCTKY CIMPTOM W CYLLKY BO3AYXOM.

» CoenuHure, ucrionb3ys Protemp™ 4 unu XXUAKOTEKYYMit KOMMOSUTHBIIA
matepwan Filtek.

» Otsepaute caetom Protemp™ 4 unn XnaKoTeKyuit KOMNO3UTHBIA
matepwan Filtek, kak 3To onucaHo B COOTBETCTBYHOLEN MHCTPYKLMM MO
MPUMEHEHMHO.

> Kak TonbKo Matepuan oTeepaen, ocyLUecTsuTe 06bIuHOE WnndosaHme. B
Cnyyae BOCCTAHOBMEHNA ¢ MoMoLLbto Protemp™ 4, nopoxanTe 10-15 MuH.,
npexae Yem OCyLEeCTBNATL NOABEPXKEHHOCTb HarpyaKke.

YcnoBuA xpaHeHUA/CpoK roaHoCTy

XpaHuTb npomykT npu 15-25 °C/59-77 °F.

He XxpaHuTe NpoayKT B XONO[MIbHIKE.

He vcnonbayiite NpoayKT nocne UCTEYEHMA CPOKa FrOAHOCTA.

O6palLeHne fo u/unu nocne NCMonb3oBaHNA

CwHue cmecuTenbHble Hacaaku Garant ABNAOTCA M3HENMAMU ODHOKPATHOMO

NpUMEHeHA 1 GyneT NoBpexaeH Npy yaaneHun 3aTeepaesLuero Matepuana.

* [loxanyicTta, XxpaHuTe n3nen1e OQHOKPATHOro NMPUMEHEHUA B OPUrMHAMb-

HOIA yNakoBKe, YToBbl 06ECeYnTb OTCEXMUBAEMOCTb NApTM.

I'Iepeu KaXX[bIM UCMONb30BaHWEM I'IpOBepHI?ITe CUHWEe CMecUTENbHbIE

Hacaaki Garant Ha Hanuuue NOBPEXAEHNIA, U3MEHEHNI LiBeTa 1 3arpAsHe-

HUA. Hu B KoEM cnyvae He VICI'IOJ'Ib3yl;ITe noBpeXaeHHble, U3MEeHMBLLVE LiBET

WNK 3arpA3HEHHbIe Hacaaku.

* TpuKpenuTe CMHMe CMecUTENbHbIE Hacaaky Garant HenoCPeACTBEHHO
nepef Cronb30BaHNeM, He OTCOEANHANTE 1 He MPUCOEMHAITE ero
MOBTOPHO BO 136EXaHue CyyaitHoro oTCOeANHEHMA.

v v

OuucTka 1 peanHpeKuua KapTpumka Garant

OcTopoxHO

YbeauTech, YTo YMCTALLME W NESUH(DMLMPYIOLME CPENCTBA He conepxar
CcneayHoLLX BeLLeCTs:

 Okucnuteny (Hanpumep, nepekcs BONopoaa)

* Macna

* [NyTapoBble anbaernmobl

JInA ounCTKM M Ne3MHDEKLNM NCTIONb3YTE UCKMIOUMTENLHO NPOBEPEHHbIE
MeTofbl. Vicronb3yiiTe Tonbko YMCTALLME W NE3MHULMPYHOLLnE
cpencTsa, APhEKTUBHOCTb M COBMECTUMOCTb KOTOPbIX Bbina npoBepeHa
C MCMONb3YeMbIM MEOVLIMHCKUM 3AENNEM (Hanpumep, cepTudukar
YnpaBneHnA No KOHTPONHO 32 KaYeCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB 1
nexapcTBeHHbIX npenapatos (FDA)). OomkHb! 6biTb BbINOAHEHE

BCE AeCTBYHOLME NPABOBbIE W TUTMEHNYECKIe NPeanucaHma ans
CTOMATONOrNyecknx KabuHETOB U/ 6ONbHNL

OrpaHu4eHns Npy NOBTOPHOM MCMONb30BAHUU

Kaptpumx Garant 6bin npotecTvpoBaH 18 pa3 6e3 nonyyeHna BUANMBIX
noBpexnaeruit. Kaptpumk Garant MoXeT 6biTb MOBTOPHO MCMONL30BAH Mpn
YCIOBIM, UTO OH He NOBPEXTEH W OUNLLEH.

06wue cBeaeHus

OTOT KapTPMIX HE HAXOAUTCA B CTEPUNBHOM COCTOAHMM HA MOMEHT MOCTaBKY
11 NO3TOMY AOMKEH BbITb CTEPUN30BaH NEPer NepBbIM UCTIONB30BaHUEM U
nepem KaxablmM nocnenyrowmm NCnomnb3oBaHnem.

MoprotoBKa K IEKOHTaMUHALMM
[Mocne kaxaoro UCnonb30BaHNA KapTPUMK AOMKEH BbiTb NOABEPHYT
06paboTKe, N0 BO3MOXHOCTH, KaK MOXHO CKOpee.

MoproToBKa K NocneaytoLLemMy UCnoNb3oBaH1Io

Mpovienypa NOAroToBKY K NOCRENYHLLEMY UCTIONb30BAHUIO AOMKHA
BbINONHATLCA MEpeN NepBbIM UCMONb30BAHUEM U MOCNE KAXKAOro
nocnenyroLLero neronb3oBaxnA. Heo6xoammo cHavana ouncTUTL KapTpumk
BPYYHYHO, & NOCTIE OUMCTKY BPYYHYHO CTEPUIN30BATL Er0 B COOTBETCTBUM C
NpYBEOEHHbIMI HUXE MpaBunamu.

PyuHan ouncTka npyu nomoLyy candetok

» Ouuwalite KapTpUmK Nepen NepBbIM MCMONL30BAHUEM 1 NOCTE KAXKAOT0
nocneayHoLLero MCMomb30BaHIA C MOMOLLBHO FOTOBbIX K UCMONL30Ba-
HYHO Ae3MHAMLMpYroLMX candeTok (CaviWipes®) nn aHanormyHbIx
umcTAwmx cpencTs. CandeTku copepxar nesnHpuuMpytoLyee cpencTso
CaviCide® (neanHdMuUMpytoLLIee CPEaCTBO Ha OCHOBE CMIMPTa 1 YeTBEpTUY-
HOro aMmoHuA). LomKHbI 6biTb COBIONEHbI BCE YKa3aHWA NPOU3BOANTENA
YMCTALLEro CPencTBa.

» ponomxaiite NpoTMPaTh KapTPUMK CandeTkamu, Moka He NCYE3HYT
BUANMbIE 3arPA3HEHNA.

» Ocobyto 0CTOPOXHOCTL HEOBXO[MUMO COBNHOATL MPY OYUCTKE PUDAEHNIA.

PyuHan nesnHdeKuna npu nomowm canetok

> [leanHduumpyitTe KapTPUMX C NOMOLLbIO FOTOBbIX K UCTIONb30BAHNIO
ne3nHduumpyrowmx candetok (CaviWipes) unn aHanoruuHbIx NeavHpU-
vpytoLmx cpencts. CandeTkm conepxar [esnHpMuMpytoLLee CPencTBO
CaviCide (nesuHuLmpytoLLee CPencTBO Ha OCHOBE CTIMPTa U YETBEPTUY-
HOro aMMOHWA). IOMKHbI 6bITb COBNIONEHbI BCE ykasaHuA MPOU3BOAUTENA
UMCTALLEro CPeACTBa, 0COBEHHO YkasaHuA N0 BpEMeHM BO3NEACTBMA.

> [eanHULMpYITE KapTPUIXK B TEUEHIUE TPEX MUHYT, UCMIOMb3YA Kak
MUHIMYM OIHY HOBYHO [e3MH(ULMPYHOLLYHO candeTKy. B TeueHue atux Tpex
MUHYT AiepXXUTE BCE MOBEPXHOCTY KapTPUKa BNAXHBIMU.

» Ocobyto 0CTOPOXHOCTL HEOBXOANMO COBALOAATH MPY Ae3NHDEKLMK pudne-
HUA.

KoHTponb, TexobcnyxusaHue, TeCTUpoBaHne

» Tepen Kax@bIM MCONL30BAHMEM NPOBEPATE KAPTPUIK Ha NpeaMeT
NOBPEXAEHUA, UISMEHEHMIA LIBETA W 3arpA3HEHUIA.

P Hu npy kakux 06CTOATENBCTBAX HE UCTIONb3YITE MOBPEXOEHHBIE Kap-
TPUIKU.

» [osTopuTe NpoLenypy 06paboTku B Cllyyae HanMuma BUBUMBIX 3arPASHEHNIA.

Ouncrtka aucneHcepa Garant

MonpobHaa MHopmaLma 06 ouncTke 1 AeanHdekLmn ancneHcepa Garant

npvBeneHa B COOTBETCTBYHOLYE MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIHO.

WHrpeaneHTbl

VIHrpenveHTLI Kaaoro KOMMOHeHTa NpoayKTa ykasaHbl B NOPAAKE y6blBaHMA
11X KOHLIEHTpaLmM.

OcHoBHas nacta: dumeTakpunart (Bis-MEPP), 06paboTtaHHblil CunaHoM kpem-
HWiA, METaKPUNMPOBAHHbIA NONMYPETaH.

Nacra-karanusatop: [uavetar, npou3soAHoe 6apbuTypoBoil KUCTOTbI, 06pa-
60TaHHbIA CUNaHOM KPeMHMIA, nepecTep.

SDS and ytunusauua

Cwmotpure nacnopta 6esonacHocTvt npoaykTa (SDS) / HhopMaLnoHHbIe
nucTbl 6esonacHocTy (SIS) komnanuy Solventum, BOCTYNHbIA Ha caiTe Www.
Solventum.com, unu CBAXMUTECH C BALLMM MECTHBIM (DMANANOM ANA MONYYEHNA
MH(OPMALMK O YTUNM3ALMM W UHTPEUEHTaX.

YTUnuU3npyiite COAEPXMMOE UMW KOHTEHEP B COOTBETCTBIM C EACTBYHOLUMMM
npasunamu. Moxanyicra, o6patute 0co60e BHUMaHKE Ha YTUN3ALMIO
3arpA3HEHHbIX OTXOAO0B 1 OTXOAO0B C OCTPbIMM KpaAMM, YTOBbI M36exaTsb pucka
ANA 3[0POBLA 13-32 HEMPaBMILHOrO 0BpaLLEeHNA.

WHdopmauua ana nokynarena
HuKTO He ynonHOMoueH NpeaocTaBNATL MHOPMALIO, OTIMYAIOLLYHOCA OT
TOW, 4TO COREPXKUTCA B BAHHON MHCTPYKLMK.

TMoxanyiicTa, coobLuTE O HEXenaTenbHoM CXOAe (Hanpumep, Hexenarenb-
HOM COBbITMN, Cepbe3HoM UHLMAeHTe (EC)), nponsoLueniiem B OTHOLIEHMI
YCTPOWCTBa, B Solventum 1 B MECTHbIA KOMMETEHTHBIN opraH (EC) unn mecT-
HbIlA PErYNMPYHOLLWIA OpraH.

Kpatkuit oTueT 0 6e30nacHOCTM 1 KnuHUYecKnx xapaktepuctukax (SSCP)
AocTyneH B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX O MEANLIMHCKIX M3RENNAX
(Eudamed), roe oH cBA3aH C OCHOBHbIM YHUKabHBIM MOEHTUGMKATOPOM
nanenua UDI-DI. My6nuunblit Be6-caitt EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. OcHoBHOW yHUKanbHbI nnexTudukatop uanenua UDI-DI
npopykTa — 01979982761020000000040QX.

Kparkuit oTyeT 0 6e30MacHOCTM 1 KNMHUYECKUX XxapakTepucTukax (SSCP)
TaKoke focTyneH no agpecy: elFU.Solventum.com.

MoAcHeHue YCNOBHbIX 0603HaueHui

MopAaKoBbIi Cumson | Onucanve cumsona
Homep n
Ha3sBaHue
cumBona
1SO 15223-1 YKa3blBa€eT U3roToBUTENA MEANLIMHCKOTO
5.1.1 u u3nenva.
VaroTosuTens
YnonHo- 0603Ha4aeT ynonHOMOYEHHOr0
MOYEHHBIN npencTasuTens B LLiseiilapum.
npencTasutens
8 LLIseiyapum
1SO 15223-1 YkasblBaert fary, koraa 6110 U3rotoBneHo
513 @ MEAMLMHCKOE U3aenme.
[lara narotos-
nexua
1SO 15223-1 Ykas3blBaeT aary, nocne ucte-YeHua
514 g KOTOPOW MEANLIMHCKOE n3aenve He
Vcnonb3oBatb JIOMKHO MCMONb30-BATHCA.
[0
1ISO 15223-1 YKa3blBaeT Ko napTiu, KOTOpbIM
515 M3roToBUTENb MAEHTU(ULMPOBAN NAPTMIO
Kon naptun u3nenva.
1SO 15223-1 Ykas3blBaeT HOMep MeuLIMHCKOro M3Aenua
516 110 KaTanory uaroToBUTeNA.
Homep no
Kkaranory
1SO 15223-1 YkaablBaeT TemneparypHbIil ananasoH, B
537 npenenax KoToporo MeANLIMHCKOE U3fenue
Temnepa- /ﬂ/ HaOeXHO COXpaHAETCA.
TYp-HbIA
AnanasoH
1SO 15223-1 YKa3bIBaET, YTO MEAULIMHCKOE U3aenue
54.2 npenHasHayeHo TONbKO [NA OAHOKPATHOro
3anpeT Ha ® MPUMEHEHMA.
MOBTOPHOE
npuMeHeHme
1SO 15223-1 Ykas3blBaeT Ha He06XomMMOCTb ANA
5.4.3 nonL30BaTens, 03HaKOMUTLCA C
O6parturech k VHCTPYKLMel N0 NPUMEHEHNHO.
MHCTPYKLWM MO
NPUMEHEHNIO B
6yMaXKHOM Mnm
9NEKTPOHHOM
BiIe
Mapkuposka CE Ykas3blBaeT Ha COOTBETCTBIE
| MEAMLMHCKOrO U3nenua Bcem
c € £ | BENCTBYHOLIMM HOPMATUBHbIM MONIOKEHUAM
1 anpekTveam EC, Tpebytolmm
NPUBNEYEHNA YNONHOMOYEHHbIX OPraHoB.
Mapkuposka CE Ykas3blBaeT Ha COOTBETCTBIE
c E MEIMLMHCKOrO N3NeN1A HOPMATUBHbIM
nonoxeHuam u aupektveam EC
OTHOLUEHIM MEANLIMHCKIX YCTPONCTB.
1SO 15223-1 YKa3bIBageT, uTo u3nenve ABNAeTCA
57.7 MEOULMHCKIM U3aenuem.
MeauumHckoe
n3nenve
1SO 15223-1 0603Hauaet Tabnmnuky, Ha KOTOPOM ykasaH
5.7.10 HOMePp YHUKanbHOro naeHTUmkatopa
YHUKanbHbIi u3penA.
naeHTUduKaTop
n3penua
TodprpoBaHHbIit Ykas3blBaeT Ha T0, YT0 ByMaxHblli MaTtepuan
KapToH NOMXOAMT [NA BTOPUYHOI NepepadboTki.
20 OdmumansHbiit xypHan EC; peluerme
PAP | vommcen (97/129/EC)
HerotpuposaH- YKa3blBaeT Ha T0, YTO KapTOHHbIN
HbliA KapTOH 21 marepuan noaxoanT ANnf BTOPUYHON
PAP | nepepabotki. OuumansHbiii xypHan EC;
petwenme komucenm (97/129/EC)
TMonuatunen YkaablBaeT Ha T0, UTO MNacTMaccoBbIi
HU3KOIA M0T- n KOMMOHEHT 13 MOAN3TUNEHA HUSKOI
HoCT! PIg-LD NNOTHOCTM NOAXOANT [ANA BTOPUYHON
nepepabotki. OduumansbHbit xypHan EC;
peLuenue komucenn (97/129/EC)
1SO 15223-1 YKa3ablBaeT OpraH13aLio, 3aHMMaroLLyrcA
518 % MMMOPTOM MEAMLMHCKOro U3enua B
Vimnoptep pervoHe.

Bonee noapo6Hyto MH(opmaLmio MOXHO nocMoTpeTb Ha elFU.Solventum.com
ViHthopmaLma no cocToAHMto Ha Maii 2025 rona

BBJITAPCKU

MNpenHasHayeHune
BpemeHeH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan 3a u3paboTBaHe Ha BpeMEHHMU
KOHCTPYKLM BbPXY MPUrOTBEHN 3b6U.

OnwucaHue Ha npoayKTa

Solventum™ Protemp™ 4 e koMno3uTeH MaTepuan 3a u3pabotBaHe Ha
BPEMEHHI KOHCTPYKLMKM. BasnpaHa Ha MynTU(YHKLMOHAMHY MeTakpunaTHi
ecTepy, Ta3u IBYKOMMOHEHTHA CUCTEMA UMa CBOICTBA, 6N13KM 0 Te3n Ha
06TypoBbYHUTE MaTepuany. Mpeanara ce B cneanuTe LpeTose: At; A2; A3;
A3.5% B3; usbeneH. C nosaropa Solventum™ Garant™ matepuarnst Moxe aa
Ce HaHacA AMpeKTHO oT Wwnpuuarta 6e3 obpadysaHe Ha wynnu. BpemexHute
KOHCTPYKLM OT Protemp™ 4 morar aa ce Kopuripar v MHOVB1ayanuan-
par € HUCKOBMCKO3HW KOMMO3UTH (Hanp. NPOAYKTOBATa MMHWA KOMMO3UTY
Solventum™ Filtek™ Flowable).

* He moxe na ce 3aKyni BbB BCUUKM CTPaHM.

Protemp™ 4 e uanenve 3a MHOrokpatHa ynotpeba Ha MHOXECTBO NaLMeHTH.
CuHUTE CMecUTeNHW HakpaiHuuy Garant ca M3nenus 3a emHokpaTHa yrno-
Tpeba.

Teau ykadaHus 3a ynoTpeba TpAbBa fa ce ChxpaHABaT npes nepuoaa Ha
13non3saHe Ha npomykTa. MpoayKTLT MOXE fa Ce U3Mon3sa camo korato
NPOZYKTOBUAT ETUKET € ACHO YETNMB. 32 BCUYKM [OMBIHUTENHO YNIOMEHATH

npomyKTU, MONA OTHACANTE Ce [0 CbOTBETHUTE YKa3aHuA 3a yroTpeba.
VHcTpyKuwuTe 3a ynotpeba ca aocTbnHy Ha: elFU.Solventum.com.

MokasaHua 3a ynotpe6a

* Vi3pabotBaHe Ha BPEMEHHI KOPOHKM, MOCTOBE, BCTaBKM 1 (haceTki

* /i3paboTBaHe Ha [bArOTPaiHIN BDEMEHHI KOHCTPYKLM

* Pe6asupare Ha habpuuHI BPEMEHHI KOPOHKY OT KOMMOZMT (Harp.
Solventum™ Protemp™ Crown) v MeTan (Hanp. kopoHkuTe Iso-Form)

I'InaHupaHa nonynauua oT nauueHTu
Bewukw naumeHTy, npu KoUTo € HEeobXxoaMMOo CTOMATONOTMYHO NEYEHNE, OCBEH
aKO CbCTOAHMETO Ha NauneHTa He orpaHnyasa yr|0Tpe6aTa.

MpoTuBonokasaHua

[MponyKTBT € NPoTMBONOKa3aH 3a ynoTpeba npy NaumneHTH ¢ M3BecTHa
anepruA KbM Matepuani Ha 0cHoBaTa Ha akpunat Uin KbM CbabpxalyuTe ce
aneprexu — Mons, BIKTe pasnen ,Mpeaynpexnenus 1 npennasHu Mepku”.

Lienesu notpebutenn
CTOMaTONor1YHI CeumManicTi, NpuTexasaLyy TEOPETUYHM 1 NPaKTUYECKM
No3HaHWA 3a ynotpe6ara Ha CTOMATONOrMYHM NPOLYKTH.

KnuHuuHmM nonam
BpemeHHO Bb3cTaHOBABaHE Ha ycTHaTa eCTeTiKa M (DyHKLMA.

MpenynpexaeHua u npeanasHu MepKku

3a nayueHTute

Toan npoayKT ChAbPXa BELecTsa, KOTO Morar Aa NpeansBiKar anepriyHa
peakLvA Npy KOHTaKT € KoXata y HAKoM MHAMBKAK. W36ArBaiite ynotpe-
6ata Ha NPOAyKTa NpW NaLMeHTH ¢ AoKa3aHa anepriA KbM akpunatu umm
nepectepu. AKO Bb3HWKHE MPOABKUTENEH KOHTAKT C OPANHUTE ThKaHM,
u3nnakHeTe 06UNHO ¢ BoAa. AKO HaCTbNM anepriiyHa peakLya, noTbpcete
MeAnLMHCKa NOMOLY NP1 HEOBXOAMMOCT; OTCTPaHeTe NPoAyKTa 1 NpekparteTe
no-HatarbLuHaTa My ynotpeba.

3a nepcoHana o fieHTanHa MeauLmMHa

Toav npopyKT ChAbPXA BELECTBa, KOUTO MorarT Aa NpeansBIKarT anepriyHa
peakuuA NP1 KOHTAKT C KOXaTa y HAKOM MHOMBMAK. 3a Aa HamanuTe pucka ot
anepruyHa peaxLya, cBenete [O MUHMMYM M3NAaraHeTo Ha Te3n Matepuani.
OcobeHo n3bArsaiTe n3naraHeTo Ha HenonuMepu3paH NPoMYKT.

AKO Bb3HMKHeE [lOCer C Koxara, U3MuiATe Koxara ¢ Bofa 1 canyH. Mpenopbysa
Ce 13MoN3BaHETO Ha NPeanasHu PbKasuLW 1 BE3KOHTAKTHN TEXHUKN. AKpK-
naTuTe MOrar a MPOHUKHAT NMPEe3 0BMKHOBEHO M3MON3BaHUTE PbKaBULM. AKO
NpONYKTLT BNle3e B I0CEr C pbKasiLiaTa, CBaneTe 1 YHULLOXeTe npeanasHute
pbkasuLy. ViamuiiTe BeAHara pbLieTe Cu € BOAA W CamyH 1 CIOXeTe HoBM
pbkaBuLM. AKO HAaCTBNM anepriiyHa peaxLya, NOTbpceTe MeamLMHeKa nomoLy
MpK HEO6XOANMOCT.

BesonacHocTTa 1 eheKTMBHOCTTa Ha NpoayKTa He ca bunn KNMHYHO
OLieHABaHM N1 BpeMEHHI NN KbPMELYM XeHu, unu feua nog 18-roguwHa
Bb3PACT.

Bb3MOXHU CTPaHUYHM edeKTH
BB3MOXHN CTPaHYHI edheKTI Ca NOKanHIU pa3apasHeHNA Uu OKaHK, Uin
CUCTEMHM anepriyHn peakLmm.

OcTaTbyHU pUcKoBe

OtnenBaHeTo MM CYynBaHe Ha Bb3CTaHOBUTENHATA KOHCTPYKLMA B PEOKM
cnyyan Moxe Aa AoBefie [0 NOrblyaHe i BAWLLIBaHE Ha Bb3CTaHOBUTENHA-
Ta KOHCTPYKLMA UMK YacTu OT HeA.

B cutyaumn ¢ abnbokn kKapro3Hmu neann, HeanekBaTHO KOHTYpUpaHe Ha
Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLIMA, HENOAXOMALL KOHTPOM Ha MH(eKLMnTe

B kabuHeTa, nolua opanHa XurueHa Ha nauyeHTa unn ako He ca craseHn
MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba, MoraT fia Bb3HUKHAT CrIeHUTE PUCKOBE:
YyBCTBMTENHOCT Ha 3b6UTe, Bb3naneHue Ha nynnara, Aekanumdukauua Ha
emaina, BTOpUYEH Kapnec, MPOMAHA Ha LIBETA, TUHTUBUT WK Opyri NapoaoH-
TanHu npobnemu, MHMEKLMA, AnxaTeneH edekT, NPOMEHM B OKy3NATA, KOUTO
morar fa fioBefiaT A0 TeMMopoMaHanbynapHo pa3cTpoiiCTBo, paspesn/apyrin
paHu, MPUUMHEHN OT OCTPY PLBOBE, HapaHABaHE Ha OKOTO.

YkasaHuAa 3a ynotpe6a

MoproTeBuTenHa pabora

» CHeMeTe anruHaTeH, CUKOHOB UMK NOMIMETEPEH OTMEYaTbK OT MHTaKTHaTa
3b6Ha peauua.

- Bwmecto oTnevarbk, 3a opopmMAHe MOXe fia Ce 13nonasa nabopaTtopHo
13paboTeHa BakyyMHO (hopMyBaHa MaTpuLia i, 3a eAVHUYHI KOPOHKHY,
(habpunuHa KOpOHKa.

» 3a fa ce nopcunu BpeMeHHaTa KoHCTPYKLMA, pemaxHeTe anpokcumarn-
HuTe 6pa3ay B oTnevatbka. Mpy nunca Ha A0CTaTbYHO MACTO, yronemeTe
CBOTBETHITE Y4aCTbL Upes U3pA3BaHE.

» 3a necHo noctasAHe 06paTHO B ycTaTa, MpeMaxHeTe NoAMOonuTe.

» [pu nuncBalum 3561 v Tpemn B MonapHaTa 06nacT, u3pexete ynen

B 0TMevaTbka, 3a fa ce ohopmy cTabunHa cebp3salla TpaBepca BbB

BPEMeHHaTa KOHCTPYKLIMA.

Ipy HeOB6XOAMMOCT, NPeM CHEMAHETO Ha OTMeYaTbKa 3aTBOpeTe PasCTon-

HWATa MeXaY (POHTANHUTE 3b6K C NNACTMACOBM 3b6W, 3aNeneHH C BOCHK.

He nanonasaitte BonoponeH npexvc (H,0,), 3a na noaroteuTe 3168, Thit

KaTo OCTaTbLUTE MOraT fia HapylLaT NoNNMepU3aLMoHHaTa peaKLuA.

36epere wnpuua Protemp, CbAbpXalLa )XenaHua LiBAT, 1 A NpUroTeeTe 3a

13nonasaHe.

Bpemena
00:00-00:40 muH:cex

v v Vv

HaHecete Protemp™ 4 B otneyarska unm B
maTpuLiata/mogena 1 ro BbpHeTe 0bpaTHo
B ycTara

BrebpaABaHe B ycTara uim B matpuuara/
Mogena

Halt-nomxonAwoTo Bpeme 3a u3BaxanaHe Ha
OTMevarbKa unu Ha Matpuuara/mopena

[TbnHO BTBBLPAABAHE

13BaxpaHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA
OT OTrevaTbKa Wik oT MaTpuLara/Mogena,
3aBLpLIBaHE

Bpewmenara 3a 06paboTka ce OTHACAT 3a NPoMyKTH, CbXpaHABaHn 1 06paboT-
BaHu npy Temnepatypa 23 °C/74 °F n 50 % oTHocuTenHa BnaxHocT. Mo-su-
COKMTE TEMMepaTypu CKbCABAT TE3W BPEMEHA, a NO-HIUCKITE TemMnepaTypu 1
yabmkasar. lonemmHaTa Ha Bb3CTaHOBUTENHATA KOHCTPYKLMA ChLLO OKassa
BMAHME HA BPEMEHaTa 3a BTBbPAABAHE: KOMKOTO MO-ToNAMA € KOHCTPYKLMA-
Ta, ToNKoBa No-6bp30 BTBLPAABA.

[loaupaHe n pasmecBaHe
MacTve ce Ho3upar 1 pa3mMecsar cTariyHo B fosatopa Garant.

M3non3Baiite camo NpUNOXEHUTE OPUTMHATHI CUHI CMECUTENHU HaKpaRHULN
Garant™!

Mpu nbpBOTO NO3UPaHEe

» Csanere 1 M3XBbp/eTe Kanaykara Ha wnpuyara. Kanaukara B H1Kakss
cnyyait He b1Ba fia ce 13Mon3Ba 3a NOBTOPHO 3aTBApAHE Ha LWnpuLaTa, Thit
KaTo morar fia ce 06pa3yBar Bb3ayLLUHY LWynnu.

» [poBepeTe nanv aBata 0TBOPA Ha LNpULIATa HE Ca 3anyLUeHN 1 C NOAX0-
DAL MHCTPYMEHT OTCTpaHeTe 3anyLuBalLya Matepuan, ako MMa Takba.

» [Mpenu mbpBOTO NOCTaBAHE HA CMECUTENEH HaKPaHWK, LWNPULBAIATE Manko
nacra BbpXy CMeCUTeNnHo brokye, [okato 6a3osara v karanusatopHara
nacra noTekar paBHOMepHo. V1axebpneTe WnpuLsaHara nacra.

00:40-01:40 mMuH:cex
01:40-02:50 MuH:cex

o 05:00 MuH:cex
Cnen 05:00 MuH:cek

HaHacaHe

Heobxoanmo e M3BECTHO BpeMe, 10KATO MaTepuantT noteye OT HOBOMOCTaBe-

HUA CMecUTENeH HakpaitHuK. LUnpuLBaHeTo npekbeBa BefHara ¢ npekpars-

BAHETO Ha HaTuCcka BbPXY ApbXKaTa. BTBbPAEHNAT MaTepuan B CMECUTENHNA

HakpaitHuK He 611Ba [ia Ce N3TUCKBA CbC CUNa, Thil KaTO TOBA MOXE fa NoBpe-

A WNpULaTa 1 CMECUTENHNA HaKpaitHuK.

[TbHyeTaTa, U3paboTeHn OT KOMMO3UTH, KOMMOMEPY U XUBPUOHM

rnac-oHomepu, TpAbBa Aa ce U30nMpar npenv HaHacAHeTo Ha Protemp™ 4,

Hanp. C Ba3envH.

» Haii-Hanpen noctaseTe HOB CMECHTENEH HAaKPaNHKK.

» [penv BCAka annukaLma, LWNpULBaiTe Manko KONMYECTBo (KONKoTo rpa-
XOBO 3bPHO) NacTa OT HaKpaWHKa BbPXY CMECUTENHO BNIOKYE U U3XBBPNETE
TO31 MaTepuan.

» Cnen ToBa HambAHETE CHOTBETHUTE MECTA B MOACYLUEHNA OTNEYaTbK Ui

BaKyyMHO (hopMyBaHa MaTpuLia OT IbHOTO HaBbH.

lMocTaBete oTneyarbka Unu BakyymHo (opmyBaHaTa MatpuLa 06parHo B

ycTaTta/Ha mogena.

Matepuarsr ocTvra TBbpA0-enacTMuHa KOHCUCTEHLMA B pamMKuTe Ha 1 MiH

40 cek OT HauanoTo Ha pa3mecBaHeTo. MatepuasT 3aefHO C OTneyaTbka

1N BakyymMHo (hopmyBaHaTa mMaTpuLia TpabBsa fa ce u3BapAT ot ycrata/

MOfena Hail-kbCHO 2 MiH 50 cek cniefl HauanoTo Ha pa3mMecBaHeTo.

» [NposepABgaiiTe npoLieca Ha BTBbpAABaHe, Kato Habntoaasare U3NMULLHKA
MaTepwuarn B ycTara unu Ha Matpuuara/mogena.

» OcTaBeTe Ha MACTO MbAHNA CMECUTENEH HaKPaHWK KaTo kanayka Ao
cnefgatllara ynorpeba.
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3aBbpluBaHe

» OTCTpaHeTe HambHO KUCOPOAHO MHXMEMPaHUA CIIOV ¢ ankoxon (Hamp.
€TaHoN) CNefl MbMHOTO BTBbPAABAHE Ha MaTepuana (He no-paHo ot 5 M1H
Crlef HaYanoTo Ha pasmecsaHeTo). 10 xenatue, onupaitTe KOHCTPYKLM-
ATa, Hanp. ¢ NonupHu auckose Sof-Lex™.

» Cnen MbnHOTO BTBbPAABAHE HA MPOAYKTA, OTCTPAHETE BCUYKM OCTATBLM.

» Ao e HeobxoaMMo, 3arnafeTe 1 NonMpaiiTe BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA C
(uHW Kap6uaHn opepu.

» He BouwBaiTe npaxa oT NONMpaHeTo. Manonasaiite 3awurHa Macka, oumna
1 acnvpauuea.

WHpusupyanusauma/Kopekuma Ha popmara

AKO KOpeKLyATa Ce 13BbpLLBA C TeyeH KomnoauT Filtek Flowable 1
Protemp™ 4, He e HeobxonMo CBbP3BALLO CPEACTBO. AKO Bb3HamepABaTe
fa u3nonasare Apyru npoAyKTM, MONA OTHACANTE Ce KbM Yka3aHuATa Ha yrno-
Tpeba OT CbOTBETHUA NPOU3BOANTEN.

CbBMeCTUMU NPOAYKTH

* TeuHu KOMNO3NTH, Hanp. oT npopykTosata nuHuA Filtek™ Flowable:

A1,A2,A3,A3.5, B2, XW (/36eneH)

— Mons, cna3gaiiTe CbOTBETHUTE yka3aHuA 3a ynotpebal

Protemp™ 4

— O6paboTka: MonA, OTHACAIATE Ce KbM MH(opMauuATa B pasnenm ,HaHa-
cAHe” 1 ,3aBbpLuBaHe”.

HaHacaHe Ha Teyen komnosuT Filtek Flowable Bbpxy HoBM BpemeHHN

KOHCTPYKLMN

[Mpn HoBOM3PabOTEHN BPEMEHHI KOHCTPYKLK, KoMno3uTsT Filtek Flowable

MOXe [ia Ce HaHacA BbpXy 3arnafeHara noBbPXHOCT MK BbpXy HeobpaboTeH,

HO YMCT MHXMBMpaH cnoi. W B ABaTa Cnyyan ce Nonyyasa OTNMYHO CBBP3BAHE.

» [ouncTeTe C ankoxon BCAKaKBM 3aMbPCABAHIA, HAMP. OT CtOHKA UMK
MOAVPEH Npax, 1 NOACYLUETe C Bb3AyllHa CTPYA. [ouncTsaHe He e Heobxo-
MO, ako MHXMBUPAHIAT CIOW € YNCT UNK ako BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA €
3arnafeHa i y1cra.

» o xurveHHmn cbobpaeHma, nosupaiite komnosuta Filtek Flowable Bbpxy
CMecuTenHo 611okye.

P HaHacAiiTe ¢ NoaxonALL MHCTPYMEHT KOMMNO3UTa BbpXy BPeMeHHaTa
KOHCTPYKLMA Ha CNoeBe, He no-aebenu ot 1 M.

> doTononumepusnparite Bceky crom 20 cex.

» OdopmeTe komnoauTa ¢ kapbuaHu bopepw 1 ro nonupaiite, Hanp. ¢
nonupHy anckose Sof-Lex™.

HaHacaHe Ha TeyeH komno3uT Filtek Flowable Bbpxy nsnonssanm

BPEMEHHU KOHCTPYKLMK

» [PpWxn1BO pasrpaneTe NOBbPXHOCTTA Ha BPEMeHHaTa KOHCTPYKLNA ¢
POTaLMOHHI MHCTPYMEHTA.

» [ouncTeTe C ankoxon BCAKaKBM 3aMbPCABAHIA, HAMP. OT CtOHKA NNk
NOMMPeH npax, v nofcyLueTe ¢ Bb3AyLIHa CTPYA.

» o xurveHHmn cbobpaxeHua, fosupaiite komnosuta Filtek Flowable Bbpxy
CMECUTENHO boKYe.

» HaHacaiite ¢ NOAXOAALL MHCTPYMEHT KOMNO3ITa BbPXY BPEMEHHaTa
KOHCTPYKLMA Ha crioese, He no-aebenm ot 1 M.

» dotononumepusmpalite Bceky cnoi 20 cex.

» Ochopmete komnoauTa ¢ kapbuaHu 6opepu 1 ro nonupaiite, Hanp. ¢
nonvphm auckose Sof-Lex™.

Peb6a3upaHe Ha GabpuyuHu BpeMeHHU KOPOHKM OT KOMMO3MUT Unu metan

[TbHYeTa, N3paboTeHn OT KOMMO3UTI, KOMMOMEPH UK XBPUAHN

rnac-ioHomMepy TpABBA fa Ce N30nMpaT npeam HaHacAHeTo Ha Protemp™ 4,

Hanp. C Ba3envH.

» OchopmeTe 1 nonUMepU3NpaiiTe HaMbAHO BPEMEHHIUTE KOMMO3NUTHN

KOPOHKY (Hanp. KopoHKy Protemp™).

— Mons, cna3saiiTe CbOTBETHUTE yka3aHuA 3a ynoTtpebal

lMoumcTeTe C ankoxon BCAKAaKBM 3aMbPCABAHIA, HAMP. OT CtOHKA UMk

NonMpeH npax, v nofcyLueTe ¢ BL3AYyLIHa CTPYA.

HaneceTte Protemp™ 4 BbB (habpuyHata BpeMeHHa KOPOHKa;

BX. ,HaHacAHe”.

lMocTaseTe (habpuuHata KOPOHKa BbPXY NpenapmpaHis 3u6.

Marepuarnsr npupobuea TBbPAO-NACTUYHA KOHCUCTEHLMA B PAMKUTE Ha

1 MuH 40 cex cniefl HayanoTo Ha pa3MecBaHeTo v TPABBA f1a ce U3Baau

oT ycTata/Mofena 3aeaHo ¢ abpryHata KopoHKa He No-KbCHO OT 2 MUH

50 cek creq HauasnoTo Ha pa3MecBaHeTo.

» [poBepagalite npoLeca Ha BTBbpAABaHE, kaTo Habnroaasare ocTaTbka B
ycTara unu B MaTpuuara/mogena.

» OcraseTe MbAHIUA CMECUTENEH HaKPaiHIK KaTo kanauka Ao CriefBalioTo
NPUNOXeHMe.

» OTcTpaHeTe MHXUEMPaHKA CIIOM W OCTaTbLMTE, BXK. ,3aBbpLUBaHE”.

Liumentupate
> AKO CTe U30MMPank MbHYETO (Hamp. ¢ Ba3ENH), NOYMCTETE LaTENHO
0CTaTbLMTe OT M30NMPALLOTO CPEACTBO MPEnN BPEMEHHOTO LINMEHTUPaHE.
> LinmenTupaiite BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA C (habpryeH BpEMEHEH LIMMEHT,
Hanp. RelyX™ Temp NE. Ako annukaumATa ce 3nonasa kato AbarotpanHa
BPEMeHHa KOHCTPYKLMA, MperopbyYBame Aa ce 13Mon3sa No-CuneH LiUMEHT,
kato Hanpumep RelyX™ Unicem 2.
— EBreHon-cbobpxalluTe LMMEHTM MOraT ia HapyLuaT BTBbpOABAHETO
Ha KOMMO3MUTHITE LIUMEHTH, U3MON3BaHM MO-KbCHO 3@ OKOHYATENHO
LumeHTUpaHe! AKo Bb3HaMepABaTe Aa U3non3sare KOMMO3UTEH LIMMEHT
3a eTana Ha OKOHYATENHOTO LMMEHTUPaHe, 3aneneTe BpeMeHHara
KOHCTPYKLMA C 6€3eBreHON0B BPEMEHEH LIMEHT.

Cnepn LMMeHTMpPaHeTo

> LllatenHo npoBepeTe v U3cnenBaite BeHeuHara 6pasga 1 OKonHOTo
cb3bbye. MouncTeTe OT ycTata BCUUKI OCTATbLYM OT BPEMEHHIA MaTepuan
NN LAMEHT.

WapaboTBaHe Ha BpeMeHHa KOHCTPYKLMA B nabopatopuaTta

W3roTBAHe Ha Mopena

P BaewmeTe 0TneyaThk 3a M3roTBAHETO Ha Heu3pA3aH paboteH mogen. Mpn
HeobX0aMMOCT M3MOon3BanTe BOCLK (BOChUEH Mofenax). Moaroteete
CUNMKOHOBA MaTpuLia C MOMOLLTa Ha NabopaTopeH CUIMKOH.

» OtcTpaHeTe MaTpuLaTa 1 BOCHK @ OT Mofena, Hanpumep kato 13nonasare
napa unu BpAna Bopa.

» 3non3saHeTo Ha NOAXOAALY CTOMATONOrMYeH BOChK 3a br1okupaHe Ha
MOAMONM BbPXY PaboTHWA MOAEN Lie YNIECH CBANAHETO HA BPEMEHHaTa
KOHCTPYKLyA OT MOAena. B nombnHeHne HaHeceTe ThHBK CoW BOCHK BbPXY
nbHYeTata. Mpn HE0BXOAMMOCT U3PEXETE UHTEPTPOKCUMANHI XNE6GOBE U
OrpaHNuUTENM B TMHIVBaNHaTa 06nacT Ha Marpuuara.

» ObpaboTeTe Mofena ¢ NomxonALLa U30MaLUMOHHa TEYHOCT 3a KOMMOSWT 1
TUMC CbrMacHo MPUNOXVUMOTO YBTBaHE 3a ynoTpe6a.

vy Vv Vv

W3roTBAHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKUMA

» [ocTaBeTe HOB CMECUTENEH HaKPaHUK.

» [Mpenv BeAka annvkauma, WNpULBaiTe Manko KONMYeCTBo (KOMKOTO rpa-
XOBO 3bPHO) MacTa 0T HaKpaitH1ka BbpXy CMECHUTENHO B1I0KYe U U3XBBPETE
TO31 MaTepuan.

» Cneq ToBa HambAHETE CHOTBETHIUTE MECTA B MOACYLUEHNA OTNeYaTbk/
MaTpuLia OT [BHOTO HABBH.

» [ocTaBeTe oTneyaTbka/maTpuLaTa unu BakyymHo popmMoBaHara Matpuia

06patHo Ha Mofena.

Marepuarst nocTvra TBbpLo-enacTuYHa KOHCUCTEHLMA B pamMKuTe

Ha 1 M1H 40 cek OT HauanoTo Ha pa3mecsaHeTo. MaTepuansr u

OTMevaTbKLT/MaTpuLaTa Unn BakyyMHo (popMoBaHaTa Matpuua Tpabea Aa

6bAar ceaneHn oT Moaena B pamk1Te Ha 2 MiH 50 ek cref HayanoTo Ha

pasmMecBaHeTo.

[MpoBepsnBaliTe NpoLeca Ha BTBbPpAABaHE, KaTo Habntofasare U3NULLIHUA

matepuan Bbpxy MaTpuLara/mogena.

» He vakaiiTe BpemeHHaTa KOHCTPYKLMA fa Ce BTBBPAKM HAMbAHO Npean Aa A
canmre (BX. ,BpemeHa”).

» OcTaBeTe Ha MACTO MbHWA CMECUTENEH HAKPaIHWK KaTo kanayka ao
cneqgatlara ynotpeba.

3aBbpluBaHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA

» 3a pa nonyunte onTUMasnHa KOMNO3MUTHa MOBBLPXHOCT, 0CTaBeTe
BPEMEHHaTa KOHCTPYKLMA B MaTpULiaTa MUHAMYM 5 MUH (CTieq Hauanoto Ha
pa3mMecBaHeTo) v crief Toa cBarneTe MatpuLara.

» VI3nonaBalite ankoxon (Hamp. eTaHon) 3a MLHO OTCTPaHABAHE Ha KUCTO-
POAHO MHXMBMPaHKA COWA, 3a fia NonyunTe rnaaka, bnAackasa NOBLPXHOCT.

Protemp”" 4 He U3NCKBA HUKaKBM OOMBIHUTENHU METOAM 3a Nonume-
pu3auma; Te buxa [OBENM [0 NPeKOMEPHO caiBaHe. He u3ronasaiite
TOMN/MNHA, HanAraHe UK CBETIMHA 3a KaKBOTO M Aa 6MNo AOMbLAHUTENHO
nonuMmepusupaHe Ha BpemMeHHaTa KOHCTPYKLUA.

ViHdopmaLya 3a 3aBbpLIBAHETO W NONMPAHETO MOXETE Aa HamepuTe

1 B ,3aBbpLuBaHe” u MHoueuayanusauma/Kopekumsa Ha opmara’.

He nouncTBaifte BpemeHHaTa KOHCTPYKLMA C Napa, 3aLoTo ToBa MOXe fa
nosefe A0 Npobnemi ¢ NocTaBAHETO. V3nonasalite camo ankoxon (Hanp. eta-
HOM) UK AE3NH(DEKTAHTH, 33 Aa NOYMCTUTE BPEMEHHATa KOHCTPYKLIA.

3abenexka: OLBETEH OKNy3asneH crpeil MoXe fa AoBefe A0 NPOMAHA Ha
L{BETa Ha BPEMEHHaTa KOHCTPYKLyA!

v
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CbXxpaHeHue 1 TpaHCnopTUpaHe
> TapaHTpaifTe onTUManHo No6po nacsaHe Ha BpeMeHHara KOHCTPYKLIA,
KaTo A NOCTaByTe BbPXY MOAENa i A TPAHCMOpTUpaTe BbpXy Moaena.

Monpasku

» OchopmeTe MexaH!4Ha 1 XMMUUHa PETeHLIMA, KaTo pasrpanite
(DPaKTYPHUTE MOBLPXHOCTI 1 CHCEAHNTE YYacTbLM.

» [MouncTeTe ¢ ankoxon 1 NOACYyLIETE C Bb3MYX.

» Cebpxete (parmeHTute ¢ Protemp™ 4 unu TeyeH komnoau Filtek
Flowable.

» Monumepuanpaiite Protemp™ 4 i teunmna komnoauT Filtek Flowable,
CbIMAaCHO CLOTBETHUTE YkasaHua 3a ynotpeda.

» Cnepn mbnHOTO BTBbPAABAHE HA MaTepuana, 3aBbpLueTe no obuyaitHua
HaunH. Korato nonpaskuTe ce u3sbpLusar ¢ Protemp™ 4, n3vakaitre
10-15 MuH. peau fa HambIHUTE.

Ycnosua 3a cbxpaHeHne/CpoK Ha rogHoCT
CubxpaHnasaitTe npopykta npu 15-25 °C/59-77 °F.

He ro ApbXTe B XNaAUIHKK.

He ro nanonasaiite cnep u3TyaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

0O6paboTka npeay u/iunu cnen ynotpeéa

CuH1Te cMecuTenHy HakpaliHuuy Garant ca u3fenua 3a enHokpaTHa ynorpe-

6a 1 e 6baaT NOBPENeHM, koraTo BTBbPOEHNA MaTepuan e oTCTpaHeH.

* Mons, cbXpaHABavTe NPUHAANEXHOCTTA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba B opury-
HasTHWA NNKK, 3a fa Ce rapaHT1pa NpocnenvuMocTTa Ha napTuaara.

* [Mpeav BcAka ynotpeba NpoBEpABAITE CUHUTE CMECHTENHI HAKPaRHNLW

Garant 3a noBpeau, NPoMAHa Ha LiBeTa 1 KoHTamnHauuA. Mpu HuKakem

0bCToATENCTBA HE M3NON3BaiiTe HaKpanHULM, KOUTO ca NOBPeaeHHu, C

NPOMEHEH LiBAT UK 3aMbPCEHU.

lMocTaBeTe CMHIUTE CMECUTENHM HaKpaltHULM Garant HenocpeacTBeHo

npenv ynotpeba 1 He ro ceanAiiTe M NOCTaBANTE OTHOBO, 3 fia Ce n3berHe

HEBOMHO OTAeNAHe.

MouncTtBaHe U fneanHpeKuMA Ha KapTywara Garant

BHumanue

YBepeTe ce, Ue nouncTealyuTe 1 AesnHdexumpalyute npenaparm, KouTo cTe
136pani, He CbAbPXKAT HUKOWA OT CNIENHIUTE MaTepuanm:

* OKevavpalym BeLyecTsa (Hanpumep BOJOPOAHM MepoKCHaK)

* Macna

e [nhyTapangexvon

M3non3Baiite camo 0gobpeHn MeToau 3a NOYMCTBaHe U Ae3MH(EKLMA.
V13nonaBaiite camo NOuNCTBALLM MpenapaT 1 Ae3MH(EKTaHTH, KOUTO ca
npemM1Hany U3NUTBaHNA 3a eMKaCHOCT 1 CbBMECTUMOCT C MeAULMHCKOTO
uanenue (Hanpumep ceptudmumpanm ot FDA). BuHaru cnassarite BCUUKM
MPUNOXMM MPaBHM W XUrMEHHN pasnopenby, OTHACALUM Ce [o CTOMATonorny-
HW KabUHETV /unu GonHULM.

OrpaHuyeH1A Npu NoBTOpHa 06paboTka

Kaprywara Garant e nsnutaqa 18 mstv 6e3 na ca HaCTbMUN BUOMMM NOBPE-
av. Kaprywara Garant Moxe i ce 13non3ea NoBTOPHO, MpU YCIOBHE Ye He e
noBpefeHa 1 e uncTa.

06wa nHdopmaums

Kaprywara ce goctasa HecTepuiHa 1 TpAbBa fia 6bae noyncTeHa u AesnH-
(hekumpaHa Npeay MbpBOHAYaNHaTa yroTpe6a 1 Npeay BCAKO nocnensallo
13ron3BsaHe.

MoparoToBKa 3a AEKOHTAMUHALMA
Kaprywara Tpabsa na 6bae 06paboTeHa NOBTOPHO BL3MOXHO Hali-CKOPO
cnen BcAka ynotpe6a.

MoBTopHa o6paboTka

IMpouenypara 3a nosTopHa 06paboTka TpABBA [a Ce U3BBPLUM MPEeAN Mbp-
BOHavanHarta ynotpeba v crefl BCAKO nocneasaLLyo 13nonasaxe. Kapryuwara
TpAGBa MbPBO Aa 6bAe NOUNCTEHA PBYHO U Ced MOYMCTBaHETO Aa 6bae
neanHdeKLMpaHa pbyuHO CbIMacHO CNENHUTE yKa3aHmA.

PByHO nouncTeaHe upes U3bbpcBaHe

» [MouncTeTe KapTyLuara npean MbPBOHAYaNHOTO U3NON3BaHe 1 Cefl BeAka
nocneggatla ynotpeba ¢ nomMoLyTa Ha rotoeu 3a ynotpe6a aeauHdekLm-
patuy kbpriukm (CaviWipes®) Unv eKBUBaNEHTHI NOYMCTBALLM PenapaTy.
KbpnnykmTe chbpiar nesnHthexTanta CaviCide® (neanHdexTaHT ¢
4eTBBPTUYEH aMOHAK Ha ankoxonHa ocHoa). Cnasarite ykadaHuATa 3a
ynotpe6a Ha MPOM3BOANTENA HA MOYMCTBALYMA Npenapar.

P 36bpLuete kapTywwara ¢ KbpnuukuTe, 1OKaTo OTCTPAHUTE BCUYKM BUAUMM
3aMbPCABAHNA.

» Ornenete cnewunanHo BHUMaH1e Ha NOYNCTBAHETO Ha BATLOHATMHUTE.

PbuHa nesuHdekuma upes n3bbpceaHe

» [esnHdekumpaiite kapTyLara ¢ rotoBu 3a ynotpeba AesnHpekumpaLyym
kbprnuku (CaviWipes) unm eksuBaneHTHM feauHbeKUMpaLLy npenaparu.
KbpnuukuTe cbabpxar AesuHtbekTanTa CaviCide (De3vHbeKTaHT ¢ YeTsbp-
TUYEH aMOHAK Ha ankoXonHa 0cHoBa). CriadsaiiTe ykasaHuaTa 3a yrnotpe6a
Ha NPOV3BOANTENA HA MOYNCTBALYMA MPENapaT W Hail-Beye BpeMeHara 3a
nelicaue.

> [leanHdexLmpalite kapTyluata B NPOABMKEHINE Ha TPU MUHYTH, KaTo
13nonasare Han-Manko efHa Hosa Ae3nHdeKLmpaLla kepruJka. Moa-
AbpXxaliTe BCUUKN NOBBPXHOCTM Ha LiANaTa KapTyLua BAaXHM Npes uenva
TPUMUHYTEH NEPUOA.

» Otnenete cneuuanHo BHUMaHe Ha Ae3VH(MeKLMPaHeTo Ha BOTLOHATH-
HuTe.

WHcnekuua, nonapwbXKa, npoén

» [Mpenu BeAka yroTpeba nposepABaliTe kapTyluata 3a NoBpeay, MPOMAHA Ha
LiBeTa W KOHTaMUHALWA.

» [pu H1KaKBY OBCTOATENCTBA He U3MON3BANTE NOBPENEHM KapTyLLIM.

> Ako KapTyLaTa He € BUOMMO YNCTa, M3BBPLLETE OTHOBO NMpoLiedypaTa 3a
noBTOpHa 0bpaboTka.

MouncTBaHe Ha no3atopa Garant
Mons, HanpaseTe crpaBKka CbC CHOTBETHUTE YkadaHuA 3a ynoTpeda 3a
MH(OpMALMA OTHOCHO NOYMCTBAHETO U Ae3nH(eKLATa Ha fodatopa Garant.

CbCTaBKn

CbCTaBKuTE Ha BCEKM KOMMOHEHT Ha MPoayKTa ca U36POeHM OT Mo-BUCOKa
KbM M0-HUCKa Ha KOHLEHTPaLWS.

basosa nacta: aumetakpunar (Bis-MEPP), cunuumes anokeun, 0bpaboteH
CbC CUNaH, MeTakpunMpaH nonnypeTa.

[NacTa Ha katanu3aropa: AuaLieTar, npou3BoaHo Ha 6apbuTypoBa KucenuHa,
cunuumes anokeua, 06paboTeH Cbe cunaH, nepecrep.

SDS n u3xsbpnate

BuxTe NHdopmaumonHua nuct 3a 6esonacHocT (SDS)/MucT ¢ uHdopmauna
3a 6esonacHocT (SIS) Ha Solventum, HannyeH Ha www.Solventum.com, unu
Ce CBBPXETE C MECTHOTO C1 MPENICTABUTENCTBO 3a MHAOPMALMA OTHOCHO
M3XBBPNAHETO 1 CbCTABKMTE.

W3xBbpReTe ChObpKaHNETO NN KOHTEHEPA ChIMAcHO MPUIOKUMUTE
paaropendu. Monsa, 06bpHeTe crieLuanto BHAMaHIE Ha U3XBBPIIAHETO Ha
3aMbPCEH OTNambLM 1 OTNafBLK ¢ OCTPU PLBOBE, 3a Aa M3berHeTe puckoe
3a 3[PABETO, NPUYMHEHM OT HENpaBUIHO 6opaBeHe.

WHdopmauua 3a notpebutena
HuKolt HAMa npagso fa AaBa MHAOPMALWA, pasnnyHa OT BKIKOYEHATa B HACTO-
Aljara 6poLLypa ¢ UHCTPYKLMM.

Mons, cbobLLETe 3a HeXenaH pesynTar (Hamp. HexenaHo CLeUTHeE, Cepro3eH
nHUMAeHT (EC)), Bb3HMKHaN BbB BPB3Ka C 13nenveTo, Ha Solventum u Ha
MECTHWUA KoMmeTeHTeH opraH (EC) unu Ha MeCTHUA perynatopeH opraH.

0606LLEeHVAT foKNaA 3a 6e30MacHOCTTa 1 KMHYHUTE XapaKTepUCTUKM
(SSCP) e HanuHo B eBponelickata 6a3a faHHN 3a MEAULIMHCKIATE U3nenna
(Eudamed), kbaeTo e cebpaaHo ¢ OcHoHWA UDI-DI. My6nnyHuAT caiT Ha
EUDAMED e https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHosruaT UDI-DI Ha npo-
nykta e 01979982761020000000040QX.

PestomeTo Ha 6e30nacHoCTTa 1 KnMHIHUTE XapakTepucTuki (SSCP) cbluo e
HannuHo Ha agpec: elFU.Solventum.com.

Peununk Ha cumBonuTe
PedepeHteH CumBon | OnucaHwe Ha cumBona
Homep u
HaumeHoBaHue
Ha cumBona
1SO 15223-1 lMocousa npounasoauTens Ha
5.1.1 u MEINLMHCKOTO U3ene.
[MpoussoanTen
YIbHOMOLLEH lMocouBa ymbNHOMOLLEHNA MPeAcTaBuTen
npefcTaBuTen B B LUBeituapus.
LLisenyapua
ISO 15223-1 [Mocousa parara, Ha KOATO € NPoM3BENeHO
513 MEOMLIMHCKOTO n3nenve.
[lara Ha npous-
BOACTBO
1SO 15223-1 [Nocoysa farara, cre KoATo
514 g MeaM1LIMHCKOTO u3nenne He Tpabsa aa ce
[a ce u3nonssa u3non3ga.
npenv
ISO 15223-1 [MocouBa kona Ha napTugara Ha
515 NPOV3BOMTENA C Lien MAeHTU(DMLMPaHe Ha
Kon Ha naptvpa napTuaaTa unu rpynara.
1SO 15223-1 MocoyBa kaTanoxHuAa HoMep Ha
5.1.6 MPOM3BOLMTENA C Lien MAEHTU(ULMPaHe Ha
KaranoxeH MEANLIMHCKOTO M3Menie.
Homep
ISO 15223-1 lMocoysa TemnepaTypHara rpaHmua, io
537 KOATO ynotpebara Ha MENULIMHCKOTO
TemnepatypHa n3nenve e besonacHa.
rpaHvua
1SO 15223-1 [MocouBa MEAULIMHCKO U3AENKE, KOETO
5.4.2 € npedHa3HayeHo camo 3a efHokpaTHa
lanece @ ynotpeba.
13nonasa
NOBTOPHO
1SO 15223-1 Moka3sa, Ye noTpebuTenAT TpA6Ba Aa
54.3 Hanpasy cnpaska C yka3aHuATa 3a
Buxe ynotpe6a.
MHCTPpYKLMUTE
3a ynotpe6a I:]II
1N BUXTE
€eNeKTPOHHUTE
VHCTPpyKLMUTE
3a ynorpe6a
CE 3Hak lMocoysa oTroBapAHe Ha BCUYKM
c E 2 | NPUNOXUMM pernameHTy 1 ANPeKTUBM
& | Ha EBponelickua Cbto3 C yuacTve Ha
HOTU(ULMPAHIA OpraH.
CE 3Hak MocoyBa oTroBapAHe Ha BCUYKM
c € MPUAOXKMM PErnamMenTy 1 ANPEKTUBM Ha
EBponeiicknA Cbro3 0THOCHO MEANLIMHCKM
upenva.




PecdepeHTeH Cumson | OnucaHue Ha cumBona
Homep n
HauMMeHoBaHue
Ha cumBona
1SO 15223-1 0603Hayasa, Ye apTUKYIET € MEAMLMHCKO
577 u3genve.
MEAULIMHCKO
n3pnenve
1SO 15223-1 Moka3sa HocuTen, KOWTO CbABPXA
5.7.10 YHWKanHa MHhopMauya 3a uaeHTudmkatop
YHWKaneH noex- Ha YCTPONCTBOTO.
TUrKaTop Ha
YCTPOMCTBOTO
Todpupara 0603HayaBa, Ye ONaKosKaTa Ha MpomyKTa
XapTia 20 € 13paboTeHa oT rodprpaH KapToH.
PAP | OchmumaneH BecTHuk Ha EBponelickus
Ccbto3; Pelenne Ha Komuenata (97/129/EO)
HesbnHoobpa- 0603HayaBa, Ye ornakoBKaTa Ha npoaykTa
3€H KapToH 21 € u3paboTeHa oT HerogpupaH KapToH.
PAP | OchmumaneH BecTHuk Ha EBponeiickusa
cbto3; Pelwenme Ha KomuewaTa (97/129/EO)
MonuetuneH ¢ 0603HauaBa, Ye onakoBkara Ha NpoaykTa
HM1CKa NTBTHOCT 04 € 13paboTeHa OT NONMETUNEH C HCKA MITET-
PE-LD | Hoct. OchvumaneH BecTHIK Ha EBponeiickus
Ccbto3; Pewenne Ha Komucnata (97/129/EO)
1SO 15223-1 [Mocousa cybekTa, BHACALY MEAULIMHCKOTO
518 % 13nenue B KOHKPETHNA PETUOH.
BHOCUTEN

3a noseye nHdopmavma nocetete elFU.Solventum.com
MocnepHa aktyanu3auma: Maii 2025

@> HRVATSKI

Namjena
Privremeni restorativni materijal za izradu privremenih restauracija na pripre-
mljenim zubima.

Opis proizvoda

Solventum™ Protemp™ 4 je kompozitni materijal za izradu priviemenih
restauracija. Temeljen na visefunkcionalnim metakrilatnim esterima, ovaj
dvokomponentni sustav ima svojstva materijala za ispune i dostupan je u
sliedeéim nijansama: A1; A2; A3; A3.5%; B3; Bleach. Pomoc¢u Solventum™
Garant™ dispenzera materijal se moze primijeniti izravno iz kartu$e bez stva-
ranja mjehuriéa. Protemp™ 4 privremene restauracije mogu se modificirati i
prilagodavati koristenjem kompozitnih materijala niske viskoznosti (primjerice
proizvodi iz Solventum™ Filtek™ Flowable linije).

* Nije dostupno u svim zemljama.

Protemp™ 4 je proizvod za viSestruku upotrebu za viSe pacijenata.
Plave Garant nastavke za mijeSanje su proizvodi za jednokratnu uporabu.

Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod se
smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno Eitljiva. Za detalje o nize
navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za upotrebu. Upute za
uporabu dostupne su na: elFU.Solventum.com.

Indikacije za uporabu

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

* izrada dugotrajnih priviemenih restauracija

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

Predvidena populacija pacijenata
Svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak, osim ako stanje pacijenta ne
ograni¢ava uporabu.

Kontraindikacije

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

Korisnici kojima je namijenjeno

Educirano stomatolo$ko profesionalno osoblje, koje ima teorijsko i praktiéno
znanje o stomatolokim proizvodima.

Klinicke koristi
Privremena restauracija oralne estetike i funkcije.

Mjere opreza i upozorenja

Zapacijente

Ovaj proizvod sadrzi tvari koje, u nekih osoba, u dodiru s koZom mogu izazvati
alergijsku reakciju. Izbjegavajte upotrebu ovog proizvoda u pacijenata s alergi-
jom na akrilate i/ili perestere. U slu¢aju produljenog dodira s tkivom usta, ispe-
rite velikom koli¢éinom vode. U slu¢aju alergijske reakcije, potrazite lijecnicku
pomod, po potrebi uklonite proizvod te prestanite daljnju upotrebu.

Za stomatolosko osoblje

Ovaj proizvod sadrzi tvari koje, u nekih osoba, u dodiru s koZom mogu izazvati
alergijsku reakciju. Da smanjite rizik od alergijske reakcije, smanjite izlozenost
tim materijalima. Posebno izbjegavajte izlaganje nestvrdnutom proizvodu.

U sluéaju dodira s koZzom, operite kozu sapunom i vodom. Preporu¢amo upo-
trebu 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 sluéaju alergijske reakcije potrazite lije¢ni¢ku pomog.

Sigurnost i performanse proizvoda nisu klinicki procijenjene kod trudnica ili
dojilja, niti kod djece mlade od 18 godina.

Moguce nuspojave
Moguce nuspojave su lokalne iritacije, lokalne ili sistemske alergijske reakcije.

Preostali rizici

Odvajanje ili lom restauracije u rijetkim slu¢ajevima moZe dovesti do gutanja ili
aspiracije restauracije ili njezinih dijelova.

U situacijama s dubokim karioznim lezijama, neadekvatno konturiranje restau-
racije, nepravilnom kontrolom infekcije u ordinaciji, lo$a oralna higijena paci-
jenta ili ako se nisu slijedile upute za upotrebu, mogu se pojaviti sljiede¢i rizici:
Osietljivost zuba, upala pulpe, dekalcifikacija cakline, sekundami karijes,
promjena boje, gingivitis ili drugi parodontalni problemi, infekcija, respiratorni
ucinak, promjene okluzije koje bi mogle dovesti do temporomandibularnog
poremecaja, rane/ostale rane uzrokovane ostrim rubovima, ozljeda oka.

Priprema

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

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

» ZapoboljSanje izdrZljivosti priviemene restauracije uklonite interproksimalne
utore na otisku. Ako je potrebno, zbog uskog prostora, rezanjem prosirite
relevantna podrudja.

» Zalagano postavljanje u usta olak$ajte podminirana podrucja.

» Ako nedostaju zubi ili postoje praznine u molarnom podrugju, 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 drZa¢ima mjesta, te ih
medusobno povezite voskom.

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

» Odaberite Protemp™ kartusu koja sadrZi Zelienu boju i priredite je za
upotrebu.

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 vadenie otiska il matrice/modela
potpuno stvrdnjavanje

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

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

Paste se doziraju i staticki mijeSaju u Garant dispenzeru.

Koristite samo prilozene izvorne plave Garant™ nastavke za mijeSanje!

Tijekom pocetnog doziranja

» Uklonite i odbacite poklopac kartuse. Ni pod kojim okolnostima se
poklopac kartuSe vise ne smije koristiti za ponovno poklapanje kartuse jer to
moze dovesti do uklapanja zra¢nih mjehurica.

» Provierite jesu li oba otvora kartuse slobodna, te ukoliko je potrebno,
odgovarajucim instrumentom uklonite sav suvisni 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.

00:40-01:40 min:sek
01:40-02:50 min:sek
do 05:00 min:sek
od 05:00 min:sek

Materijal koji se stvrdnuo unutar nastavka za mije$anje ne smije se istiskivati
uporabom sile, jer to moze oStetiti i kartuSu i nastavak za mijeSanje.
Nadgradnje zubne supstance izvedene kompozitima, kompomerima ili
staklenoionomerima s primjesom smole moraju se zapecatiti prije aplikacije
Protemp™ 4, primjerice upotrebom vazelina.

» Prvo, postavite nastavak za mije$anje.

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

» Potom ispunite osuseni 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 pocetka mijeSanja.

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

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

v
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Zavr$na obrada
» Kad se materijal u potpunosti stvrdne (ne ranije od 5 minuta od pocetka
mije$anja) alkoholom u potpunosti uklonite inhibicijski sloj nastao kisikom.
Po potrebi polirajte, primjerice Sof-Lex™ diskovima za poliranje.
Nakon stvrdnjavanja uklonite sav suvi$ni materijal.
Ako je potrebno, zavr$no obradite i polirajte privremenu restauraciju
karbidnim svrdlima.
» Ne udiSite prasinu poliranja; koristite odgovarajuéi Stitnik za o¢i, usta

i usisavajte/aspirirajte.
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Prilagodavanje/ispravljanje oblika

Upotrebom Filtek™ tekuceg kompozita ili Protemp™ 4 za prilagodbu i obli-
kovanje obiéno nema potrebe za materijalom za vezivanje. Ako namjeravate
koristiti druge proizvode procitajte odgovarajuce Upute za upotrebu.

Kompatibilni proizvodi

* Tekuci kompoziti, primjerice iz Filtek™ Flowable proizvodne linije: A1, A2, A3,
A3.5,B2, XW (Bleach)
- Molimo da se pridrZavate odgovaraju¢ih Uputa za upotrebu!

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

Aplikacija Filtek Flowable tekuéeg kompozita na nove privremene

restauracije

U novoproizvedenih priviemenih restauracija Filtek Flowable tekuéi kompozit

moze se primijeniti na zavrdno obradenu povrsinu ili neobradeni, ali Gisti

inhibicijski sloj. U oba slucaja vezanje je izvrsno.

» Uklonite svaku kontaminaciju — primjerice slina li prasina od poliranja —
alkoholom, potom osusite mlazom zraka. Cid¢enje nije nuzno ako je
inhibicijski sloj Cist ili ako je privremena restauracija zavrsno obradena i
Gista.

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

» Odgovarajuéim 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 priviemene
restauracije.

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

» Zbog higijenskih razloga dozirajte Filtek Flowable teku¢i kompozit iz
dispenzera na podlogu za mijesanje.

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

» Polimerizirajte svaki sloj svietlo$¢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 odgovarajucih Uputa za upotrebu!

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

» Aplicirajte Protemp™ 4 na gotovu privremenu krunice; pogledajte odjeljak
,Aplikacija“.

» 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.

Provierite postupak stvrdnjavanja provjerom suviska materijala u ustima i

na matrici/modelu.

» Ispunjeni nastavak za mije$anje zadrZite na kartusi da sluzi kao poklopac do

sliedece upotrebe.

» Uklonite inhibicijski sloj i zavrsno obradite ostatke; pogledajte odjeljak
,Zavrsna obrada“.
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Cementiranje

» Ako je restauracija zapecacena (upotrebom vazelina), prije priviemenog
cementiranja uklonite preostali materijal za pecaéenje.

» Postavite privremenu restauraciju komercijalnim cementom za priviemeno
cementiranje, primjerice RelyX™ Temp NE. Ako se aplikacija koristi kao
dugotrajna privremena restauracija, preporuéamo upotrebu ja¢eg cementa,
primjerice RelyX™ Unicem 2.

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

Nakon cementiranja
» Detaljno pregledajte i istraZite sulkus i okolne zube. Uklonite zaostali
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 i
kipu¢om vodom.

» Upotreba odgovarajuceg stomatolo$kog voska za blokiranje podminiranih
podrucja na radnom modelu olak$ava uklanjanje priviemene 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 odgovaraju¢om izolacijom kompozitnim gipsom, u skladu
s odgovarajuéim uputama o upotrebi.

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 osusen 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.

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

» Nemojte Cekati da se priviemena restauracija u potpunosti stvrdne prije
uklanjanja (vidjeti odjeljak ,Vremena obrade*).

» Ispunjeni nastavak za mije$anje zadrZite na kartusi da sluzi kao poklopac do
sliedece upotrebe.

Zavr$na obrada privremene restauracije

» Zapostizanje optimalne povrsine kompozita, ostavite priviemenu restaura-
ciju u matrici tijekom barem 5 min (od po¢etka mijesanja), a potom uklonite
matricu.

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

Protemp™ 4 ne zahtijeva dodatne metode polimerizacije; one bi dovele do
prekomjernog skvréavanja. Ne koristite toplinu, pritisak ili svjetlost za
dodatnu polimerizaciju privremene restauracije.

Informacije o zavr$noj obrade te poliranju se, takoder, mogu pronadi u
odjelicima ,Zavréna obrada“ i ,Prilagodavanje/ispravijanje oblika“. Priviemenu
restauraciju ne Cistite parom jer to moZe dovesti do problema s namjestanjem.
Za CiSc¢enje privremene restauracije koristite samo alkohol (primjerice etanol)
ili dezinficiiense na bazi alkohola.

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

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

Popravci
» Olaksajte mehanicku i kemijsku retenciju hrapavljenjem povrsina pukotina i
okolnih podrucja.

» Ocistite alkoholom i osusite zrakom.

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

» Polimerizirajte Protemp™ 4 ili Filtek Flowable teku¢i kompozit kako je
opisano u odgovarajuc¢im Uputama za upotrebu.

» Kad je materijal u potpunosti stvrdnuo, dovrsite uobi¢ajenom zavr§nom
obradom. Kada popravljate materijalom Protemp™ 4, pri¢ekajte 1015 min
prije postavljanja.

Uvjeti skladiStenja/Rok trajanja

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

Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Postupanie prije i/ili nakon koristenja

Plave Garant nastavke za mijeSanje su proizvodi za jednokratnu uporabu i
oStete se prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala.

Cuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vrecici kako bi omogucili
sliedivost serije.

Pregledajte plave Garant nastavke za mijeSanje da nemaju ostecenja,
promjene boje i onecis¢enja prije svake uporabe. Ni pod kojim okolnostima
nemojte koristiti nastavke koji su oSteceni, promijenjene boje ili kontamini-
rani.

Pricvrstite plavi Garant nastavak za mijeSanje neposredno prije upotrebe

i nemojte ga odvajati i ponovno postavijati kako biste izbjegli slu¢ajno odvaja-
nje.

Ciscenje i dezinfekcija kartuSe Garant

Oprez

Provjerite da tvari za ¢iS¢enje i dezinfekciju koje ste odabrali ne sadrze bilo
koji od sljedecih materijala:

* Oksidirajuce tvari (primjerice, vodikove perokside)

* Ulja

e Glutaraldehidi

Koristite samo validirane postupke ¢is¢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 i/ili
bolnice.

Ogranicenja ponovne upotrebe
Kartu$a Garant ispitana je 18 puta bez vidljivog ostecenja. Kartusa Garant
moze se ponovno upotrijebiti, uz uvjet da je neostecena i Cista.

Opcenito
Kartu$a nije sterilna prilikom isporuke i mora biti o¢i$¢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 sljedece

uporabe. Kartu$a se mora prvo o€istiti ru¢no i, nakon ¢iscenja, ruéno dezinfici-

rati u skladu sa sliedeéim uputama.

Ruéno ¢iséenje brisanjem

» Ogistite kartusu prije prve uporabe i nakon svake naknadne uporabe
maramicama za dezinfekciju (CaviWipes®) spremnima za uporabu ili ekvi-
valentnim sredstvima za ¢is¢enje. Maramice sadrze dezinfekcijsko sredstvo
CaviCide® (dezinficijens na bazi alkohola-kvarternih amonijevih spojeva).
Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za ¢is¢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
¢iscenje, posebnu paznju obratite na vrijeme kontakta.

» Dezinficirajte kartusu tri minute primjenom najmanje jedne nove maramice
za dezinfekciju. OdrZavajte povrsine cijele kartuse viaznima tijekom
razdoblja od tri minute.

» Posebnu paznju treba posvetiti dezinficiranju utora.

Inspekcija, odrzavanije, ispitivanje

» Pregledajte kartu$u da nema ostecenja, promjene boje i oneciséenja prije
svake uporabe.

» Nemojte koristiti oStecene kartuse ni u kojem slucaju.

» Ako kartu$a nije vidljivo &ista, ponovite postupak prerade.

Ciscenje Garant dispenzera
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o ¢iséenju i dezin-
fekciji dispenzera Garant.

Sastojci

Sastojci pojedine komponente proizvoda navedeni su slijedom prema sve
manjoj koncentraciji.

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

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

SDS i odlaganje

Pogledajte list sa sigurnosnim podacima (SDS)/list sa sigurnosnim informa-
cijama (SIS), dostupne na www.Solventum.com, ili kontaktirajte Vasu lokalnu
podruznicu za informacije o odlaganju i sastojcima.

Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narogito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada i otpada s ostrim rubovima radi
sprjeCavanja rizika po zdravlje uslijed neprikladnog rukovanja.

Obavijesti za kupce

Nitko nije ovlaten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrZanih
u ovim uputama.

Molimo da prijavite nezeljeni ishod (npr. Stetni dogadaj, ozbiljan incident (EU))
koji se dogodio u vezi s proizvodom tvrtki Solventum i nacionalnom nadlez-
nom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

Sazetak sigurnosti i klinickih performansi (SSCP) dostupan je u Europskoj
bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed), gdje je povezan s osnov-
nim UDI-DI. Javna web stranica EUDAMED-a je https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Osnovni UDI-DI proizvoda je 01979982761020000000040QX.
SaZetak sigurnosti i klinickih performansi (SSCP) takoder je dostupan na:
elFU.Solventum.com.

Glosar simbola

Referentni broji | Simbol | Opis simbola
naziv simbola
CE oznaka Oznacava sukladnost sa svim mjerodavnim
c E uredbama ili direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.
1SO 15223-1 Oznacava da je stavka medicinski proizvod.
577
Medicinski
proizvod
ISO 15223-1 Oznacava nosa¢ koji sadrzi podatke o
5.7.10 jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.
Jedinstvena
identifikacija
proizvoda
Valovita vla- Oznacava da je pakiranje proizvoda
knena ploca 20 izradeno od valovite vlaknaste ploce.
PAP | Sluzbeni glasnik EK; Odluka Vijeca (97/129/
EK)
Vlaknasta plo¢a Oznacava da je pakiranje proizvoda
nevalovita 21 izradeno od nevalovite vlaknaste ploce.
PAP | Sluzbeni glasnik EK; Odluka Vije¢a (97/129/
EK)
Polietilen niske Oznadava da je pakiranje proizvoda
gustoce 04 izradeno od polietilena niske gustoce.
PE-LD | Sluzbeni glasnik EK; Odluka Vije¢a (97/129/
EK)
1SO 15223-1 Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski
51.8 % proizvod na odredeni lokalitet.
Uvoznik

Referentni broj i | Simbol Opis simbola

naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih

5.1.1 u proizvoda.

Proizvoda¢

Ovlasteni Oznacava ovlastenog predstavnika
predstavnik za E u Svicarskoj.

Svicarsku

ISO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski

513 proizvod proizveden.

Datum proi-

zvodnje

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 se
515 LOT| | moze identificirati Sarza i serija.

Serijski broj

ISO 15223-1 Oznadava katalo$ki broj proizvodaca
5.1.6 tako da se medicinski proizvod moZze
Katalo$ki broj identificirati.

1ISO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
537 se medicinski proizvod moZe izloZiti na
Ogranicenje siguran nagin.

temperature

ISO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je
5.4.2 namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nije za vise-

kratnu uporabu

ISO 15223-1 Oznacava da korisnik treba pogledati upute
543 za uporabu.

Procitajte upute

za uporabu ili

elektronicke

upute za uporabu

CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim primjenjivim

uredbama i direktivama Europske unije koje
se odnose i na prijavijeno tijelo.

)
m
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Za vide informacija pogledajte elFU.Solventum.com
Upute od svibnja 2025.
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Rendeltetési cél
|deiglenes restauracids anyag az el6készitett fogak ideiglenes helyredllitasa-
hoz.

Termékismertetd

A Solventum™ Protemp™ 4 ideiglenes fogpdtlasok készitésére szolgald
kompozit anyag. A multi-funkcionalis metaklirsav-észter alapd kétkomponensi
rendszer fizikai tulajdonségai a tém6anyagéhoz hasonldak. Tébbféle szinben
kerul forgalomba: A1; A2; A3; A3.5*; B3; Bleach. A Solventum™ Garant™
adagoléval kdzvetlendl a patronbdl, buborékképzddés nélkiil applikalhatd. A
Protemp™ 4 kompozitbél készilt ideiglenes fogpotlasok alacsony viszkozitasu
(pl. a Solventum™ Filtek™ folyékony kompozit termékpalettdhoz tartozd)
kompozit anyagokkal kijavithatok illetve individualizalhatok.

* Nem minden orszégban kaphat.

A Protemp™ 4 tobb betegnél Ujrafelhasznalhatd termék.
A kék szinli Garant keverdcs6rok egyszeri haszndlatra szolgalé eszkdzok.

Hasznélati Utmutatét 6rizze meg a termék haszndlatdnak idétartama alatt. A
termék csak akkor hasznalhato, ha a termékcimke egyértelm(ien olvashato. A
kulén emlitett termékekkel kapcsolatos informéciok az adott termékhez tartozé
hasznalati Utmutatéban taldlhatok meg. A hasznalati utasitas a kévetkez§
cimen érhet6 el: elFU.Solventum.com.

Alkalmazasi javaslatok

* |deiglenes koronak, hidak, betétek, inlayk, onlayk és héjak

* Hosszutavu ideiglenes pétlasok eldallitasa

* Kiegészit6, kitoltd anyag kompozit anyagbdl (pl. a Solventum™Protemp™
Crown) és fémbdl (pl. az Iso-Form koronak) eldre gyartott ideiglenes
korondkhoz

Tervezett betegpopulécio
Minden fogészati kezelést igényl6 beteg, kivéve, ha a beteg allapota korlatoz-
za az alkalmazast.

Ellenjavallatok

A termék nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek ismert allergija van
az akrilat-alapt anyagok vagy ezeket tartalmazo allergének ellen, lasd a
,Ovintézkedések és figyelmeztetések’.

Felhasznaldi célcsoportok
Fogészati termékek hasznalataban elméleti és gyakorlati tudassal rendelkezé
képzett fogészati szakemberek.

Klinikai haszon
A sz4j esztétikdjanak, a megfeleld funkcidnak ideiglenes helyredllitasara.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Péciensekre vonatkozo évintézkedések és figyelmeztetések

Az emlitett termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek a bérrel torténd
érintkezéskor érzékeny személyek esetében allergias reakciét vélthatnak ki. A
termék haszndlata kerlilendd ismert akrilét- és/vagy pereszterallergiara hajla-
mos betegek esetén. A szajnyalkahdrtyaval hosszabb ideig torténd érintkezés
esetén oblitstik b vizzel az érintett terlletet. Ha allergiés reakciok lépnek fel,
tavolitsa el a terméket és ne hasznélja ismét, ill. forduljon szakorvoshoz.

Fogorvosi személyzetre vonatkozo 6vintézkedések és figyelmeztetések
Az emlitett termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek a bérrel torténd
érintkezéskor érzékeny személyek esetében allergias reakciét valthatnak ki.
Az allergiés reakcid lehetdségének csokkentése érdekében csdkkentse az
ezekkel az anyagokkal vald érintkezést. Kiiléndsen kerillje az olyan meg nem
keményedett termékkel valo érintkezést.

Amennyiben az anyag mégis érintkezésbe keriilt a bérrel, mossuk le az érin-
tett terliletet szappanos vizzel. Az akrilat anyag 4thatolhat a véddkesztyin.
Az akrildt anyag athatolhat a védékeszty(in. Mossuk meg a keziinket azonnal
szappanos vizzel, majd vegyiink fel Uj véd6keszty(it. Allergids reakcié fellépé-
se esetében, ha szikséges, forduljunk orvoshoz.

A termék biztonségossagat és teljesitményét nem klinikailag értékelték terhes
vagy szoptaté néknél, illetve 18 év alatti gyermekeknél.

Potencialis mellékhatasok
A potencidlis mellékhatasok helyi irritaciok, illetve helyi vagy szisztémas
allergiés reakciok.

Fennmarado kockazatok

A restaurdci6 retentiv elvesztése vagy torése ritka esetekben a restauracio

vagy részeinek lenyeléséhez vagy aspiréciéjahoz vezethet.

Mély szuvas |éziokkal, nem megfelel6 restauracios konturozassal, a fogorvosi

rendelében helytelen fertézéskontrollra, rossz betegszajhigiéniaval, vagy ha

a hasznalati utasitast nem tartotték be, a kovetkezG kockazatok fordulhatnak

elé:

Fogérzékenység, fogbél gyulladas, zomanc dekalcifikacio, masodlagos fog-

szuvasodas, elszinez6dés, inygyulladas vagy mas parodontalis problémak,

fert6zés, légzdszervi hatas, elzarodasi valtozasok, amelyek temporomandi-
bularis rendellenességhez vezethetnek, vagas/egyéb sebek, amelyek éles
szélek kovetkeztében keletkeznek, szem sériilés.

El6készités

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

- Lenyomat helyett fogtechnikai laboratériumban vakumformazassal
késziilt sablon vagy — egy korona készitésénél - eldre gyartott korona is
hasznélhat6 a forma kialakitasara.

» Azideiglenes fogpétlds szilardsaganak novelése érdekében tévolitsa el
alenyomatrdl az approximlis részeket. Ha a fogak tulsdgosan szorosan
alinak egymas mellett, a lenyomat bevagéséval terjessze ki a megfelel§
részeket.

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

» Ha az driéfogak régiéjaban foghidny van, vagy tégak az interdentdlis rések,
végja ki a lenyomatot, hogy ezaltal vastag, hengeres csatlakozasi pont
képz6djon az ideiglenes potlason.

P Szikség esetén, a lenyomatvétel el6tt toltse ki a frontfogak kdzétti hianyokat
fogtechnikai fogsor méifogak segitségével és rogzitse Sket egymashoz, ill. a
természetes fogakhoz viasszal.

» Ne hasznaljon hidrogén-peroxidot (H,0,) a fog elékészitéséhez, mivel a
maradék hatranyosan befolyasolhatja azkeményedési reakciot.

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

Feldolgozasi id6k

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

modellbe, és helyére igazitas a szajban
Megszilardulas a szajban vagy a sdncban/modellben
A lenyomat vagy a sanc/modell kivételének legjobb
idépontja

Az ideiglenes pétlas végleges megszildrdulasa

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

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

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

A kidolgozasi id6k 23 °C (74 °F) hémérsékleten, és 50 % relativ paratartalom
esetén tarolt termékekre vonatkoznak. Magasabb hémérsékleteken rovi-
debb, alacsonyabb hémérsékleten pedig hosszabb feldolgozasi idékkel kell
szamolni. A pétlas mérete is befolyasolja a megszilardulasi idSket, nagyobb
munkadarabok gyorsitjdk a megkotést.

Adagolés és keverés
A pasztakat Garant adagoléba tegye és keverje.
Csak a mellékelt, eredeti, kék szinli Garant™ keverGcs6roket alkalmazza!

Az els6 adagolasnal

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

» Ellendrizze, hogy patron mindkét nyilasa atjarhaté-e; ha nem, egy megfeleld
eszkodzzel tévolitsa el az esetleges dugulast.

> Az elsé kever6esor alkalmazasanal annyi pasztat vigyen fel egy keve-
r6lapra, amig a bazismassza és a katalizatorpaszta egyenletesen aramlik a
patronbdl. Az igy kinyomott prébapasztat dobja ki.

Alkalmazas

Uj keverdesér felhelyezését kdvetden kis késéssel jelenik meg a patronbdl

kinyomott massza. A fogantyura kifejtett eré csokkentésekor azonnal ledll a

massza kidramlasa. A keverécs6rben megkétott anyagot nem szabad erével

kinyomni, mert ez a patront és a keverécsort is karosithatjal

A kompozitokkal, kompomerekkel vagy miigyanta mddositott tivegionomer-

cementekkel felépitett csonkokat a Protemp™ 4 alkalmazésa esetén pl.

vazelinnel izolalni kell.

Helyezzen a patronra Uj keverdesért.

Applikécio eldtt mindig préseljen ki a keverécsdrbdl egy kevés (borsonyi)

masszat a kever6lapra — ezt a mennyiséget ne hasznlja fel.

Ezutan toltse fel a megszaritott lenyomat vagy a vakumformazott sablon

megfeleld részeit (alulrdl felfelé haladva).

Alenyomatot vagy a vakumformazott sablont helyezze be a szajba/modellre.

A massza éllaga a keverés kezdetétd| szamitva 1 perc 40 masod-

perc elteltével kezd szilardulni. Az anyagot és a lenyomatot vagy a

vakumformazott sablont a keverés megkezdésétdl szamitott 2 perc 50

mésodpercen belill kell kivenni a szajbol/a modellrdl.

» A megszildrdulas folyamatét ellendrizze a szajban vagy a séncon/modellen
|évé folosleges anyag megfigyelésével.

> Akdvetkezo felhasznalasig hagyja a feltdltott kevercsort — zarékupakként —
a patronon.

vv
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Kidolgozas

> Alevegd oxigénje hatasara képz6dott réteget a teljes megkeményedés utan
(a massza megkeverésétdl szamitott legalabb 5 perc elteltével) alkohollal
(pl. etilalkohollal) teljesen tvolitsa el. Kivansag esetén polirozzon. pl. a
Sof-Lex™ polirozd koronggal.

» A maradvanyokat megkotés utan tavolitsa el.

» Szikség esetén az ideiglenes fogpétlast keményfém frézerekkel dolgozza ki
és polirozza.

> Ne lélegezze be a polirozéskor keletkezd port; haszndljon maszkot,
véd@szemiiveget és elszivo berendezést!

A pétlas individualizalasa / javitasa

Az javitast/korrekciot Filtek folyékony kompozittal és Protemp™ 4

felhaszndlaséval végezve dltaldban nincs szilkség ragasztéanyagra.

Ha més termékeket ohajt alkalmazni, tanulményozza azok alkalmazasi

el6irasat.

Kompatibilis termékek

* Folyékony kompozitok, pl. a Filtek™ folyékony kompozit termékpalettabdl:
A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
— Kérjik, tartsa be a termék haszélati utasitasanak eldirasait!

* Protemp™4
- Feldolgozas: 1asd az ,Alkalmazas” és a ,Kidolgozas” pontnal.

Filtek folyékony kompozit alkalmazasa frissen késziilt ideiglenes

pétlasokon

A Filtek folyékony kompozit a frissen készitett ideiglenes pétiasok kidolgozott

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

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

> Aszennyez6déseket - pl. nyalat vagy polirozé anyagot — alkohollal mossa
le, ezutan s(iritett levegdvel széritsa le a pétlast. (Erintetlen inhibicids
réteg, vagy kidolgozott tiszta ideiglenes fogpétlds esetén nincs sziikség
tisztitasra.)

> Higiénés megfontoldsok okén javasoljuk, hogy a Filtek folyékony kompozit
anyagot keverdlapra adagolja miel6tt a szajba kerdl.

» A kompozitot megfeleld eszkdzzel, egyszerre legfeljebb 1 mm vastagsagu
rétegben hordja fel az ideiglenes pétlas felliletére.

> Az egyes rétegeket kiilén-kiilén 20 méasodpercig kell fotopolimerizalni.

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

iltek Flowable Composite alkalmazasa hasznalt ideiglenes pétlasokon
Forgdeszkdzzel érdesitse fel alaposan az ideiglenes pétlas feliiletét.

A szennyezédéseket - pl. nyélat vagy polirozé anyagot — alkohollal mossa
le, ezutan s(ritett levegGvel széritsa le a pétiast.

Higiénés megfontolésok alapjan a Filtek folyékony kompozit anyagot
kever6lapra adagolja.

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

Az egyes rétegeket kiilén-kildn 20 masodpercig kell fotopolimerizaini.

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

Kompozit anyaghdl és fémbdl eléregyartott koronak alabélelése

A kompozitokkal, kompomerekkel vagy miigyanta mddositott tivegionomer-

cementekkel felépitett csonkokat a Protemp™ 4 alkalmazésa esetén pl.

vazelinnel izolalni kell.

» Az el6regyartott ideiglenes kompozit koronakat (pl. a Protemp™ Crown)
dolgozza ki és hagyja teljesen megkeményedni.

- Kérjik, tartsa be a termék haszndlati utasitdsénak eldirasait!

» A szennyezddéseket - pl. nyalat vagy poliroz anyagot - alkohollal
(pl. etilalkohollal) tavolitsa el, ezutan stiritett levegével széritsa le a pétlast.

» AProtemp™ 4 anyagot az eléregyartott, ideiglenes koronaba vigye be, lasd
+Alkalmazas”.

P Az eléregyartott koronat helyezze az el6készitett fogra/csonkra.

» Az anyag a keverés megkezdésétdl szamitva 1 perc 40 masodpercen belil
eléri a kemény-elasztikus konzisztenciat, és a keverés megkezdésété|
szamitott 2 perc 50 masodpercen belll az el6regyartott koronaval egyiitt el
kell tavolitani a szajbél/a modellrdl.

» A megkétési folyamatot a szajban vagy a sancban/a modellben lévé
maradvany megfigyelésével ellendrizze.

> Akovetkezd felhasznalasig hagyja a feltdltott keverdesort — zardkupakként —
apatronon.

» Az un. ,smear-layert” tévolitsa el, és a maradvanyokat dolgozza ki, l4sd
,Kidolgozas”.

Beragasztas

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

» Azideiglenes pétlast a kereskedelmi forgalomban kaphaté rogzitd-
cementekkel, pl. RelyX™ Temp NE anyaggal régzitse. Ideiglenes pétlasként
val6 alkalmazas esetében erdsebb ragaszto, példaul RelyX™ Unicem 2
hasznalatat javasoljuk.

- Eugenoltartalmu cementek a miigyanta végleges cementek megkdtését
akadalyozhatjak, amelyek késébb esetleg a végleges rogzitésnél
keriilhetnek felhasznalasra! Ha a végleges rogzitéshez kompozit
cementet kivan alkalmazni, akkor az ideiglenes pétlast eugenolmentes
cementtel kell régziteni.

A beragasztés utan

» Asulcust és a kdrnyez4 teriileteket gondosan vizsgélja meg, és az
ideiglenes anyag és a cement esetleg visszamaradt maradvanyait tavolitsa
el.

Ideiglenes pétlas készitése a laboratériumban

A modell kidolgozasa

> Aflirészeletien munkamodell elkészitéséhez vegyen lenyomatot. Sziikség
esetén alkalmazzon wax-upot (viaszmodellezést). Laboratoriumi szilikon
alkalmazasaval készitsen szilikonsancot.

> Aséncot és a wax-upot vegye le a modellrdl, pl. g6zsugar vagy forr6 viz
segitségével.

» Megfelel6 fogaszati viasz alkalmazasa az aldmends részek kizarasahoz a
munkamodellben megkdnnyiti az ideiglenes pétlas eltavolitdsat a modellbél.
Kenjen fel tovabbi vékony réteg viaszt a csonkokra. Szikség szerint vagja ki
az approximalis réseket és a sziiklleteket a gingiva teriiletén a sdncban.

» A modellt kezelje megfeleld gipsz-kompozit szigeteléssel a vonatkozd
hasznalati utasitas szerint.

Az ideiglenes pétlas el6készitése

Helyezzen a patronra j keverdcsért.

Applikacio eldtt mindig préselien ki a keverdesdrodl egy kevés (borsonyi)
masszat a keverlapra — ezt a mennyiséget ne hasznélja fel.

Ezutén a kiszaritott lenyomatot/sancot alulrdl felfelé haladva tdltse fel.

A lenyomatot/sancot vagy a vakumformazott sablont helyezze at a modellen.
A massza éllaga a keverés kezdetétél szdmitva 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
belil kell eltavolitani a modellbdl.

A folyamatot a séncon/modellen |évé felesleges anyag megfigyelésével
ellendrizze.

Ne varja meg, amig az ideiglenes fogpotlas teljesen megkeményedik,
mieltt eltavolitja (lasd ,Feldolgozasi id6k”).

A kévetkez6 felhaszndlasig hagyja a feltoltétt keverdes6rt — zardkupakként —
apatronon.
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Az ideiglenes fogpétlés kidolgozéasa

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

» Sima, fényes fellilet érdekében az oxigén-inhibicios réteget alkohol (pl.
etilalkohol) segitségével teljesen tavolitsa el.

A Protemp™ 4-hez semmilyen tovabbi kiegészité megkétési mddszerre nincs
szlikség, ezek tulzott zsugorodashoz vezetnének. Az ideiglenes fogpotlas
tovabbi keményitéséhez ne hasznaljon hét, nyomast vagy fényt.

A simitasrl és fényezésrél tovabbi informacid taldlhaté a ,Kidolgozés” és

,A pétlds individualizalésa/javitdsa” pontokban. Az ideiglenes pétlast ne
tisztitsa g6zzel, mert ez problémat okozhat az illesztésnél. Az ideiglenes
pétlés tisztitasahoz kizarolag alkoholt (pl. etilalkoholt) vagy alkoholtartalmd
fert6tlenitdszereket alkalmazzon.

Megjegyzés: a szinezett okkluziés spray az ideiglenes pétlas

elszinezddését eredményezheti!

Térolas és széllitas

» Azideiglenes pétlds optimalis illesztéséhez helyezze a modellre, és szallitsa
amodellen.

Javitas

> Atorésifellileteket érdesitse fel, és a szomszédos teriileteken hozzon létre
mechanikai és kémiai retenciét.

» Alkohollal tisztitsa meg, majd levegével szaritsa ki.

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

» A Protemp™ 4 vagy a Filtek folyékony kompozit anyagot a hozz4 tartozé
alkalmazasi Gtmutatonak megfelel6en hasznalja.

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

Tarolasi feltételek / Eltarthatdsag

A terméket 15-25 °C / 59-77 °F-es hdmérsékleten tarolja.
Ne térolja hiitészekrényben.

Lejart terméket ne hasznaljon fel.

Kezelés hasznalat el6tt és/vagy utan

A kék szinli Garant keverécs6rok egyszeri hasznalatra szolgalé eszkozok és
megkotott massza eltavolitdsakor megsértinének.

Kérjik, a tétel nyomon kdvethetdségének biztositasa érdekében az egyszer
hasznalatos tartozékotat az eredeti csomagolésban tartsa.

Az kék szin(i Garant keverécs6rok minden hasznalat el6tt ellendrizni

kell a sérillés, elszinez8dés és szennyezettség szempontjabdl. A sérillt,
elszinez6dott vagy szennyezett cs6roket semmilyen kdriimények kozott
nem szabad haszndini.

Az kék szinii Garant kever6cs6rok csak kdzvetlentil a hasznélat el6tt szabad
erdsen rogziteni, a véletlen levalas elkertilése érdekében azokat nem
szabad levenni és ismét rogziteni.

A Garant patron tisztitasa és fert6tlenitése

Figyelem

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott tisztito- és fertétlenit6szerek nem
tartalmazzék az alabbi anyagok egyikét sem:

* oxidéldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

* olajok

* glutdraldehidek

A tisztitashoz és fertétienitéshez csak hitelesitett modszereket hasznéljon.
Kizardlag olyan tisztité- és fert6tienitészereket hasznaljon, amelyek hatékony-
ségat és az orvostechnikai eszkdzzel valé kompatibilitasat tesztelték (pl. FDA
tanusités). A fogorvosi rendeldkre, ill. a kérhazakra vonatkozd torvényi és
higiéniai eldirasokat mindig tartsa be.

Az tjra felhasznélasra vonatkozo korlatozasok
A Garant patront 18 alkalommal tesztelték lathato kérosodas nélkiil. A Garant
patron Ujra felhaszndlhato, feltéve, ha sértetlen és tiszta.

Altalanos tudnivaldk
Ez a patron szallitaskor nem steril, és az elsé haszndlat el6tt, valamint minden
tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Fert6tlenitésre vald el6készités
A patron Ujra fert6tlenitését minden hasznalat elétt a lehetd legrovidebb idén
belill el kell végezni.

Ujrafelhasznalas

Az Ujra felhasznalas el6tti tisztitasi eljarast az els6 hasznalat el6tt, majd

minden tovabbi hasznalat utan el kell végezni. A patront elészor kézzel kell

megtisztitani, majd a tisztitas utan kézzel fertétleniteni az aldbbi el6irdsok

szerint.

Kézi tisztitas torléssel

» Tisztitsa meg a patront az els6 haszndlat el6tt és minden tovabbi haszndlat
utén hasznélatra kész fertétlenits kendével (CaviWipes®) vagy azzal
egyenérték(i tisztitészerrel. A torickendsk a CaviCide”fertétienitészert
(alkoholos-kvaterner ammanium fertétlenitGszer) tartalmazzak. Kévesse a
tisztitdszer gyartéjanak hasznalati utasitasait.

» A patron térlését addig folytassa, amig nem lathatd rajta semmilyen szeny-
nyezédés.

> Avajatok tisztitasakor killonds gondossaggal kell eljarni.

Kézi fertétlenités torléssel

» Fertétlenitse a patront hasznélatra kész fertGtienit kendSkkel (CaviWipes)
vagy ezzel egyenérték(i fertétlenitdszerekkel. A térlékenddk a CaviCide
ferttlenitdszert (alkoholos-kvaterner amménium fertétlenitGszer) tartal-
mazzak. Kbvesse a tisztitdszer gyartéjanak hasznalati utasitasait, kiilénos
tekintettel az érintkezési id6kre.

» Fertétlenitse a patront harom percig legalabb egy Uj fert6tienité kendével. A
héarom perc alatt tartsa nedvesen a teljes patron minden felliletét.

> Avéjatok tisztitdsakor kilénds gondossaggal kell eljrni.

Ellendrzés, karbantartas, tesztelés

» Minden hasznalat el6tt vizsgélja meg a patront sériilések, elszinezédések
és szennyez6dések szempontjabdl.

» Semmilyen kdrilmények kézétt ne haszndljon sériilt patronokat.

» Ha a patron szemmel lathatéan nem tiszta, akkor ismételje meg az ujra
fertétlenitési eljarast.

A Garant adagol6 tisztitasa
A Garant adagold tisztitaséra és fert6tienitésére vonatkozé informéciokat lasd
a vonatkozo hasznalati utmutatéban.

Osszetevok

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

Bézispaszta: Dimetakrilét (Bis-MEPP), szildnnal kezelt szilicium-dioxid, metak-
rilalt poliuretan.

Katalizator paszta: Diacetat, barbitursav-szarmazeék, szilannal kezelt szilici-
um-dioxid, pereszter.

SDS és eltdvolitds

Kérjik, olvassa el a Solventum Biztonsagi Adatlapjat (SDS)/Biztonségi Téjé-
koztaté Lapjét (SIS), amely a www.Solventum.com oldalon érhet el, vagy
Iépjen kapcsolatba helyi leanyvéllalataval az eltavolitasrél és az 6sszetevkrél
52016 informaciokért.

A tartalmat vagy a tartélyt a vonatkozé eldirasoknak megfeleléen tévolitsa el.
Kérjik, forditson kilénds figyelmet a szennyezett és éles szél( hulladékok
eltavolitasara, hogy elkerilje a nem megfeleld kezeléshdl eredd egészségigyi
kockazatokat.

Vevéinformécio

A jelen utasitasban megadottakon kivil semmilyen egyéb informécié nem
nyujthatd.

Kérjik, jelentse az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 nemkivanatos ered-
ményt (pl. nemkivanatos esemény, sulyos esemény (EU)) a Solventumnak és
a helyi illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szabalyozo hatésagnak.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) elérhetd az Orvos-
technikai Eszkdzok Eurépai Adatbazisaban (Eudamed), ahol az alap UDI-DI-
hoz kapcsolédik. A EUDAMED nyilvanos weboldala: https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed. A termék alap UDI-DI szama 01979982761020000000040QX.
A biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) szintén elérhetd a
kovetkezd cimen: elFU.Solventum.com.

Jelmagyarazat

Hivatkozasi Jelkép Ajelkép leirasa
szam és a jelkép
cime
1ISO 15223-1 A gyartéi megrendelési szamot jelzi, amely
516 alapjan azonosithatd az orvostechnikai
Megrendelési eszkoz.
szém
ISO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatéarértékek,
537 amelyeknek a gyogyészati eszkoz
Hémérsékleti biztonségosan kitehetd.
hatér
1SO 15223-1 Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz
54.2 csak egyszeri haszndlatra alkalmas.
Ujrafelhasznala-
suk tilos
1SO 15223-1 Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell
54.3 olvasnia a haszndlati utasitést.
Olvassael
a haszndlati
utasitast vagy
elektronikus
hasznalati
utasitast
CE-jelolés Az 8sszes vonatkozé eurdpai uniés
c E %3 | rendeletnek és iranyelvnek valé
S | megfelel6séget jelzi a bejelentett szerv
feltiintetésével.
CE-jelolés Az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
c € dsszes eurdpai uniés rendeletnek és
iranyelvnek valé megfeleldséget jelzi.
1SO 15223-1 Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéz.
577
Orvostechnikai
eszkdz
1SO 15223-1 Olyan hordozét jeldl, amely egyedi
5.7.10 eszkdzazonosité informéciét tartalmaz.
Egyedi eszkéz-
azonosito
Hulldmkarton Hulldmkartonbdl kész(lt termékcsomago-
20 I4st jelél. Az Eurépai Unid Hivatalos Lapja;
PAP 97/129/EK bizottsagi hatérozat
Nem hulldm- Nem hullamlemez jelleg(i kartonbdl készilt
lemez jelleg(i 21 termékcsomagolast jelél. Az Eurépai Unié
karton Hivatalos Lapja; 97/129/EK bizottsagi
PAP °
hatérozat
Kis s(irliségui Kis sirliségU polietilénbdl készult termék-
polietilén 04 csomagolast jeldl. Az Eurépai Unié Hivata-
PE-LD | los Lapja; 97/129/EK bizottsagi hatarozat
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkézt az adott tertiletre
518 importalé jogalany jelzésére szolgal.
Importdr

Hivatkozasi
szam és a jelkép
cime

Jelkép Ajelkép leirasa

ISO 15223-1
5.1.1
Gyarté

Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeldli.

Svéjci meghatal- A Svéjcban miikddd meghatalmazott

mazott képviselet képviseletet jelzi.

X

Az orvostechnikai eszkdz gyartasi
513 idépontjat mutatja.

Gyartési idépont

1SO 15223-1 ﬂ

ISO 15223-1 Az anap, amelyet kbvetéen a gydgyaszati
514 g eszkdzt mar nem szabad haszndlni.
Lejérati id6

1SO 15223-1 A gyartéi tételszamot jelzi, amely alapjan
515 azonosithatd a tétel.

Tételszdm

Tovabbi informacick: elFU.Solventum.com

Az informaci6 kibocsatasa: 2025. majusatol
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POLSKI

Przeznaczenie
Tymczasowy materiat do uzupetnien do wykonywania uzupetnier tymczaso-
wych przygotowanych zebéw.

Opis produktu

Solventum™ Protemp™ 4 jest materiatem kompozytowym przeznaczonym
do wykonywania uzupetnier tymczasowych. Dwusktadnikowy system na
bazie wielofunkcyjnych estréw metakrylanowych ma wtasciwo$ci podobne do
materiatow do wypetnien. Materiat dostepny jest w nastepujacych odcieniach:
A1, A2, A3, A3.5*, B3 i Bleach. Podajnik Solventum™ Garant™ umozliwia
aplikacje materiatu bezpo$rednio z pojemnika bez pecherzykéw powietrza.
Uzupetnienia tymczasowe wykonane z Protemp™ 4 mozna indywidualizowac
i modyfikowaé z zastosowaniem kompozytéw o matej gestosci, np. materiatu
kompozytowego Solventum™ Filtek™ Flowable.

* Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach.

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

Niebieskie koricéwki mieszajace Garant sg przyrzadami przeznaczonymi do
jednokrotnego uzycia.

Instrukcje uzycia przechowywaé przez caty czas stosowania produktu. Uzycie
produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie na nim
etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegdtowe informacje dotyczace wymienio-
nych produktéw zawarte sg w oddzielnych instrukcjach. Instrukcja uzycia jest
dostepna pod adresem: elFU.Solventum.com.

Wskazania do stosowania

* Wykonywanie tymczasowych koron, mostow, wktadéw, naktadéw i licowek

* Wykonywanie uzupetnien tymczasowych dtugoczasowych

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

Docelowa populacja pacjentow

Wszyscy pacjenci, ktérzy wymagaja leczenia stomatologicznego, o ile mozli-
wosci stosowania nie ogranicza indywidualny stan pacjenta.
Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowaé u pacjentéw z rozpoznang alergia na materiaty
na bazie akrylanéw lub zawierajgcych alergeny, patrz punkt ,Srodki ostrozno-
§ci i ostrzezenia”.

Przewidywani uzytkownicy
Wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy teoretyczng i praktyczng
wiedze z zakresu stosowania produktéw dentystycznych.

Korzysci kliniczne

Tymczasowe przywrécenie estetyki jamy ustnej i jej funkcji.

Srodki ostrozno$ci i ostrzezenia

Dla pacjentéw

Materiat zawiera skfadniki, ktére u 0séb podatnych moga wywota¢ reakcje
alergiczne w wyniku kontaktu ze skora. Unika¢ stosowania produktu u pacjen-
téw ze znang alergig na akrylany i/lub nadestry. W przypadku przedtuzonego
kontaktu z tkankami migkkimi jamy ustnej, zastosowa¢ ptukanie duzg iloscig
wody. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej catkowicie usuna¢ produkt,
unika¢ stosowania materiatu u pacjenta w przysztodci i w razie koniecznoéci
skontaktowac sie ze specjalista.

Dla personelu dentystycznego

Materiat zawiera sktadniki, ktére u oséb podatnych moga wywotaé reakcje
alergiczne w wyniku kontaktu ze skorg. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
reakcji alergicznej, ograniczy¢ kontakt z materiatem. Szczegdlnie unika¢ kon-
taktu z niezwigzanym materiatem.

W przypadku kontaktu ze skdra doktadnie przemy¢ skére woda z mydtem.
Zaleca sie uzywanie rekawiczek i stosowanie technik zapobiegajacych bez-
posredniemu dotykaniu materiatu. Zywice akrylowe moga przenikac przez
powszechnie stosowane rekawiczki. W przypadku bezposredniego kontaktu
materiatu z rekawiczkami zdjgc i wyrzucic rekawiczki, natychmiast umy¢ rece
woda z mydtem i natozy¢ nowa pare rekawiczek. W przypadku wystapienia
reakcji alergicznej skontaktowac sie ze specjalista.

Bezpieczenstwo i wydajnosé produktu nie byty klinicznie oceniane u kobiet

w cigzy lub karmigcych, ani u dzieci ponizej 18 roku zycia.

Potencjalne skutki uboczne

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia, miejscowe lub ogélno-
ustrojowe reakcje alergiczne.

Ryzyko szczatkowe

Odklejenie sie lub ztamanie uzupetnienia tymczasowego w rzadkich przypad-
kach moze doprowadzi¢ do potkniecia lub aspiracji uzupetnienia lub jego czesci.
W sytuacjach z gtebokimi zmianami préchnicowymi, nieodpowiednim konturo-
waniem uzupetnienia, niewtasciwg kontrolg zakazen w gabinecie, ztg higieng
jamy ustnej pacjenta lub w przypadku nieprzestrzegania instrukcji uzycia,
moga wystapi¢ nastepujace zagrozenia:

Nadwrazliwo$¢ zebow, zapalenie miazgi, odwapnienie szkliwa, préchnica
wtérna, przebarwienia, zapalenie dzigset lub inne problemy periodontologicz-
ne, zakazenie, wptyw na uktad oddechowy, zmiany w zgryzie, ktére moga
prowadzi¢ do zaburzen skroniowo-zuchwowych, rana cigta/inne rany spowo-
dowane ostrymi krawedziami, uraz oka.

Przygotowanie

» Przed preparacja pobra¢ wycisk masg alginatowa lub silikonowg .

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

» Wycigcie przestrzeni migdzyzgbowych w wycisku poprawia odpornosé
uzupetnienia tymczasowego. W przypadku uzupetnier tymczasowych
o cienkich ciankach, zbyt cienkie miejsca i brzegi w wycisku nalezy
skorygowac przez podciecia.

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

» Przyistniejgcych brakach w obszarze zgbow trzonowych zaleca sie wykonanie
w wycisku naciecia pomiedzy zebami filarowymi, dzieki ktdremu w uzupetnie-
niu tymczasowym powstanie dodatkowy element wzmacniajacy potaczenie.

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

> Nie nalezy uzywaé nadtlenku wodoru (H 0,) do przygotowania z¢ba,
poniewaz pozostato$¢ moze mekorzystme wpfywac na reakcje wigzania.

» Wybra¢ pojemnik Protemp™ zawierajaca odpowiedni kolor cementu
i przygotowaé ja do uzycia.

Czasy

00:00-00:40 min:sek. Natozenie Protemp™ 4 do wycisku lub

matrycy/modelu i umieszczenie w jamie ustnej
Wiazanie w jamie ustnej lub w matrycy/modelu

Najwtasciwszy moment na wyjecie z jamy
ustnej lub matrycy/modelu

Zakoniczenie procesu wigzania

Wyjecie uzupetnienia z wycisku lub matrycy/
modelu, opracowanie uzupetienia.

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

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

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 wydtuza jg.
Na czas wigzania ma rowniez wptyw rozmiar uzupetnienia: zwigkszenie roz-
miaru powoduje przyspieszenie procesu wigzania.

Dozowanie i mieszanie

Pasty s dozowane i statycznie mieszane w podajniku typu Garant.
Stosowa¢ wytgcznie zataczone oryginalne, niebieskie koncéwki mieszajace
Garant™!

Stosowanie materiatu z nowego pojemnika

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

» Sprawdzic¢ droznos$¢ obydwu otworéw pojemnika. W razie potrzeby
odpowiednim narzedziem usuna¢ czopujacy materiat.

» Przed zatozeniem koncowki mieszajcej wycisngé niewielkg ilos¢ materiatu
na bloczek do momentu réwnomiernego wyptywu pasty bazowej i kataliza-
tora. Wyciniety materiat wyrzucic.

Aplikacja

Po zafozeniu koricdwki mieszajacej i nacisnieciu ttoka, odczekaé do momentu

wyptywu materiatu.

Po zwolnieniu nacisku na uchwyt podajnika materiat przestaje wyptywac. Nie

wyciska¢ zwigzanego materiatu z koricéwki mieszajacej! Moze to spowodo-

wac uszkodzenie pojemnika i koricdwki mieszajacej!

Nadbudowy Core build-up wykonane z kompozytéw, kompomeréw lub

szkto-jonomeréw modyfikowanych zywica nalezy pokry¢ wazeling przed

aplikacjg Protemp™ 4.

» Zatozy¢ nowa koricéwke mieszajaca.

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

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

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

» Po uptywie 1 min 40 sek. od rozpoczecia mieszania materiat osigga

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

mieszania, wycisk lub szyne z materiatem tymczasowym usuna¢ z jamy

ustnej/modelu.

Proces twardnienia kontrolowa¢ w ustach lub na matrycy/modelu na

nadmiarze materiatu.

Wypetniong koricéwke mieszajgca 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), usunac z powierzchni materiatu
warstwe inhibicji tlenowej. W razie potrzeby wypolerowac, 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 instrukcjg uzycia.

Produkty kompatybilne:
* Plynne kompozyty, np. Filtek™ Flowable. A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
— Postgpowac zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia!
e Protemp™4
- Postepowanie: Sposéb postgpowania podany jest w rozdziatach:
LJAplikacja” i ,Opracowanie”.
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Zastosowanie materiatu Filtek Flowable w przypadku nowych uzupetnien

tymczasowych

W przypadku nowych uzupetnier: tymczasowych, materiat Filtek Flowa-

ble mozna stosowa¢ bezpo$rednio na opracowang powierzchnie lub nie

opracowana, czysta warstwe inhibicji tlenowej. W obydwu przypadkach

potaczenie jest bardzo dobre.

» Usunaé alkoholem wszelkie zanieczyszczenia, np. $line lub pyt pozostaty
po opracowaniu. Po oczyszczeniu osuszy¢ powierzchnie uzupetnienia
strumieniem powietrza.

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

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

> Kazda warstwe utwardzac oddzielnie $wiattem lampy przez 20 sekund.

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

Sposdb postepowania z Filtek Flowable w przypadku funkcjonujacych

uzupetnieni tymczasowych

» Powierzchnig uzupetnienia tymczasowego zmatowic narzedziami
obrotowymi.

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

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

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

» Kazda warstwe utwardzac oddzielnie $wiattem lampy przez 20 sekund.

» Opracowac materiat frezami z weglikéw spiekanych i wypolerowa, np.
krgzkami 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

aplikacjg Protemp™ 4.

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

Protemp™ Crown.

- Postepowac¢ zgodnie z odpowiednig instrukcja uzycia!

Zanieczyszczenia, np. $ling lub pozostatosci po opracowaniu usunaé

alkoholem. Uzupetnienie tymczasowe osuszy¢ strumieniem powietrza.

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

Osadzi¢ korong na opracowanym zebie/kikucie.

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

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

mieszania usuna¢ korone z jamy ustnej/modelu.

Proces twardnienia kontrolowa¢ w ustach lub na matrycy/modelu na

nadmiarze materiatu.

Wypetniong koricéwke mieszajgca pozostawié¢ jako zamknigcie pojemnika

z materiatem do nastepnego uzycia.

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

Osadzanie

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

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

- Cementy tymczasowe zawierajace eugenol moga zaktéci¢ proces
wigzania materiatéw 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 dzigstowa i sasiednie zgby. Usuna¢ wszelkie
pozostatosci materiatu tymczasowego lub cementu z jamy ustnej.

vvvy Vv
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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). Stosujac silikon laboratoryjny wykonac
silikonowg matryce.

» Zmodelu usunaé matryce lub nadbudowe z wosku, stosujac np.
oczyszczanie parowe lub gorgcg wode.

» W usuwaniu tymczasowego uzupetnienia z modelu moze poméc
zastosowanie odpowiedniego wosku dentystycznego, ktdry zablokuje
podcienie modelu roboczego. Dodatkowo, na kikuty natozy¢ cienka warstwe
wosku. W razie potrzeby, w okolicy dzigstowej matrycy wyciaé proksymalne
rowki i zwezenia.

» Przed natozeniem kompozytu nalezy przeprowadzi¢ izolacje modelu-
odeW|edn|m preparatem zgodnie z informacjami zawartymi instrukcji
uzycia.

Preparacja tymczasowego uzupetnienia

» Zatozy¢ nowg koricéwke mieszajaca.

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

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

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

» Po uptywie 1 min 40 sek. od rozpoczecia mieszania materiat osigga
twardo-elastyczng konsystencie. Przed uptywem 2 min 50 sek. od poczatku

mieszania, wycisk/matryce lub szyne z materiatem tymczasowym usungé
zmodelu.

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

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

> Wypetniong koricowke mieszajaca pozostawi¢ jako zamknigcie pojemnika
z materiatem do nastepnego uzycia.

Opracowanie tymczasowego uzupetnienia

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

» W celu uzyskania gtadkiej, ISniacej powierzchni stosujac alkohol
(np. etanol), catkowicie usunaé z powierzchni materiatu warstwe inhibicji
tlenowej.

Protemp™ 4 nie wymaga stosowania zadnych dodatkowych metod utwar-

dzania. Mogtyby one powodowa¢ powstawanie nadmiernych skurczy. Tym-

czasowego uzupetnienia nie nalezy dodatkowo utwardzac przy pomocy

obrébki ciepinej, nacisku lub $wiatta lampy.

Informacje dotyczace opracowania i polerowania podano takze w czgsciach
,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 uzupetnie-
nia nalezy przechowywac je na modelu i na nim tez przenosic.

Naprawa

» Aby zapewni¢ mechaniczng oraz chemiczna retencje, zmatowic krawedzie
ztamania i przylegajace powierzchnie.

» Oczysci¢ alkoholem i wysuszy¢ powietrzem.

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

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

» Po zwigzaniu opracowa¢ materiat w rutynowy sposob. W przypadku
naprawy przy pomocy materiatu Protemp™ 4, odczeka¢ 1015 minut przed
obicigzeniem.

Warunki przechowywania/Trwato$¢

Produkt przechowywa¢ w temperaturze 15-25 °C.

Nie przechowywac¢ produktu w lodéwce.

Nie stosowaé po uptywie terminu przydatnosci.

Obstuga przed i/lub po uzyciu

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

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

Przed kazdym uzyciem niebieskie koicowki mieszajace Garant obejrze¢
w celu zidentyfikowania ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanie-
czyszczen. W zadnych okoliczno$ciach nie nalezy uzywac uszkodzonych,
przebarwionych lub zanieczyszczonych koficowek.

Zamocowag niebieska koricowke mieszajacg Garant bezpo$rednio przed
uzyciem i nie odtgczac oraz nie podtacza¢ ponownie, aby unikna¢ przypad-
kowego odfgczenia.

Czyszczenie i dezynfekcja naboju Garant

Uwaga

Uzywane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie moga zawiera¢ Zzadnego z
nastepujacych materiatow:

* utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

* oleje

* aldehydy glutarowe

Stosowac wytgcznie powszechnie obowigzujace metody czyszczenia i
dezynfekeji. Uzywaé $rodkéw czyszczacych i Srodkow dezynfekeyjnych prze-
testowanych pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami medycznym
(np. z certyfikacja FDA). Zawsze przestrzegaé wszystkich obowiagzujacych
przepiséw prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetéw i/lub szpitali
stomatologicznych.

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

Nabdj Garant zostat przetestowany 18 razy bez powstania widocznych
uszkodzen\. Nabdj Garant moze by¢ ponownie uzyty pod warunkiem, ze jest
nieuszkodzony i czysty.

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

Przygotowanie do odkazania
Nabéj 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 oczysci¢ recznie, a po
oczyszczeniu, recznie zdezynfekowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

P> Nabdj czyscic przed pierwszym uzyciem i po kazdym nastepnym uzymu za
pomoca gotowych do uzycia chusteczek dezynfekujgcych (CaviWipes®) lub
podobnego $rodka C2)/s223cego. Chusteczki sg nasgczone ptynem dezyn-
fekujgcym CaviCide® ($rodek na bazie alkoholu i czwartorzedowego zwigzku
amonowego). Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta
danego $rodka czyszczacego.

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

» Zachowaé szczegolng ostroznos¢ podczas czyszczenia zagtebien.

Dezynfekcja reczna

» Nabdj nalezy dezynfekowa¢ za pomoca gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujacych (CaviWipes) lub podobnego srodka dezynfekujacego.
Chusteczki s nasgczone ptynem dezynfekujacym CaviCide (Srodek na
bazie alkoholu i czwartorzedowego zwigzku amonowego). Postepowaé
zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta danego $rodka czyszcza-
cego, zwracajac szczegdlng uwage na czasy kontaktu.

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

» Zachowac szczegoing ostroznos¢ podczas dezynfekeji zagtebien.

Przeglad, konserwacja, testowanie

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

» Nigdy nie uzywac¢ uszkodzonych nabojow.

» Jeslinabdj nie jest w sposob widoczny czysty, nalezy powtérzyé procedure
dezynfekcji.

Czyszczenie podajnika Garant
Aby uzyskaé informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekcji podajni-
ka Garant, nalezy sie¢ zapozna¢ z odpowiednig instrukcjg uzycia.

Sktadniki

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

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

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

SDS i utylizacja

Zobacz Karte bezpieczenstwa substancji chemicznych (SDS)/Karte BHP
(SIS), dostepna na stronie www.Solventum.com, lub skontaktuj sie z lokalnym
oddziatem w celu uzyskania informacji na temat utylizacji i sktadnikow.
Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Proszg
zwrécié szczegding uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw i odpa-
déw o ostrych krawedziach, aby wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla
zdrowia.

Informacije dla klienta

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

Niepozadane skutki (np. zdarzenie niepozadane, powazny incydent (UE))
wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy zgtaszac firmie Solventum lub
whasciwej instytucii lokalnej (UE) albo miejscowej jednostce nadzorczej.

Podsumowujace dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP)
jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobow medycznych (Eudamed),
gdzie jest powigzane z identyfikatorem Basic UDI-DI. Publiczna strona inter-
netowa EUDAMED to https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Identyfikator Basic
UDI-DI produktu to 01979982761020000000040QX.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) jest
réwniez dostepne na stronie elFU.Solventum.com.

Stownik symboli

Numer referen-
cyjny i nazwa
symbolu

Symbol | Opis symbolu

1SO 15223-1

5.1.1 u
Wytwdrca

Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego.

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
przedstawiciel w @ w Szwajcarii.
Szwajcarii
ISO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 @ medycznego.
Data produkcii
1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktdrej wyréb medyczny
514 g nie powinien by¢ uzywany.
Uzy¢ do daty
ISO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez
515 wytwéree, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii lub serii.
ISO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez
5.1.6 wytworce, tak ze mozna zidentyfikowa¢
Numer katalo- wyréb medyczny.
gowy
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
542 tylko do jednorazowego uzytku.
Nie uzywaé
powtérnie
ISO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien
543 zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzywania.
Zapoznag sie
zinstrukcja
uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcjg
uzytkowania
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
c € % | obowigzujacymi rozporzadzeniami lub
& | dyrektywami UE, potwierdzona przez
jednostke notyfikowana.
Znak CE Wskazuje zgodno$c ze wszystkimi
c € obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub
dyrektywami UE w sprawie wyrobow
medycznych.
ISO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
5.7.7 medycznym.
Wyréb medyczny
1SO 15223-1 Wskazuje nosnik, ktdry zawiera informacje
5.7.10 o unikalnym identyfikatorze wyrobu.
Unikalny identyfi-
kator wyrobu
Tektura falista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
20 wykonane z falowanej plyty pil$niowej.
PAP | Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
(97/1129/WE)
Tektura niefalista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
21 wykonane z niefalowanej ptyty pil$niowej.
PAP Dziennik Urzgdowy WE; Decyzja Komisji
(97/129/WE)
Polietylen Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
0 niskiej gestosci 04 wykonane z polietylenu o niskiej gestosci
PE-LD | Dziennik Urzgdowy WE; Decyzja Komisji
(97/129/WE)
ISO 15223-1 Wskazuje podmiot importujacy wyréb
51.8 % medyczny w danej lokalizacji.
Importer

Wiecej informacji zawiera elFU.Solventum.com
Ostatnia aktualizacja: maj 2025
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Utilizarea conform destinatiei
Material temporar de restaurare pentru protezéri provizorii pe dintii pregatiti.

Descrierea produsului

Solventum™ Protemp™ 4 este un material compozit pentru protezari provizorii.
Acest sistem bi-component format din esteri metacrilici multi-functionali are
proprietéti asemanatoare materialelor de obturatie i este disponibil in cateva
nuante: A1; A2; A3; A3.5%; B3 si Bleach (pentru dinti albiti). Materialul poate fi
aplicat direct din cartus fara sa inglobeze goluri de aer, cu ajutorul aplicatorului
Solventum™ Garant™. Restaurarile provizorii realizate din Protemp™ 4 pot fi
completate si individualizate cu materiale compozite fluide (ex. Solventum™
Filtek™ Flowable).

*“Nu se gaseste in toate tarile.

Protemp™ 4 este un dispozitiv cu utilizari multiple la mai multi pacienti.
Varfurile de mixare Garant de culoare albastra sunt dispozitive de unica
folosinta.

Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toata durata utilizérii produ-
sului. Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este lizibila in mod
clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sé fie mentionate va
rugdm sd consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare. Instructiunile de
utilizare sunt disponibile la adresa: elFU.Solventum.com.

Indicatii de utilizare

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

* Fabricarea restaurarilor provizorii de lunga durata

* Captusirea coroanelor temporare realizate din compozit (ex. Solventum™
Protemp™ Crown) si metalice (ex. coroanele Iso Form)

Populatia de pacienti vizata
Toti pamentn care necesita tratamente dentare, cu exceptia situatiei in care
starea pacnentulw limiteaza utilizarea.

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
,Masuri de siguranta si avertismente”.

Utilizatori vizati

Medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si practice cu privire la
utilizarea produselor stomatologice.

Beneficii clinice

Refacerea temporard a esteticii dentare si a functiei.

Masuri de siguranta si avertismente

Pentru pacienti

Acest produs contme substante care pot cauza reactii alergice prin contactul

cu pielea in anumite cazuri. Evnan utilizarea acestui produs in cazul pacientilor
cunoscuti ca fiind alergici la acrilate si/sau la peresteri. in cazul contactului
prelunglt cu tesuturile orale moi, clatltl cu o cantitate mare de apa. in cazul pro-
ducerii unor reactu alergice acordan asmtent"a medicala; se intrerupe aplicarea
materialului, acesta va i mdepartat complet si nu va mai fi utilizat cu alta ocazie.

Pentru personalul medical

Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice prin contactul cu
pielea in anumite cazuri. Pentru a reduce riscul unui réspuns alergic, reduceti
expunerea la acest produs. In mod special evitati contactul cu acest produs
nepolimerizat.

Dacé acest contact cu pielea se produce, spalati tequmentul cu sdpun si apa.
Este recomandata utilizarea ménusilor de protectie si a unei tehnici prin care

sa se evite un contact direct. Acrilatul poate penetra manusile uzuale. Dacéd
produsul vine in contact cu ménusile, indepartati si aruncati manusile, spalati-va
imediat mainile cu apa si sapun s si aplicati o alta pereche de manu5| Daca reac-
tia alergicé se produce, sohcﬂaﬂ as|stenta medicala conform necesnanlor

Siguranta si performanta produsului nu au fost evaluate clinic la femeile insérci-
nate sau care alapteaza, sau la copii cu varsta sub 18 ani.

Posibile efecte secundare
Posibile efectele secundare sunt iritatiile locale sau reactiile alergice locale sau
sistemice.

Riscuri reziduale

Dezlipirea sau fracturarea restaurarii poate duce, in rare cazuri, la inghitirea sau
aspirarea restaurarii sau a unor parti ale acesteia.

In situatii cu leziuni carioase profunde, conturare inadecvatd a restaurdrii, un
control inadecvat al infectiilor in cabinet, igiena orald deficitard a pacientului sau

daca nu au fost respectate Instructiunile de Utilizare, pot aparea urmétoarele
riscuri:

Sensibilitate dentara, inflamatie pulpard, decalcifiere a smaltului, carii secunda-
re, decolorare, gingivitd sau alte probleme parodontale, infectie, efect respirator,
modificari ale ocluziei care ar putea duce la tulburdri temporo-mandibulare,
lacerari/alte rani cauzate de margini ascutite, leziuni oculare.

Manopera pregatitoare
» Seia o axrentd a hemiarcadei/arcadei dentare intacte cu materiale din
categoria alginate, siliconi.
- In'schimbul amprentei poate fi utilizatd o gutierd realizata prin vacuum
formare, iar pentru coroanele singulare pot fi utilizate coroane preformate.
» Pentru a obtine rezistenta restaurarii provizorii, indepartati septurile
interproximale din amprentd. In cazul spatiilor inguste, daca este necesar,
expuneti mai bine zonele importante prin sectionare.
Pentru o reaplicare usoard in cavitatea bucald indepértati zonele retentive din
amprenta.
» Inzonele edentate din regiunea molard, creati prin sectionare in amprenta
spatii care sd permité obtinerea unui corp de punte in formé de bar, rezistent,
la nivelul restaurarii 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 solldanzatl cu ceara
» Nu utilizati peroxid de hldrogen H O pentru a pregati dintele, deoarece
urmele ramase pot afecta reactia de fntarire.
> Selectati si pregétiti un cartus ProtempTM care contine culoarea doritd.
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Timpi

00:00-00:40 min:sec ~ Aplicati Protemp™ 4 in amprenta si pozitionati-o in
cavitatea bucala sau inserati materialul in gutierd/
conformator i puneti-o pe model

Timpul de intdrire intraorald sau in gutiera/
conformator

Momentul optim pentru indepartarea amprentei sau a
gutierei/conformatorului

Timpul de intérire completa

Indepértarea 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 inalte
scurteaza timpul de lucru in timp ce temperaturile scazute il prelungesc. Dimen-
siunea restaurdrii are impact si asupra timpilor de intarire intraorald: pe masura
ce dimensiunea lucrérii creste, intérirea se accelereaza.

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

Pana la 05:00 min:sec
De la 05:00 min:sec

Dozare si preparare
Pastele sunt dozate si preparate static in dispenserul Garant.
Utilizati numai varfurile originale de mixare Garant™, de culoare albastra!

Manevrele de aplicare a unui cartus nou:

» Indepartati si aruncati capacul cartusului. Capacul nu trebuie reaplicat
peste cartus deoarece existé riscul aparmel incluziunilor de aer.

> Verificati permeabnnatea celor dous orificii ale cartusului si indepartati
eventualele corpuri obturante cu un instrument adecvat.

» inainte de aplicarea primului varf de amestecare extrageti si indepartati o
cantitate mica de pasta, pe o placuta de amestecare, pand cand cantitétile de
bazé si catalizator sunt egale. Aruncati materialul prelevat.

Aplicare

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

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

curgerea! Curgerea materialului se opreste imediat ce presiunea aplicata

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

indepdrtat fortat deoarece se pot deteriora atat cartusul, ct si varful de mixare.

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 indepartati o cantitate mica de pasta (cat
un bob de mazare) pe o placuta de amestecare.

> Imediat dupd aceea aplicati materialul, de la bazd spre periferie, in amprenta

uscatd sau in gutiera realizata prin vacuum, pe model in laborator, in zona

viitoarei restaurari.

Repozitionati amprenta sau gutiera vacuum formatd in cavitatea bucald sau

pe model.

Materialul are o consistenta dur-elastica la aprox. 1 min. 40 sec. de la

inceputul amestecérii. Materialul si amprenta sau gutiera vacuum formatd

trebuie indepértate din cavitatea bucala/de pe model la 2 min. 50 sec. de la

inceperea amestecarii.

Verificati procesul de intérire, examinand excesul de material din cavitatea

bucala sau de pe gutiera/conformator.

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

» Dupa polimerizarea materialului indepartati in totalitate, cu alcool, (ex. etanol)
stratul nepolimerizat format datorita inhibitiei produse de oxigen (nu mai
repede de 5 minute de la inceperea amestecarii). Dacé este necesar lustruiti
cu discurile Sof-Lex™.

» Dupd polimerizarea completd a materialului indepértati orice reziduu.

» Dacé este necesar finisati si lustruiti restaurarea provizorie cu o frez din
carburd de tungsten.

> Evitati aspirarea pulberii rezultate in urma frezari. Utilizati dispozitive de
aspirare sau dispozitive de protectie adecvate cavitétii bucale, ochelari de
protectie.

Individualizarea/ajustarea formei

Dacé folositi compozitul fluid Filtek Flowable i Protemp™ 4 pentru
individualizarea formei restaurarii, nu este necesara utilizarea unui agent adeziv.
Dacd intentionati sa folositi alte materiale, consultati instructiunile de folosire ale
producatorilor.

Produse compatibile
* Compozitele fluide Filtek™ Flowable ex: A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- Varugdm sd respectati instructiunile de utilizare ale acestor produse.
e Protemp™4
- Procesare: va rugdm sa consultati detaliile furnizate in capitolele
LAplicare” si ,Finisare”

Aplicarea materialului Filtek Flowable pe noua restaurare provizorie

In cazul restaurarilor provizorii recent realizate, compozitul fluid Filtek Flowable
poate fi aplicat fie pe suprafata finisata, fie pe stratul de inhibitie neprelucrat, dar
curatat. Adeziunea este in ambele cazuri excelenta.

4 Indepartan orice formd de contaminare — cu salivéd sau pulbere rezultata

in urma finisarii — folosind alcool, apoi uscati suprafata restaurari cu jet de aer.
Din motive de igiend extrageti compozitul fluid Filtek Flowable din aplicator pe
oplacuta de amestecare.

Aplicati materialul compozit la nivelul lucrérii 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 carburé de tungsten si lustruiti cu
discurile Sof-Lex™.
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Aplicarea compozitului fluid Filtek Flowable la nivelul unor restaurari
provizorii mai vechi

> Abrazati suprafata restaurarii provizorii cu ajutorul instrumentarului rotativ.
» Indepértati orice forma de contaminare — cu salivd sau pulbere rezultatd in
urma finisérii — cu alcool, apoi uscati suprafata restaurdrii cu jet de aer.

Din motive de igiend, extrageti compoxzitul 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 carburé 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 i fotopolimerizati coroanele temporare din compozit (ex. Protemp™
Crown).
— Varugdm sé respectati instructiunile de utilizare ale acestor produse!
» Indepértati orice forma de contaminare — cu salivd sau pulbere rezultaté in
urma finisérii — cu alcool, apoi uscati suprafata restaurdrii cu jet de aer.
> Aplicati Protemp™ 4 n coroana prefabricata temporara: vezi capitolul ,Aplicatii”.
>
>
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Aplicati coroana prefabricata pe dintele/bontul dentar pregatit.
Materialul ajunge la o consistentd rigid-elastica dupa 1 min. 40 sec. de
lainceperea amestecarii si trebuie indepartat, impreund cu coroana
prefabricatd, din cavitatea bucald/de pe model in decurs de 2 min. 50 sec. de
la inceperea amestecarii.

» Verificati procesul de intdrire, examinand excesul din cavitatea bucala sau de
pe gutiera/conformator.

> Pastrati varful de amestecare folosindu- drept capac al cartusului pané la
urmatoarea utilizare.

» Indepartati stratul nepolimerizat si finisati restaurarea conform instructiunilor
din capitolul ,Finisare”.

Cimentare

» Dacé bontul a fost izolat (ex. cu vaselind) indepértati cu rigurozitate, inainte de
cimentarea provizorie, resturile din substanta respectiva.

> Realizati cimentarea provizorie a restaurdrii temporare folosind RelyX™ Temp
NE. Dacd lucrarea este utilizata pentru provizorat de lungd durata este reco-
mandat fixarea cu un material de cimentare definitivd asa cum este RelyX™
Unicem 2.

- Materialele de cimentare care contin eugenol pot altera reactia de intarire
arasinilor compozite care vor fi utilizate pentru cimentarea finala!
Daca cimentarea definitivé va fi realizata cu cimenturi rasinice realizati
cimentarea provizorie cu materiale care nu contin eugenol.

Dupé cimentare
» Inspectati cu grij sulcusul dintilor examinati si dintii vecini. indepartati toate
resturile de material de cimentare ramase.

Fabricarea unei restaurari provizorii in laborator

Pregatirea modelului

» Luati 0 amprenta pentru a pregati un model de lucru (nu trebuie sectionat).
Dacd este necesar, realizati un modelaj in ceara (macheta). Pregatiti un
conformator utilizand un silicon de laborator.

» Indepértati conformatorul de silicon si macheta de pe model folosind un
instrument de curatare pe bazé de abur sau ap la punctul de fierbere.

» Utilizarea cerurilor dentare de deretentivizare, la nivelul zonelor retentive
ale modelului, va face mai usoara indepartarea restaurarii temporare
de pe model. Suplimentar, apllcatl un strat subtire de ceara pe bonturile
dentare. Daca este necesar, sectionati septunle interproximale de la nivelul
conformatorului de silicon.

P Tratati modelul cu un material de izolare a bonturilor de ghips de résina
compozité in concordanta cu instructiunile aplicabile de utilizare.

Realizarea restaurdrii provizorii

> Aplicati un vérf de amestecare nou.

» Inainte de fiecare aplicare extrageti si indepartati, pe o plécuta 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.

Repozitionati amprenta/conformatorul sau gutiera vacuum formata.

Materialul are o consistenta dur-elastica la aproximativ 1 min. 40 sec. de la

inceperea amestecarii. Amprenta/conformatorul sau gutiera vacuum formata,

incércate cu materialul de protezare provizorie, trebuie indepartate de pe

model la 2 min. 50 sec. de la inceperea amestecarii.

Verificati procesul de intérire, examinand excesul de material de pe gutierd/

conformator.

> Nu asteptati ca restaurarea temporara sé se intareasca in totalitate pentru a o
indepérta (consultati sectiunea ,Timpi”).

> Pastrati varful de amestecare folosindu- drept capac al cartusului pané la
urmatoarea utilizare.

Finisarea restaurarii temporare

> Pentru a obtine o suprafatd optimé a materialului compozit, Iasatl restaurarea
temporard i in conformator/gutlera timp de cel putin 5 min. (de la mceperea
amestecarii), apoi indepartati matricea.

» Utilizati alcool (de ex. etanol) pentru a indeparta in intregime stratul de material
nepolimerizat, stratul de inhibitie (datorat prezentei oxigenului atmosferic), in
vederea obtinerii unei suprafete netede silucioase.

Protemp™ 4 nu necesita metode suplimentare de intarire; acestea ar cauza

o contractie excesivd. Nu utilizati caldura, presiune sau lumina pentru o
intarire suplimentara a restaurarii temporare.

Informatii despre finisare si lustruire pot fi gasite, de asemenea, in sectiunile
JFinisare” si ,Individualizare/ajustarea formei”. Nu curétati restaurarea temporara
cu abur deoarece acesta poate cauza ulterior dificultati de adaptare pe campul
protetic. Pentru a curéta restaurarea temporard, utilizati 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.

Reparatii

> Asigurati retentia mecanica si chimicé prin abrazarea suprafetelor de fractura
si a zonelor adiacente.

Igienizati cu alcool si uscati cu jetul de aer.

Fixati fragmentele in pozitie utilizand Protemp™ 4 sau compozitul fluid Filtek
Flowable.

Polimerizati Protemp™ 4 sau compozitul fluid Filtek Flowable asa cum este
descris in instructiunile de utilizare.

Dupé polimerizarea complet& a materialului finisati asa cum procedati in mod
uzual. Atunci cand reparatia este realizaté cu Protemp™ 4, asteptati

10-15 min. inainte de aplicare.

Conditii de depozitare/Valabilitate

Depozitati produsul la 15-25 °C/59-77 °F.

Nu depozitati produsul in frigider.

Anu se utiliza dupa data de expirare a valabilitétii.

Manipulareainainte si/sau dupa utilizare

Vérfurile de mixare Garant de culoare albastra sunt dispozitive de unica folosinta
si s-ar deteriora in momentul indepartarii materialului consolidat.

Pastrati accesoriul de unicd folosinté in punga originala pentru a asigura
trasabilitatea lotului.

Inainte de fiecare utilizare, examinati vérfurile de mixare Garant de culoare
albastréd pentru a vé asigura c& nu existd deteriorari, decolorare si contami-
nare. Niciodatd nu utilizati varfuri deteriorati, decolorati sau contaminati.
Atasati ferm varfurile de mixare Garant de culoare albastra imediat inainte
de utilizare si nu le indepértati si reatasati, pentru a evita desprinderea
accidentald.
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Igienizarea si dezinfectarea cartusului Garant

Atentie

Asigurati-va ca agentii de curétare si dezinfectare alesi nu contin niciunul din
materialele urmatoare:

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

e Uleiuri

e Glutaraldehide

Utilizati doar metodele validate pentru curatare si dezinfectare. Utilizati doar
agentil de curétare si dezinfectie testati in privinta eficientei si compatibilitatii cu
dispozitivul medical (de exemplu certificare FDA). Respectati intotdeauna toate
regulamentele legale i de igiena aplicabile pentru cabinetele stomatologice si/
sau spitale.

Limitari privind reprocesarea
Cartusul Garant a fost testat de 18 ori féra a suferi deteriordri 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
initiald i inainte de fiecare utilizare ulterioard.

Prepararea pentru decontaminare
Cartusul trebuie reprocesat cét de repede posibil dupa fiecare utilizare.

Reprocesarea

Procedura de reprocesare trebuie realizata inainte de prima utilizare si dupé fie-
care noua utilizare. Cartugul trebuie curatat mai intai manual si, dupé curatare,
trebuie dezinfectat manual conform urmatoarelor instructiuni.

Curatarea manuala prin stergere

> Curatan cartusul naintea primei utilizéri si dupa fiecare utilizare ulterioard
cu ajutorul unor servetele dezinfectante gata de utilizare (CaviWipes®)
saucu aqﬂentl de curatare echivalenti. Servetelele contin dezinfectantul
CaviCide (deszectant pe bazd de alcool si sdruri cuaternare de amoniu).
Respectati instructiunile de utilizare ale producatorulw agentului de curatare.

> Continuagi sd §tergeti cartusul cu servetelele pana cand nu mai prezinta
semne de contaminare vizibile.

> Acordati atentie deosebité la curatarea canelurilor.

Dezinfectarea manuala prin stergere

» Dezinfectati cartusul cu servetele dezinfectante gata de utilizare (CaviWipes)
sau cu agenti dezinfectanti echivalenti. Servetelele contin dezinfectantul
CaviCide (dezinfectant pe baza de alcool si saruri cuaternare de amoniu).
Respectati instructiunile de utilizare ale productorului agentului de curatare,
respectand in special timpii de contact.

» Dezinfectati cartusul timp de trei minute folosind cel putin un servetel dezinfec-
tant nou. Mentineti umede toate suprafetele intregului cartus in intervalul de
trei minute.

> Acordati atentie deosebité la dezinfectarea canelurilor.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Inainte de fiecare utilizare, examinati cartusul pentru a va asigura ca nu exista
deteriorari, decolorare si contaminare.

» I niciun caz nu utilizati cartuse deteriorate.

» Dacé cartusul nu este vizibil curat, repetati procedura de reprocesare.

Curétarea dispenserului Garant
Pentru informatii privind curétarea si dezinfectarea dispenserului Garant, consul-
tati mstruchumle de utilizare corespunzatoare

Ingrediente

Ingredientele fiecarei componente a produsului sunt indicate in ordinea descres-
catoare 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.

SDS si eliminarea

Consultah Fisele tehnice de securitate (SDS) / Fisele cu informatii de siguranté
(S1S) Solventum, disponibila pe www.Solventum.com, sau contactatl filiala loca-
1 pentru informatii despre eliminare si ingrediente.

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementarile aplicabile.
Acordati o atentie deosebité elimindrii deseurilor contaminate si a deseurilor cu
margini ascutite pentru a evita riscurile pentru sanétate din cauza manipuldrii
necorespunzatoare.

Informatii pentru clienti

Nicio persoana nu este autorizata s ofere alte informatii decét cele furnizate in
prezentele instructiuni.

Va rugdm sa raportati un rezultat nedorit (de exemplu, eveniment advers, inci-
dent grav (UE)) care a avut loc in legatura cu dispozitivul cétre Solventum $?i
autoritatea locald competentd (UE) sau cétre autoritatea de reglementare locala.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) este
disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Euda-
med), unde este legata de UDI-DI de baza. Website-ul public EUDAMED

este https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de bazd al produsului este
01979982761020000000040QX.

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performantd clinica (SSCP) este
disponibil si la adresa: elFU.Solventum.com.

Glosar simboluri

Numar de Simbol Descrierea simbolurilor

referinta si

semnificatie

simbol

ISO 15223-1 Indica producétorul dispozitivului medical.
5.1.1 u

Producétor

Reprezentant Indicd reprezentantul autorizat in Elvetia.
autorizat elvetian E

ISO 15223-1 Indicé data de fabricatie a dispozitivului
513 medical.

Data de

fabricatie

1SO 15223-1 Indica data dupd care dispozitivul medical
514 nu trebuie utilizat.

Data limita de

utilizare

ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel
515 LOT | | incatlotul sa poata fi identificat.

Cod de lot

1SO 15223-1 Indic& numdrul de catalog al producatorului
516 astfel incét dispozitivul medical sd poata fi
Numér de identificat.

catalog

ISO 15223-1 Indicé limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de siguranta.

temperatura

ISO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei
542 singure utilizari.

Anu se reutiliza

ISO 15223-1 Indicé necesitatea ca utilizatorul s&
543 consulte instructiunile de utilizare.
Consultati

instructiunile

de utilizare

2 ®~

sau consultati
instructiunile

electronice de
utilizare
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c E & | si reglementarile aplicabile ale Uniunii
S | Europene cu implicarea organismelor
notificate.
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c € si reglementarile aplicabile ale Uniunii
Europene privind dispozitivele medicale.
1SO 15223-1 Indica faptul ca articolul este un dispozitiv
5.7.7 - medical.
Dispozitiv m
medical
ISO 15223-1 Indicd un element care contine informatji
5.7.10 privind identificatorul unic al dispozitivului.
Identificatorul
unic al dispozi-
tivului
Carton ondulat Indica faptul ca materialul de hartie este
P%\oP reciclabil. Jurnalul oficial al CE; Decizia
Comisiei (97/129/EC)
Panou din Indica faptul ca materialul din carton este
fibre de lemn P“;]P reciclabil. Jurnalul oficial al CE; Decizia
neondulat Comisiei (97/129/EC)
Polietilena de Indica faptul ca componenta din material
joasa densitate 04 plastic fabricatd din polietilend de joasa
PE-LD | densitate este reciclabild. Jurnalul oficial al
CE; Decizia Comisiei (97/129/EC)
1SO 15223-1 Indicé entitatea care importa dispozitivul
518 % medical in zona respectiva.
Importator

Pentru mai multe informatii, accesati elFU.Solventum.com
Informatie valabild din mai 2025

SLOVENSKY

Pouzitie podfa uréenia
Docasny vypliiovy materidl na zhotovovanie do¢asnych néhrad na priprave-
nych zuboch.

Popis vyrobku

Solventum™ Protemp™ 4 je kompozitny material uréeny na zhotovovanie
docasnych nahrad. Tento dvojzlozkovy materidl je vyrobeny na zéklade
multifunkénych metakrylatovych esterov a ma vlastnosti podobné vyplfiovym
materidlom. Je dostupny vo farebnych odtiefioch A1, A2, A3, A3,5%, B3,
Bleach. Pri pouZiti aplikacnej pistole Solventum™ Garant™ moze byt material
aplikovany priamo do formy bez bublin. Protemp™ 4 docasné korunky mézu
byt upravené alebo individualizované pomocou nizkoviskdznych kompozitov
(napriklad rada Solventum™ Filtek™ Flowable).

* Nedostat vo vetkych krajinach.

Protemp™ 4 je vyrobok na viacndsobné pouZitie.

Modré zmieSavacie koncovky Garant su produkty na jednorazové pouZitie.
Tuto informaciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouZivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznacne Citatelné. Pri pouZiti ostatnych spomenutych produktov sa riadte
prisluSnymi ndvodmi. Ndvod na poutZitie je k dispozicii na adrese:
elFU.Solventum.com.

Oblast pouzitia

* Zhotovovanie provizérnych koruniek, mostikov, inleji, onleji a faziet

* Zhotovovanie dlhodobych provizérif

« Dopliianie prefabrikovanych Zivicovych doc¢asnych koruniek z kompozitov
(napriklad Solventum™ Protemp™ Crown) a kovu (napriklad Iso-Form
crowns)

ZamysFana populécia pacientov

Vsetci pacienti, ktori potrebuju zubné o$etrenie, pokial ich stav neobmedzuje
jeho pouZitie.

Kontraindikécie

Produkt je kontraindikovany na pouZitie u pacientov so znamou alergiou na
materidly na baze akrylatov alebo obsahujlice alergény, pozri ast ,Predbezné
opatrenia a varovania“.

Predpokladany pouzivatel

Persondl, ktori ma teoretické a praktické znalosti v oblasti manipuldcie so
stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie

Docasné obnovenie orainej estetiky a funkcie.

Predbezné opatrenia a varovania

Pre pacientov

Tento produkt obsahuje zlozky, ktoré mozu pri kontakte s pokozkou vyvolat
alergicku reakciu u niektorych jedincov. NepouZivajte tento produkt u pacien-
tov so zndmou precitiivenostou na akrylaty a/alebo perester. V pripade pre-
dlZeného kontaktu s oralnou sliznicou vyplachnite velkym mnoZzstvom vody.
V pripade alergickej reakcie, podfa potreby vyhladajte lekdrsku pomoc, ak je
to nutné, odstrarite produkt a nepouzivajte ho v budicnosti u danej osoby.

Pre dentalny personal
Tento produkt obsahuje zlozky, ktoré mozu pri kontakte s pokozkou vyvolat

alergicku reakciu u niektorych jedincov. Kvéli znizeniu rizika alergickej reakcie,

minimalizujte kontakt s uvedenymi materidlmi. PredovSetkym sa vyhybajte
kontaktu s nespolymerizovanym produktom.

Ak nastane kontakt s pokoZkou, oplachnite miesto mydlom a vodou. Odpo-
riéame poutzitie rukavic a pracu bezkontaktnou technikou. Akrylaty mozu
prenikat cez bezne pouzivané rukavice. Ak sa produkt dostane do kontaktu
s rukavicou, vyzleéte ju a zahodte, okamZite si umyte ruky mydlom a vodou
a natiahnite si nové rukavice. V pripade alergickej reakcie, vyhladajte podla
potreby lekarsku pomoc.

Bezpecnost a vykon produktu nebola klinicky hodnotend u tehotnych alebo
dojéiacich Zien, ani u deti mlad$ich ako 18 rokov.

Mozné vedrajsie Gcinky

Mozné vedlajsie Ucinky su lokalne podrazdenie alebo lokélne i systémové
alergické reakcie.

Zvyskové rizika

Strata retencie alebo frakttra vypine méze v zriedkavych pripadoch viest

k prehltnutiu alebo vdychnutiu vypine alebo jej Casti.

V situciéch s hibokymi kazivymi 16ziami, nedostatoénym konturovanim vypl-
ne, nespravnou kontrolou infekcie v ordingcil, ziou Ustnou hygienou pacienta
alebo pri nedodrZani ndvodu na pouzitie sa mdzu vyskytnit nasledujice
rizikd:

Citlivost zubov, zapal pulpy, odvapnenie skloviny, sekundarny kaz, zmena
farby, zapal dasien alebo iné parodontalne problémy, infekcia, respiratny
efekt, zmeny okluzie, ktoré mozu viest k temporomandibulérnej poruche,
trhnutie/iné rany spésobené ostrymi hranami, zranenie oka.

Navod na pouzitie

Priprava

P Zoberte alginatovy, silikénovy alebo polyéterovy odtlacok z intaktného
zuboradia.

- Namiesto odtlacku sa da pouzit vakuova forma, alebo pre s6lo korunku
moze byt na tvarovanie pouzita prefabrikovana forma na korunku.

» Na zvySenie pevnosti do¢asnej nahrady odstrante z odtlacku medzizubné

priestory. Pri nedostatku priestoru je nutné zvacsit priestor vyrezmi odtlacku

na vhodnych miestach.

Pre fahsie snimanie a nasadzovanie odtlacku je potrebné odstranit

podbiehavé miesta.

Ak chybaijti zuby v molarovej oblasti, je potrebné v odtlacku vyrezat Zliabok,

aby v do¢asnej ndhrade vzniklo stabilné spojenie v tvare strmena.

» Ak je potrebné, vo frontainej oblasti sa daju medzery pred odtlackom
uzavriet Zivicovymi zubami ukotvenymi voskom, ktoré slizia ako medzer-
niky.

» Na pripravu zuba nepouZivajte peroxid vodika (H,0,), ktorého zvy$ky mozu
ovplyvni tuhnutie.

» Vyberte kartusu Protemp™ poZadovanej farby a pripravte si ju.

v v

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 prediohy/modelu

Uplné stuhnutie

Vybratie do¢asnej nahrady z odtlacku resp.
predlohy/modelu, spracovanie

Uvedené pracovné intervaly st pouZzitelné v pripade, ak je materidl
skladovany a spracovany pri teplote 23 °C/74 °F a vlhkosti vzduchu 50 %.
Vyssia teplota pracovné intervaly skracuje a nizsia predizuje. Tiez velkost
reStaurdcie ovplyviiuje ¢as tuhnutia: vaésie prace tuhnutie urychfuju.

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 zmieSavacie koncovky Garant™!

Pri prvom poutziti kartuSe

» Odstrante a vyhodte uzaver. V Ziadnom pripade neméze byt uzaver
opat pouZity na uzavretie kartuse, mohlo by to spdsobit vznik vzduchovych
bublin.

» Skontrolujte vyvody kartu$e, aby neobsahovali Ziadny obstrukény material.
Ak sa tam nejaky nachédza, odstrérite ho vhodnym néstrojom.

» Pred prvym nasadenim zmieSavacej koncovky vytlacte pastu na
zmieSavaciu podlozku tak, aby obidve zlozky isli su¢asne. Vytladenu
pastu nepouzivajte.

Aplikacia

Trvé urcity ¢as, kym z novej zmie$avacej koncovky zacne vychadzat material.

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

v zmieSavacej koncovke nesmie byt nasilu vytlacany, mohlo by to viest

k poSkodeniu kartuse alebo pistole.

Nadstavby zhotovené z kompozitov, kompomérov alebo Zivicou modifikova-

nych skloionomérov musia byt izolované pred pouzitim Protemp™ 4, napri-

klad pouzitim vazeliny.

Najprv nasadte novu zmieSavaciu koncovku.

Pred kazdou aplikaciou vytlacte malé mnozstvo materidlu na mieSaciu

podlozku a tento materiél nepouzivajte.

Nésledne napliite vysuseny odtlacok alebo vakuovt formu na prislusnych

miestach odspodu hore.

Odtlacok alebo vakuovi formu znovu nasadte do Ust alebo na model.

Material dosiahne po 1 min. 40 s. od zaciatku mie$ania tvrdo-elasticku

konzistenciu a je potrebné tento do 2 min. 50 s. od namie$ania s odtlackom

alebo vakuovou formou z Ust/modelu vybrat.

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

» Ponechajte pouziti zmieSavaciu koncovku na kartusi, sluzi ako uzaver do
najblizsieho pouZzitia.

vV Vv Vv

Dokonéovanie

» Odstrarite nepolymerizovanu inhibiént vrstvu pomocou alkoholu po
vytvrdnuti materidlu (nie skor ako po 5 mintitach od namiesania). Ak je
potrebné vyledtite, napriklad pouZitim Sof-Lex™ diskov.

» Po dplnom vytuhnuti odstrérite véetky prebytky.

» Ak je potrebné, dokoncite docasnu 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&si-
nou nutné pouzitie bondu. Ak chcete pouzit iny vyrobok, dodrziavajte névod
na pouZitie prislusného vyrobcu.

Kompatibilné vyrobky

* Kompozity s nizkou viskozitou, napriklad Filtek™ Flowable A1, A2, A3, A3,5,
B2, XW (Bleach)
— DodrZiavajte prislusny navod na pouZitie!

* Protemp™4
- Pouzitie podfa postupu v ¢asti ,Aplikacia“ a ,Dokoncovanie“.

Aplikacia Filtek Flowable na nové docasné nahrady

Pri novozhotovenych do¢asnych nahradéch moze byt Filtek Flowable nane-
seny na opracovany povrch aj na neopracovany pokryty gistou inhibiénou
vrstvou. Vézba je vybornd v oboch pripadoch.

» Odstrarite akukolvek povrchovu kontaminéciu — napriklad sliny alebo
ledtiacu pastu — pomocou alkoholu a vysuste povrch priadom vzduchu.
Cistenie nie je potrebné, ked je inhibiéna vrstva Cista alebo ked je docasnd
nahrada dokoncend a Cista.

Z hygienickych dévodov vytlacte Filtek Flowable na mieSaciu podlozku.
Nanasajte kompozit na doc¢asnu ndhradu vhodnym ndstrojom vo vrstvach s
maximalnou hribkou 1 mm.

Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetlom samostatne 20 sekind.

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

vV VvV

Aplikacia Filtek Flowable na pouzivané do¢asné nahrady

> Zdrsnite povrch docasnej nahrady rotaénymi nastrojmi.

> Odstrarite akukolvek povrchovu kontaminéciu — napriklad sliny alebo
leStiacu pastu — pomocou alkoholu a vysuste povrch prudom vzduchu.

» Zhygienickych dovodov vytlacte Filtek Flowable na mieSaciu podiozku.

» NanaSajte kompozit na docasnu ndhradu vhodnym ndstrojom vo vrstvach s
maximalnou hrubkou 1 mm.

» Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetlom samostatne 20 sekund.

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

Doplnenie prefabrikovanych, doéasnych koruniek vyrobenych zo Zivice

a kovu.

Nadstavby zhotovené z kompozitov, kompomérov alebo Zivicou modifikova-

nych skloionomérov musia byt izolované pred pouzitim Protemp™ 4, napri-

klad pouzitim vazeliny.

» Vytvaruite prefabrikovant kompozitnti korunku (napriklad Protemp™ Crown).
— DodrZiavajte prislusny navod na pouZitie!

> Odstrante akukolvek povrchovu kontaminéciu — napriklad sliny alebo
ledtiacu pastu — pomocou alkoholu (napriklad etanol) a vysuste povrch
pradom vzduchu.

» Naneste Protemp™ 4 do prefabrikovanej dotasnej korunky, pozrite éast
LAplikacia“.

» Prefabrikovanu korunku nasadte na preparovany zub/modelovy pahyl.

» Material dosiahne po 1 min. 40 s. od zaciatku mie$ania tvrdo-elas-
ticku konzistenciu a je potrebné tento do 2 min. 50 s. od namiesania s
prefabrikovanou korunkou z Gst/modelu vybrat.

» Proces tuhnutie skontrolujte na prebytku materiélu v dstach/na prediohe/
modeli.

» Ponechajte zmieSavaciu koncovku na kartusi ako uzéver do nasledujiceho
pouZzitia.

» Ostrafite hybridnt vrstvu a dokoncite, pozrite ¢ast ,Dokon¢ovanie.

Cementovanie

» Ak bola vylisovand konstrukcia izolovana (napriklad vazelinou), odstrarite
dokladne zvysky pred do¢asnym cementovanim.

» Nasadte docasnu nahradu na do¢asny uperriovaci cement, napriklad
RelyX™ Temp NE. V pripade pouZitia ako dlhodobé provizérne nahrady
doporu¢ujeme pouZit silnejsi cement napr. RerXTM Unicem 2.

- Cementy obsahujlice eugenol mozu ovplyvnit tuhnutie komposzit-
nych fixaénych cementov, ktoré by boli neskér pouzité pri koneénom
cementovani. V takomto pripade pouZivajte do¢asné cementy bez
obsahu eugenolu.

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

Zhotovenie laboratérnej doc¢asnej nahrady

Zhotovenie modelu

» Pomocou formy zhotovte nevyrezany model. V pripade potreby pouzite
metddu wax-up (modelovanie pomocou vosku). Z laboratérneho silikonu
zhotovte silikénovu prediohu.

» Predlohu a wax-up z modelu odstrarite, napr. pomocou pradu pary alebo
vriacej vody.

» Pre fah$ie snimanie docasnej nahrady z modelu vyblokujte podrezy na
pracovnom modeli vhodnym dentélnym voskom. Dodatocne naneste
tenkd vrstvu vosku na pahyle. V pripade potreby vyrezte v prediohe zubné
medziprepazky a Uzke miesta v oblasti gingivy.

» Model o$etrite vhodnou sadro-kompozitovou izoldciou poda prislusnej
informé&cie pre pouZitie.

Zhotovenie provizornej nahrady

» Nasadte novu zmieSavaciu koncovku.

» Pred kazdou aplikaciou vytlacte malé mnozstvo materidlu na miesaciu
podlozku a tento materidl nepouzivajte.

» Suchy odtlacok/predlohu naplrite na potrebnych miestach smerom od
dna.

» Odtlacok/predlohu alebo vakuovi formu znovu umiestnite na model.

» Material dosiahne po 1 min. 40 s. od zagiatku mie$ania tvrdo-elasticku
konzistenciu a je potrebné tento do 2 min. 50 s. od namie$ania s odtlackom/
predlohou alebo vakuovou formou z modelu siat.

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

4 Nveéak?jte s0 snimanim az do UpIného stuhnutia do¢asnej néhrady (pozri
L,Casy").

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

Dokoncenie docasnej nahrady

» Aby sa dosiahol optimélny povrch kompozitu, nechajte do¢asnu nahradu
minimalne 5 mindt (od zaciatku miesania) v prediohe, potom prediohu
odstrarite.

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

Protemp™ 4 nepotrebuije nijaké dodatoéné vytvrdzovacie postupy, tieto by
viedli k nadmemému zmrasteniu. Do€asnu nahradu preto nevytvrdzujte
dodato¢ne teplom, tlakom alebo svetiom!

Pre dokoncenie a vylestenie pozri tieZ ,Dokonéovanie” a tiez ,Individualizacia/
Korekcia tvaru“. Doc¢asnu ndhradu ne€istite vodnou parou, lebo by to mohlo
spdsobit problémy s dosadnutim nahrady. Docasnu néhradu napokon vycis-
tite alkoholom (napr. etanolom) alebo dezinfekénym prostriedkom s obsahom
alkoholu.

POZOR: Farebny oklizny sprej méze dogasni zubnu nahradu zafarbit!

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

Oprava

» Mechanicka a chemickd retencia sa zabezpedi zdrsnenim lomnych pléch
a prifahlych miest.

» Vyéistite alkoholom a vysuste vzduchom.

» Spojte s produktom Protemp™ 4 alebo s kompozitom Filtek Flowable.

» Na spojenie sa d& pouzit Protemp™ 4 alebo Filtek Flowable pod'a
prislusného navodu na pouZitie.

» Po vytvrdnuti opracuijte beznym spésobom. Po oprave za pouZitia Protemp™ 4
vyckaijte asi 10~15 minit, kym docasnu nahradu znovu zatazite.

Podmienky skladovania/Trvanlivost

Skladuite pri teplote 15-25 °C/59-77 °F.
Neskladujte vyrobok v chladnicke.

Viyrobok nepouZivajte po uplynuti expiratnej doby.

Manipulécia pred a/alebo po pouziti

Modré zmieSavacie koncovky Garant st produkty na jednorazové pouzitie a

doslo by k ich poskodeniu pri odstraneni odpojenej hmoty.

* Jednorazovy materil uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpecili

sledovatelnost $arze (LOT).

Pred kazdym pouZitim skontrolujte modré zmie$avacie koncovky Garant, i

nie st poskodené, sfarbené a kontaminované. V Ziadnom pripade nepouzi-

vajte poskodeng, odfarbené alebo kontaminované koncovky.

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

Cistenie a dezinfekcia kartuse Garant

Upozornenia na rizika

Pri volbe Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné dbaf na to, aby
tento prostriedok neobsahoval nasledujlice st¢asti:

* oxidacné prostriedky (napr. peroxidy vodika),

* oleje,

* glutaraldehydy.

Na Cistenie a dezinfekciu pouZivajte vyluéne overené postupy. Pouzivajte
iba take Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych Gginnost a kompatibilita s
pouZzitym zdravotnickym produktom bola otestovana (napr. FDA-schvélenie).
Je potrebné respektovat véetky platné hygienicko-technické predpisy pre
stomatologické ambulancie resp. pre nemocnice.

Obmedzenia pri opatovnej tiprave

Kartua Garant bola testovana 18-krat bez viditelného poskodenia. Kartusu
Garant je mozné opakovane pouzit, pokial nevykazuje poskodenia a bola
zaistena Gistota.

Vseobecné zaklady
Kartu$a sa dodava nesterilnd a pred prvym pouZitim a pred kazdym dal$im
pouzitim sa musi vyistit a vydezinfikovat.

Priprava na dekontaminaciu
Kartusu po pouziti ¢o najskor pripravte na opatovné pouZitie.

Opétovna Uprava

Tento postup Upravy je potrebné vykonat pred prvym pouzitim a pred kazdym
opatovnym pouzitim. Kartusa by sa mala najprv vycistit ruéne, ako je opisané
nizsie, a po Cisteni sa musi dezinfikovat manuaine.

Rugné Eistenie pomocou metédy utierania
» Cistenie sa vykonava pred prvym pouzitim a po pouZiti kartuse pomocou
utierok (CaV|W|pes ) alebo ekvivalentného grostrledku Tieto utlerky

obsahuiju dezinfekény prostriedok CaviCide (ucnnnou bézou st alkoholy a
Stvorvalencné zliceniny). Je potrebné dodrziavat vetky pokyny
vyrobcu.

» Cistite tak dlho, az budu odstranené vSetky necistoty.

» PredovSetkym dbajte na to, aby boli v3etky 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 bézou st alkoholy a §tvorvalenéné
zlG&eniny). Je potrebné dodrziavat véetky pokyny vyrobcu pouzivaného
prostriedku, predovSetkym €o sa tyka kontaktnych Casov.

» Kartusu dezinfikujte po dobu troch mindt aspon jednou novou dezinfekénou
Cistiacou utierkou. Pritom kartu$u udrzujte vihkd na vSetkych miestach po
dobu troch mindit.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, Gidrzba, skiska

» Pred kazdym pouzitim kartuSu skontrolujte, i nie je poSkodend, zafarbend a
znegistena.

» Poskodené kartue opatovne nepouZivajte.

» Ak kartusa nie je viditelne Cistd, opakujte postup opatovnej tpravy.

Cistenie Garant davkovaca
Informécie o Cisteni a dezinfekeii ddvkovaca Garant ndjdete v prislusnej
pisomnej informdcii pre pouZivatelov.

Ingrediencie

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

Zékladnd pasta: Dimetakrylat (Bis-MEPP), silika oSetrena silanom, metakry-
lovany polyuretan.

Katalyticka pasta: Diacetat, derivat kyseliny barbiturovej, silika oSetrena
sildnom, perester.

SDS a likvidacia
Prosim, odkazujte na Bezpe¢nostné détové listy (SDS) / Bezpe¢nostné
informacné listy (SIS) spoloénosti Solventum, ktoré st dostupné na

www.Solventum.com, alebo kontaktujte svoju miestnu dcérsku pre informacie
o likvidacii a ingredienciach.

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnu
pozornost venuite likvidacii kontaminovaného odpadu a odpadu s ostrymi hra-
nami, aby ste sa vyhli zdravotnym rizikdm v désledku nespravnej manipulacie.

Informécie pre zakaznika
Ziadna osoba nie je oprévnena poskytovat informécie, ktoré by sa odliSovali
od informécii uvedenych v tomto névode.

Neziaduci vysledok (napr. neziaduca udalost, vazny incident (EU)), ktory sa
vyskytol v sivislosti s produktom, bezodkladne oznamte spolo¢nosti Solven-
tum a miestnemu prislusnému organu (EU) alebo miestnemu regulaénému
Uradu.

Sthmnu sprévu o bezpeénosti a klinickom vykone (SSCP) je dostupny

v Eurépskej databaze o zdravotnickych pomdckach (Eudamed), kde

je prepojeny na zakladny UDI-DI. Verejnd webova stranka EUDAMED

je https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny UDI-DI produktu je
01979982761020000000040QX.

Suhrnna sprava o bezpecnosti a klinickom tcinku (SSCP) je dostupny aj na:
elFU.Solventum.com.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol | Popis symbolu

Cislo a ndzov

symbolu

1SO 15223-1 Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomacky.
5.1.1

Vyrobca

Autorizovany Oznacuje autorizovaného zastupcu vo
zastupca pre Svajciarsku.

Svajtiarsko

ISO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 pomacky.

Datum vyroby

ISO 15223-1 Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa tento
514 zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat.

PouZitelny do

e @%EEM&EE

ISO 15223-1 Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu, aby

515 bolo mozné $arZu alebo vyrobnu davku

Cislo $arze identifikovat.

1SO 15223-1 Predstavuije €islo objednévky vyrobcu,

5.1.6 aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku

Cislo objednavky identifikovat.

ISO 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty tepldt, ktorym

537 je zdravotnicky vyrobok mozné bezpecne

Teplotny limit vystavif.

1SO 15223-1 Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktord je

54.2 uréend len na jedno pouzitie.

Ziadne opétovné

pouZitie

ISO 15223-1 Oznaduie, ze pouzivatel si musi prestudovat

543 pokyny v névode na pouzivanie.

Precitajte si

névod na pouZitie

alebo elektro-

nicky navod na

pouzitie

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi

c € & | eurdpskymi normami alebo nariadeniami so
< | zapojenim notifikovaného organu.

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so v&etkymi platnymi

c E eur6pskymi normami alebo nariadeniami
o zdravotnickych pomdckach.

1SO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je

577 zdravotnickou pomdckou.

Zdravotnicka

pomédcka

1SO 15223-1 Oznaduje nosic, ktory obsahuje jedine¢né

5.7.10 identifikacné Udaje pomacky.

Jedine¢ny identi-

fikator pomocky

Vinita lepenka Oznaduje, Ze papierovy materidl je
mozné recyklovat. Oficidiny ¢asopis EK,

20 Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)

PAP
Nezvineny kartén Oznacuje, Ze kartdnovy material je
PZIS:IP mozné recyklovat. Oficidiny ¢asopis EK,
Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)
Polyetylén Oznacuje, Ze plastovy diel vyrobeny
s nizkou hustotou 04 zpolyetylénu s nizkou hustotou je
PE-LD | mozné recyklovat. Oficidiny ¢asopis EK,
Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)
ISO 15223-1 Oznacuje pravny subjekt, ktory je
518 % zodpovedny za import tejto zdravotnickej
Importér pomécky do regiénu.

Viac informécii je k dispozicii na elFU.Solventum.com
Informécia z maja 2025

@D SLOVENSCINA

Predvidena uporaba
ZaCasni restavracijski material za izdelavo zaCasnih restavracij na pripravijenih
zobeh.

Opis izdelka

Solventum™ Protemp™ 4 je kompozitni material za izdelavo za¢asnih resta-
vracij. 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 dispen-
zerja Solventum™ Garant™ Dispenser. Ta nacin nana$anja prepreci nastanek
lunkerjev. Protemp™ 4 zagasni material se lahko oblikuje in individualizira z
nizko viskoznimi kompoziti (na primer s Solventum™ Filtek™ linijo tekocih
kompozitov).

*Nina voljo v vseh drZavah.

Protemp™ 4 je pripomocek za veckratno uporabo za ve¢ pacientov.
Modre mesalne nastavke Garant so izdelki za enkratno uporabo.

Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. Izdelek je dovo-
lieno uporabljati le, Ce je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne informacije
o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za uporabo, prilozena tem
proizvodom. Navodila za uporabo so na voljo na: elFU.Solventum.com.

Podrocja uporabe

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

* |zdelava dolgotrajnih za¢asnih restavracij

* Material za podlaganje za prefabricirane za¢asne previeke iz kompozita
(na primer Solventum™ Protemp™ Crown) in kovine (na primer previeke
Iso-Form)

Predvidena populacija bolnikov
Vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko zdravljenje, v kolikor stanje pacien-
ta ne omejuje uporabe.

Kontraindikacije

Izdelek je kontraindiciran za uporabo pri pacientih z znano alergijo na materi-
ale na osnovi akrilata ali vsebovane alergene, glejte pod »Previdnostni ukrepi
in opozorila«.

Predvideni uporabniki
IzobraZeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima teoretiéna in praktiéna
znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Klini¢na korist
Zacasna restavracija oralnega videza in funkcionalnosti.
Previdnostni ukrepi in opozorila

Za paciente
Proizvod vsebuje substance, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kozo
povzrogijo alergiéno reakcijo. Pri pacientih z znano alergijo na akrilate in/ali




perester tega proizvoda ni priporo€ljivo uporabljati. V primeru dalj$ega kontak-
ta s tkivi v ustih sperite z obilo vode. Ce se pojavi alergi¢na reakcija, poi¢ite
zdravnisko pomoc, odstranite proizvod in ga v prihodnje ne uporabljajte.

Za osebje

Proizvod vsebuje substance, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kozo
povzrocijo alergicno reakcijo. Tveganje alergi¢nega odziva zmanj$ate tako, da
zmanj8ate izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte stiku z nestrje-
nim materialom.

Ce pride do stika s kozo, koZo umijte z milom in vodo. Priporocljiva je uporaba
za&citnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja. Akrilati lahko prodrejo skozi
navadne rokavice. Ce material pride v stik z rokavicami, jih je priporoljivo
snetj in zavrei, roke si takoj umiti z milom in vodo ter si natakniti nove rokavi-
ce. Ce se pojavi alergicna reakcija, po potrebi poi¢ite zdravnisko pomog.
Varnost in u€inkovitost proizvoda ni bila klini€no ocenjena pri nosecnicah ali
dojecih Zenskah ter otrocih, mlajsih od 18 let.

Morebitni stranski uéinki
Morebitni stranski u¢inki obsegajo lokalno drazenje ter lokalne ali sistemske
alergicne odzive.

Preostala tveganja

Razpad ali razpoka restavracijskih vezi lahko v redkih primerih povzroéi, da se
restavracija ali njeni deli pogoltnejo ali vdihnejo.

V primerih z globokimi karioznimi lezijami, neustreznim konturiranjem resta-
vracije, nepravilnim nadzorom okuzbe na mestu uporabe, slabo ustno higieno
bolnika ali ¢e navodila za uporabo niso bila upostevana, se lahko pojavijo
naslednja tveganja:

Obgutljivost zob, vnetje pulpe, dekalcifikacija sklenine, sekundami karies,
razbarvanje, gingivitis ali druge periodontalne tezave, okuzba, u¢inek dihanja,
spremembe okluzije, ki lahko privedejo do temporomandibularne motnje, lace-
racija/drugi znaki, ki jih povzroca ostre robovi, poskodba ocesa.

Navodila za uporabo

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 prevleke prefabricirano

. previeko.

» Ce Zelite zaCasno restavracijo ojacati, odstranite interproksimalne dele v
odtisu. Po potrebi, zaradi pretesnega stanja, lahko tudi povecate prostor
z izrezovanjem.

» Zalazje vstavljanje v usta sprostite podvise.

> Pri obstojeci vrzeli ali manjkajocem zobu v podro¢ju molarjev v odtis vreZite
Zleb, ki bo za¢asno restavracijo ojacal s pre¢no povezavo.

» Po potrebi lahko vrzeli v sprednjem delu pred odtisom zapolnite s proteznimi
zobmi; ve€ zob povezite in fiksirajte z voskom.

» Za pripravo zoba ne uporabljajte vodikovega peroksida (H,0,), kaiti njegovi
ostanki negativno vplivajo na reakcijo strjevanja.

» Izberite kartuSo Protemp™, ki vsebuije Zeleno barvo, in jo odloZite priprav-
lieno za uporabo.

Casi

00:00-00:40 min:sek odtis oz. predhodni ulitek/model napolnite s

Protemp™ 4 in ga ponovno namestite

strjevanje v ustih oz. v predhodnem ulitku/modelu

najbolj$i ¢as za odstranjevanje odtisa iz ust oz. iz
predhodnega ulitka/modela

kon¢ano strjevanje

odstranitev zaCasne restavracije iz odtisa oz.
predhodnega ulitka/modela, obdelava

Delovni ¢asi veljajo, ¢e proizvode hranimo in z njimi delamo pri temperaturi
23 °C/74 °F in 50 % relativni viaznosti. Pri visjih temperaturah so ¢asi krajsi,
pri nizjih dalj$i od navedenih. Na ¢ase strjevanja vpliva tudi velikost restavraci-
je: veCja dela strjevanje pospesijo.

Doziranje in meSanje
Paste se dozira in stati¢no 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 me$alnega nastavka iztisnite toliko paste na mesalni
blok, da baza in katalizator postaneta enaka. Iztisnjeno pasto zavrzite.

Nanas$anje

Potrebno je nekaj ¢asa, da material za¢ne 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 nana$anjem materiala iztisnite iz me$alnega nastavka na
mesalni listic majhno koli¢ino materiala (velikosti graha) in jo potem zavrzite.

» Zatem z materialom zapolnite ustrezna mesta v suhem odtisu ali vakuumsko
oblikovani matrici, zaeni spodaj.

» QOdtis 0z. vakuumsko oblikovano matrico ponovno namestite v ustih oz. na
modelu.

» Material ¢ez 1 min 40 sek po zacetku meSanja pridobi trdo elasti¢no
konsistenco in ga je treba do 2 min 50 sek po zaCetku 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 strien, 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 zaCetka meSanja. Po potrebi spolirajte; na primer
s Sof-Lex™ polirmimi 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 polimega praha. Uporabite za€ito za usta, za¢itna ocala 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
adheziva. Ce uporabljate druge proizvode, preberite proizvajalceva 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
* TekoCi kompoziti, na primer Filtek™ Flowable Composite linija: A1, A2, A3,
A3.5,B2, XW (Bleach)
- Prosimo, upostevajte ustrezna navodila za uporabo!
* Protemp™4
— Pri delu upostevajte informacije, podane pod »Nanasanje« in »Kon¢na
obdelava«.

Nanasanije tekocega kompozita Filtek na novo zacasno restavracijo

Pri novi zagasni restavraciji lahko teko¢i kompozit Filtek nanasate direktno na

kon&ano povrsino ali na neobdelano, vendar ¢isto inhibicijsko plast. Uporaba

adheziva je v obeh primerih odliéna.

» Z alkoholom odstranite kontaminacijo — od sline ali polirmega prahu —in
potem posusite s komprimiranim zrakom. Ce je inhibicijska plast ¢ista oz. ¢e
je zagasna restavracija kon¢ana in ista, ¢iScenje ni potrebno.

» Iz higienskih razlogov iztisnite teko¢i kompozit Filtek na mesalno podiogo.

» Z ustreznim instrumentom nanasajte maksimalno 1 mm debele plasti
tekoCega kompozita na za¢asno restavracijo.

» Vsako plast presvetlite in strdite z luéjo 20 sekund.

» Kompozit oblikujte s karbidnimi svedri in polirajte, na primer s Sof-Lex™
polirnimi diski.

Nanasanije teko¢ega kompozita Filtek na staro za¢asno restavracijo

» Z rotirajo¢im instrumentom dobro narezkajte povrsino za¢asne restavracije.

» Z alkoholom odstranite kontaminacijo — od sline ali polimega prahu —in
potem posusite s komprimiranim zrakom.

» Iz higienskih razlogov iztisnite teko¢i kompozit Filtek na mesaino podiogo.

P Z ustreznim instrumentom nana$ajte maksimalno 1 mm debele plasti
tekocega kompozita na za¢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.

Podlaganje oblikovanih zacasnih prevlek iz kompozita in kovine

Nadgradnje iz kompozita, kompomere ali smolnatih glasionomernih

cementov je potrebno izolirati pred nanaSanjem materiala Protemp™ 4,

na primer z vazelinom.

» Oblikuijte in strdite oblikovano za¢asno kompozitno previeko; na primer
Protemp™ Crown.

X Prosimo, upotevajte 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 oblikovano
prevleko odstraniti iz ust/z modela.

P Proces strjevanja preverjajte s pomogjo 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 oblikujte, glejte »Konéna obdelava«.

Cementiranje

» Ce je nadgradnja izolirana (na primer z vazelinom), je to izolacijo potrebno
popolnoma odstraniti pred za¢asnim cementiranjem.

» Zadasno restavracijo vstavite z navadnim za¢asnim cementom, na primer
RelyX™ Temp NE. V primeru uporabe kot dolgotrajni provizorij je priporo-
¢ljivo uporabiti moéneji cement, npr. RelyX™ Unicem 2.

- Cementi, ki vsebujejo evgenol, lahko vplivajo na strievanje kompozitnih
cementov, ki se jih uporablja za konéno cementiranje! Ce se za konéno
cementiranje uporablja kompozitni cement, za zatasno cementiranje
uporabite cement brez evgenola.

Po cementiranju
» Natanéno preglejte in preiscite sulkuse in sosednje zobe. Odstranite vse
ostanke za¢asnega cementa iz ust.

Izdelava laboratorijskega provizorija

lzdelava modela

» S pomogjo 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 parim
prsilnikom ali z vrelo vodo.

» Zalazje odstranjevanje provizorija z modela, podvise na delovnem modelu
zablokirajte s primernim dentalnim voskom. Na nadgradnje dodatno
nanesite tanko plast voska. Po potrebi izreZite interproksimalne dele in ozka
mesta na podrodju dlesni v predhodnem ulitku.

» Model obdelajte s primerno izolacijo iz mavénega kompozita v skladu s
pripadajo¢imi navodili za uporabo.

lzdelava provizorija

» Namestite nov mesalni nastavek.

» Pred vsakim nana$anjem materiala iztisnite iz meS$alnega nastavka na
mesalni listi¢ majhno koli¢ino materiala (velikosti graha) in jo potem
zavrzite.

» Suhi odtis/predhodni ulitek zapolnite na potrebnih mestih, zaénite na dnu.

» Odtis/predhodni ulitek oz. vakuumsko oblikovano matrico ponovno name-
stite na modelu.

» Material ¢ez 1 min 40 sek po zacetku mesanja pridobi trdo elastiéno
konsistenco in ga je treba do 2 min 50 sek po zaCetku mesanja z odtisom/
predhodnim ulitkom oz. vakuumsko oblikovano matrico vzeti iz modela.

» Postopek strjevanja preverjajte s pomocjo viska na predhodnem ulitku/
modelu.

» Ne cakaite z odstranjevanjem, dokler se provizorij dokonéno ne strdi (glejte
pod »Casi«).

» Napolnjen mesalni nastavek naj ostane na kartusi, kjer bo imel viogo
zamaska do naslednje uporabe materiala.

Dokonéna obdelava provizorija
» Da doseZete optimalno povrsino kompozita, provizorij najmanj 5 min
(po zaCetku mesanja) pustite v predhodnem ulitku, potem predhodni ulitek
odstranite.
» Kisikovo inhibicijsko plast v celoti odstranite z alkoholom (npr. z etanolom),
da dobite gladko, sijo€o povrsino.
Za Protemp™ 4 dodatni nacini strjevanja niso potrebni, saj bi privedli do
prekomernega kréenja. Zato provizorija ne strjujte dodatno s pomocjo
toplote, tlaka ali svetlobe!
V zvezi z dokonéno obdelavo in poliranjem glejte pod »Konéna obdelava« in
»Individualizacija/popravljanje oblike«. Provizorija ne Cistite z vodno paro, ker
to lahko privede do teZav pri prileganju. Provizorij Cistite izkljuéno z alkoholom
(npr. etanolom) ali z alkoholnim dezinfekcijskim sredstvom.

Pozor: Barvno okluzijsko prsilo lahko obarva zacasno zobno protezo!

Shranjevanje in transport
» Za optimalno prileganje provizorij namestite na model in ga transportirajte
na modelu.

Reparatura

» Znarezkanjem lomnih in sosednjih podrocij zagotovite mehansko in
kemicno retencijo.

» Ocistite z alkoholom in posusite z zrakom.

P Sestavite nazaj s Protemp™ 4 ali Filtek teko¢im kompozitom.

» Material Protemp™ 4 ali Filtek tekoci kompozit presvetlite in strdite v skladu
znavodili za uporabo.

» Ko je material popolnoma strien, koncajte kot navadno. Po popravilu s
Protemp™ 4 poCakajte priblizno 10-15 min, preden provizorij obremenite.

Pogoji za shranjevanje / Rok trajanja
Hranite pri temperaturi od 15-25 °C/59-77 °F.
Ne hranite v hladilniku.

Ne uporabljate po poteku roka uporabe.

Ravnotezna pred in/ali po uporabi

Modre mesalne nastavke Garant so izdelki za enkratno uporabo ki bi se pos$-

kodovali pri odstranjevanju materiala.

* |zdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite
sledljivost serije.

* Pred vsako uporabo preglejte modre meSalne nastavke Garant glede
poskodb, razbarvanja in kontaminacije. Poskodovanih, razbarvanih ali
kontaminiranih nastavak ne uporabljajte pod nobenimi pogoji.

* Modri mesalni nastavek Garant namestite neposredno pred uporabo in je
potem ve¢ ne odstranite ter znova nataknite, da ne pride do nenamerme
odstranitve.

Cisgenje in dezinfekcija kartuse Garant

Opozorilo

Preverite, ali ¢istilna in dezinfekcijska sredstva, ki ste jih izbrali, ne vsebujejo
nobenega od naslednjih materialov:

* oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi)

* olja

e glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za ¢iS¢enje in dezinfekcijo. Uporabljajte
samo sredstva za Cis¢enje in dezinfekcijo, ki so preverjena glede ucinkovitosti
in zdruZljivosti s tem medicinskim pripomockom (npr. certifikat FDA). Vedno
upostevajte vse veljavne pravne predpise in pravila glede higiene, ki veljajo za
zobozdravni$ke ustanove in/ali bolni$nice.

Omejitve glede vnovicne uporabe

Kartu$a Garant je bila preizkudena 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
Kartu$o je treba obdelati ¢im prej in po vsaki uporabi.

Obdelava

Postopek obdelave je treba izvesti pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji
uporabi. Kartuso je najprej treba o€istiti roéno in jo po ¢is¢enju roéno dezinfici-
rati v skladu s spodnjimi navodili.

Rocno ¢iscéenje z brisanjem

» Ogistite kartudo pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi z
dezinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (CaviWipes®) ali enako-
vrednimi sredstvi za ¢isCenje. Robcki vsebujejo sredstvo za dezinfekcijo
CaviCide® (z uginkovino iz kvartarnega amonija in alkohola). Upostevajte
navodila za uporabo proizvajalca sredstva za ¢idcenje.

» Kartu$o z rob¢ki briSite tako dolgo, dokler ni na njej vidne ve¢ nobene
kontaminacije.

» Posebej skrbno je treba ogistiti utore.

Roéna dezinfekcija z brisanjem

» Dezinficirajte kartu$o z dezinfekcijskimi robcki za takojS$njo uporabo
(CaviWipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Robcki vsebujejo
sredstvo za dezinfekcijo CaviCide (z ucinkovino iz kvartarnega amonija
in alkohola). Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca sredstva za
¢iscenje, Se posebej pa Case neposrednega stika.

» Dezinficirajte kartu$o tri minute in pri tem uporabite najmanj en nov dezin-
fekcijski robcek. V obdobju teh treh minut ohranjajte vse povrsine celotne
kartude vlazne.

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregled, vzdrZevanie, preverjanje

» Pred vsako uporabo preglejte kartu$o glede poskodb, razbarvanja in
kontaminacije.

» Nikoli ne uporabljajte poskodovanih kartus.

» Ce kartu$a ni vidno ¢ista, ponovite postopek obdelave.

Ciscenje dispenzerja Garant
Informacije o €is¢enju in dezinfekciji dispenzerja Garant poi€ite v ustreznih
navodilih za uporabo.

Sestavine

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, obde-
lan s silanom, perester.

SDS in odstranjevanje

Oglejte si varnostni list (SDS) / varnostni informativni list (SIS) podjetja Sol-
ventum, ki je na voljo na www.Solventum.com, ali se obrnite na vaso lokalno
podruznico za informacije o odstranitvi in sestavinah.

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite e posebej pozomi pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov in
odpadkov z ostrimi robovi, da preprecite ogroZanje zdravja zaradi neustrezne-
ga ravnanja.

Informacije za kupca

Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakranih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

NeZeleni izid (npr. nezeleni dogodek, resen incident (EU)), ki se pojavi v zvezi
s pripomockom, sporocite podjetju Solventum in lokalnemu pristojnemu orga-
nu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v Evropski podat-
kovni zbirki o medicinskih pripomockih (Eudamed), kjer je povezan z osnov-
nim UDI-DI. Javna spletna stran EUDAMED je https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Osnovna UDI-DI proizvoda je 01979982761020000000040QX.
Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP) je prav tako na voljo na:
elFU.Solventum.com.

Slovaréek simbolov

Referenéna §t. | Simbol Opis simbola
in naziv simbola
ISO 15223-1 Oznaduje proizvajalca medicinskega
5.1.1 u pripomocka.
Proizvajalec
Pooblasceni Oznacuje pooblaséenega zastopnika
zastopnik v Svici || CH [REP]| v uici.
ISO 15223-1 Oznaduje datum izdelave medicinskega
513 @ pripomocka.
Datum izdelave
1SO 15223-1 Oznacuje datum, po katerem se medicinski
5.1.4 g pripomocek ne sme vec uporabljati.
Uporabno do
ISO 15223-1 Oznaduje proizvajaléevo kodo serije, ki
515 omogoca identifikacijo serije ali partije.
Stevilka serije
ISO 15223-1 Oznaduije proizvajaléevo katalosko Stevilko,
516 ki omogoca identifikacijo medicinskega
Kataloska pripomocka.
Stevilka
ISO 15223-1 Oznaduje temperaturne meje, znotraj
537 katerih je mogoce varno uporabljati
Temperaturna medicinski pripomocek.
meja
ISO 15223-1 Oznaduje medicinski pripomocek, ki se ne
5.4.2 sme ponovno sterilizirati.
Ne sterilizirajte
ponovno
ISO 15223-1 Oznaduje potrebo, da uporabnik prebere
5.4.3 navodila za uporabo.
Glejte navodila
za uporabo ali I::I-\i:l
elektronska
navodila za
uporabo
Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi uredbamiin
c E & | direktivami Evropske unije z vkljucenim
< | priglasenim organom.
Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi veljavnimi
c E uredbami ali direktivami Evropske unije
o medicinskih pripomockih.
1SO 15223-1 Oznacuje, da je enota medicinski
5.7.7 pripomocek.
Medicinski
pripomocek
ISO 15223-1 Oznaduije nosilec, ki vsebuje informacije
5.7.10 o edinstvenem identifikatorju pripomocka.
Edinstveni
identifikator
pripomocka
Valovita viak- Oznaduje, da je papimi material primeren za
nena plo$céa P?AOP recikliranje. Uradni list ES; odlocba Komisije
(97/1129/ES)
Nevalovita viak- Oznacuje, da je kartonski material primeren
nena plos¢a 21 za recikliranje. Uradni list ES; odlo¢ba
PAP | Komisije (97/129/ES)
Polietilen nizke Oznacuje, da je plastiéna komponenta
gostote 04 iz polietilena nizke gostote primerna za
PE-LD | recikliranje. Uradnilist ES; odlo¢ba Komisije
(97/1129/ES)
ISO 15223-1 Oznacuije entiteto, ki uvaza medicinski
5.1.8 % pripomocek na ustrezno lokacijo.
Uvoznik

Ve¢ informacij najdete na elFU.Solventum.com
Datum informacije: maj 2025

@ CESKY
Zamyslené pouziti

Docasny regeneraéni materidl pro zhotoveni do¢asnych nahrad na
pfipravenych zubech.

Popis vyrobku

Solventum™ Protemp™ 4 je kompozit pro zhotoveni do€asnych zubnich
nahrad. Dvoukomponentni systém na bézi vicefunkénich ester(i kyseliny
metakrylové nabizi vlastnosti podobné vyplfiovému materidlu a je k dispozici
v nasledujicich barvach: A1; A2; A3; A3.5*; B3; ,Bleach”. Dispenzer Solven-
tum™ Garant™ umozriuje pfimou aplikaci z kartue bez bublin. Provizoria
Protemp™ 4 je mozné doplnit a individualizovat nizkoviskdznimi kompozity
(napf. z palety zatékavych kompozitnich materiald fady Solventum™ Filtek™
Flowable).

*Neni k dostani ve véech zemich.

Protemp™ 4 je piipravek pro opakované pouZiti u vice pacientd.

Modré michaci kanyly Garant jsou produkty pro jednorazové pouZiti.

Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovévat po celou dobu pouZivani vyrobku.
Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyZ je jednoznacné Citelné oznaceni
produktu. Podrobnosti k dodate¢né zminénym produktim si prosim zjistéte
v pfislusném navodu k pouziti. Navod k pouZiti je k dispozici na adrese:
elFU.Solventum.com.

Indikace pro pouziti

* Zhotoveni docasnych korunek, mUstku, inleji, onleji nebo fazet

* Zhotoveni dlouhodobych provizori

* Materidl pro rebazi pro pfedem zhotovené provizomi korunky z kompozita
(napf. Solventum™ Protemp™ Crown) a kovu (napf. Iso-Form korunky).

Zamyslena populace pacientt

Vichni pacienti, ktefi potfebuji dentéini oSetfeni, pokud to stav pacienta
umoziuje.

Kontraindikace

Produkt se nesmi pouzivat u pacientl se zndmou alergii na materidly na bazi
akrylatu nebo obsazené alergeny, viz ¢ast ,Opatfeni a varovani“.

Uréeni uZivatelé

Odborny persondl se specializovanym vzdélanim, ktery ma teoretické a prak-
tické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Klinické vyuziti

Docasné obnoveni ordlni estetiky a funkce.

Opatieni a varovani

Pro pacienty

Tento vyrobek obsahuije latky, které mohou u citlivych osob pfi kontaktu

s pokozkou vyvolat alergické reakce. NepouZivejte tento produkt u pacientd,
ktefi trpi alergii na akrylaty a/nebo perester. Pii delSim kontaktu s Ustni sliznici
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Pfi vzniku alergické reakce pfipadné
vyhledejte Iékare, vyrobek odstrarite a jiz ho nepouzivejte.

Pro persondl zubni ordinace

Tento vyrobek obsahuie latky, které mohou u citlivych osob pfi kontaktu

s pokozkou vyvolat alergické reakce. Aby se sniZilo riziko alergickych reakci,
snizte kontaktu s témito materidly. Zabrante pfedevsim kontaktu s neztuhlym
vyrobkem.

Pri kontaktu s pokozkou oplachnéte vodou a mydlem. Doporu¢ujeme pouziti
ochrannych rukavic a bezdotykovou pracovni techniku. Akrylaty mohou
bézné prodavanymi ochrannymi rukavicemi proniknout. Pfi kontaktu s vyrob-
kem ochranné rukavice stahnéte a znicte. Ruce si okamzité umyjte vodou

a mydlem a pouzijte nové rukavice. Pfi vzniku alergické reakce pfipadné
vyhledejte |ékafre.

Bezpe€nost a Ucinnost vyrobku nebyla klinicky hodnocena u téhotnych nebo
kojicich Zen, ani u déti mladSich 18 let.

Potencialni vedlejsi i¢inky

Potenciélnimi vedlej$imi tcinky jsou lokalni podrazdéni nebo lokalné nebo
systémové alergicke reakce.

Zbytkova rizika

Ztrata retence nebo zlomeni ndhrady mize ve zcela ojedinélych pfipadech

vést ke spolknuti nebo vdechnuti nahrady nebo jejich ¢asti.

V situacich s hlubokymi kariéznimi Iézemi, nedostatenym konturovanim nahra-

dy, nedostate¢né kontroly infekce v ordinaci, $patnou Ustni hygienou pacienta

nebo pfi nedodrzeni ndvodu k pouZiti mohou nastat nasledujici rizika:

Citlivost zubd, zanét pulpy, odvapnéni skloviny, sekundarni kazy, zména

barvy, zanét dasni nebo jiné parodontalni problémy, infekce, respiracni

ucinek, zmény v okluzi, které by mohly vést k temporomandibuldmi poruse,
trzeni/jiné rany zplisobené ostrymi hranami, poranéni oka.

Navod k pouZiti

Pfiprava

» Odejméte ze fady zubU, ktera je jesté 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 distéinim Useku do otisku
vyfiznéte kandl, kery vytvofi stabilni spojeni provizomich korunek podobné
tfmenu.

» Oblasti chybéjicich fezakd uzavfete pfed odebranim otisku pro zajisténi
mista pfipadné 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. pfed-

béZného modelu/modelu a reponovani
Ztuhnuti v Ustech pfip. na predbézném modelu/modelu
Nejlepsi doba vyjmuti otisku pfip. z pfedbéZného

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

modelu/modelu
do 05:00 min:s PIné ztuhnuti
od 05:00 min:s Vyjmuti provizoria z otisku pfip. pfedbézného modelu/

modelu, zpracovani
Casy zpracovani plati pro vyrobky, které byly skladovény a zpracovany pfi
teplotéwg@fc a relativni vihkosti vzduchu 50 %. Vy3Si teploty tyto ¢asy zkra-
ho urychluji.
Dévkovani a michani
Pasty se davkuiji a staticky michaji v dispenzeru Garant.
PouZivejte vyhradné pfilozené originalni modré michaci kanyly Garant™!

P¥i prvnim davkovani

» Odstrante uzavér kartuse a vyhodte. V Zadném piipadé nepouzivejte
uzavér kartuse k opétnému zavfeni, zabranite tak uzavieni vzduchovych
bublin.

» Zkontrolujte oba otvory kartusi, jestli nejsou ucpany, pfipadné necistoty
odstrarite vhodnym nastrojem.

» Pfed prvnim pouzitim michaci kanyly vytlaéte na michaci blok tolik pasty,
dokud nevytékd stejnomérné mnozstvi zakladni a katalyzétorové pasty.
Vytlagenou pastu vyhodte.

Aplikace

Materiél potfebuje pfi nasazené michaci kanyle urcity ¢as, nez zacne vytékat

z trysek. Jakmile se sniZi tlak na pist kartuse, tok materiélu je pferusen.

Materidl, ktery je jiz zatvrdly v michaci kanyle, nevytlacujte nasilim, protoze by

mohlo dojit k poSkozeni michaci kanyly i kartude!

Néstavby pahylt, které byly zhotoveny z kompozitu nebo kompomeru

nebo pryskyfici modifikovaného skloionomerniho cementu, je od produktu

Protemp™ 4 pfed aplikaci nutno izolovat napf. vazelinou.

» Nasadte nejprve novou kanylu.

» Pred kaZdou aplikaci vytlacte nejprve malé, asi jako hraek velké mnoZstvi
materidlu na michaci blok a vyhodte.

» Suchy otisk nebo tazenou félii naplite na pfislusnych mistech ode dna
nahoru.

» Otisk piip. tazenou félii umistéte znovu do dst pfip. ji umistéte na modelu.

» Materidl doséhne za 1 min a 40 s od po¢atku michani tvrdé elastické
konzistence a musi byt do 2 min 50 s od po¢atku michani spolu s otiskem
nebo tazenou félif vyjmut z Ust/z modelu.

» Kontrolujte proces tuhnuti podle pfebytku materiélu v dstech nebo na
predbézném modelu/modelu.

» Naplnénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouziti jako uzavér na
kartusi.

Opracovani

» Homi disperzni vrstvu vznikajici pisobenim kysliku ze vzduchu po
UpIném vytvrzeni (nejdfive 5 minut po zagatku michani) zcela odstrarite
alkoholem (napf. etanolem). Podle pozadavku vylestéte, napt. lesticimi
kotouci Sof-Lex™.

» Po Uplném vytvrzeni materidlu odstrarite pfebytky.

» Pokud je to nutné, opracuijte provizorium jemnymi karbidovymi frézami
a vyletéte.

» Nevdechuite prach z obrusu. PouZivejte Ustenku, ochranné bryle a odsavani!

Individualizace / Tvarové korektury

Pro individualizaci nebo korekturu formy zubni ndhrady pomoci kompozita
Filtek Flowable a Protemp™ 4 v z&sadé neni nutné pouZiti bondingu. Pfi pou-
Ziti jiného produktu postupujte podle pfislusného navodu k pouZiti.

Pouzitelné produkty

« Nizkoviskozni kompozita, napf. z palety kompozitnich produkt(
Filtek™ Flowable: A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- DodrZuijte prosim pfisludny névod k pouziti!

* Protemp™4
- Zpracovani: Viz ,Aplikace” a ,Vypracovani“.

Postup s kompozitem Filtek Flowable u novych provizorii

Kompozit Filtek Flowable je mozné u nové zhotoveného provizoria nanéset jak

na opracované plochy, tak i na povrchy €isté neopracované inhibicni vrstvy.

V obou pfipadech docilite velmi dobré vazby.

P Znecisténi — napf. sliny nebo brusny prach — odstrarite pomoci alkoholu
a nakonec vysuste vzduchem. Pfi Cisté inhibiéni vrstvé nebo vypracovaném
Cistém provizoriu neni zadné Cisténi nutné.

» Zhygienickych dlvodi davkujte kompozit Filtek Flowable z dispenzeru na
michaci blok.

» Nanésejte kompozit na provizorium vhodnym néstrojem ve vrstvach o max.
tloustce max. 1 mm.

» Kazdou vrstvu vytvrde jednotlivé svétlem 20 s.

» Opracujte provizorium jemnymi karbidovymi frézami a vyleStéte napf.
lesticimi kotoui Sof-Lex™.

Postup s kompozitem Filtek Flowable u noSenych provizorii

» Povrch provizoria je nutné vhodnym rotujicim néstrojem dakladné zdrsnit.

» Znecdisteni — napf. sliny nebo brusny prach - odstrarite pomoci alkoholu a
nakonec vysuste vzduchem.

» Zhygienickych divod( davkujte kompozit Filtek Flowable z dispenzeru na
michaci blok.

» Nané3ejte kompozit na provizorium vhodnym néstrojem ve vrstvach o max.
tloustce max. 1 mm.

» Kazdou vrstvu vytvrzte jednotlivé svétiem 20 s.

» Opracujte provizorium jemnymi karbidovymi frézami a vylestéte napf.
lesticimi kotou¢i Sof-Lex™.

Podlozeni pfedem zhotovenych provizornich korunek z kompozita

akovu

Néstavby pahylt, které byly zhotoveny z kompozitu, kompomeru nebo prysky-

fici modifikovaného skloionomerniho cementu, je nutno pred aplikaci izolovat

napt. vazelinou od produktu Protemp™ 4.

» Piedem zhotovené provizorni kompozitni korunky (napf. Protemp™ Crown)
opracuijte a nechte piné ztuhnout.
— DodrZujte prosim pfisludny névod k pouziti!

» Znecisténi — napf. sliny nebo brusny prach - odstrarite pomoci alkoholu
(napf. etanolu) a nakonec vysuste vzduchem.

» Protemp™ 4 naneste do pfedem zhotovené provizorni korunky, viz ,apli-
kace".

» Nasadte pfedem zhotovenou korunku na preparovany zub/pahyl modelu.

» Material dosahne za 1 min a 40 s od po¢atku michani tvrdé elastické
konzistence a musi byt do 2 min 50 s od po¢atku michani spolu s pfedem
zhotovenou korunkou vyjmut z dst/z modelu.

» Kontrolujte proces tuhnuti na prebytku materidlu v Ustech/na pfedbzném
modelu/modelu.

» Naplnénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouziti jako uzavér na
kartusi.

» Odstrarite horni disperzni vrstvu a opracuijte nadbyte¢ny materidl, viz
,Opracovani“.

Cementovani

» Pokud byl pahyl izolovan (napf. vazelinou), odstrarite dikladné zbytky
izolaéniho prostfedku pfed provizorim cementovanim!

» Provizorium nasadte pomoci béznych provizornich upeviiovacich cementd,
napf. RelyX™ Temp NE. V pfipadé pouziti dlouhodobé nahrady doporuéu-
jeme pouzZit silnéjSi cement, napf. RelyX™ Unicem 2.

- Cementy obsahujici eugenol mohou negativné ovlivnit vytvrzeni
eventudiné pozdéji pouzitého upeviiovaciho kompozitu! Pokud by mél byt
pro definitivni upevnéni pouzit kompozitni cement, upevnéte provizorium
cementem, ktery neobsahuje eugenol.

Po cementovani
» Zkontrolujte dikladné sulkus o$etiovanych zubl a okolni oblasti a odstrarite
pfipadné zbytky materidlu ndhrady nebo cementu.

Vyroba hotové nahrady v laboratofi

Vyroba modelu

» Vytvorte formovanim neofezany pracovni model. V pfipadé potieby pouzijte
Wax-up (modelace vosku). Laboratornim silikonem zhotovte silikonovy pred-
bézny model.

» Predbézny model a Wax-up odstrarite zmodelu, napf. pami ¢istickou nebo
vafici vodou.

» Pro jednodussi odejmuti ndhrady z modelu vyblokujte podsekfivosti na
pracovnim modelu vhodnym dentéinim voskem. Kromé toho naneste na
pahyly slabou vrstvu vosku. Pokud nutno, odstrarite laloky a vyfiznéte
Uzka mista v oblasti gingivy v pfedbéZném modelu.

» Model oetete vhodnou sadrovo-kompozitni izolaci podle pislusného
navodu k pouziti.

Vyroba nahrady

» Nasadte novou kanylu.

» Pred kaZdou aplikaci vytlacte nejprve malé, asi jako hraek velké mnoZstvi

materidlu na michaci blok a vyhodte.

Suchy otisk/pfedbézny model vypliite na nutnych mistech zdola.

Otisk/pfedbézny model piip. tazenou félii umistéte opét na model.

Materidl dosahne za 1 min a 40 s od po¢étku michani tvrdé elastické

konzistence a a je nutno ho do 2 min 50 s od po¢atku michani spolu

s otiskem/pfedbéznym modelem pfip. taZenou félii sejmout z modelu.

Kontrolujte proces tuhnuti na prebytku na pfedbézném modelu/modelu.

Nedekejte s odstranénim, dokud neni nahrada zcela vytvrzena

(viz ,Casy").

» Naplnénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouZziti jako uzavér na
kartusi.

Vypracovani nahrady

» Aby se zachoval optimaini povrch kompozita, je nutno nahradu ponechat
alespon 5 min (po zacatku michani) v piedoézném modelu, pak piedbézny
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 apli-
kace, ty by pouze vedly k priliSnému smréténi. Nahradu proto nevytvrzujte
navic teplem, tlakem nebo svétlem!

Dalsi informace k vypracovani a lesténi viz také ,Opracovani®, stejné jako
JIndividualizace/Tvarové korektury“. Nahradu neéistéte vodni parou, protoze
to miZe vést k problémUm pii dosazeni. Nahradu Cistéte vylucné alkoholem
(napf. etanolem) nebo alkoholickym dezinfekénim prostfedkem.

Pozor: Barevny okluzni sprej miZe zbarvit do¢asnou zubni nahradu!

Skladovani a transport
» Pro optimélni licovani nasadte nahradu na model a na modelu ji také
pfepravuite.

Oprava

P Zdrsnéte misto zlomu a vytvoite v piiléhajicich oblastech mechanické
a chemické retence.

» Ogistéte alkoholem a nakonec osuste vzduchem.

» Spojte produktem Protemp™ 4 nebo kompozitem Filtek Flowable.

» Protemp™ 4 nebo kompozit Filtek Flowable nechte vytvrdit podle
odpovidajiciho ndvodu na pouZiti.

» Po vytvrzeni opracuite obvyklym zplisobem. Po opravé produktem
Protemp™ 4 ¢ekejte piiblizné 10-15 min, neZ nahradu zatizite.

Podminky skladovani/Trvanlivost
Vlyrobek skladujte pfi teploté 15-25 °C.
Neskladuite v lednicce.

Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Manipulace pred a/nebo po pouZiti

Modré michaci kanyly Garant jsou produkty pro jednordzové pouZiti a pfi
odstrafiovani nastaveného materidlu by byla poskozena.

Uchovavejte produkt pro jednorazoveé pouziti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat Sarzi.

* Zkontrolujte modré michaci kanyly Garant pfed kazdym pouzitim, zda
nejsou poskozené, zbarvené nebo znecisténé. V zadném pfipadé nepouzi-
vejte podkozeng, obarvené nebo kontaminované kanyly.

Modré michaci kanyly Garant pfipeviiujte pevné pouze bezprostfedné pfed
pouzitim a neodstranuite je a nepfipeviiujte znovu, aby nedoslo k jejich
n&hodnému uvolnéni.

vvewv

vwv

Cisténi a dezinfekce kartuse Garant

Varovné upozornéni

Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostiedkl dbejte na to, aby neobsahovaly
nésledujici latky:

* oxidacni prostiedky (napf. peroxidy vodiku)

* oleje

* glutaraldehydy

K ¢isténi a dezinfekci pouZivejte vyluéné schvalené postupy. Pouzivejte pouze
Cistici a dezinfekéni prostfedky, jejichz Géinnost a kompatibilita s pouziva-
nym lékafskym produktem byla testovana (napf. certifikace FDA). Je nutno
dodrzovat vSechny platné zékonné a hygienicko-technické predpisy pro zubni
ordinace a/nebo nemocnice.

Omezeni pii opétovném pouziti

KartuSe Garant byla 18krét testovana bez viditelnych poSkozeni. Pokud
nedoslo k zddnému poskozeni a je zajisténa Cistota, je mozné kartusi Garant
pouzit opakované.

VSeobecné zékladni informace
Kartuse se dodava nesterilni a je nutno ji pfed prvnim pouzitim sterilizovat
a pfed kazdym dal$im pouzitim vycistit a dezinfikovat.

Pfiprava k dekontaminaci
Kartusi po pouziti pfipravte pro dal3i pouziti co mozna nejrychleji.

Opstovné pouziti

Postup opétné pfipravy je nutno provést pfed prvnim pouzitim a po kazdém

dal$im pouziti. Kartusi je nutno podle nasledujiciho popisu napfed ru¢né

vyCistit a po vy¢isténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi

» Cisténi se provadi pfed prvnim pouZitim a po kazdém dalSim pouziti kartuse
pomoci dezinfekénich otiracich utérek (CaviWipes®) uréenych k okamzitému
pouZiti nebo jiného stejné Ucinného prostfedku. Utérky obsahuiji dezinfekéni
prostfedek CaviCide” (i¢innou zakladni ltkou jsou alkoholy a kvartérmnf
amonna spojeni). Je tieba dodrzovat vsechny pokyny vyrobce Cisticich
prostredku.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelna zadna znecisténi.

» Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky Cisté.

Rucni dezinfekce otfenim

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfekénich otiracich utérek
(CaviWipes) uréenych k okamzitému pouziti nebo jiného stejné tcinného
prostedku. Utérky obsahuji dezinfekéni prostiedek CaviCide (U¢innou
zakladni l4tkou jsou alkoholy a kvartérni amonnd spojeni). Je nutno se fidit
podle v8ech pokynt vyrobce €isticich prostfedku, zviasté ohledné kontaktni
doby.

» Dezinfikujte kartusi minimainé jednou novou dezinfekéni otiraci utérkou tfi
minuty. Kartusi pfitom udrZujte na véech mistech vihkou déle nez tfi minuty.

» Dbejte zvIaté na to, aby byly vSechny drazky dezinfikované.

Kontrola, Udrzba, testovani

» Zkontrolujte kartusi pfed kazdym pouzitim, zda neni poskozend, zbarvena
nebo znecisténd.

» Poskozené kartuse v zadném pfipadé znovu nepouZivejte.

» Pokud by kartuse nebyla viditelné &istd, zopakujte cely postup znovu.

Cisténi dispenzeru Garant
Informace o Citéni a dezinfekei dispenzeru jsou uvedeny v informacich
k pouziti produktti Garant.

Obsazené latky

Obsazené latky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny

v sestupném pofadi podle jejich koncentrace.

Zékladni pasta: Dimetakrylat (Bis-MEPP), silanizovand kyselina kiemicitd,
methakrylat polyuretan.

Katalyzatorova pasta: Diacetét, derivat kyseliny barbiturové, silanizovana
kyselina kfemicita, perester.

SDS a likvidace
Podivejte se na bezpeénostni datové list (SDS) / bezpeénostni informacni
list (SIS) spole€nosti Solventum, ktery je k dispozici na www.Solventum.com,

nebo kontaktujte svou mistni pobocku pro informace o likvidaci a obsazenych
l4tkdch.

Obsah nebo obal zlikvidujte podle platnych pfedpist. Dbejte zvIasté na sprav-
nou likvidaci kontaminovaného odpadu a odpadu s ostrymi hranami, abyste
zabranili ohroZeni zdravi neodbornym zachazenim.

Informace pro uzivatele

Z4dnd osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
liici se od téch, ktere jsou uvedeny na tomto pfibalovém letaku.

Nahlaste prosim neZadouci vysledek (napf. nezadouci pfihodu, zavazny
incident (EU)), ktery dojde v souvislosti se zafizenim, spole¢nosti Solventum
a mistnimu pfislusnému ufadu (EU) nebo mistnimu regulaénimu dradu.
Kratka zpréva o bezpecnosti a klinickém pfinosu (SSCP) je k dispo-

zici v Evropské databazi pro 16kafské prostfedky (Eudamed), kde je
propojena se zékladnim UDI-DI. Vefejna webovd stranka EUDAMED

je https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI produktu je
01979982761020000000040QX.

Souhrnna zprava o bezpe¢nosti a klinickém Ucinku (SSCP) je také k dispozici
na adrese: elFU.Solventum.com.

Glosar se symboly

Referenéni Symbol | Popis symbolu
Cislo a nazev
symbolu
1SO 15223-1 Oznaduje vyrobce zdravotnického
5.1.1 u prostedku.
Viyrobce
Svycarsky Oznacuje zpinomocnéného zastupce ve
zpinomocnény Svycarsku.
zéstupce
1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékai'ského produktu.
513 @
Datum vyroby
ISO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky
514 g produkt uz nesmi pouzivat.
PouZzitelné do
1SO 15223-1 Oznaduje Cislo Sarze vyrobce, aby bylo
515 mozné identifikovat $arZi nebo poloZku.
Cislo $arze
ISO 15223-1 Oznaduje objednaci ¢islo vyrobce, aby
516 bylo mozné zdravotnicky prostfedek
Objednaci ¢islo identifikovat.
1SO 15223-1 Oznacuje teplotni hraniéni hodnoty, kterym
537 muze byt lékarsky produkt bezpecné
Teplotni limit vystaven.
1SO 15223-1 Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je
54.2 uréen pouze k jednomu pouZiti.
Z4dné opako-
vané pouziti
ISO 15223-1 Oznaduje, Ze je nutné, aby si uZivatel
543 prostudoval ndvod k pouZiti.
Podivejte se do
névodu k pouZziti I::I;i:l
nebo do elektro-
nického nédvodu k
pouZiti
Znacka CE Oznacuje shodu se vSemi nafizenimi
c € & | asmérmicemi platnymi v Evropské unii se
< | zapojenim ozndmeného subjektu.
Znacka CE Oznacuje shodu se vSemi nafizenimi nebo
c E smérnicemi pro zdravotnické prostiedky,
které jsou platné v Evropské unii.
1SO 15223-1 Oznacuije, Ze tento produkt je zdravotnicky
577 prostfedek.
Zdravotnicky
prostiedek
ISO 15223-1 Oznaduje nosi¢, ktery obsahuje informace
5.7.10 -m o jedine¢ném identifikatoru prostredku.
Unikatni identifi-
kator prostfedku
Vinit4 lepenka Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
20 z vinité lepenky. Ufedni véstnik ES;
PAP | Rozhodnuti komise (97/129/ES)
Bez vinitych Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
drevovlaknitych 21 z nevnité lepenky. Utedni véstnik ES;
desek PAP | Rozhodnuti komise (97/129/ES)
Nizkohustotni Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
polyetylen 04 z nizkohustotniho polyethylenu. Utedni
PE-LD | ygstnik ES; Rozhodnuti komise (97/129/ES)
1SO 15223-1 Oznaduje pravniho zfizovatele
51.8 zodpovédného za dovoz zdravotnickych
Dovozce prostfedkd v misté.

Dalsi informace jsou uvedeny pod elFU.Solventum.com
Stav informaci: kvéten 2025



solventum
Protemp™ 4

@ Gegici Restorasyon Materyali

Ajutiste restauratsioonide komposiitmaterjal
@ Materials pagaidu protezésanai

@D Laikinoji medziaga

@ Tumyacosuit maTepian

Kullanma Talimatlari
Kasutusjuhend
LietoSanas Instrukcija

Vartojimo instrukcija
[HCTPYKLjift i3 3acTOCYBaHHA

Solventum Germany GmbH c E 2

Edisonstrasse 6 =
59174 Kamen, Germany

Solventum.com E’

a8

© Solventum 2025. Solventum, the S logo, Filtek, Garant, § &

Penta, Protemp, RelyX and Sof-Lex are trademarks of Solventum 88

orits affiliates. 83

@ TURKGE

Kullanim Amaci
Hazirlanan dislerde gegici restorasyon i¢in gegici restorasyon materyal.

Uriin Tanimi

Solventum™ Protemp™ 4, gegici restorasyon yapimi igin Uretilmis, kompozit
esasli bir materyaldir. Temel yapisinda cok fonksiyonlu metakrilat esterler olan
bu iki komponentli sistem, dolgu maddesine benzer dzellikler tagimaktadir ve
degisik renk alternatifleri vardir: A1; A2; A3; A3,5%; B3; Bleach.Solventum™
Garant™ tabanca ile, materyali, dogrudan kartustan, hava kabarcigi olustur-
maksizin kullanmak mimkindir. Protemp™ 4 ile yapilan gegici restorasyon-
lar, akiskan kompozitler ile (. Solventum™ Filtek™ Akiskan Kompozit Griin
serisinin Urlnleriyle) tamir edilip modifiye edilebilir.

* Baz Ulkelerde temin edilemez.

Protemp™ 4, birden fazla hastada kullanabilen ¢ok kullanimlik bir cihazdir.
Mavi Garant Karistirma Uglarini tek kullanimlik drinlerdir.

Bu kullanma talimati, Urin kullanimda oldugu strrece saklanmalidir. Bu diriin
ancak Urln etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullanilabilir. Adi
gecen Urdinlerin kullanimi igin, 1utfen ilgili kullanim talimatina bagvurunuz. Kul-
lanim Talimatlari su adreste mevcuttur: elFU.Solventum.com.

Kullanim Endikasyonlari

* Gegici kuron, képril, inley, onley ve veneer yapimi

* Uzun 6miirlii gegici restorasyon yapimi

* Kompozitten ?érn. Solventum™ Protemp™ Kuron) veya metalden (6rn. Iso-
Form kuronlari) Gretilen prefabrike gegici kuronlar igin astar materyali olarak.

Amaclanan Hasta Popiilasyonu
Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi stirece, dental tedaviye ihtiyac duyan
tiim hastalarda.

Kontrendikasyonlar

Uriin, akrilat bazli materyallere veya icerdigi alerjenlere karsi bilinen bir aler-
jisi olan hastalarda kullanim i¢in kontrendikedir. Bununla ilgili olarak liitfen,
“Onlemler ve Uyarilar” bélimine bakin.

Hedef Kullanicilar
Dis hekimlii diriinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pratik bilgiye sahip, ilgil
egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.

Klinik Yarar
Oral estetigin ve fonksiyonun gegici restorasyonu.

Onlemler ve Uyarilar

Hastalar i¢in

Urtin, cilt ile temasinda hassas kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabile-
cek maddeler icermektedir. Bu Grtin, bilinen akrilat ve/veya perester alerjisi
bulunan hastalarda uygulanmamalidir. A§iz yumusak dokulari ile uzun stireli
temas etmesi halinde bol su ile yikayin. Alerjik bir reaksiyonun olusmasi
durumunda Uriind uzaklastirin ve tekrar kullanmayin; gereken durumlarda bir
hekime bagvurun.

Dental Personel i¢in

Uriin, cilt ile temasinda hassas kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek
maddeler icermektedir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak igin, bu materyallerle
temas en aza indirilmelidir. Ozellikle polimerize olmamig patla temastan
kaginin.

Eger cilt ile temas ederse, derhal su ve sabun ile yikayin. Koruyucu eldiven-
lerin kullaniimasi ve dokunulmadan calisiimasi tavsiye edilmektedir. Akrilatlar
siradan koruyucu eldivenlerden gegebilmektedir. Uriinln eldivenle temas
etmesi halinde, eldiveni ¢ikarip atin. Ellerinizi hemen su ve sabun ile yikayin
ve yeni bir ¢ift eldiven kullanin. Alerjik bir reaksiyonun olusmasi durumunda,
gerekirse bir hekime bagvurun.

Uriiniin giivenlii ve performansi hamile veya emziren kadinlar ya da 18 yasin
altindaki cocuklar Uizerinde klinik olarak degerlendirilmemistir.

Olas! Yan Etkiler
Olas! yan etkiler, lokal tahrisler veya lokal ya da sistemik alerjik reaksiyonlardir.

Artik Riskler

Restorasyonda baglanma kuvvetinin azalmasi veya kirilma meydana gelmesi
nadir durumlarda restorasyonun veya pargalarinin yutulmasina veya aspire
edilmesine neden olabilir.

Derin ¢riik lezyonlari, yetersiz restorasyon sekillendirmesi, dis hekimligi
ofisinde uygun enfeksiyon kontrolli saglanmamasi, kéti hasta agiz hijyeni olan
durumlarda veya Kullanim Talimatlarina uyulmadi§i durumlarda asagidaki
riskler ortaya ¢ikabilir:

Dis hassasiyeti, pulpa iltihabi, mine dekalsifikasyonu, sekonder ¢irikler, renk
degisikligi, dis eti iltihabi veya dider periodontal sorunlar, enfeksiyon, solunum
etkisi, temporomandibular bozukluga yol agabilecek oklizyon degisiklikleri,
kesik/diger yaralanmalar keskin kenarlar tarafindan olugan, géz yaralanmasi.

Kullanma Talimatlari

Hazirhk Caligmalari

» Saglam diglerden aljinat, silikon veya polieter esasli bir él¢ti alin.

- Sekil verme islemi icin, él¢di yerine laboratuvarda hazirlanmis vakumla
sekillendirilmis bir kalip, veya tek kuronlar igin bir strip kuron, kullanilabilir.

» Gegici restorasyonu optimal diizeyde saglamlastirmak iin, 8l¢tideki
interproksimal oluklari uzaklastirin. Gereken durumlarda, yani yerin dar
olmasi durumunda, ilgili yerleri kesip ¢ikartin.

» Olgliniin agza kolayca yerlestirilebilmesi igin mevcut andirkatlari
uzaklastirin.

» Molar dis bélgesinde eksik diglerin veya bosluklarin bulunmasi durumunda,
gegici restorasyonda gereken saglamligi ve cubuk seklindeki saglam bir
baglantiyr saglamak icin, élciide bir oluk olusturun.

» Gerek gorilen durumlarda 6l¢l alimina gegmeden dnce 6n diglerdeki
bosluklari, protez diglerle kapatin; ok tyeli protez kullaniimasi durumunda
bunlari mum ile saglam bir sekilde kenetleyin.

» Disi hazirlamak icin hidrojen peroksit (H () )kuIIanmaym ¢linky kalinti ayar
reaksiyonunu olumsuz yonde etk||eyeb|||r

> Istediginiz renkte bir Protemp™ kartusu segin ve kullanima hazir hale getirin.

Siireler

00:00-00:40 dk:sn Protemp™ 4’(in ¢lcliye veya anahtar kaliba/modele

doldurulmasi ve agiz igine yerlestirimesi

Adiz veya anahtar kalip/model igerisinde donma

sUresi

Olglyd agizdan veya anahtar kaliptan/modelden

cikartmak icin en iyi zaman

Toplam donma suresi

Gegici restorasyonun dl¢liden veya anahtar
kaliptan/modelden ¢ikartiimasi, islenmesi

Belirtilen uygulama siireleri, 23 °C/74 °F sicaklikta ve %50 bagil nem
ortamlarinda saklanan ve iglenen driinler icin gegerlidir. Daha yiiksek
sicakliklar bu siireleri kisaltirken, daha diisiik sicakliklar ise verilen bu stireleri
uzatir. Restorasyonun biiyikligu de donma siresine etkiler:

Biyik calismalar donma stresini hizlandirir.

Doz Ayari ve Karistirma
Patlarin, Garant tabancada dozlari ayarlanir ve statik olarak karistirilir.

Sadece ekteki, orijinal mavi Garant™ Karigtirma uglarini kullanin!

00:40-01:40 dk:sn
01:40-02:50 dk:sn

05:00 dk:sn'ye kadar
05:00 dk:sn’den sonra

llk Doz Ayari yapilirken

» Kartusun kapagini ¢ikartip atin. Kartus kapag kesinlikle kartusun agzini
tekrar kapama amaciyla kullanilimamalidir; aksi takdirde kartus icerisinde
hava kabarciklar olusabilir.

> Kartusun iki agzinin da tikanik olup olmadigini kontrol edin. Tikaniklik varsa,
tikanikliga sebep olan maddeyi uygun bir alet ile uzaklastirin.

» Bir karistirma ucunu ilk kez takmadan dnce, baz pat ve katalizdr esit orantili
akana kadar pati bir karistirma kagidina sikarak ¢ikartin. Sikarak disari
cikarttiginiz pati atin.

Uygulama

Materyalin, yeni takilmis karigtirma ucundan digariya akabilmesi igin belli

bir zamana ihtiyaci vardir. Tutma yerinde basing azaldiginda materyal akisi

kesilir. Karistirma ucunda sertlesen materyal, hem kartusun hem de karis-

tirma ucunun hasar gdrmesine neden olabileceginden 6tird, kaba kuvvet ile
cikartiimaya galisiimamalidir!

Kompozit, kompomer veya rezin modifiye cam iyonomer siman kullanilarak

Uretilen Ust yapilar, Protemp™ 4 uygulamadan 6nce, ém. vazelin kullanarak,

izole edilemelidir.

» Ik olarak yeni bir karistirma ucu takin.

» Her uygulamadan once, kiigiik bir miktar pati (nohut biiytikliginde)
karistirma ucundan bir karistirma kagidina sikip ¢ikartilan materyali
atin.

» Kurutulmus 8l¢lyd veya vakumla sekillendirilmis kalibin ilgili yerlerini,
zeminden baglayarak doldurun.

» Olgliyli veya vakumla sekillendirilmis kalibi tekrar agiza veya modele
yerlestirin.

» Materyal, karistiriimaya baslandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karistirma baglangicindan itibaren en ge¢ 2 dakika 50 saniye
icerisinde 6l¢ti veya vakumla sekillendirilmis kalipla birlikte a§izdan veya
modelden ¢ikartiimalidir.

» Donma siirecini, agizdaki veya anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali
baz alarak kontrol edin.

» Dolu karistirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartusun
Uzerinde birakin.

Bitirme

» Materyal tamamen donduktan sonra (karigtirma baglangicindan en erken 5
dakika sonra), havadaki oksijen sonucu olusan inhibisyon tabakasini alkol
kullanarak (6m. etanol) tamamen uzaklastirin. Arzu edilmesi durumunda,
ém. Sof-Lex™ cilalama diskleri ile cilalayin.

» Urlin tamamen donduktan sonra kalan artiklari temizleyin.

» Gereken durumlarda gegici restorasyon, ince karbid frez yardimiyla tesfiye
edilip bitirilebilir ve cilalanabilir.

» Cila islemi sirasinda olugan tozu solumayin. Agiz maskesi, emniyet gézIigu
ve aspiratdr kullanin!

Sekillendirme/Diizeltme

Sekillendirme ve dizeltme islemleri icin Filtek Akiskan Kompozit ve Protemp™
4 kullanildiginda, ayrica bir bonding kullanima gerek kalmamaktadir. Bagka
Urdinlerin kullaniimasi planlaniyorsa liitfen ilgili Grintn kullanma talimatlarina
bagvurun.

Uyumlu Uriinler
* Akiskan kompozitler; 6rn. Filtek™ Akiskan Kompozit liriin serisinin
Griinlerinden: A1, A2, A3, A3,5, B2, XW (Bleach)
— Latfen ilgili Grdndin Kullanma Talimatini referans alin!
* Protemp™4
- lsleme: Liitfen “Uygulama” ve “Bitirme” basliklar altinda verilen bilgileri
okuyun.

Filtek Akiskan Kompozitin Yeni Gegici Restorasyonlarda Uygulanmasi
Filtek Akiskan Kompozit, yeni hazirlanmis gegici restorasyonlarda hem bit-
mis ylizeye, hem de islenmemis ancak temiz oksijen inhibisyon ylizeylerine
uygulanabilir. Her iki durumda da mikemmel bir baglanma (bonding) elde
edilir.

» Herhangi bir kontaminasyon — 8regin tiikiiriik veya parlatma tozu — varsa
alkol ile temizleyin ve ardindan hava ile kurutun. Inhibisyon tabakas temiz
ise veya gegici restorasyon bitmis ve temiz ise, temizleme adimi atlanabilir.
Hijyen nedenlerinden 6tird Filtek Akiskan Kompoziti tlpten, bir karistirma
kagidina aktarin.

Uygun bir alet kullanarak kompoziti, maksimum 1 mm’lik tabakalar halinde
gegici restorasyona uygulayin.

Her tabakay! tek tek 1sikla 20 saniye boyunca sertlestirin.

Kompoziti karbid frezle ile isleyin ve, Sof-Lex™ cilalama diskleri kullanarak,
cilalayin.

Filtek Akigkan Kompozitin Kullanim Halindeki Gegici Restorasyonlarda
UygulanmaS|

» Déner aletlerle gegici restorasyonun yiizeyini piiriizlendirin.
» Herhangi bir kontaminasyon - 6rnegin tiikirik veya parlatma tozu - varsa
alkol ile temizleyin ve ardindan restorasyonu hava ile kurutun.
Hijyen nedenlerinden 6tird Filtek Akiskan Kompoziti tlpten, bir karistirma
kagidina aktarin.
Uygun bir alet kullanarak kompoziti, maksimum 1 mm’lik tabakalar halinde
gegici restorasyona uygulayin.
Her tabakay! tek tek 1s1kta 20 saniye boyunca sertlestirin.
Kompoziti 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 énce, 8. vazelin kullanarak,

izole edilmelidir.

» Prefabrike, gegici kompozit kuronlari (6rn., Protemp™ Kuron) sekillendirin ve

tamamen isikla sertlestirin.

— Latfen ilgili Grtinin Kullanma Talimatini referans alin!

Herhangi bir kontaminasyon — dmegin tiikiirik veya parlatma tozu — varsa

alkol (6. etanol) ile temizleyin ve ardindan hava ile kurutun.

Prefabrike, gegici kuronlara Protemp™ 4 uygulayin; bakiniz “Uygulama”.

Prefabrike kuronu prepare edilmis dise/giidtige yerlestirin.

Materyal, karistiriimaya baslandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik

bir hal alir ve karistirma baglangicindan itibaren en ge¢ 2 dakika 50 saniye

icerisinde prefabrike kuron ile birlikte agizdan veya modelden ¢ikartiimalidir.

» Donma siirecini, agizdaki/anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali baz
alarak kontrol edin.

» Dolu karistirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartusun
Gzerinde birakin.

» Smear tabakasini uzaklastirin ve artiklar isleyin; bkz. “Bitirme”.

Simantasyon

» Kesik dig izole edilmis ise (6rn. vazelin kullanarak), gegici simantasyona
gecmeden dnce izolasyon artiklarini tamamen temizleyin.

» Gegici restorasyonu, piyasada bulunan bir gegici siman ile yapistirin,
érnegin, RelyX™ Temp NE ile. Uzun siireli gegici restorasyon olarak
uygulanmasi durumunda, daha guicld, 6rn. RelyX™ Unicem 2 gibi, bir
simanin kullaniimasi tavsiye olunur.

- Ojenol igerikli simanlar,daimi yapistirmada kullanilabilecek kompozit
yapistirma simanlarinin donma mekanizmasini bozabilirler! Daimi
yapistirmada bir kompozit siman kullanilacaksa, gegici restorasyonu
6jenol icermeyen bir simanla yapigtirin.

Simantasyon Sonrasi
» Dislerin sulkusunu ve komsu bélgeleri dikkatlice kontrol edin. Agizda kalan
gegici restorasyon veya siman artiklarini, temizleyin.

Laboratuvarda Hazirlanmis Gegici Restorasyonunun Hazirlanmasi

Model Hazirlama

» Olgii yardimiyla, bigki 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’t, 8. buhar iginlayicisi ve kaynar su yardimiyla,
modelden uzaklagtirin.

» Gegici restorasyonun modelden ¢ikartiimasini kolaylastirmak icin, calisma
modelindeki andirkatlari uygun bir dental mum ile doldurun. Ayriyetten
glidiiklerin tizerine 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 karigtirma ucu takin.

» Her uygulamadan once, kiigiik bir miktar pati (nohut bliytikliginde)
karistirma ucundan bir karistirma kagidina sikip ¢ikartilan materyali
atin.

» Kuru élctiniin/anahtar kalibin gereken noktalarini, tabandan baglayarak,
doldurun.

» Olciiyii/anahtar kalibi veya vakumla sekillendirilmis kalibi tekrar modele
yerlestirin.

» Materyal, karistiriimaya baslandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karistirma baglangicindan itibaren en ge¢ 2 dakika 50 saniye
icerisinde 6l¢ii/anahtar kalip veya vakumla sekillendirilmis kalipla birlikte
modelden uzaklagtinimalidir.

» Donma siirecini, anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali baz alarak
kontrol edin.

» Uzaklastirma islemi igin, gegici restorasyonun tamamen donmasini
beklemeyin (bkz. “Stireler”).

» Dolu kanistirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartusun
Uzerinde birakin.

Gecici Restorasyonun Islenmesi

» Diizgtin bir kompozit yizeyi elde etmek igin, gegici restorasyonu
(karigtirmanin baglangicindan sonra) en az 5 dakika anahtar kalipta bekletin
ve ardindan anahtar kalibi ¢ikartin.

» Diiz ve parlak bir yizey elde etmek igin, oksijen inhibisyon tabakasini alkol
(6. etanol) kullanarak tamamen uzaklastirin.
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Asin biiziilme ile sonuglanacagindan Protemp™ 4 ek donma uygulamalari
gerektirmez. Bu yiizden gegici restorasyonu ayrica isi, basing veya isikla
sertlestirmeyin!

Sekillendirme ve Cila icin ayrica bkz. “Bitirme” ve de “Sekillendirm/Duizeltme”
bagliklarina. Gegicinin istenen sekilde oturmamasi ile sonuglanabileceginden,
gegici restorayonu su buhariyla temizlemeyin. Gegici restorasyonu sadece
alkol (6rn. etanol) veya alkol bazli dezenfektanlar ile temizleyin.

Dikkat: Renkli okllizyon spreyleri gecici restorasyonda istenmeyen renk
degisimlerine yol acabilir!

Saklama ve Tagima
P Istenen sekilde oturmasini saglamak icin, gegici restorasyonu modelin
Uizerine yerlestirin ve modelin Ustiinde birakarak tagiyin.

Tamir

» Kirik noktay plriizlendirin 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 yik altinda birakmadan, yaklasik 10-15 dakika bekleyin.

Saklama Kosullari/Raf Omrii

Uriinii 15-25 °C/59-77 °F sicaklikta saklayin.
Sogutucuda saklamayin.

Son kullanma tarihi bitiminden sonra kullanmayin.

Kullanimdan énce ve/veya sonrasi ile ilgili Islemler

Mavi Garant Karigtirma Uclarini tek kullanimlik Grinlerdir ve, sertlesmis
materyali uzaklastinldiginda, hasar gérmeleri olasidir.

- Uriin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi icin, tek kullanimlik Grind
ltfen orijinal ambalajinda saklayin.

- Mavi Garant Karistirma Uglar her kullanim éncesinde hasar, renklenme ve
kontaminasyon yéniinden kontrol edilmelidir. Hasar, renklenme veya kontami-
nasyon belirtileri bulunan uglari kullanilmamalidr.

- Kaniliin kazara yerinden ¢ikmasini 6nlemek icin, mavi Garant Karistirma
Uglari kullanimdan hemen 6nce sikica yerine takiimalidir ve tekrar cikarilip
yeniden takilmamalidir.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

lkaz

Segtiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin
higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

* Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitler)

* Yaglar

* Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri igin yalnizca onaylanmis olan yéntemler
uygulanmalidir. Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu test
edilmis (6r. FDA sertifikall) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz.
Dis sadligi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler icin gegerli
tiim yasal ve hijyen kurallar dikkate alinmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama ile ilgili Kisitlamalar

Garant kartus, goriiliir hasarlarla karsilasmaksizin 18 kez test edilmistir.
Garant kartus, Uriinde herhangi bir hasarinin bulunmamasi ve temiz tutulmasi
kosuluyla tekrar kullanilabilir.

Genel Olarak
Kartus, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanimdan 6nce ve sonraki her
kullanimdan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Dekontaminasyon i¢in Hazirlama
Kartus, her kullanim sonrasinda miimkiin oldugunca kisa stirede yeniden
kullanima hazirlanmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama

Yeniden kullanima hazirlama islemleri, ilk kullanimdan énce ve sonraki her
kullanimdan énce yapilmalidir. Kartus, asagidaki talimatlara uyularak, dnce el
ile temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim dncesinde ve her kullanim sonrasinda kullanima hazir
dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya esdeger temizlik Urnleri
kullanarak temizleyiniz. Mendiller, CaV|C|de dezenfektan maddesini (alkol
kuaterner amonyum bilesikleri) igerir. Ilgili temizleme maddesi dreticisinin
tlim talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar kartusu mendillerle
silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu blgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes) ile veya
esdeger dezenfektan driinleri kullanarak dezenfekte ediniz. Mendiller,
CaviCide dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum bilesikleri)
icerir. llgili temizleme maddesi Ureticisinin tim talimatlarina, 6zellikle de
temas surelerine iligkin bilgilere uyulmalidir.

» Kartusu, bu islem icin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak, en
az (i¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu li¢ dakikalik siire boyunca
kartusun tiim ytzeylerini nemli tutmay unutmayiniz.

» Ozellikle oluklu bdlgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim dncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
yoéntinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuglar kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gdzle gorilir sekilde temiz olmamasi durumunda yeniden
kullanima hazirlama islemlerini tekrarlayiniz.

Garant Tabancanin Temizlenmesi
Garant Tabancanin temizligi ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar icin, litfen
ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Bilesenleri

Uriin bilegenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine gore azalan sira ile
belirtilmistir.

Baz pat: Dimetakrilat (Bis-MEPP), silanla muamele edilmis silika, metakrilat-
lanmis polidrretan.

Katalizér pat: Diasetat, barbitirik asit tirevi, silanla muamele edilmis silika,
perester.

SDS ve Bertaraf

Solventum sirketine ait Gvenlik Veri Formlar’'ni (SDS) veya Givenlik Bilgi
Formlar'ni (SIS) www.Solventum.com adresinde gérebilir veya bertaraf ve
bilesenler hakkinda bilgi almak icin yerel subenizle iletisime gegebilirsin.

Icerigi veya kabi, yardrlikteki yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.
Yanlig kullanim sonucu olugabilecek saglik risklerini énlemek icin, kontamine
atiklarin ve keskin kenarli atiklarin bertaraf ediimesinde ézellikle dikkatli
olunmalidir.

Miisteri Bilgisi

Hi¢ kimse bu sayfada verilenlerden daha farkli herhangi bir bilgi vermeye
yetkili degildir.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen istenmeyen bir sonucu (6rn. advers
olay, ciddi olay (AB)) Solventum’a ve yetkili yerel makama (AB) veya ilgili yerel
diizenleme kurumuna bildirin.

Guvenlik ve klinik performansla ilgili bilgileri igeren bir 6zet (SSCP), Temel
UDI-Dr'ye bagli olarak Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabani (Eudamed)'nde
mevcuttur. EUDAMED kamu web sitesi https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
Uriiniin Temel UDI-DI'si 01979982761020000000040QX dir.

Ayrica, giivenlik ve klinik performansa iliskin bilgileri iceren 6zet (SSCP) rapo-
runa elFU.Solventum.com adresinden de erigebilirsin.

Sembollerin Anlamlari

Referans Sembol | Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

ISO 15223-1 Tibbi cihaz lreticisini belirtir.

Uretici

isvicre Yetkil isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi

ISO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildidi tarihi belirtir.
]

Uretim Tarihi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
514 kullaniimamasi gerektigini belirtir.
Son kullanma

tarihi

1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin
515 LOT | | Ureticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

ISO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin
516 - Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog E

numarasl

Referans Sembol | Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin givenli bir sekilde calismasi
5.3.7 icin dngértilen sicaklik siniri degerlerini
Sicaklik sinir belirtir.

ISO 15223-1 Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan
5.4.2 bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanma-

yiniz

ISO 15223-1 Kullanicinin kullanim talimatlarina

543 bagvurmasi gerektigini belirtir.

Kullanim talimat-

larina bagvurun l::l-\i:l

veya elektronik

kullanim talimat-
larina bagvurun

CE Igareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine
c E % | istinaden tim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
& | Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.
CE sareti Tum gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
c E Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu
belirtir.
1SO 15223-1 Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Tibbi cihaz
ISO 15223-1 Benzersiz cihaz kimligi bilgileri iceren bir
5.7.10 tastyicy! belirtir.
Benzersiz cihaz
kimligi
Oluklu fiber Urin ambalajinin oluklu lif levhadan
levha P?AOP Uretildigini belirtir. AT Resmi Gazetesi;
Komisyon Karari (97/129/EC)
Oluklu olmayan Uriin ambalajinin oluklu olmayan lif
lif levha 21 | evhadan (retildigini belirtir. AT Resmi
PAP Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
Distik yodun- Urin ambalajinin distik yogunluklu
luklu polietilen 04 polietilenden Gretildigini belirtir. AT Resmi
PE-LD Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
1SO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi
518 % beliri,
[thalatg

Daha fazla bilgi igin, bkz. elFU.Solventum.com
Bilginin gtincelligi: Mayis 2025

EESTI

Moeldud kasutamiseks
Ajutine taastav materjal ettevalmistatud hammaste ajutiste restauratsioonide
valmistamiseks.

Toote kirjeldus

Solventum™ Protemp™ 4 on komposiitmaterjal ajutiste restauratsiooni-

de valmistamiseks. Metakrilaatestritel pohineval kahest komponendist
koosneval sisteemil rjalile sarnased omadused ja seda toodetakse jérg-
mistes varvitoonides: A1; A2; A3; A3.5%; B3; valgendatud hammaste toon.
Solventum™ Garant™:-i pustoliga on voimalik materjali aplitseerida otse
tuubist, humullide teket valtides. Vastavalt vajadusele on Protemp™ 4 ajutisi
restauratsioone voimalik kohandada ja individualiseerida voolava komposiidi-
ga (nt Solventum™ Filtek™ voolava komposiidi tootesari).

*Ei ole kéikides rikkides saadaval.

Protemp™ 4 on mitmel patsiendil korduvkasutatav seade.
Sinised Garanti segamisotsakud on tihekordsed tooted.

Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise IGpuni. Toodet tohib kasu-
tada tksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt nimetatud
toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega. Kasutusjuhend on
saadaval aadressil: elFU.Solventum.com.

Kasutamise néidustused

* Ajutiste kroonide, sildade, laminaatide ja panuste valmistamine.

* Pikaajaliste ajutiste restauratsioonide valmistamine.

* Rebaseerimismaterjalina komposiidist (nt Solventum™ Protemp™ Crown) ja
metallist (nt Iso-Form) ajutistele kroonidele.

Ettendhtud patsientide populatsioon
Koik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui patsiendi seisund selle
kasutamist ei piira.

Vastunaidustused

Toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on tuvastatud allergia akriilaadipd-
histe materjalide vdi selles sisalduvate allergeenide suhtes, vaadake ,Ettevaa-
tusabindud ja hoiatused".

Ettendhtud kasutajad
Koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja praktilised oskused
hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu
Suukaudse esteetika ja funktsiooni ajutine taastamine.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Patsiendile

Toode sisaldab koostisosi, mis voivad nahakontakti korral Ulitundlikel inimestel
pdhjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge toote kasutamisest patsientidel,
kellel on tuvastatud allergia akrilaatide ja/véi perestrite suhtes. Kui esineb
pikemaajaline kokkupuude suu limaskestaga, siis loputada rohke veega.
Allergiliste reaktsioonide iimnemisel pdérduda vajadusel arsti poole, vajadusel
eemaldada toode ja opetada edasine kasutamine.

Hambaravipersonalile

Toode sisaldab koostisosi, mis vdivad nahakontakti korral Ulitundlikel inimestel
pdhjustada allergilisi reaktsioone. Allergiariski vahendamiseks minimeeri
otsest nahakontakti selle materjaliga. Isedranis hoolikalt véldi kokkupuudet
kévastumata materjaliga.

Kui esineb kontakt nahaga, siis pese nahka vee ja seebiga. Soovitatav on
kasutada kaitsekindaid ja mittekGvastunud materjali mitte puutuda. Akrilaadid
voivad kaitsekinnastest I&bi tungida. Kui toode puutub kokku kindaga, eemal-
da ja hévita kinnas ning pese kéed koheselt vee ja seebiga ning pane kétte
uued kindad. Allergilise reaktsiooni ilmnemisel podrdu vajadusel arsti poole.

Toote ohutust ja joudlust ei ole kliniliselt hinnatud rasedate, imetavate naiste
ega alla 18-aastaste laste seas.

Voimalikud korvaltoimed

Voimalikud korvaltoimed on lokaalsed arritused voi lokaalsed véi siisteemsed
allergilised reaktsioonid.

Jaakriskid

Retentsiooni kaotus voi purunemise voib harvadel juhtudel pohjustada restau-
ratsiooni véi selle osade allaneelamist voi sissehingamist.

Stigavate karioossete kahjustuste, restauratsiooni ebapiisava kontuuri, nakku-
se kontroll ei ole hambaravis piisav, patsiendi halva suuhtigieeni korral voi kui
kasutusjuhendit ei jargitud, voivad tekkida jargmised riskid:

Hammaste tundlikkus, pulbi poletik, emaili dekalksifikatsioon, sekundaarne
kaaries, varvimuutus, gingiviit véi muud periodontaalsed probleemid, infekt-
sioon, hingamisteede toime, oklusiooni muutused, mis vdivad pohjustada
temporomandibulaarset hairet, laceratsioon/teised haavad, mis on péhjustatud
teravatest servadest, simakahjustus.

Kasutusjuhend

Ettevalmistav t66

> Vétke intaktsest hambareast alginaat-, silikoon- véi polieeterjéliend.

- Jéljendi asemel vdib vormina kasutada ka laboris vaakumi abil
valmistatud mudelit voi Uksikute kroonide puhul eelkontureeritud
ajutisi kroone.

> Ajutise restauratsiooni vastupidavuse parendamiseks Idigake jéljendist vélja
interproksimaalsed osad. Kui vagu naib liiga kitsas, siis vajadusel 16igake
seda vajalikest kohtadest suuremaks.

> Etjaljendit oleks kergem digesti hammastele paigaldada, 16igake jéljendist
vdlja enda alla ja&vad kohad.

» Kui purihammaste piirkonnas on hambaid puudu véi esinevad suuremad
vahed, 16igake nende kohalt materjal jéljendist vélja, et tekiks Uhtlane vagu
ajutise restauratsiooni materjali paigaldamiseks.

» Enne jaliendi 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 (Hzoz), kuna
jaak voib kévastumisreaktsiooni kahjustada.

» Valige soovitud vérvi Protemp™ kassett ja asetage see kasutusvalmis.

Ajad
00:00-00:40 min:s Protemp™ 4 viimine jéljendisse v6i vormi/mudelisse

ja reponeerimine.
Kévastumine suus vai vormis/mudelis.

Sobivaim aeg jaljendi vi vormist/mudelist
eemaldamiseks.

Loplik kdvastumine.

Ajutise restauratsiooni eemaldamine jéljendist voi
vormist/mudelist, viimistlemine.

Tobtlemisajad kehtivad juhul, kui toodet on sdilitatud ja t66deldud tempera-
tuuril 23 °C ja 50 % suhtelise Ghuniiskuse juures. Kérgemad temperatuurid
lihendavad nimetatud aegu ja madalamad temperatuurid pikendavad neid. Ka
restauratsiooni suurus mojutab kdvastumisaega: suuremad t68d kiirendavad
kdvastumist.

Annustamine ja segamine

Pastad doseeritakse ja segatakse automaatselt Garanti pUstolis.

Kasutage ainult kaasasolevaid originaalseid siniseid Garant™ segamisotsa-
kuid!

Esmase kasutamise ajal

» Eemaldage ja visake minema tuubi kate. Arge mitte mingil juhul kasutage
tuubi katet tuubi taassulgemiseks, sest see vdib pohjustada Shumullide
teket.

» Kontrollige, et mdlemad 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 véljutatud pasta ara.

Kasutamine

Asjakinnitatud segamisotsakust materjali valjutamine votab veidi aega.

Pustoli kdepidemele surve vahendamine vahendab koheselt materjali voolu.

Segamisotsakus kdvastunud materjali ei tohi véljutada jouga, sest see voib

kahjustada nii tuubi kui ka segamisotsakut.

Komposiidist, kompomeerist voi vaiguga modifitseeritud

klaasionomeermaterjalidest 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.

Seejarel téitke kdvastunud jaljendi voi vaakumi abil valmistatud mudeli vagu

ajutise materjaliga.

Asetage jaliend voi vaakumi abil valmistatud mudel suhu v6i mudelile tagasi.

Materjal saavutab tugeva elastse konsistentsi 1 minuti ja 40 sekundi jooksul

parast segamise algust ja jéljend voi vaakumi abil valmistatud mudel tuleb

suust/mudelilt eemaldada 2 minuti ja 50 sekundi jooksul parast segamise

algust.

» Kontrollige kdvastumise taset jéljendi alt suus voi vormist/mudelilt
véljavoolanud materjaliliia jargi.

> Jétke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskorrani.

Viimistlemine

» Pérast materjali téielikku kovastumist (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 téielikku kdvastumist eemaldage suust kdik voimalikud materjali
jaégid.

> Vajadusel kasutage ajutise restauratsiooni viimistlemiseks ja poleerimiseks
peeneteralist karbiidpuuri.

» Arge hingake poleerimistolmu sisse. Kasutage hingamiskaitsevahendeid,
kaitseprille ja aspiratsiooni.

Individuaalne kohandamine / kuju parandamine

Filtek voolava komposiidi kasutamisel Protemp™ 4 kohandamiseks ja kuju
korrigeerimiseks vajadus adhesiivi kasutamiseks tavaliselt puudub. Kui
kasutate teisi tooteid, vaadake vastavate tootjate kasutusjuhendeid.

Kokkusobivad tooted

* Voolavad komposiidid, nt Filtek™ voolava komposiidi tootesari: A1; A2; AS3;
A3.5; B2; XW (valgendatud hammaste toon)
— Jérgige vastavaid kasutusjuhendeid!

* Protemp™ 4
- Tootlemine: vt I6igus ,Kasutamine® ja ,Viimistlemine*“ esitatud infot.

Filtek voolava komposiidi kasutamine uue ajutise restauratsiooni puhul

Asjavalmistatud ajutisele restauratsioonile véib Filtek voolavat kom-

posiiti paigaldada kas viimistletud pinnale véi td6tlemata, kuid puhtale

inhibitsioonikihile. Mélemal juhul on kinnitumine suurepérane.

» Eemaldage kogu saaste, nt siilg vi poleerimistolm alkoholiga ja seejérel
kuivatage pustliga. Puhastamine ei ole vajalik, kui inhibitsioonikiht on
puutumata voi kui ajutine restauratsioon on viimistletud ja puhas.

» Hiigieeni tagamiseks valjutage Filtek voolavat komposiiti otsakust
segamisalusele.

» Kandke komposiit sobiva instrumendi abil ajutisele restauratsioonile

maksimaalselt 1 mm kihtidena.

>
>

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

Kuni  05:00 min:s
Alates 05:00 min:s

vy Vv Vv

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 pdhjalikult roteerivate instrumen-
tidega.

» Eemaldage kogu saaste, nt siilg vi poleerimistolm alkoholiga ja seejérel

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.
- Jargige vastavaid kasutusjuhendeid!

» Eemaldage kogu saaste, nt stilg véi poleerimistolm alkoholiga (nt

etanooliga) 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 parast segamise algust ja tuleb rebaseeritud kroonilt suust/mudelilt

eemaldada 2 minuti ja 50 sekundi jooksul pérast segamise algust.

Kontrollige kdvastumise taset jéljendi alt suus/vormist/mudelilt véljavoolanud

materjaliliia jérgi.

> Jatke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskorrani.

» Eemaldage restauratsioonilt hapniku poolt inhibeeritud kiht ja suust
voimalikud materjalijaégid, vt ,Viimistlemine“.

Tsementimine

» Kui restauratsiooni maatriks on eraldatud (nt vaseliiniga), eemaldage enne
ajutist tsementimist Ulejadnud osa sellest ainest korralikult.

> Téitke ajutine restauratsioon ajutise tsemendiga, nt RelyX™ Temp

NE tsemendiga. Pikaajaliste ajutiste restauratsioonide rakendamisel

soovitatakse kasutada tugevamat tsementi, nt RelyX™ Unicem 2.

- Eugenooli sisaldavad tsemendid véivad méjutada komposiittsemendi
kdvastumist, mida kasutatakse hiljem I&plikuks kinnitamiseks!
Komposiittsemendi kasutamisel kasutage ajutise restauratsiooni
kinnitamiseks eugenoolivaba ajutist tsementi.

Pérast tsementimist

» Kontrollige pohjalikult Gle igemevagu ja naaberhambad. Eemaldage suust
koik ajutise materjali voi tsemendi jadgid.

Laboris vaakumi abil valmistatud ajutise restauratsiooni valmistamine

Mudeli valmistamine

» Valmistage jéljendi abil saagimata tdémudel. Vajaduse korral kasutage wax-
up’i (vahamodelleeringut). Tehke laborisilikoonist silikoonivorm.

» Eemaldage vorm ja wax-up mudeli kiiljest, nt aurujoa voi keeva veega.

> Et ajutist restauratsiooni oleks mudelist kergem eemaldada, taitke todmudeli
alla jadvad kohad sobiva dentaalvahaga. Lisaks sellele kandke Shuke
vahakiht kdntidele. Vajaduse korral I6igake interdentaalsed ja kitsad kohad
igemete piirkonnas vormis suuremaks.

» T6ddelge 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 jéljend/vorm v6i vaakumi abil valmistatud mudel uuesti mudelile.

» Materjal saavutab tugeva elastse konsistentsi 1 minuti ja 40 sekundi jooksul
parast segamise algust ja jéljend voi vaakumi abil valmistatud mudel tuleb
mudelilt eemaldada 2 minuti ja 50 sekundi jooksul pérast segamise algust.

» Kontrollige kdvastumise taset jéljendi alt vormist/mudelilt véljavoolanud
materjaliliia jargi.

» Arge oodake eemaldamisega seni, kuni ajutine restauratsioon on téielikult
kovastunud (vt ,Ajad).

> Jatke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskorrani.
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Ajutise restauratsiooni viimistiemine
» Optimaalse komposiidipinna saamiseks hoidke ajutist restauratsiooni
vahemalt 5 min (pérast segamise algust) vormis, seejérel eemaldage vorm.

» Eemaldage hapniku toimel tekkinud inhibitsioonikiht sileda, likiva pinna
saamiseks téielikult alkoholiga (nt etanooliga).

Protemp™ 4 puhul ei ole vaja teostada taiendavat kdvastamist, sest
see pohjustaks liigse kahanemise. Arge kovastage seepérast ajutist
restauratsiooni taiendavalt ei soojuse, rohu ega valgusega!

Viimistlemise ja poleerimise kohta vaadake ka peatikki ,Viimistlemine®, samuti
peattikki ,Individuaalne kohandamine / kuju parandamine®“. Arge puhastage
ajutist restauratsiooni veeauruga, sest see voib pdhjustada probleeme sobi-
vuse osas. Puhastage ajutist restauratsiooni Uksnes alkoholiga (nt etanooliga)
v6i alkohoolse desinfitseerimisvahendiga.

Tahelepanu. Varviline oklusioonisprei vaib vérvida ajutise
hambaproteesi!

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 v6i Filtek voolavat komposiiti.

> Kovastage Protemp™ 4 véi Filtek voolav komposiit vastavalt toote
kasutusjuhendis esitatud néuetele.

» Parast materjali téielikku kdvastumist viimistlege restauratsioon tavapérasel
viisil. Pérast Protemp™ 4-ga parandamist oodake umbes 10-15 minutit,
enne kui koormate ajutist restauratsiooni.

Sailitamise tingimused/Kalblikkusaeg

Toodet séilitada temperatuuril 15-25 °C/59-77 °F.
Arge hoidke kiilmkapis.

Arge kasutage pérast aegumiskuupéeva.

Kaitlemine enne ja/vai parast kasutamist

Sinised Garanti segamisotsakud on tihekordsed tooted ja need kahjustuvad

komplekti materjali eemaldamisel.

* Palun hoidke tihekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii
jélgitavus.

* Enne igat kasutamist kontrollige sinised Garanti segamisotsakud kahjus-
tuste, varvimuutuste ja saastumise suhtes. Arge kasutage mingil juhul
kahjustatud, 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.

Garanti tuubilimbrise puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada seda, et need
ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

* oksiideerijad (nt vesinikperoksiid)

e Olid

¢ glutaaraldehuiidid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada tiksnes kontrollitud meetodeil.
Kasutada 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
higieenieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Garanti tuubitimbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel ei olnud pérast seda
néha mitte mingeid vigastusi. Garanti tuubitimbrist v6ib korduvkasutada, kui
see on vigastamata ja puhas.

Uldised p&himétted
Tuubitimbris on tarmimisel 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 jargnevat kasutamist. Tuubitimbris tuleb jargneva instrukt-
siooni kohaselt kdigepealt manuaalselt puhastada ning parast puhastamist
manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Tuubilimbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset kasutamist ja
parastiga 1argnevat kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega
(CaviWipes®) véi mdne analoogse @Puhastusvahendlga Lapid sisaldavad
desinfitseerimisvahendit CaviCide” (toimeaineteks on alkoholid ja
kvaternaarsed ammoonlumluhendld) Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja
koiki juhiseid.

» Tuubilimbrist tuleb puhastada seni, kuni mustust enam néha ei ole.

> Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned oleksid puhtad.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil

» Tuubilimbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis
desinfitseerimislappidega (CaviWipes). Lapid sisaldavad
desinfitseerimisvahendit CaviCide (toimeaineteks on alkoholid ja
kvaternaarsed ammooniumitihendid). Jargida tuleb puhastusvahendi tootja
kaiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Tuubilimbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vdhemalt ihe uue
desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et tuubiimbrise
koik pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

> Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubilimbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki,
vérvunud ega méardunud.

P Katkisi tuubiiimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Kui tuubilimbris ei peaks silmaga néhtavalt puhas olema, korrata
korduvkasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Garant piistoli puhastamine
Lisateavet piistoli puhastamise ja desinfitseerimise kohta leiate Garanti kasu-
tusjuhendist.

Koostisosad

Toote iga Uksiku komponendi koostisosad on toodud nende kontsentratsiooni
kahanevas jérjekorras.

Baaspasta: dimetakriilaat (Bis-MEPP), silaaniga tddeldud réanidioksiid,
metakridleeritud poliuretaan.

KatalUsaatorpasta: diatsetaat, barbituurhappe derivaat, silaaniga téddeldud
ranidioksiid, perester.

SDS ja kasutuselt korvaldamine

Vaata Solventumi ohutuskaarti (SDS)/ohutusinfolehte (SIS), mis on saadaval
aadressil www.Solventum.com, voi vota Gihendust oma kohaliku titarettevotte-
ga, et saada teavet kasutuselt kbrvaldamise ja koostisosade kohta.

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pdérake
erilist thelepanu saastunud ja teravate servadega jadtmete kéitlemisele, sel-
leks et valtida asjatundmatust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Kliendiinfo

Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Palun teatage seadmega seotud soovimatust tulemusest (nt kdrvalnaht, tdsine
vahejuhtum (EL)) Solventumile ja kohalikule padevale asutusele (EL) voi
kohalikule reguleerivale asutusele.

Lihikokkuvdte ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta (SSCP) on saadaval
Euroopa meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed), kus see on seotud
péhilise UDI-DI-ga. EUDAMED: avalik veebisait on https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed. Toote pdhiline UDI-DI on 01979982761020000000040QX.
Ohutuse ja Kliinilise tulemuste kohta liihikokkuvote (SSCP) on samuti saada-
val aadressil elFU.Solventum.com.

Tingmérkide loetelu

Viitenumberja | Tingmérk | Tingmargi kirjeldus

tingmargi nimi

1ISO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

511 u

Tootja

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.
esindaja

ISO 15223-1 Téhistab kuupéeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.

Tootmise

kuupaev

1SO 15223-1 Kuupdev, mille mdddumisel

514 g meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
Kélblikkusaeg

1SO 15223-1 Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel
515 saab tuvastada partii vGi seeria.

Partii number

ISO 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, mille
516 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmérgi kirjeldus
tingmérgi nimi
1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu temperatuuri
537 piirvaértused.
Temperatuuri
piirvadrtus
1ISO 15223-1 Tahistab ainult ihekordseks kasutuseks
5.4.2 ette nhtud meditsiiniseadet.
Mitte korduska-
sutada
ISO 15223-1 Naitab, et kasutaja peab lugema
5.4.3 kasutusjuhendit.
Lugeda
kasutusjuhiseid
voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid
CE-mérgis Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele
c E & | Euroopa Liidu maarustele ja direktiividele
< | koos teavitatud asutuse kaasatusega.
CE-mérgis Téhistab vastavust koigile kohaldatavatele
c E Euroopa Liidu meditsiinitoodete mazrustele
ja direktiividele.
1ISO 15223-1 Tahistab seda, et selle toote puhul on
5.7.7 tegemist meditsiinitootega.
Meditsiiniseade
ISO 15223-1 Tahistab kandjat, mis sisaldab ainulaadset
5.7.10 seadme identifitseerijat.
Ainulaadne -I!I:“
seadme identifit-
seerija
Vooderdatud Naitab, et toote pakend on valmistatud
pappkastid 20 lainelisest puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
PAP | Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)
Kurrutamata Naitab, et toote pakend on valmistatud
fiberpapp 21 siledast puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
PAP | Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)
Vaikese tihedu- Naitab, et toote pakend on valmistatud
sega polletileen 04 véikese tihedusega polietileenist. Euroopa
PE-LD | Liidu Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)
1SO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme asukohta
5.1.8 % importimise eest vastutavat isikut.
Maaletooja

Lisateavet leiate aadressilt elFU.Solventum.com
Informatsioon kehtiv: 2025. aasta mai seisuga

@ LATVIESU

Pielietojums saskana ar noradém
Pagaidu restauracijas materials pagaidu atjauno$anai uz sagatavotiem
zobiem.

Produkta apraksts

Solventum™ Protemp™ 4 ir kompozitmaterials, kas paredzéts pagaidu pro-
tezu pagatavosanai. Materiala pamata ir daudzfunkcionali metakrilata esteri,
turklat Sai divu komponentu sistémai piemit pildisanas materialam lidzigas
ipasibas; materials pieejams $adas krasas: A1; A2; A3; A3.5%; B3; ipasi balta
(balinatiem zobiem). Izmantojot Solventum™ Garant™ dispenseru materialu
var uzklat tiesi no kartridza, neizraisot gaisa burbulu veidoSanos. Protemp™ 4
pagaidu protézes iespéjams modificét un individualizét, izmantojot zemas
viskozitates kompozitus (piem., no Solventum™ Filtek™ Flowable kompozitu
produktu linijas).

* Visas valstis nav pieejams.

Protemp™ 4 ir daudzkart lietojama ierice.
Garant zilos maisi$anas uzgalus ir vienreizéjas lietoSanas produkti.

Uzglabat 8o lietoSanas informaciju visu produkta lietodanas laiku. Produktu
drikst izmantot tikai tad, ja produkta markejums ir viennozimigi salasams.
Sikaku informaciju par visiem papildus minétajiem produktiem, lidzam, skatit
athilsto$as to LietoSanas instrukcijas. LietoSanas instrukcijas ir pieejamas:
elFU.Solventum.com.

LietoSanas joma

* Laiizgatavotu pagaidu kronus, tiltus, inlejas, onlejas un venirus.

* Laiizgatavotu ilglaicigas pagaidu protézes.

* Oderejuma materials ieprieks izgatavotiem pagaidu kroniem no kompozita
(piem., Solventum™ Protemp™ Crown) un no metala (piem., Iso-Form
kroniem).

Paredzéta pacientu populacija
Visi pacienti, kuriem nepiecieS8ama zobu arsté$ana, iznemot gadijumus, kad
pacienta stavokla dé| materiala izmantoSana ir ierobezota.

Kontrindikacijas

Sis produkts ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu alergiju pret akrilatu bazes
materialiem, ka ari pret materiala esoSajiem alergéniem, skatit “Piesardzibas
pasakumi un bridinajumi”.

Paredzétie lietotaji
Apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas zina$anas zobarstnie-
cibas produktu lieto$ana.

Kliniskais ieguvums

Mutes estétikas un funkcijas pagaidu atjauno$ana.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Pacientiem

Sis produkts satur vielas, kas daziem cilvekiem saskaré ar adu var izraisit
alergisku reakciju. Nelietot $o produktu cilvékiem, kuriem ir konstatéta alergija
pret akrilatiem un/vai peresteriem. Ja bijusi |Igstosa saskare ar mutes glotadu
izskalot ar lielu idens daudzumu. Ja novéro aIerg|sku reakcuu nepieciesa-
mibas gadijuma meklet specialista palidzibu, un, ja nepiecieSams, iznemt
produktu un turpmak to vairs neizmantot.

Zobarstniecibas personalam

Sis produkts satur vielas, kas daziem cilvékiem saskaré ar adu var izraisit
alergisku reakciju. Lai samazinatu alergiskas reakcijas iespéju, samazinat
saskari ar Siem materialiem. Seviski izvairities no saskares ar nesacietgjusu
produktu.

Ja bijusi saskare ar adu, nomazgat to ar ziepém un ddeni. lesakam izmantot
aizsargcimdus un bezkontakta tehnologiju. Parasti izmantotajiem cimdiem
akrilati var izspiesties cauri. Ja produkts saskaries ar cimdu, novilkt un izmest
to. Nekavéjoties nomazgat rokas ar ziepém un uzvilkt tiru cimdu. Ja novéro
alergisku reakciju, nepiecieSamibas gadijuma meklét specialista palidzibu.
Produkta drosiba un veiktspéja nav Kliniski novértéta gritniecém vai sievie-
tem, kas baro bérnu ar krati, vai bérni, kas jaunaki par 18 gadiem.

lesp&jamas blakusparadibas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi vai lokalas, ka ari sistémiskas
alergiskas reakcijas.

Atlikusie riski

Retensijas zaudéjums vai restauracijas luzums retos gadijumos var izraisit
restauracijas vai restauracijas dalu norisanu vai ieelposanu.

Situacijas ar dziliem karioziem bojajumiem, nepietiekamu restauracijas kon-
turéSanu, kad kabineta netiek nodrosinata pareiza infekcijas kontrole, sliktu
pacienta mutes dobuma higiénu vai ja netika ievérotas LietoSanas Instrukcijas,
var rasties $adi riski:

Zobu jutigums, pulpas iekaisums, emaljas atkalko3ana, sekundarais kariess,
krasas izmainas, gingivits vai citas periodonta problémas, infekcija, elposanas
efekts, oklizijas izmainas, kas var izraisit temporomandibularus traucgjumus,
griezums/citi ievainojumi, ko izraisa ass malas, acu trauma.

Lietosanas instrukcija

SagatavoSana
» Nonemiet no neskartas zobu rindas alginata, silikona vai poliétera
nospiedumu.

- Veido$anas nolikos nospieduma vieta var izmantot laboratorija
izgatavotu, vakuuma formétu veidni vai, atseviskiem kroniem, var
izmantot ieprieks izveidotu kapi.

> Lai uzlabotu pagaidu protézes stipribu, nospieduma likvidéjiet starpzobu
rievas. Ja novietojums ir |oti cieSs, atbilsto$as vietas palieliniet ar izgrie$anas
palidzibu.

» Lainospiedumu btu viegli ieliekt muté atpakal, likvidéjiet esoSos
apaksgriezumus.

» Jamolaru rajona trukst zobu vai ir spraugas, nospieduma iegrieziet rievu,
izveidojot stabilu, joslas veida savienojumu pagaidu protezei.

» JanepiecieSams, pirms nospieduma nonemsanas izgatavojiet jebkuras
atstarpes starp priek$€jiem zobiem, izmantojot gatavos pagaidu zobus ka
vietas aizpilditajus; vairakus protézes zobus savstarpgji savienojiet ar vasku.

» Nelietojiet tidenraza peroksidu (H,0,), lai sagatavotu zobu, jo ta sastavs var
nelabveligi istekmét cietésanas reakcuu

P Atlasiet vélamas krasas Protemp™ kartridzu un ievietojiet to lieto$anai
gatavu.

Laiki

00:00-00:40 min.:sek.  leklajiet Protemp™ 4 nospieduma atbilstosi
matrica/modelt

Notiek sacieté$ana muté vai atbilsto$i matrica/
modeli

Labakais bridis nospieduma vai atbilstosi no
matricas/modela iznem3anai

Pilniga sacietéSana

Pagaidu protézes iznem3ana no nospieduma
vai atbilstosi no matricas/modela, nosleguma
apstrade

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

Lidz  05:00 min.:sek.
Péc  05:00 min.:sek.

Sie apstrades laiki attiecas uz izstradajumiem, kas uzglabati un apstradati
23 °C/74 °F temperatura, pie relativa gaisa mitruma 50 %. Augstaka tempera-
tdra minétie laiki saisinas, bet zemaka temperatiira — pagarinas. Sacietésanas
laikus ietekmé ari restauracijas lielums: lielaki darbi paatrina sacietéSanu.

Dozésana un sajaukSana
Sis pastas dozé un statiski sajauc Garant dispensera.

Izmantot vienigi pievienotos originalos Garant™ zilos maisisanas uzgalus!

Sakotnéjas dozésanas laika

» Nonemiet un izmetiet kartridZa skrivéjamo 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-
Sams, nonemiet nosprostojoSo materialu ar atbilstoSu instrumentu.

» Pirms maisiSanas 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, lidz materials izdalas.

Materiala pliisma tiek partraukta, kolidz samazinas spiediens uz rokturi.

Materialu, kas ir sacietgjis maisiSanas uzgala iekSpusé, nedrikst izspiest ar

spéeku, jo ta var sabojat gan kartridzu, gan maisi$anas 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 maisi$anas uzgali.

» Pirms katras uzkladanas reizes izspiediet nelielu daudzumu pastas (zima
lieluma) no maisi$anas uzgala uz maisisanas paliktna un izmetiet $o mate-
rialu.

» 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 iegust 1 min. 40 sek. laika péc maisiSanas
sakuma un veidulis 2 min. 50 sek. laika péc maisi$anas sakuma jaiznem
kopa ar nospiedumu vai atbilstosi ar vakuuma veidotu veiduli no mutes/
modela.

» Parbaudiet cietéanas procesu muté vai atbilstosi matrica/modeli ar
materiala atlikuma palidzibu.

> Paturiet pilno maisi$anas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka noslédzejs
[idz nakamajai lieto$anas reizei.
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Nosleguma apstrade

» Pilniba nonemiet inhib&to slani, kas veidojas gaisa skabekla iespaida, $im
nolikam izmantojot spirtu (piem., etanolu) un veicot to tad, kad materials
ir pilniba sacietéjis (ne agrak ka 5 mindtes péc maisisanas sakuma).
Ja nepiecieSams, nopuléjiet, piem., Sof-Lex™ ar puléSanas diskiem.

» Kad produkts ir pilniba sacietéjis, nonemiet visus parpalikumus.

» Ja nepiecie$ams, apstradajiet un puléjiet pagaidu protézi ar karbida
urbuliem.

> Neieelpojiet puléSanas rezultata radusos putek|us. Izmantojiet sejas masku,
aizsargbrilles un vakuuma atsticéja sistému.

Individuala pielago$ana/formas korigé$ana

Formas individualai pielago$anai un korigésanai, izmantojot Filtek Flowable
kompozitu un Protemp™ 4, parasti nav nepiecieSama saistviela. Ja planojat
lietot citus produktus, ltdzu, skatiet atbilsto$o raZotaju lietoSanas pamacibas.

Izmantojamie produkti
* Plastosie kompoziti, piem., no Filtek™ Flowable kompozitu linijas: A1, A2,
A3, A3.5,B2, XW (ipadi balts)
— Ludzu, ieverojiet atbilsto$as lietoSanas pamacibas!
* Protemp™4
- Apstrade: ludzu, skatiet informaciju sadalas ,Uzklasana” un ,Nosléguma
apstrade”.

Filtek Flowable kompozita uzklasana uz jaunam pagaidu protézém

No jauna izgatavotam pagaidu protézém Filtek Flowable kompozitu var

uzklat vai nu uz pilnigi sagatavotas virsmas, vai ari uz neapstradata, bet tira

inhibicijas slana. Abos gadijumos sasaiste ir teicama.

> Rupigi attiriet virsmu - piem., no siekalam vai puléSanas rezultata esosa-
neplemesama ja |nh|b|cuas slanis ir tirs vai ja pagaidu proteze ir pabeigta un
tira.

» Higiénas apsvérumu dé| Filtek Flowable kompozitu jadozé uz sajauk$anas
paliktna no dispensera.

» Uz pagaidu protézes uzklajiet kompozitu maksimali 1 mm biezos slanos,
izmantojot atbilstodu instrumentu.

> Katru slani atseviski cietiniet ar gaismu vismaz 20 sekundes.

> Apstradajiet kompozitu ar karbida urbuliem un nopuléjiet ar, piem.,
Sof-Lex™ puléSanas diskiem.

Filtek Flowable kompozita uzklasana uz lietotam pagaidu protézém

> Ar rotejoSajiem instrumentiem apstradajiet pagaidu protézes virsmu,
padarot to raupju.

» Ripigi attiriet virsmu no siekalam vai pulé$anas rezultata eso$ajiem
putekliem, ar spirtu, p&c tam nozavéjiet protézi ar gaisa plusmu.

» Higienas apsverumu de| Filtek Flowable kompozitu jadozé uz sajaukSanas
paliktna no dispensera.

» Uz pagaidu protézes uzklajiet kompozitu maksimali 1 mm biezos slanos,
izmantojot atbilstodu instrumentu.

> Katru slani atseviski cietiniet ar gaismu vismaz 20 sekundes.

» Apstradajiet kompozitu ar karbida urbjiem un 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$anas
jaizole, izmantojot, piem., vazelinu.
» Pilniba pielagojiet un sacietiniet ieprieks izgatavotus kompozita pagaidu
kronus (piem., Protemp™ Crown).
— L0dzu, ievérojiet atbilstoas lietoSanas pamacibas!
» Nonemiet jebkadus netirumus — piem., siekalas vai puléSanas puteklus —ar
spirtu (piem., etanolu), péc tam nozavejiet ar gaisa plismu.
> Uzklajiet Protemp™ 4 uz ieprieks izgatavota pagaidu krona; skatit sadalu
JUzklagana”.
> Uzlieciet iepriek$ gatavoto kroni uz sagatavota zoba/modela zoba
stumbra.
> Materials elastigu konsistenci iegust 1 min. un 40 sek. laika pec maisisanas
sakuma un 2 min. 50 sek. laika péc maisiSanas sakuma jaiznem kopa ar
ieprieks sagatavoto kroni no mutes/no modela.
Parbaudiet cietéSanas procesu muté/matrica/modeli ar materiala atlikuma
palidzibu.
Paturiet pilno maisi$anas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka nosledzéjs
[idz nakamajai lieto$anas reizei.
» Nonemiet inhibéto slani un apstradajiet negludas virsmas, skatit sadalu
,Nosleguma apstrade’.
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Cementés$ana
» Ja preparéts zoba stumbrs tika izoléts (piem., izmantojot vazelinu), kartigi
nonemiet §is vielas atlikumus pirms pagaidu cementésanas.
> levietojiet pagaidu protézi ar tirdznieciba pieejamo pagaidu cementu, piem.,
produktiem RelyX™ Temp NE. ligsto$as pagaidu protezes izmanto$anas
gadijuma ir ieteicams izmantot cietaku cementu, piem., RelyX™ Unicem 2.
- Eigenolu saturo$ie cementi var pasliktinat kompozita cementu
sacietédanu, kas tiks izmantoti nakamaja stadija, nobeiguma
cementésanas vajadzibam! Ja nobeiguma cementé$anai paredzéts
izmantot kompozita cementu apstradajiet pagaidu protézi ar cementu,
kas nesatur eigenolu.

Péc cementéSanas
» Rupigi parbaudiet sagatavoto zobu un apkartéjos rajonus. Iznemiet no
mutes jebkuras pagaidu materiala vai cementa paliekas.

Laboratorija sagatavotas protézes izgatavo$ana

Modela izgatavosana

4 Izgatavot ar nezagéta darba modela nospieduma palidzibu. Nepieciesami-
bas gadijuma izmantojiet Wax-up (modelé$anu ar vasku). Ar laboratorijas
silikonu uzlieciet silikona matricu.

» Nonemiet matricu no Wax-up modela, piem., ar tvaika straklu vai karstu
udeni.

» Vieglakai pagaidu protézes iznemsanai no modela apak$gjo griezumu un
darba modela aizveriet ar piemérotu zobu vasku. Papildu planu vaska kar-
tinu uzklajiet uz zoba stumbra. NepiecieSamibas gadijuma interproksimalas
virsmas un $auras vietas matrica izgrieziet smaganu rajona.

» Modeli apstradajiet ar piemérotu gipsa kompozita izolaciju atbilstosi tai
pievienotajai lieto$anas instrukcijai.

Pagaidu protézes izgatavoSana

» Piestipriniet jaunu maisidanas uzgali.

» Pirms katras uzklasanas reizes izspiediet nelielu daudzumu pastas (zima
lieluma) no maisi$anas uzgala uz maisisanas paliktna un izmetiet o mate-
rialu.

» Sausu nospiedumu/matricu piepildiet nepiecie$amajas vietas no apaksas
[idz augsai.

» Nospiedumu/matricu vai atbilstosi vakuuma formétu veidni no jauna
ievietojiet modelT.

> Materials cieti elastigu konsistenci iegust 1 min. 40 sek. laika péc maisi$a-
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
palidzibu.

> Negaic)iiet arnonemganu lidz pagaidu protéze ir pilniba sacietéjusi (skatit
JLaiki”).

> Paturiet pilno maisi$anas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka vacin$ lidz
nakamajai lieto$anas reizei.

Pagaidu protézes nosléguma sagatavo$ana
P Laisaglabatu optlmélu kompozita virsmu, pagaidu protézi turiet vismaz
5 minites (p&c maisiSanas sakuma) ar matricu, p&c tam matricu nonemiet.
» Gludas, mirdzogas virsmas iegi$anai pilniba nonemiet skabekla inhibéga-
nas kartu ar alkoholu (piem., metanolu).

Protemp™ 4 nav nepiecie$ama papildu cietinaanas metozu izmantoana,
tas varetu radit parmerigu materiala sarauanos. Tade| pagaidu protezi
papildus necietiniet ar karstumu, spiedienu vai gaismu!

Nosléguma apstradei un puleanai skatities ari nodala ,Nosléguma apstrade”,
ka art,Individuala p|elagosana/formas korigésana”. Netirit pagaidu protézi ar
spécigu ddens spiedienu, jo tas var radit pielago$anas problémas. Pagaidu
protézi tirit tikai ar alkoholu (pieméram, metanolu) vai alkoholu saturoSiem
dezinfekcijas lidzekliem.

Uzmanibu: krasainais okliizijas aerosols var iekrasot pagaidu restau-
raciju!

Uzglabsana un transportéSana

Labosana

» Liizuma vietas padariet raupjas un uz robezvirsmam izveidojiet mehaniskus
un Kimiskus uzglabasanas apstaklus.

> Notiriet ar spirtu un nozavejiet ar gaisu.

» Savienojiet kopa, izmantojot Protemp™ 4 vai Filtek Flowable kompozitu.

» Sacietiniet Protemp™ 4 vai Filtek Flowable kompozitu, ka aprakstits
atbilstosaja lietoSanas pamaciba.

» Kad materials ir pilniba sacietgjis, veiciet parasto nosleguma apstradi.
Péc labo$anas ar Protemp™ 4 nogaidit kadas 10-15 minutes pirms
pagaidu protézes noslogo$anas.

Glabasanas apstakli/Deriguma termin$
Produktu uzglabajiet pie 15-25 °C/59-77 °F.
Neuzglabat ledusskapi.

Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.

Riko$ana pirms un/vai péc lietoSanas

Garant zilos maisi$anas uzgalus ir vienreizéjas lietoSanas produkti un tiek
bOJats nonemot sacietéjo3o masu.

« Lainodroginatu partijas (LOT) izsekojamibu, lidzu, uzglabajiet vienreizéjas
lieto$anas piederumu ta originalaja iepakojuma.

Pirms katras lieto$anas reizes parbaudiet, vai Garant zilos maisi$anas
uzgalus nav bojatas, mainijusas krasu un nav piesarnotas. Nekada
gadijuma neizmantojiet uzgalus, ja tas ir bojatas, mainijusas krasu vai
piesarnotas.

Garant zilos maisi$anas uzgalus stingri piestipriniet tikai tiesi pirms lieto-
$anas, neiznemiet un nepiestipriniet tas atkartoti, lai izvairitos no nejausas
atslabsanas.

Garant kasetnes tiriSana un dezinfekcija

Bridinajumi

Izveloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus japievérs uzmaniba, lai tie nesa-
tur §adas sastavdalas:

* Oksidétajus (piem., Udenraza parskabi)

* Ellas

e Glutaraldehids

TiriSanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas metodes. Izmantot tikai
tadus tiM8anas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba un saderiba ar
pielietojamo 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.

Visparéjie pamati

Kasetni piegada nesterilu un pirms pirmreizéjas izmantosanas, ka ari pirms
katras nakamas izmanto$anas ir janotira un jadezinfice.

Sagatavosana attiriSanai
Kasetni péc lietoSanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavosana

Atkartotas sagatavo$anas procedura ir javeic pirms pirmreizéjas lieto$anas,

ka arf péc jebkuras talakas lieto8anas. Saskana ar sekojoSo aprakstu kasetni

vispirms manuali jatira un tirisanas beigas manuali jadezinfice.

Manuala tiriSana noslaukot

» Tirdanu veic, pirms dranu pirmreizéjas lietosanas un péc kasetnes lieto-
$anas, ar gatavu noslaucisanas dezinfekcijas (CaviWipes®) vai i lidzvertiga
[idzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide® (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie savienojumi). levérojiet visus tirisanas
lidzekla razotaja noradijumus.

» Tirit tik ilgi, lidz netirumi vairs nav redzami.

» Ipasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi

» Dezinfekciju veic pirms dranu pirmreizéjas lietoSanas un péc kasetnes
lietoganas ar gatavu noslaucisanas dezinfekcijas (CaviWipes) vai lidzvértiga
lidzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie savienojumi). Ir jaievéro visi tirisanas
[idzekla razotaja noradijumiem, it ipasi attieciba uz kontakta laiku.

P Kasetni jadezinfice tris mindtes vismaz ar vienu jaunu noslauci$anas
dezinfekcijas dranu. Pie tam vismaz 3 mintes visas kasetni vietas jauztur
mitras.

> Ipadi uzmanities, lai visas rievas tiktu dezinficétas.

Kontrole, apkope, parbaude

P Pirms katras lietoanas parbaudit kasetni, vai nav bojajumu, krasas izmai-
nas un netirumi.

» Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Jakasetneiir redzami netirumu, veikt atkartotu sagatavoSanas proceduru.

Garant dispensera tiriSana
Informaciju par Garant dispensera tiriSanu un dezinfekciju, lidzu, iegdstiet no
atbilstosam lietoSanas pamacibam.

Sastavdalas

Katra atseviska produkta sastavdalas ir uzskaititas to koncentracijas samazi-
najuma seciba.

Bazes pasta: dimetakrilats (Bis-MEPP), silanizéts silicija dioksids, metakrilets
poliuretans.

Katalizatora pasta: diacetats, barbitirskabes atvasinajums, silanizéts silicija
dioksids, peresteris.

SDS un likvidésana

Lai iegutu informaciju par likvidéSanu un sastavdalam, skatiet uznémuma
Solvenum drodumas datu lapas (SDS)/drodumas informacijas lapas (SIS),
kas ir pieejama vietné www.solventum.com vai sazinieties ar vietéjo meitas-
uznemumu.

Likvidéjiet saturu vai tvertni atbilsto$i speka esoSajiem noteikumiem. Lai
izvairitos no veselibas apdraudéjuma nepareizi rikojoties, ltdzu, pieversiet
ipasu uzmanibu piesarnoto atkritumu un atkritumu ar asam malam likvide-
Sanai.

Informacija klientiem

Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura atskirtos no
$aja instrukciju lapa sniegtas informacijas.

Ludzu, zinojiet par nevélamu iznakumu (pieméram, nevélamu notikumu,
nopietnu incidentu (ES)), kas radusies saistiba ar ierici, Solventum un vietgjai
kompetentajai iestadei (ES) vai vietgjai regulativajai iestadei.
Kopsavilkuma zinojums par droSumu un klinisko efektivitati (SSCP) ir
pieejams Eiropas medicinas ieri¢u datu baze (Eudamed), kur tas ir saistits
ar Basis-UDI-DI. EUDAMED publiska vietne ir https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Produkta Basis-UDI-DI ir 01979982761020000000040QX.

Kopsavilkuma zinojums par drodumu un Klinisko efektivitati (SSCP) ir pieej-
ams ar timekla vietné: elFU.Solventum.com.

Simbolu vardnica

Izlasiet lietoSa-
nas instrukciju
vai elektronisko
lietoSanas
instrukciju

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

ISO 15223-1 Norada mediciniskas ierices razotaju.
511 u

Razotajs

Sveices pilnva- Norada pilnvarotu parstavi Sveice.

rots parstavis E

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas
5.1.3 datums.

RazoSanas

datums

ISO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
Izmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apzZiméjums, lai
515 LOT | | varétunoteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

ISO 15223-1 Norada razotaja kataloga numuru, kas |auj
516 identificet medicinas ierici.

Pasatijuma

numurs

1SO 15223-1 Apzimé temperatras robezvértibas, kuras
537 ir dro8i izmantot medicinisko produktu.
Temperaturas

robezas

1SO 15223-1 Norada medicinisku ierici, kas paredzéta
542 tikai vienai vienreizéjai lietoSanai.

Nav paredzéts @

atkartotai

lieto$anai

1SO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoanas
5.4.3 noradijumi.

CEZzime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas

iestades iesaistidanu.

N
m
0123

CE atbilstibas Norada atbilstibu visam spéka esosajam

zime c E Eiropas Savienibas Regulam un Direktivam
par mediciniskajam iericem.

1SO 15223-1 Norada, ka izstradajums ir mediciniska

5.7.7 ierice.

Mediciniska

ierice

1SO 15223-1 Norada informacijas neséju, kura ietverta

5.7.10 unikala ierices identifikatora informacija.

Unikalais ierices

identifikators

Gofréts Skiedr- Norada, ka izstradajuma iepakojums ir

kartons 20 izgatavots gofréta Skiedrkartona. Eiropas

PAP | Kopienu Oficialaja Vestnesi; Komisijas

Lémums (97/129/EK)

Negofrétais Norada, ka izstradajuma iepakojums ir

kartons 21 izgatavots no negofréta Skiedrkartona.

PAP | Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnesi;

Komisijas Lemums (97/129/EK)

Maza blivuma Norada, ka izstradajuma iepakojums ir

polietiléns 04 izgatavots no zema blivuma polietiléna.

PE-LD | Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnest;

Komisijas Lemums (97/129/EK)

1SO 15223-1 Norada uznémumu, kas importé

518 % medicinisko ierici vietéja tirgu.

Importétajs

Plasaka informacija ir pieejama vietné elFU.Solventum.com
Informacija speka no 2025.g. maija

@ LIETUVISKAI

Gaminio paskirtis
Laikina restauraciné medZiaga laikinam preparuoty danty atstatymui.

Produkto apraSymas

,Solventum™ Protemp™ 4“ yra kompozitas laikiniesiems danty protezams
gaminti. Si dviejy komponenty sistema, pagrista multifunkciniais metakrilaty
esteriais, savo savybémis panasi j plombavimo medziagas ir gali bati tiekiama
tokiy spalvy: A1; A2; A3; A3.5% BS; balinimo. Su ,Solventum™ Garant™*
dalytuvu jg galima be oro tarpy $virksti tiesiai i$ kartridZo. Laikinuosius pro-
tezus i$ ,Protemp™ 4“ galima koreguoti ir individualizuoti takiais kompozitais
(pvz., ,Solventum™ Filtek™ Flowable“ kompozitu).

* Galima jsigyti ne visose $alyse.

L,Protemp™ 4“ yra daugkartinio naudojimo priemoné, skirta naudoti daugeliui
pacienty.

Meélyni ,Garant“ maiSymo antgaliai yra vienkartiniai gaminiai.

Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laikg. Produkta
leidZiama naudoti tik tada, kai yra aiskiai jskaitomas produkto zenklinimas.
Smulkiau apie visus papildomai paminétus gaminius skaitykite atitinkamose
vartojimo instrukcijose. Naudojimo instrukcijas rasite: elFU.Solventum.com.

Naudojimo sritys

« Laikinyjy vainikéliy, tilty, jkloty, uzkloty ir venyry gamyba.

* llgalaikiy laikinyjy protezy gamyba.

* Perbazavimo medziaga laikinyjy vainikéliy ruosiniams i$ kompozito (pvz.,
,Solventum™ Protemp™ Crown*) ir metalo (pvz., izoforminiai vainikéliai).

Numatoma pacienty populiacija
Visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis gydymas, jei paciento bukleé
neapriboja naudojimo.

Kontraindikacijos

Produkto negalima naudoti pacientams su nustatyta alergija akrilato pagrindu
pagamintoms medziagoms arba sudétyje esantiems alergenams, zr. skyriuje
,Atsargumo priemonés ir jspéjimai‘.

Numatyti vartotojai

Licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir praktiniy Ziniy apie

odontologiniy produkty naudojima.

Klinikiné nauda
Laikinai atkuria burnos ertmés estetika ir funkcija.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

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 iSskalaukite dideliu vandens
kiekiu. Pastebéje alergine reakcija, 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 alerging reakcija. Kad sumazintuméte alerginés reakcijos
tikimybe, sumazinkite bet kokio kontakto su Siomis medziagomis. Ypa¢ venkite
kontakto su nesukietintu produktu.

Jei Sios medziagos pateko ant odos — nuplaukite oda su vandeniu ir muilu.
Akrilatai gali prasiskverbti pro jprastas apsaugines pirstines. Akrilatai gali pra-
siskverbti pro jprastas apsaugines pirstines. Jei produktas pateko ant apsau-
giniy pirstiniy, nusimaukite pirstines ir jas iSmeskite. Nedelsiant nusiplaukite
rankas su vandeniu ir muilu bei apsimaukite kitas apsaugines pirstines. Paste-
béje alerging reakcija, jei reikia, kreipkités j gydytoja.

Produkte saugumas ir veikimas né$¢ioms ar Zindan¢ioms moterims ar vai-
kams iki 18 mety klinikiniu badu nebuvo jvertintas.

Galimas $alutinis poveikis
Galimas $alutinis poveikis - tai vietinis sudirginimas arba vietinés ar sistemi-
nés alerginés reakcijos.




Likutiné rizika

Restauracijai i8kritus arba 10zus, retais atvejais restauracija ar jos dalys gali
bati prarytos ar jkvéptos.

Esant giliems karioziniams pazeidimams, nepakankamam restauracijos
konturavimui, kai kabinete vykdoma nepakankama infekcijos kontrolé, blogai
paciento burnos higienai arba jei nebuvo laikomasi vartojimo instrukcijy, gali
pasireiksti tokia rizika:

Danty jautrumas, pulpos uzdegimas, emalio nukalkinimas, antrinis éduonis,
spalvos pasikeitimas, gingivitas ar kiti periodonto klausimai, infekcija, kvépa-
vimo taky poveikis, okliuzijos pokyciai, galintys sukelti temporomandibulin
sutrikima, pjaustymas / kitos zaizdos, kurias sukelia astrus krastai, akiy
suZzalojimas.

Vartojimo instrukcija

Paruosimas

» Pries Slifuojant dantis, nuimkite alginatinj, silikoninj arba polieterinj
atspauda.

— Vietoj atspaudo galima naudoti laboratorijoje vakuuminiu budu pagamintg
matrica 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
iSpjaukite griovelj, kad bty galima stabiliai strypeliu sujungti dantis
laikinajame proteze.

» Jeireikia, prie$ nuimant atspauda, uzpildykite priekiniy danty tarpus
dirbtiniais dantimis, atliekanciais tarpinés dalies funkcija; kelet dirbtiniy
danty stabiliai sujunkite vasku.

» Danties paruosimui nenaudokite vandenilio peroksido (HEOZ), nes likutis gali
neigiamai paveikti kietéjimo reakcijg.

» I3sirinkite ir pasiruoSkite naudojimui reikalingo atspalvio ,Protemp™* kartridza.

Laikas

00:00-00:40 min.:sek.  Atspaudo ar matricos ant modelio uzpildymas su
,Protemp™ 4“ir pritaikymas burnoje
Kietéjimas burnoje ar matricoje ant modelio

Geriausias laikas atspaudui i$imti i$ burnos arba
matricos nuo modelio

Visidkas 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) temperataroje ir esant 50 % sant. oro drégmei. AukStesnéje
temperatiroje Sie laiko intervalai sutrumpéja, 0 Zemesnéje — pailgéja.

Taip pat ir restauracijos dydis daro jtakg kietéjimo laikui: kuo didesni protezai,
tuo grei¢iau kietéja medziaga.

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

lki 05:00 min.:sek.
Nuo 05:00 min.:sek.

Dozavimas ir mai§ymas
Pastos dozuojamos ir statiskai maiSomos ,Garant” dalytuve.

Naudoti tik pridedamus originalius mélynus ,,Garant™“ maiSymo antgalius!

Dozuojant pirma karta

» Nuimkite kartridzo dangtelj ir jj iSmeskite. Jokiu bidu 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 karta uzdédami maiSymo antgalj, spauskite pasta ant maigymo
plokstelés tol, kol ir pagrindinés, ir katalizatoriaus pastos lygis bus vienodas.
18spausta pasta iSmeskite.

Naudojimas

Siek tiek uztrunka, kol medziaga isteka i$ naujai uzdéto maiSymo antgalio.

Kai tik rankena nebespaudziama, medziagos srautas sustabdomas. MaiSymo

antgalyje sukietéjusios medZziagos nesistenkite iSspausti jega, nes galite

sugadinti kartridza ir maiSymo antgalj!

Kultis, suformuotas i§ kompozity, kompomery arba derva modifikuoty stiklo

jonomero cementy, prie$ dedant ,Protemp™ 4 reikia izoliuoti, pvz. vazelinu.

> Pirmiausia uzdekite naujg maisymo antgalj.

» Kiekvieng karta prie$ naudodami, iSspauskite i§ maiSymo antgalio ant
maiymo plokstelés nedidelj kiekj pastos (Zimio didumo) ir jg iSmeskite.

» Pradédami nuo giliausiy viety, uzpildykite sausg atspauda ar vakuuminiu
badu pagamintg matrica.

» Vel jstatykite atspauda ar vakuuminiu bidu pagaminta matrica j burng ar ant
modelio.

» Praéjus 1 min. 40 sek. nuo maiymo pradzios, medZiaga tampa kietai
elastiska. Ne véliau kaip po 2 min. 50 sek. nuo maiSymo pradzios jg kartu su
atspaudu ar vakuuminiu budu pagaminta matrica reikia iSimti 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.

Apdaila

» Dél deguonies inhibicijos susidariusj pavir$inj nesukietéjusj sluoksnj
po visisko medziagos sukietéjimo (ne anksciau kaip po 5 minuciy nuo
maisymo pradiios% labai kruopsciai nuvalykite spiritu (pvz., etanoliu). Jei
pageidaujate, galite nupoliruoti, pvz., su ,Sof-Lex™* poliravimo diskais.

» Medziagai visiSkai sukietéjus, pasalinkite pertekliy.

» Jeireikia, laikinuosius protezus apdorokite smulkiomis kietmetalio frezomis
ir nupoliruokite.

> Nejkveépkite Slifavimo dulkiy. Naudokite apsaugine kauke, apsauginius
akinius ir nusiurbima!

Individualizacija ir formos koregavimas

Individualizacijai ir formos koregavimui naudojant ,Filtek Flowable“ kompozitus
ir ,Protemp™ 4 jokiy surisikliy nereikia. Jei naudojate kitus gaminius, elkités
pagal atitinkama vartojimo instrukcija.

Galimi naudoti gaminiai

« Takis kompozitai, pvz., i§ ,Filtek™ Flowable" kompozity gaminiy asorti-
mento: A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (balinimo)
- Laikykités atitinkamos vartojimo instrukcijos!

« ,Protemp™ 4*
— Apdorojimas: zr. skirsniuose ,Naudojimas® ir ,Apdaila“.

,Filtek Flowable“ kompozito naudojimas su naujais laikinaisiais

protezais

Naujai pagamintus laikinuosius protezus galima koreguoti ,Filtek Flowable®

kompozitu ant suformuoto pavirsiaus ir ant nesuformuoto, bet $varaus

inhibicinio sluoksnio. Abiem atvejais sukibimas yra labai geras.

» NeSvarumus, pvz., seiles arba Slifavimo 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 doze
ant plokstelés.

» Instrumentu tepkite kompozitg ant laikinojo protezo ne storesniais kaip 1 mm
sluoksniais.

> Kiekvieng sluoksnj atskirai 20 sek. kietinkite Sviesa.

» Kompozitg apdorokite kietmetalio frezomis ir nupoliruokite poliravimo
diskais, pvz., ,Sof-Lex™¢.

,Filtek Flowable“ kompozito naudojimas su nesiotais laikinaisiais

protezais

> Laikinojo protezo pavir$iy placiai paSiurkstinkite rotaciniu instrumentu.

» Nedvarumus, pvz., seiles arba $lifavimo dulkes, paalinkite spiritu, po to
nudziovinkite oru.

» Higienos sumetimais i$ Svirksto iSstumkite ,Filtek Flowable* kompozito doze
ant plokstelés.

» Instrumentu tepkite kompozita ant laikinojo protezo ne storesniais kaip 1 mm
sluoksniais.

> Kiekvieng sluoksnj atskirai 20 sek. kietinkite Sviesa.

» Kompozita apdorokite kietmetalio frezomis ir nupoliruokite poliravimo
diskais, pvz., ,Sof-Lex™",

Vainikéliy i§ kompozito ir metalo ruosiniy perbazavimas

Kultis i§ kompozity, kompomery arba derva modifikuoto stiklo jonomero, prie$

dedant ,Protemp™ 4 reikia izoliuoti, pvz. vazelinu.

» Apdorokite laikinyjy vainikéliy i§ kompozito ruosinius (pvz., ,Protemp™
Crown®) ir leiskite visiskai sukietéti.

- Laikykités vartojimo instrukcijos!

» Nesvarumus, pvz., seiles arba slifavimo dulkes, pasalinkite spiritu (pvz.,
etanoliu), po to nudziovinkite oru.

> |dékite ,Protemp™ 4 laikinojo vainikélio ruoSinj, zr. skirsnj ,Naudojimas".

» Uzdékite vainikélio ruosinj ant preparuoto danties/nuslifuoto danties
modelio.

» Praéjus 1 min. 40 sek. nuo maiymo pradzios, medZiaga tampa kietai
elastiska. Ne véliau kaip po 2 min. 50 sek. nuo maiSymo pradzios ja kartu su
vainikeélio ruoSiniu reikia iSimti i$ burnos/nuo modelio.

» Sekite kietéjimo procesa pagal pertekliy burnoje ar matricoje ant modelio.

» UzZpildyta maiSymo antgalj iki kito naudojimo palikite ant kartridZo vietoj
dangtelio.

» Pasalinkite pavirsinj nesukietéjusj sluoksnj ir nuimkite pertekliy, Zr. skirsnj
+Apdaila“.

Cementavimas

» Jeigu kultis buvo izoliuota (pvz., vazelinu), pries laikingjj cementavimg
ripestingai nuvalykite izoliacinés medziagos likucius!

> Laikingjj proteza tvirtinkite jprastiniais laikino tvirtinimo cementais, pvz.,
,RelyX™ Temp NE*. Jei naudojamas laikinasis ilgalaikis protezas, rekomen-
duojama vartoti tvirtesnj cementa, pvz., ,RelyX™ Unicem 2.
- Cementai, kuriy sudetyje yra eugenolio, gali trukdyti véliau naudojamo

galutinio kompozitinio cemento polimerizacijai! Jei galutiniam tvirtinimui

bus naudojamas kompozitinis cementas, laikingjj proteza tvirtinkite
cementu be eugenolio.

Po cementavimo
» Rupestingai apzitrékite dantenas aplink gydyta dantj ir jo aplinkoje; jei yra,
pasalinkite visus laikinojo protezo medziagos arba cemento likugius.

Laikinojo protezo gamyba laboratorijoje

Modelio gamyba

» Nuimkite atspauda darbinio neidpjaustomo modelio gamybai. Jei reikia,
atlikite pavaskavima. I3 laboratorinio silikono pagaminkite silikoning
matrica.

» 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 i$pjaukite tarpdantines pertvaras i susiauréjusias vietas danteny
srityje.

» Apdorokite modelj tinkama gipso kompozito izoliacija pagal atitinkama
vartojimo instrukcija.

Laikinojo protezo gamyba

» UZdékite naujg maiSymo antgalj.

» Kiekvieng karta pries naudodami, iSspauskite i§ maiSymo antgalio ant
mai$ymo plokstelés nedidelj kiekj pastos (Zirnio didumo) ir jg iSmeskite.

» Pradédami nuo giliausiy viety, uzpildykite sausg atspauda/matrica.

» Vel uzdékite atspauda/matrica ar vakuuminiu bidu pagaminta matrica ant
modelio.

» Praéjus 1 min. 40 sek. nuo maiSymo pradZios, medziaga tampa kietai
elastika. 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.

P Sekite kietéjimo procesa pagal pertekliy matricoje ant modelio.

» Pries iSimdami nelaukite, kol laikinasis protezas visiskai sukietés (Zr. skirsnj
,Laikas®).

> UzZpildyta maiSymo antgalj iki kito naudojimo palikite ant kartridzo vietoj
dangtelio.

Laikinojo protezo apdaila

» Kad kompozito pavirsius buty optimalus, laikinajj proteza palikite matricoje
maziausiai 5 minutéms (nuo maisymo pradzios), po to matricg pasalinkite.

» Deguonies inhibicinj sluoksn; kruopéciai nuvalykite spiritu (pvz., etanoliu),
kad pavirSius bty glotnus ir Zvilgantis.

L,Protemp™ 4 nereikia atlikti papildomy kietinimo procedary, nes jos jtakoty

Zymy medziagos susitraukima. Todeél laikinojo protezo nekietinkite papil-

domai 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. Laikingjj proteza valykite tiktai spiritu (pvz.,

etanoliu) arba spiritine dezinfekcijos priemone.

Démesio: spalvotas okliuzijos aerozolis gali nudazyti laikinajj proteza!

Laikymas ir transportavimas
» Kad bity uztikrintas optimalus tikslumas, transportuojant laikinajj protezg
uzdeékite ant modelio.

Taisymas

> Paiurkstinkite 10Zio 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 instrukcijg.

» Jam sukietéjus, toliau apdorokite kaip jprasta. Po taisymo su ,Protemp™ 4*
palaukite apie 10-15 min., kol galésite apkrauti laikingjj proteza.

Laikymo salygos / Galiojimo laikas

Gaminj laikykite 15-25 °C (59-77 °F) temperaturoje.
Nelaikyti $aldytuve.

Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.

Tvarkymas pries ir (arba) po naudojimo

Meélyni ,Garant“ maiSymo antgaliai yra vienkartiniai gaminiai ir bty sugadinti
bandant padalinant sukietéjusig medziaga.

* Vienkartinio naudojimo gaminius laikykite originalioje pakuotéje, kad baty
uztikrintas partijos atsekamumas.

Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar mélyni ,Garant“ mai$ymo antgaliai
nepaZeisti, nepakeite spalvos ir neuztersti. Jokiomis aplinkybémis nenaudo-
kite pazeisty, pakitusios spalvos arba uztersty antgaliy.

Pritvirtinkite mélyng ,Garant* maiSymo antgalj pries pat naudojima ir
nenuimkite bei nepritvirtinkite jo pakartotinai, kad iSvengtuméte atsitiktinio
atsilaisvinimo.

,Garant“ kasetés valymas ir dezinfekcija

|spéjimai

Isitikinkite, kad pasirinkty valymo ir dezinfekavimo priemoniy sudétyje néra
Siy medziagy:

* Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

* Alywy

* Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavimg atlikite tik pagal patvirtintus protokolus. Naudokite
tik tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas ir sude-
rinamumas iShandytas su naudojama medicinos priemone (pvz., yra FDA
leidimas). Laikykités visy galiojanciy odontologijos kabinetams bei ligoninéms
taikomy jstatyminiy ir higienos bei technikos reikalavimy.

Pakartotino paruosimo apribojimai
L,Garant" kaseté buvo bandoma 18 karty be matomy sugadinimy. Jei ,Garant"
kaseté yra nesugadinta ir $vari, jg galima pakartotinai naudoti.

Bendra informacija
Pristatyta kaseté yra nesterili, todél prie§ naudojant pirma kartg ir pries kie-
kvieng naudojima ja reikia idvalyti ir dezinfekuoti.

Paruosimas valymui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo greiciau vél apdoroti.

Paruosimas

Paruodimo procesa atlikite prie$ naudojant pirma karta ir po kiekvieno nau-
dojimo. Laikantis toliau pateikty nurodymy kasete reikia pirmiausia iSvalyti
rankiniu badu, o po i$valymo — rankiniu budu dezinfekuoti.

Rankinis valymas §luostymo metodu

> Prie$ pirma naudojimg ir po visy kity naudojimy kasete reikia valyti paruosta
naudojimui dezinfekcine Sluoste (CaviWipes®). Sluostés yra su dezinfekantu
CaviCide® (veikliyjy medziagy alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy
pagrindu). Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.

» Valykite tol, kol nebesimatys jokiy sutepimy.

» Ypac atkreipkite démesj, kad buty Svariai iSvalomos visos jrantos.

Rankinis dezinfekavimas $luostymo metodu

» Dezinfekcija atligkama paruostomis naudoti dezinfekcinémis Sluostémis
(,CaviWipes®). Sluostés yra su dezinfekantu ,CaviCide“ (veikliyjy medziagy
alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio
gamintojo instrukcijy, ypac ilaikykite nurodytg saly¢io trukme.

» Dezinfekuokite kasete tris minutes maziausiai viena nauja dezinfekcine
Sluoste. Atkreipkite démes, kad visi kasetés pavirsiai tris minutes baty
laikomi drégni.

» Ypad atidziai iSdezinfekuokite visus griovelius.

Kontrolé, priezidra, patikra

> Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kaseté néra sugadinta, pakeitusi
spalvos ar sutepta.

» Jokiu bidu nenaudokite sugadinty kaseciy.

> Jei kaseté aiskiai nedvari, pakartokite paruo$imo procesa.

»Garant“ dispenserio valymas
Informacija apie ,Garant" dispenserio valyma ir dezinfekcijg Zirékite atitinka-
moje naudojimo instrukcijoje.

Sudedamosios dalys

Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal
jy koncentracija mazéjancia tvarka.

Baziné pasta: dimetakrilatas (Bis-MEPP), silanu apdorotas silicio dioksidas,
metakrizuotas poliuretanas.

Katalizatoriaus pasta: diacetatinis pluostas, barbituro rugsties darinys, silanu
apdorotas silicio dioksidas, peresteris.

SDS iriSmetimas

Zr. saugos duomeny lapg (SDS) / saugos informacijos lapg (SIS) jmonés
Solventum, kuris disponibile adresu www.Solventum.com, arba susisiekite
su savo vietine dukterine jmone, kad gautuméte informacijg apie iSmetima ir
sudedamasias dalis.

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojanCius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatinga démes; Salindami uzterstas atliekas ir atliekas su adtriomis briauno-
mis $alinima, kad buty iSvengta pavojaus sveikatai dél netinkamo elgesio.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés skelbti ioje instrukcijoje pateikty duomeny neatitinkan-
¢ios informacijos.

Apie nepageidaujama su prietaisu susijusj poveikj (pvz., nepageidaujama
reidkinj, pavojinga incidentg (ES)) praneskite Solventum ir vietinei atsakingai
institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) yra prieinama
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed), kur ji yra
susijusi su Pagrindiniu UDI-DI. EUDAMED viesasis tinklalapis yra https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed. Pagrindinis UDI-DI produkto kodas yra
01979982761020000000040QX.

Saugumo bei klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) taip pat galima rasti
adresu elFU.Solventum.com.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbolis | Simbolio apraSymas

numeris ir

simbolio

pavadinimas

ISO 15223-1 Nurodo medicinos priemonés gamintoja.
5.1.1 u

Gamintojas

|galiotas atstovas Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje.
Sveicarijoje

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
51.3 @

Gamybos data

ISO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 E prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

ISO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 kad bty galima nustatyti partija ar serija.
Partijos kodas

ISO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bty
5.1.6 galima identifikuoti medicinos prietaisa.
UZsakymo

numeris

1SO 15223-1 Nurodomos temperatiiros, kurios poveikis
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperaturos

ribos

ISO 15223-1 Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas
542 vienkartiniam naudojimui.

Nenaudoti

pakartotinai

1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j
543 naudojimo instrukcijas.

Vadovautis

naudojimo ins-

trukcijomis arba

elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

CE Zenklas «, | Nurodo atitikima Europos Sajungos
c E & | reglamentams ir direktyvoms su
= | notifikuotosios jstaigos jsikisimu.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos
c E medicinos prietaisy reglamentams ir
direktyvoms.
1SO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos
5.7.7 prietaisas.
Medicinos
priemoné
ISO 15223-1 Nurodo perne$éja, kuriame yra unikalaus
5.7.10 prietaiso identifikatoriaus informacija.
Unikalus
prietaiso identifi-
katorius
Gofruota Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
medienos plausy P%-‘?P i$ gofruoto kartono plokstés. EB oficialusis
ploksté leidinys; Komisijos sprendimas (97/129/EB)
Negofruotas Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta i
kartonas P?G:IP negofruoto kartono plokstés. EB oficialusis
leidinys; Komisijos sprendimas (97/129/EB)

Mazo tankio Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
polietilenas P£4LD i8 maZo tankio polietileno. EB oficialusis

- leidinys; Komisijos sprendimas (97/129/EB)
ISO 15223-1 Nurodo uz medicinos priemonés import j
51.8 % lokale atsakingg subjektg.
Importuotojas

Daugiau informacijos rasite elFU.Solventum.com
Informacijos data: 2025 m. geguzés mén

@ YKPAIHCbKA

Mepen6auyyBaHe BUKOPUCTAHHA
Tumyacosuii Nnom6ysansHiA Matepian AnA BUrOTOBNEHHA TUMYACOBYX PeCTaB-
pauliit Ha nigrotoBneHux 3y6ax.

Onuc npoaykTy

Solventum™ Protemp™ 4 — Lie KOMMO3WTHWIA MaTepian AnA BUrOTOBNEHHA
TMMYacoBWX pecTaspauiit. [aHni ABOKOMMOHEHTHMIA KOMMO3UT Ha OCHOBI
6aratodyHKLiOHanbLHNX METaKpunatHux eipie BONOAIE XapaKTepucTiKamu,
CXOXVMM Ha BNACTMBOCTi NNOMBYBanbHUX MaTepianis, Ta MPOMOHYeTLCA

B HacTynHux konbopax: Al; A2; A3; A3,5* B3; Bleach (BinbintoBanHs).

3a poriomoroto nictoneta-aucreHcepa Solventum™ Garant™ marepian
MOXHa HaHOCUTI 6e3M0oCepeaHbO 3 KApTPMIXY, He BUKMMKAKOUM Npu LiboMy
yTBOpeHHA Bynbballok. TMuacosi pecTaBpaljii, BAFOTOBNEHi 3 Matepiany
Protemp™ 4, moxHa MoaudikysaTy Ta 3viHKOBaTH Y BIAMOBINHOCTI [0 iHOM-
BiflyanbHUX 0COBNMBOCTEN, BUKOPUCTOBYHOUN KOMMOHEHTY HIU3bKOT B'ABKOCTI
(Hanpuknan, Matepiany 3 cepii Tekyunx komnoautis Solventum™ Filtek™
Flowable Composite).

* [locTynHwiA He y BCIX kpaiHax.

Protemp™ 4 — Lie npucTpiit 6aratopa3oBoro BUKOPUCTAHHA ANA KiNbKOX
navjieHTiB.

CwHi HakoHeYHWKM [nA 3amiluysaHHA Garant Mixing Tips — Blue € opHopaso-
BIMM NPUCTPOAMM.

[laHy iHCTPYKLito 3 BUKOPUCTAHHA 36epiraTih MPOTArOM YCbOrO CTPOKY eKC-
nnyartavjii matepiany. Bupi6 03B0neHIi 0 BUKOPUCTaHHA Tinbkv npu fobpe
BMOMMOMY MapKyBaHHi BUpo6y. [nA oTpuMaHHA binbLu AeTanbHoi iHopmalii
BiHOCHO BCiX AOAATKOBO 3rafiaHux Matepianis uutaiTe BinnoBinHi iHCTPYKLii 3
BUKOPVCTAHHA. [HCTPYKLjiA MO 3aCTOCYBaHHO [OCTYMHA 3a aapecoro:
elFU.Solventum.com.

TMoka3saHHA [0 3aCTOCYBaHHA

*  BUrotoBneHHA TUMYaCcoBIX KOPOHOK, BHYTPILLHIX Ta 30BHILLHiX BKNAAOK Ta
BiHipiB.

*  BUrotoBneHHA [OBrOCTPOKOBMX TUMYACOBUX pecTaBpaLlii.

 ObnuutoBarnbHUA MaTepian anA rotoixX 3aBOACHKIX KOPOHOK,
BUTOTOBMNEHMX 3 KOMNO3WTY (Hanpuknag, kopoHku 3 Solventum™ Protemp™
Crown) Ta MeTany (Hanpuknag, KOPoHKkM 3i crnasy Iso-Form).

Mepen6auyBaHa nonynALia nawieHTis
Yei navieHTu, Aki NOTPe6yHOTb CTOMATONOTYHOO NiKyBaHHA, 32 BUHATKOM
BMNafKiB, KO CTaH navieHTa 06MeXye BUKOPUCTAHHA.

MpoTunokasaHHs

Bupi6 npoT1nokasanmit AnA 3acToCyBaHHA NaLieHTaM, Aki MaroTb BioMY
aneprito Ha MaTepianu Ha 0CHOBI aKpunartis abo Ha aneprexu, Lo MICTATLCA B
nponyKTi, ik 3a3HaueHo y po3pini «3anobixHi 3axoau Ta NonepemKeHHA».

LlinboBi kopuctyBavi
KBanicikoBaHi AMNIOMOBaHi CTOMATONOrK, Aki Mat0Tb TEOPETUYHI Ta NpakKTY-
Hi 3HAHHA Y MUTaHHi BUKOPUCTAHHA CTOMATOMNOMYHOI NPOmyKLii.

KniHiyHa kopucTb

Tumyacose BiIHOBNEHHA ECTETUKM MOPOXHWHMN PoTa i YHKLT.

3anobixHi 3axoau Ta nonepemkeHHA

Inq nayiexTie

[laHui matepian MiCTUTb PEYOBUHM, L0 B OKPEMUX OCI6 MOXYTb BUKNMKATI
anepriuxi peawii NPy KOHTaKTi 3i WKIPOKO. YHUKaITe BUKOPUCTAHHA [aHOro
MPOAYKTY ANA NaLieHTB, AKi MatoTb anepritko Ha akpunar ilun nepedip. Y
BMNaaKy TPUBANOrO KOHTAKTY 3 TKaHMHaMM1 POTOBOI MOPOXHWHI MPOMONOLLTh
POT BEMMKOKO KiNbKICTHO BOAK. Y BUNaaKy NofABW anepriyHoi peakLii npn Heob-
XiOHOCTi 3BEPHITLCA 3a KOHCYNbTaLiero [0 nikapa, y pasi notpebu suaanite
NPORYKT | NPUMUHITL NOAANbLIE BUKOPUCTAHHA.

[InA cTomaTonoriyHoro nepcoHany

[laHuit maTepian MICTUTb PEYOBMHM, L0 B OKPEMIX OCIH MOXYTb BUKMKATM
anepriyxi peakwjii Npu KOHTaKTi 3i WKIporo. [NA 3HKEHHA PU3NKY anepriyHoi
peakuii 3BeAiTb 4O MiHIMyMy NPAMMIA KOHTAKT LKIPY 3 AaHUMK MaTepianamm.
3okpema yHUKalTe KOHTaKTy 3 HenoniMepu3oBaHM MPOAYKTOM.

Y BMNagky noTpannAHHA MaTepiany Ha LWKipy NPOMUIATE MicLie 3 MUIIOM Ta
BOAOH. PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATY 3aXMCHI PyKaBiLi Ta BE3KOHTak-

THUIA MeTon PO6OTU. AKpUNATV MOXYTb NPOINATA CTAHNAPTHI pykasuLi. Mpu
nonapaxHi Matepiany Ha pykasuLi 3HIMITb Ta BUKWUHETE PYKaBULYi, HEralnHO
NOMWIATE PYKW 3 MUMIOM Ta BOLOHO Ta HafiHbTe HOBI PykaBuLyi. Y BUNaaky
BMHMKHEHHA anepriyHoi peakwjii npu HeobXIAHOCTi 3BepTanTecA 3a MEANYHOO
AOMOMOTOH.

Be3nexy Ta edekT1BHICTb NPOYKTY HE OLiHIOBANM KMIHIYHO Yy BariTHUX abo
rOAYHOUNX XIHOK, & TaKoX y fiTeit Ao 18 pokis.

TMoTeHuiiHi nobiuHi edexTn
[MoTeHuinHMMK NoBiuHUMK edheKTamm € MicLIeBi MOApa3HEHH, MicLiesi abo
CUCTEMHI anepriuni peakuii.

3anuwKoBi pusnku

IMopyLweHHa aaresii abo poanamysaHHA pectaspaLlii y pinkicHuX Binaakax
MOXe NpKU3BECTW A0 KOBTAHHA abo BAMXaHHA pecTaspauii abo ii yacTuH.

Y cuTyaujiax 3 ruboKMMM Kapio3HUMM YpaKEHHAMM, HeafeKBaTHOO KOHTYp-
HOO pecTaBspaLii, HeHanexXHM ambynaTopHIM iHDEKLIHIM KOHTPONEeM B
odpici, MOraHoHo ririeHOK MOPOXHIUHN PoTa NavjieHTa abo NP1 HeAOTPUMAHHI
{HCTPYKLii i3 3aCTOCYBAHHA MOXYTb BUHUKHYTY TaKi pU3NKA:

YyTnuBicTb 3y6a, 3ananeHHa nynbnu, nekanbLyHaLis emani, BIOpUHHWIA
Kapiec, 3MiHa Konbopy, FiHTiBIT UM iHLi nepiofoHTansHi npobnemu, iHdekuia,
pecnipaTopHmit edeKT, 3MiHM NPUKYCY, AKi MOXYTb MPU3BECTM A0 CKPOHE-
BO-HVKHBOLLENENHOro Po3nany, pBaHi paHw/iHLLI paHu, AKi BUKNUKaHi rocTpu-
MU KpaAMM, MOPaHEHHA oka.

IHCTPYKLif i3 3acTOCYyBaHHA

Miprotosui po6oTu

P 3HiMiTb BIOTUCKM HEMOLLKOMXEHOTO pAdY 3y6iB, BUKOPUCTOBYHOUN MK
LibOMY anbriHaTHi, cunikoHosi abo noniedipHi Macu.

— [na hopmyBaHHA 3aMiCTb BiTUCKY MOXHA BUKOPUCTOBYBATH LLIABMOH,
BUrOTOBNEHI B Na6OPaTOPHIIX YMOBAX 3a METOAOM BaKyyMHOT
(hOPMOBKM, @ [iN1A OAMHUYHWX KOPOHOK — NonepeaHbo BindopmoBaHi
KOPOHKY.

» [1nA nNinBuLLEHHA MILHOCT TMMYacoBOI pecTaspaLlii 3HiMiTb y BIATUCKY
iHTepnpoKcuMansHi 3arnubnenHa. Mpu HeobXiAHOCTi y BUNaaKy HanTo
LinbHOT NOcaAKM NiOpiXTe BIATUCK Y BIANOBIAHUX MICLAX.

» [InA nonerweHHA 3aMiHW B POTOBI NOPOXHWHI 3HIMITb NiAHYTPIHHA.

» Y BUNagKy NoBHOI UM YacTKOBOI afieHTil B MONIAPHIA obnacTi y Bin6uTKy cnig
BMpi3aTV 3arn1bneHHA AnA YTBOPEHHA CTiAKOro 6ankonomibHOro 3'€AHaHHA
B TMMYaCOBIA pecTaspaLii.

> Mpy HeobXinHOCTI Nepef 3HATTAM BIATUCKY 3aKpuiiTe 06nacTb aneHTii Mix
nepenHiMn 3ybamu, BCTaHOBMBLLM LUTYYHi 3y6u, AKi 6 BUKOHYBaNM (yHKLitO
Ccremcepis; WTYYHi 3ybu 3'€aHaTe Mix Cob0t0 BOCKOM.

» He BukopucToByiiTe nepekic Bomkto (H,0,) anA ninrotosky 3y6a, ocKinkkm
10r0 PeLLTKM MOXYTb MaTh HeraTMBHUA BMNWB Ha peakLiko nonimepuaalii.

» Bubepitb kaptpumk Protemp™ noTpibHOro konbopy i poaMICTiTh i#oro
rOTOBUM [10 BUKOPUCTAHHA.

Yac

00:00-00:40 xB:cek HareceHHs Protemp™ 4 y BigTnck um B Matpu-
Ljto/MopienNb Ta BCTAHOBNEHHA B POTOBIA MOPOX-
HUHI

00:40-01:40 xB:cek 3aTBepaiHHA B POTOBIN MOPOXHWHI Y B MaTPH-
Li/mopeni

01:40-02:50 xB:cek |neanbHWA MOMEHT ANA BUOANEHHA BIATUCKY YK
marpui/mogeni

[lo 05:00 xs:cex loBHe 3atBEpAiHHA

MounHatoum 3 05:00 xB:Cek  BupaneHHA TMMYacoBoi pecTaspaLii 3 BiATUCKY

um 3 matpuui/moneni, tiniluHa o6pobka
BkasaHuit yac 06pobKu MaTepiany 3acToCoBYETHLCA ANA NPOAYKTIB, LU0 36epi-
ratoTbcA Ta 06pobnALTLCA Npy Temnepatypi 23°C/74°F Ta BigHocHil Bonoroc-
Ti 50 %. BinbLu BUCOKi TEMMepaTypu CKOPOUYHOTL Yac 06pobKm, Tofi AK BinbLu
HM3bKi TeMMepaTypu NPOROBXYHOTb ioro. Po3mip KOHCTPYKLi pecTaspaii Tex
BMNAMBAE Ha Yac 3aTBEPAIHHA Y BUNAAKY 36iMbLUEHHA PO3MipY 3aroToBKM, Yac
3aTBEPAIHHA NPULLBIALLYETLCA.

[lo3yBaHHA Ta 3MillyBaHHA
MacTv cnin no3yBaTy Ta cTaTMYHO 3amiluyBaTi B nicToneti-aucneHcepi Garant.

BukopucToByitTe TiNbKu OpUriHanbHi CHi HAKOHEYHIKM OA 3aMillyBaHHA
Garant™ Mixing Tips — Blue, Lo nocTasnaroTsCA B KOMMeKTi!

Mip yac nepBUHHOTO NO3YBaHHA

> 3HiMiTb Ta BUKMHLTE KPULLIEUKY KapTPUDKa. 32 XOAHUX YMOB
He BMKOPWCTOBYITE KPULLIEUKY KapTpUMka ANA H0ro MoBTOPHOT
repmeTu3aLlii, 0CKinbKy Lie MOXe NPu3BECTI 10 3aX0MNeHHA MOBITPAHNX
6ynbballok.

» TepesipTe, un He 3a6uTi 06MIBA OTBOPY KAPTPUXA, | NPK HEOBXIOHOCTI
BMAANITb NPMAATHUM IHCTPYMEHTOM 3aCOXNnil MaTepian 3 OTBOpIB.

» [lepen nepLunM BUKOPUCTAHHAM HAKOHEYHIKa ANA 3aMmillyBaHHA
BINABNHONTE NACTy Ha NNacTUHKY [OTK, Noky 6a30Ba NacTa Ta katanisatop
He BUXOAWUTUMYTb B piBHOMY 06’eMi. BUKMHLTE BUOaBneHy nacry.

HaneceHHa

[nA Toro, 106 MaTepian NpoiLLIOB Yeped 3aHOBO BCTAHOBMNEHMIA HAKOHEY-

HUK 1A 3aMmillyBaHHA, HeOBXiOHWIA NeBHUA Nepion yacy. MoTik matepiany

nepepuBaeTbCA NPy 6yAb-AKOMY 3MEHLLEHHI CUA HATUCKY Ha PYKOATKY.

3aTBepAinui MaTepian BCepeamHi HakoHeYHNKa ANA 3aMmillyBaHHA He Crlif

BUTUCKATI CUTOHK, OCKINbKM B TaKMid CNOCIE MOXHA NOLUIKOAMTM AK KapTPUX,

TaK i Hacaky.

EnemeHT\ HapoLLyBaHHA KymbTi, WO BUrOTOBMAOTLCA 3 BUKOPUCTAHHAM KOM-

MO3VTIB, KOMMOMEPIB Ta CKMOIOHOMEPHNX LIEMEHTIB Ha OCHOBI MOOMIKOBAHMX

CMOf, CMifl repMeTUYHO 3aKpuBaTH Nepea HaHeceHHaM Protemp™ 4, Hanpu-

Knap, BUKOPUCTOBYHOUN Ba3ENiH.

» Cnoyarky BCTaHOBITb HOBII HAKOHEYHNK ANA 3aMilLyBaHHS.

> [Mepen KOXHIM HAHECEHHAM CIiA BIUNABIUTY 3 HAKOHEUHMKA HEBENVKY
KinbKicTb NacTy (pO3MIpOM 3 ropOLUMHY) Ha NNACTUHKY ANA 3MilLyBaHHA Ta
BUKUHYTH i

> [MicnA Uboro Cyxuii BIATUCK Yu LABMOH, BUKOHaHWIA 3a METOAOM BaKyyMHOT

(hOpPMOBKM, 3aNOBHITb MaTepianom y BinnoBigHUX MICLAX Yy HANPAMKY Bif

[IHa BBEPX.

TepeMicTiTb BIOTUCK UM LWABMOH, BUKOHAHMIA 32 METOAOM BaKyyMHOT

(hOPMOBKM, B POTOBIiA MOPOXHWHI YN HA MOLEN.

Marepian nocarae TBepo-enacTyHoi KOHCUCTeHLii 3a yac 10 1 x8 40 cek

nicnA noyatky 3amillyBaHHs. BigTuck i LuabnoH, BUKOHaHWA 32 METOLOM

BaKyyMHOi (DOPMOBKM, HEOBXIAHO BUIHATY 3 POTOBOT MOPOXHIUHW/MOAEN

yepes 2 xB 50 cek nicnA novaTky 3amiluyBaHHA.

» TepesipTe NpoLiec 3aTBEPAIHHA, CNOCTEpIrarouy 3a 3anuiukamu matepiany
B POTOBIl NOPOXHWHI 260 Ha MaTpuLi/mogdeni.

P 3anoBHeHi HAKOHEYHWKY ANA 3aMilllyBaHHA BUKOPUCTOBYMTE Ha
KapTpumKax y AKOCTi 3aKPyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHA.

LinidysaHHsA

» Bupnanitb BeCb iHriboBaHI KUCHEM Luap, BUKOPUCTOBYHOUM NPU LibOMY CMIMPT
(Hanpuknag, eTaHon), Ak Tiflbkv MaTepiasn NoBHICTIO 3aTBepaie (He paHiwe
HiX Uepes 5 XBUNMH MiCTIA novaTky 3amiluysaHHs). Mpy 6axatHi MoxeTe
BiONONipyBaTv KOHCTPYKLIitO, BUKOPUCTOBYHOUM, HAMPUKNAA, NOMipyBanbHi
anckn Sof-Lex™.

» [icna noBHOro 3aTepaiHHA NPOLYKTY BUOANITb YCi 3aNMLLKM.

» pu HeobxiaHOCTI NPoBeRiTL (iHiLLHy 066Ky Ta NONipyBaHHA TUMYACOBI
pecTaBpaLiii, BUKOPUCTOBYHOUY KapbinHi 6opu MinKoi 3epHUCTOCTI.

» He BavxaiiTe nonipysanbHwii nun. BUKoprCTOBYIATe 3aXMCHI Macky, oKynapu
Ta BEHTUNALYiIHY BUTAXHY cuCTeMmy.

HapanHs inauBipyanbHoi dopmu/kopekuia hopmu

Y BunagKy BuKopucTaHHA Matepianis Filtek Flowable Composite i

Protemp™ 4 nnA HanaHHA iHAMBIOYyanbHOI (hopmu, a Takox AnA Kopekwjii
opmm, AiK NpaBuno, Binnagae HeobXioHICTb B aare3nBHOMY Matepiani. Akwo
BI MaeTe HaMip 3aCTOCOBYBATH iHLLi MaTepianu, To 03HaOMTECh 3 iHCTPYKLiA-
MU 3 BUKOPUCTaHHA BIAMOBINHOrO BUPOBHMKA NPOAYKTY.

CymicHi npopyKTH
* Tekyui komnoanTi, Hanpuknan, 3 cepii Filtek™ Flowable Composite:
Al A2; A3; A3,5, B2; XW (Bleach — Big6intoBaHHs).
— [loTpumyiiTecA BiANOBIAHNX IHCTPYKLIiA 3 BUKOPUCTaHHA!
* Protemp™4
- O6pobka: o3HanomTeCA 3 iHhopmajieto B posginax ,HaHeceHHs" Ta
,QiHilLHa 06pobka*“.

v v

HaHeceHHs Tekyyoro komnosutHoro matepiany Filtek Flowable

Composite Ha HOBi TUMYacoBi pecTaBpail

[InA CBIOBMrOTOBNEHWX TUMYACOBUX PeCTaBpaLiil TEKyUnii KOMMO3UTHUI

marepian Filtek Flowable Composite MoxHa HaHOCUTY fiK Ha (iHILLIHY MOBEPX-

HIO, TaK i Ha HeOBPOBNEHNIA, ane YICTUA iHriboBaHwiA Wwap. BOHKIHT € BiAMIH-

HUM PiLIEHHAM Y Bynib-AKOMY BUNAAKY.

» BupiTh bynb-AKi 3a6pyAHEHHA, HaNpUKNaa, CuHy abo NonipyBanbHUiA nun,

BIUKOPMCTOBYHOUM CMIMPT, MICAIA LbOr0 MPOCYLLITh MOBEPXHIO CTPYMEHEM

nosiTpA. MPoBOANTI OUNCTKY He 060B A3KOBO, AKLLO iHrGOBAHMI Wap 4n

TUMYacoBa pecTaBpaif YnCTi a60 X AKLLO MPOBENEHO MiHiLIHY 06POBKY

TMYaCcoBOi pectaspallii.

3 ririeHiYHMX MPUYMH JO3YIATE TeKyUMi KOMNO3UTHUI MaTepian Filtek

Flowable Composite 3 nictoneta-ancneHcepa Ha NnacTuHKy [na

3amillyBaHHA.

HaHeciTb KOMNO3UTHWIA MaTepian Ha TUMYacoBY PecTaBpaLito Lwapamu

TOBLUMHOKO MaKC. 1 MM, BUKOPUCTOBYHOUM BIAMOBIAHMIA IHCTPYMEHT.

» onimMepuayiiTe CBITNOM KOXEH OKPEMII Wap NpoTArom 20 cex.

» BukoHaiiTe WwnidyBaHHA KOMNO3NTY kapbinHumy 6opamu Ta ignonipyire
iioro, Hanpuknag, auckamu Sof-Lex™.

HaHeceHHs TeKyyoro komnoautHoro marepiany Filtek Flowable

Composite Ha TUMuacoBi pecTtaBpaLiii, o 6ynu1 y BUKOPUCTaHHI

» ObepTanbHMKM iHCTPYMEHTaMI HAHECTb LIOPCTKYBATICTb HA MOBEPXHHO
TMYacoBOi pectaspallii.

» BupiTh bymb-AKi 3a6pyaHEHHA, HaNpuKknaa, CnuHy abo nonipyBanbHUiA nun,
BIKOPUCTOBYHOUM CMIMPT, MICAIA LbOro MPOCYLLITh MOBEPXHHO CTPYMEHEM
MOBITPA.

v
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P 3 ririeHiYHNX NPUUKH DO3YiATe TEKYUMit KOMMO3UTHMIA MaTepian Filtek
Flowable Composite 3 nictoneta-ancneHcepa Ha NnacTuHKy ona
3aMmillyBaHHA.

P HaHeciTb KOMNO3UTHWIA MaTepian Ha TUMYacoBY PecTaBpaLlito Lwapamu
TOBLLMHOO MaKC. 1 MM, BUKOPUCTOBYHOUM BIANOBIAHMIA IHCTPYMEHT.

» onimMepuayiiTe CBITIOM KOXEH OKPEMUH Wap NpoTArom 20 Cex.

» BukoHaifTe WwnidpyBaHHA KOMMO3NTY kapbinHMK 6opamu Ta Bignonipyiite
iioro, Hanpuknag, auckamu Sof-Lex™.

06nuLtoBaHHA rOTOBUX 3aBOACLKUX KOPOHOK 3 KOMMNO3HUTY Ta MeTany

EnemeHT\ HapoLLyBaHHA KynbTi, WO BUFOTOBMAKOTLCA 3 BUKOPUCTAHHAM KOM-

No3uTiB, KOMMOMEPIB Ta CKNOIOHOMEPHNX LIEMEHTIB Ha OCHOBI MOAM(IKOBAHNX

CMOf, €1l repMETUYHO 3aKpUBaTH Nepen HaHeceHHaM Protemp™ 4, Hanpu-

Knag, BUKOPUCTOBYHOUN Ba3eNiH.

» TosHicTto BindopmyiiTe Ta NoniMepu3yiTe roToBi 3aBOACHKI TUMYACOB
KOMMO3UTHI KOPOHK (Hanpuknag, Protemp™ Crown).

— JloTpumyiiTeCA BIAMOBIAHNX IHCTPYKLIiA 3 BUKOPUCTaHHA!

» BurpiTb 6yab-Aki 3a6pyaHEHHA, HANpUKNag, cnuHy abo nonipysansHuii
NN, BIUKOPUCTOBYHOUM CTIMPT (HaMpuKnag, eTaHor), Micns Lboro npocyLuits
MOBEPXHHO CTPYMEHEM MOBITPA.

» HaHecitb Protemp™ 4 Ha roToBy 3aBOACHKY TMMYACOBY KOPOHKY; AWBITLCA
po3ain ,HaHeceHHa".

» PoawmicTiTb roToBy KOPOHKY Ha BinnpenaposaHomy 3y6i/iutamni.

» Martepian nocarae TBepao-enacTUyHoi KoHcuCcTeHLi 3a yac fo 1 xB 40 cek
nicnA noyaTky 3amillyBaHHs | 10ro pa3oM 3 rOTOBOKD KOPOHKOHO CAifl
BUIHATY 3 POTOBOI NOPOXHUHM/MOAEN Ha NpoTAsi Yacy [o 2 X8 50 cex nicnA
noyarky 3amillyBaHHs.

» [epesipTe npoLiec 3aTBEPAIHHA, CNOCTEPIrarou 3a 3anuiLkamm B poToBiit

MOPOXHWHI abo Ha MaTpuLi/Mogeni.

3anoBHeHi HaKOHEYHMKY ANA 3aMilLlyBaHHA BUKOPUCTOBYITE Ha

KapTpUIXax y AKOCTi 3aKPYTOK A0 HACTYMHOO BIUKOPUCTAHHA.

» Bunarnitb iHriboBaHuii KUCHEM LLap Ta NPoBegiTb (iHiLLUHy 06pobKy
3aMNLLKIB, OMBITLCA PO3AiN , PiHilLHa 06pobKa“.
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LlemeHTyBaHHA

» AKuwo BinnpenaposaHmil 3yb Y1 pecTaspaLiia bynu repMETUYHO 3aKpHTi
(Hanpvknaz, 3a ONOMOToko Ba3eniy), To BUaaniTh repMeTik 0 noyarky
LieMeHTYBaHHS NOCTIHOT KOHCTPYKLJii.

P 3anoBHiTb TMMYaCoBY KOHCTPYKLtO pecTaBpaLlii 3aBOACHKIM TUMYACOBUM
LiemeHTOM, Hanpuknag, RelyX™ Temp NE. AkLwo HaHeceHHs maTepiany
BIMKOPWCTOBYETLCA ANIA NOBrOCTPOKOBOI TMMYACcOBOi pecTaspaLiii, Mu
pexomMeHayeMO 6inblL CunbHMIA LieMeHT, Hanpuknag, RelyX™ Unicem 2.
— LlemeHTW, LYo MICTATL €BreHOM, MOXYTb MaTi HeraTUBHIIA BNANB Ha

3aTBEPAIHHA TUMYACOBMX KOMMOSUTHUX NNOMBYBANbHIX LIEMEHTIB,
AKi BUKOPMCTOBYHOTLCA Mi3HilLIe HA eTani KiHLEBOro TMMYacoBoro
nnom6ysaHHa! AKLLO Ha eTani KiHLEBOro TUMYAcoBOro NIOMEyBaHHA
BIMKOPVCTOBYBATUMETLCA KOMMOSUTHMIA LIEMEHT, TO pecTaspaLlito ciif
(hikcyBaTN LIEMEHTOM, LLO He MICTUTb EBreHON.

MicnA yemeHTyBaHHA

P PetenbHo obcninyiite 3y60-ACEHHY 60PO3HY Ta HABKOMMLLHA 3y6HMIA pAA.
Bunanitb 3 poToBOi NOPOXHIHI By Mb-AKi PELLTKM TUMYACOBOrO MaTepiany Y1
LieMeHTy.

BuroToBneHHA TMMYacOBOI KOHCTPYKLUii pecTaBpaLii B nabopaTopHux
ymoBax

MpenapyBaHHa Moaeni

> 3HimiTb BiATMCK ANA NpenapyBaHHA poboyoi Mopeni 6e3 cnuntoBaHHA. Mpu
HeobXIOHOCTi BUKOPUCTOBYITE BOCKOBY MofeNb. Binnpenapyiite cunikoHoBy
MaTpULIKO, BUKOPUCTOBYHOUN NabopaTopHUiA CUNIKOH.

P BuiiMiTb MaTPULIO | BOCKOBY MOAEMb 3 MOAENI, HAMPMKNAA, 38 AOMOMOroH0
napoouMCHIKA Yu KUMNAYOT BOAK.

> BukopuctaHHA HanexHoro CToMatonoriyHoro BOcKy fnA 6nokyBaHHsa
nigHYTPiHb Ha Po6oVilt MoKeni MonerwwMTL NPOLIEC 3HATTA TUMYACOBOT
pecraspaLjii 3 mogeni. [lonatkoBO HAHECITb TOHKMIA Lap BOCKY Ha LUTamni.
[Mpu HeOBXiAHOCTI BMPiXTeE iHTEPNPOKCMAbHI 3arMMBEHHA i 3BYXEHHA B
o6nacTi AcCeH MaTpuLi.

» 06po6iTb MOAeNb 3a [ONOMOrOH) MiAXOAALLOT 06NNLFOBANBHOT KOMMO3UTHOT
isonAwii 3rigHo 3 BiANOBIAHUMM IHCTPYKLIAMM 3 BUKOPUCTAHHSA.

MpenapyBaHHA TUMYacoBOi pecTaspaii

P BCTaHOBITb HOBUI HAKOHEYHWK [/1A 3aMiLLyBaHHS.

> lepen KOXHAM HAaHECEHHAM CRifl BUOABMUTI 3 HAKOHEYHIKA HEBENKY
KinbKicTb nacTy (pO3MIPOM 3 ropOLUMHY) Ha NNACTUHKY ANA 3MiLLyBaHHA Ta
BUKUHYTH i

» TlicnA uboro cyxwit BIDTUCK/MaTPULIFO 3aM0BHITb MaTepianoM y BinnoBigHUX

MICLIAX y HANPAMKY Big AHA BBEPX.

lepemicTiTb Ha MOaENi BIOTUCK/MATPULIEO UM LIABMOH, BUKOHAHMIA 33

METOAOM BaKyyMHOi (HOPMOBKNA.

Martepian pocArae TBepAO-enacTyHoi KoHcUCTeHLi 3a Yac Ao 1 x8 40 cek

nicnA noyatky 3amillyBaHHs. BigTuck/MaTpuLko i LiabnoH, BUKOHaHUA 3a

METOHOM BakyyMHOI (hOPMOBKIA, HEOBXiAHO BUHATY 3 Mopeni Yepes 2 xB 50

CeK MiCnA noyaTKy 3amillyBaHHA.

MepesipTe NpoLiec 3aTBEPAIHHA, CNOCTEpIrarouy 3a 3anmikamm marepiany

Ha marpuui/mopeni.

lMepen 3HATTAM TMMYACOBOT pecTaBpaLlii He YeKawTe, oKW BOHa NOBHICTHO

3arBepgie (auBiTbeA poapin ,Yace).

P 3anoBHeHi HaKOHEUHWKM ANA 3aMmillyBaHHA BUKOPUCTOBYITE Ha
KapTpumKax y AKOCTi 3aKPyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHA.

v v
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OiHilwHa 06po6ka TMMYACOBOi KOHCTPYKL

» [InA oTpUMaHHA ONTUMANLHOT KOMMO3UTHOT MOBEPXHi TUMYACoBa
pecTaBpaLjif NOBMHHA 3HAXOAUTUCA B MATPULI HE MeHLLE 5 XBUMNH
(nicna novarky 3amiluyBaHHA). MicnA UbOro MaTPULIFO CAia 3HATA.

» [ns 3abe3neyeHHA rnankoi, 6nckyyoi NOBEPXHi 3a LONOMOroK CpTy
(Hanpuknag, eTaHony) NOBHICTHO BUTPITH iHFiGOBAHMI KUCHEM Lap.

[ina Protemp™ 4 He noTpibHO [onaTkoBMX METOLIB nonimepu3aLlii, BOHM
MOXYTb CMIPUYMHUTA HAAMIPHY ycanky. He BUKOPUCTOBYITE Tenno, TUCK Un
CBIiTNO ANA AONATKOBOI Nonimepu3aLlii TMMYacoBoi pectaBpaLyii.
IHchopmaLito BITHOCHO (iHILIHOT 06POBKM Ta NoNipyBaHHA MOXHA TaKoX 3HaiA-
7 B po3pinax ,PiHilHa 06pobka“ Ta HanaHHA iHaBinyansHoi hopmu/
KxopexLia popmu“. He npoBopiTs 04MCTKY TMMYACOBOI pecTaspaLlii napoto,
OCKirnbKY Lie MOXe Np13BecTV o Npobnem 3 MiAroHKoro. [nA 0uncTkn Tumya-
COBYX pecTaBpaLliit BAKOPUCTOBYITe TinbKi CIUPT (Hanpuknag, etaHon) abo
CrMpTOBI AE3iH(iKYtOui 3aC06M.

TMpumiTKa: KONbOPOBUIA IHAMKATOP [NA KOHTPONIO OKIIO3iHMX NoBep-
XOHb MOXe NPU3BECTH 0 3He6apBIEHHA TUMYAcoBOi pecTaBpaLlii.

36epiraHHA Ta TPaHCNOPTYBaHHA
» 3abeaneute onTManbHy NiaroHKy TUMYacoBoi KOHCTPYKLi, po3micTuBLM i
Ha Mofenb Ta TPaHCMopTyrouy ii Ha Modeni.

BinHoBneHHa

> 3abesneute MexaHiuHy Ta XiMiuHy CTKICTb LNAXOM HAHECEHHA HAaCIUKN Ha
noBEPXHi 3namy Ta B CyMKHIX 06nacTaX.

» [IpoTpiTb CNMPTOM Ta NPOCYLLITb CTPYMEHEM MOBITPA.

» 3’enHaitte 3a nonomoroto Protemp™ 4 um Filtek Flowable Composite.

» [posenits nonimepu3avito Protemp™ 4 un Filtek Flowable Composite
3ri0HO 3 BIANOBIOHUMM IHCTPYKLIAMM 3 BUKOPUCTAHHA.

> AKLo MaTepian NOBHICTHO 3aTBepAiB, NPOBEAITL 3BUYaNHY (iHilLHY 06POBKY.
Micna BinHOBNEHHA 3a aonomoroto Protemp™ 4 nouekarre
1015 XBUNMKH, NEPLL HiX PO3MOYATH 3aNOBHEHHS.

YmoBH 36epiranha / TepmiH 36epiraHHA

MponykT 36epiratv npu Temneparypi 15-25 °C/59-77 °F.
He 3bepiratt B XonoAnnbHMKY.

He 3actocosyBarty nicnA 3aKiHUeHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI.

06po6ka o Ta/abo nicnAa BUKOPUCTaHHA

CwHi HaKoHeYHWKM [nA 3amiluysaHHA Garant Mixing Tips — Blue € onHopa-
30B/MM MPUCTPOAMM | ByAYTb NOLLKOMKEH] NPW BUOANEHHI BCTAHOBNEHOrO
matepiany.

* [lpunapan anA 0[HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA 36epiraiTe B OpUriHabHIN
ynakoBLi, o6 rapaHTyBaTy BIACTEXeEHHA NapTii.

TMepeBipAlTe CUHI HAKOHEYHWKM AnA 3amiluyBaHHA Garant Mixing Tips — Blue
Ha HaABHICTb NOLLKOMKEHb, 3He6apBNeHHA Ta 3abpyAHEHHA Nepen KOXHIM
BMKOPUCTAHHAM. 32 XOAHNX YMOB He BUKOPUCTOBYITE, 3HebapBneHi Ta
3apaXeHi HaKOHEUHNKM.

TMpVKpINiTb CHI HaKOHEYHWK AnA 3amilyBaHHA Garant Mixing Tips — Blue
6e3nocepenHb0 Nepen BUKOPUCTAHHAM i He Bif'eOHYiATe i He KpiniTb
MOBTOPHO, LO6 YHUKHYTV BIUNAAKOBOrO Bif €0HAHHA.

OunieHHs Ta pesiHdekuia kapTpumka Garant

MonepemxeHHA

[MepexoHaliTeck, Un BUbpaHi BaMu MUtoui Ta Ae3nHAiKyHOUi 3acob1 He MICTATL
HaCTYNHUX MaTepianis:

* OKUCNHOBaYi (HanpyKnag, nepekuc BOOHH);

* Macna;

* [nyTapoBi anbaeriou.

JInA ounLLeHHA it AesiHgeKLii BUKOpMCTOBYBATM BIUHATKOBO NepeBipeHi MeTo-
au. BukopucToByBaTu Tinbku Ae3nH(iKyroui 3acobu Ta 3acobu OUMLLEHHA,
e(heKTUBHICTb Ta CYMICHICTb AKX NepesipeHa 3 BUKOPUCTOBYBAHIM MENYHUM
BMPO6OM (HanpuKnaa, AoMycK YNpaBiHHA 3 KOHTPOMKO AKOCTI XapuoBiX
npoAyKTiB Ta nikapcbkux npenaparia (FDA)). MoBuHHI 6yTh BUKOHaHI BCi mitodi
npaBoBi 14 ririeHiuHi npunuci AnA 3y6onikapcbkix kabiHeTis Ta/abo nikapeHs.

O6MeXeHHA NP1 NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHiI

KapTpumx Garant npoLLoB TECTYBaHHA NPOTArOM 18 LinKNiB BUKOPUCTaHHA
6e3 BUOMMMX MOLLIKOmKEHb. KapTpumk Garant MoxHa BUKOPUCTOBYBATM MOB-
TOPHO 3a YMOBH, LU0 BiH HE NOLIKOMKEHNI Ta YCTUA.

3aranbHi NONOXeHHA
IMpw nocTaBLi LieA KapTPUMK HEe CTEPUNbHWIA, | HOro HEOBXIAHO OuNLLYBaTH Ta
nesiH(iKyBaTv nepen nepLunm i KOKHUM HacTYNHUM 3aCTOCYBaHHAM.

MiprotoBka o0 fAEKOHTaMiHaLi
Iicna KOXHOro BUKOPUCTAHHA KAPTPMMK HEOBXiAHO AKOMOra WBKMALwe ninfa-
BaTW CaHiTapHo-ririeHiuHii 06pobLi.

NinroToBKa A0 HACTYNHOTO BUKOPUCTAHHA

MpoLienypa NiaroToBKM 0 HACTYNHOrO BUKOPUCTAHHA NOBUHHA BUKOHYBATUCA
nepef nepLInM BUKOPUCTAHHAM i MICNA KOXHOTO HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHA.
CrioyaTky KapTpumK HEOBXiAHO OYMLLYBATY BPYYHY, & MICTIA OYMLLEHHA BUKO-
HyBaTU PyYHy [eE3iH(EKLitO BiANOBIAHO A0 HACTYMHIX IHCTPYKLIA.

PyyHe ouMLEeHHA 3a JONOMOTOH CepBETOK

P OumCTiTb KapTPUMK NEPEA Oro MEPLUMM i MICAA KOXHOrO MOAAMbBLLOIO
BIUKOPUCTAHHA FOTOBUMI 10 3aCTOCYBAHHA AE3iH IKYHOUMMI CepBeTkamMm
(CaviWipes®) a60 eKBIBANEHTHUMN MUIOYMMI 3acobamn. CepBETKN MICTATb
nesiHgikyroumii 3aci6 CaviCide” (neaiHikyrouuii 3aci6 Ha OCHOBI CrMpTY
i1 YETBEPTMHHOTO aMOHito). Cip OTPUMYBATUCH BCiX BKa3iBOK BUPOBHMKA
3aC06y OYMLLEHHA.

» [1ponoBxyiiTe NPOTUPaTH KapTPUIK CEpBETKaMM, NOKM 3abpyNHEHHA
6inbLue He byne BMAHO.

» OcobnuBy yBary cnifn 3BepTaTit Ha OUMLLEHHA KaHaBOK.

PyuyHa peauHdekLia 3a ONOMOrolo CepBeToK

» [MpogesiHikyiTe KapTPUIMK FOTOBUMM [0 3ACTOCYBAHHA AE3IHDIKYOUMMM
cepaeTkamu (CaviWipes) a6o eKBiBaNeHTHUMM MAKOYMMI 3aCO6aMU.
CepBeTKi MICTATL fesiHgikyroumii 3acié CaviCide (nesiHaikyroumii 3aci6
Ha OCHOBI CMIMPTY 11 YETBEPTUHHOTO aMOHito). Cnif AOTPUMYBATUCH BCIX
BKA3iBOK BUPOBHMKA 3aC0By OUMLLEHHA, 0COBNMBO BKa3iBOK LLOAO Yacy mil.

P [esiHikyiTe KapTPUmK NPOTATOM TPLOX XBUMUH, BUKOPUCTOBYHOUM
LioHaiMeHLe OfIHY HOBY Ae3iHdikytouy cepseTKy. Bei noBepxHi BCboro
KapTPUIXa NOBUHHI BTV BONOrMM NPOTAFOM TPLOX XBUINH.

» OcobnuBy yBary cnig 38epTatit Ha [e3iH(eKLito kaHaBOK.

KoHTponb, Texob6cnyroByBaHHs, TeCTYBaHHA

P Tepen KOXHWM BUKOPUCTAHHAM NepeBipAiTe kapTpumki Ha HaABHICTL
MOLIKOKEHb, 3HE6aPBNEHHA i 3a6pyaHEHHS.

P 3aX00HNX yMOB HE BUKOPUCTOBYWTE MOLIKOMKEH KapTPUmXKi.

P AKIWO KapTPHIX Bi3yanbHO HE € YACTIM, MOBTOPITb MiArOTOBKY A0
HaCTYMHOrO BIUKOPUCTAHHA.

Ouucrka nictoneta-aucneHcepa Garant
[IvB. BIANOBIOHI IHCTPYKLT OO BUKOPUCTAHHA ANA OTPMMAHHA iHopmaLlii
Npo ouMLLEHHA Ta Ae3iHdekwjito nicToneta-nucnexcepa Garant.

IHrpepieHTH

[HrpenieHTV KOXHOrO KOMMOHEHTa NPOMYKTY BKa3YHOTLCA Y MOPAAKY 3MEHLLEH-
HA IX KOHLeHTpaLii.

basosa nacta: oumetakpunar (Bis-MEPP), cunikatHuii kpemHe3em, MeTakpu-
NbOBAHMI NOMiypeTaH.

KaranizatopHa nacra: fliaLietar, noxinHa 6ap6iTypoBoi KMCnoTy, cunikaTHuiA
KpeMHe3eM, nepectep.

SDS Ta yTunisaujia

[Lwsitbea nacnopt 6eaneku (SDS) / iHdopmauiiti nucT 3 6eanekm (SIS)
Komnaii Solventum, focTynHuiA Ha www.Solventum.com, a6o 38'AxiTbeA 3
BaLUMM MiCLieBMM Migpo3ainom and oTpuMaHHs iHdopmadii npo ytunisauito Ta
iHrpeqieHTy.

YTuniayiite BMICT a60 KOHTelHep BIAMOBIOHO [0 fikounx npasun. 3eepraiite
ocobnuBy yBary Ha yTunisavjro 3abpyaHeHuX BiOXoqis i BIAXOMIB 3 FOCTPUMM
Kpasmy, o6 YHUKHYTM Hebeaneki AnA 3N0POB’A Y 3B'A3KY 3 HEMPaBUILHIM
NOBOMKEHHAM 3 HUMM.

IHdopmaLlia ana cnoxusauis

3abopoHAeTbeA Hapasaty bynb-AKyY iHpopmaLito, WO Biapi3HAETLCA Bif iHGOp-
mauii gaHoi iHCTpyKuji.

Bynb nacka, nosigomMnAliTe Npo HebaxaHuii pesynsrar (Hanpuknag, HebaxaHy
nogito, cepito3HUi iHuMaeHT (€C)), Lo cTaBcA 3 NPUCTPOEM, A0 KOMNaHil
Solventum Ta micLieBOro KoMneTeHTHOro opraHy Bnaau (€C) abo micLeBoro
PErynATOPHOro OpraHy.

Kopotky iHthopmavito Lofo 6eanekin Ta KniHiuHoT (hyHKLioHanbHOT edek-
TuBHOCTI (SSCP) mocTynHe B €Bponelichkil 6asi AaHnx MeanyHux Bupobis
(Eudamed), ne BOHO NOB'A3aHe 3 OCHOBHUM YHiKanbHUM ineHTUIKaLinHAM
KOAOM MeanyHoro Bupoby. MybniyHui Be6-cait EUDAMED: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. OCHOBHWI yHikanbHWI ineHTUGiKaLiitHniA Ko NpoayKTy —
01979982761020000000040QX.

Kopotka iHopmavia wono 6e3neky Ta KniHiyHoi dyHKLiOHanbHOT edexTvs-
HocTi (SSCP) Takox pocTynHi 3a appecoto: elFU.Solventum.com.

nocapiit yMOBHMX 3HaKiB

Homepy YmoBHa | OnuC yMOBHOI NO3HaUKU

Katanosita nosHauka

Ha3Ba yMOBHOI

No3Haukm

1SO 15223-1 Mo3Hauae BMPOGHIKa MEANYHOrO BUPOBY.

5.1.1 u

BunpobHmk

YNOBHOBaXEHMIA YKaaye BrOBHOBAXEHOrO NPeCTaBHMKa y

MPeaCcTaBHUK y CH LUseduapii.

LLiBeiiyapii

ISO 15223-1 Bkagye naty BUroToBNEeHHA MEQUYHOro

513 MPUCTPOIO.

[lata Burotos-

NeHHA

1SO 15223-1 Bkasye Ha nary, nicna Akoi

514 MeOMYHMIA NPUCTPIil 3a60POHA-ETECA

Tepmin npu-par- g BUKOPUCTOBYBATU.

HocTi

ISO 15223-1 Bkasye Homep naprii BMpo6HMKa, 406

515 MOXHa byno ineHT1dikysath naprito abo
LOT

Howmep naprii cepito.

ISO 15223-1 Bkasye Homep y katanosi BUpobHIKa, 1406

516 MOXHa 6yno ineHTUdikyBaTv MeanyHui

Howmepy npUCTiil.

Kkaranosi

1ISO 15223-1 Bkasye Ha niana3oH Temneparyp,

537 L0 [oNyCKatoTbCA ANA 6€3-NeyYHOro

O6mexeHHA 36epiraHHs i TpaHCMop-TyBaHHA MEOUYHOTO

Temneparypu MPUCTPOIO, & TAKOX [A POBOTH 3 HIM.

1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 Mean4Hmil BUPi6

5.4.2 MPU3HAYEHNI NNLLE ANA OAHOPA30BOrO

He 3acto cosy- BMKOPUCTAHHA.

BaTV NMOBTOPHO

ISO 15223-1 YKaaye Ha Te, L0 KOPUCTYBaY NOBUHEH
5.4.3 03HaNOMMTUCA 3 IHCTPYKLIiEH 3
OgsHariomTecA ekcnnyarawjii.
3HCTPYKUjieto
3ekcnny- I::I;i:l
artauii abo
€NeKTPOHHO
iHCTpYKUjieto 3
ekcnnyarauii
MapxysaHHa CE Ykagye Ha BinoBiAHICTb YCiM YAHHIM
« | MOCTaHOBaM i IMpeKTMBaM EBPONENCHKOro
c € S | Cotosy 3a yuacTio BrIOBHOBAXEHOTO
opray.

Cumeson CE Yka3ye Ha BiinoBiAHICTb YCIM YAHHUM
(€Bponevicbka c E MOCTaHOBaM i AMPEKTMBAM EBPONEIICHKOr0
BiONOBIOHICTb) Coto3y 140no MeanyHIX MPUCTPOIB.
1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 BUPIb € MeAnuHIM
5.7.7 MPUCTPOEM.
Meanynuit
npucTpiit
1SO 15223-1 lMo3Hauae Hocifl, AKuiA MICTUTB iHhopmaLyito
5.7.10 PO YHIKanbHUiA ineHTUEIKATOP NPUCTPOHO.
YHikansHui
ineHTUdikatop
BMPOBY
TodposaHuii Ykasye, LL0 ynakoBKa BUpoby BUroTOBNEHA
KapToH 20 3ro(hpoBaHoi AEPEBOBONOKHIUCTOT NANTH.

PAP | OdbiuiitHuit xypHan €BponeiicbKoi KOMICil;

PiwenHs komicii (97/129/€C)

HerogposaHa YKaaye, LL0 ynakosKa B1poby BUroToBNEHa
NIePEBOBOOKHM- 21 3 Hero(poBaHoi ePEBOBONOKHUCTOI
cTannura PAP | nauTu. OdhiLjifiHmi XypHan EBponeichbKoi

kowmicii; PiueHHs kowmicii (97/129/€C)

Homepy YmoBHa | Onuc yMOBHOI NO3HauKK

KatanosiTa nosHauka

Ha3Ba yMOBHOI

NO3HauKK

ANtOMIHA i YKaaye, L0 ynakoBKy NpomyKTy
nonieTune 04 BUOTOB/IEHO 3 AMKOMIHIKO Ta NOMieTUNEHy
HU3bKOT LWinb- PE-LD | Hu3bkoi WinbHocTi. OdiLlimid xypHan €C;
HocTi PiwenHs Kowmicii (97/129/EC)

1SO 15223-1 Mo3Hauae opraHisayito, Lo iMnopTye
518 % MeOnYHMiA BUPI6 Y KpaiHy/perioH.
IMnoptep

[nA 6inbl petanbHoi iHopmaii avs. elFU.Solventum.com
IHopmaLjia cTaHOM Ha TpaBeHb 2025 p

YnoBHOBa)XeHUiA NPeACTaBHUK B YKPaiHi:

®OIN «Yperiit Cepriit IBaHoBKY»

02091, Ykpaia, m.Kuis,

Byn. AHtunosa Hdexuca 8, odic 33

e-mail: service@uretii.com

Ten: +380503834905/ +380442234113
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