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carefully read
the instructions for use.

TEMPRON
TEMPORARY CROWN AND BRIDGE RESIN

For use only by a dental professional in the recommended indications.

INDICATIONS FOR USE
For the preparation of temporary crowns, bridges or dentures.
Space maintenance.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to
methacrylate monomer or methacrylate polymer.

DIRECTIONS FOR USE
A.CROWNS
1. PREPARATION

a) Fill defects in the tooth with CAVITON or equivalent temporary
filling material.

b) Take an impression using a heavy (i.e. less water) alginate
impression material. Wrap the impression in wet gauze to
prevent distortion.

c) Prepare the tooth to be crowned.

d) Cut V notches in the impression from gingival to buccal and
lingual sides to allow escape of excess resin.

2. MIXING

a) The standard powder/liquid ratio is 1.0 g / 0.5 mL (up to the first
graduation on the powder measure and the first graduation of
the liquid pipette).

Note:
To minimize shrinkage use as little liquid as possible.

b) Measure the liquid into the mixing jar, and slowly add the
corresponding quantity of powder. Mix for 20-30 seconds.

3. APPLICATION

a) Pour the creamy paste into the prepared impression, and seat
tightly in the mouth.

b) After 3 minutes in the mouth remove the impression, leaving the
dough like resin on the tooth.

c) Remove the resin crown before it is fully set and dip in and out of
hot water (approximately 50°C/122°F) several times in order to
prevent shrinkage.

d) Trim any excess using a bur and then polish.

e) Cement the temporary crown in position using FREEGENOL
TEMPORARY PACK or other appropriate temporary cement.

B.BRIDGES
1. PREPARATION

a) Select a suitable artificial tooth and fix between the abutment
teeth using a suitable wax. Check the bite.

b) Take a full arch impression using an alginate impression
material.

Carefully remove the pontic and wrap the impression in wet
gauze.

c) Prepare the abutment teeth as appropriate.

Subsequent procedures are carried out as described above for
crowns A. 1 (a)to A. 3 (e).

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool place away
from direct sunlight (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGES

1. Bottle of 100 g powder

2. Bottle of 100 g (104 mL) liquid

3. 1-1 package: 100 g powder, 100 g (104 mL) liquid, accessories

CAUTION

. The liquid is volatile and highly flammable. Close the bottle
immediately after use and keep away from sources of ignition.

. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.

. Use of polysulfide rubber based impression materials is not
recommended.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks
and safety eyewear should always be worn.

. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If
any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional /
national guidelines.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please
see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or
contact us at Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS
United Kingdom

Last revised: 10/2022

‘ Vor der Benutzung bitte die

Gebrauchsanweisung griindlich lesen.
TEMPRON

PROVISORISCHER KRONEN-UND BRUCKENKUNSTSTOFF

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten
Anwendungsbe- reiche zu verwenden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
Zur Erstellung provisorischer Kronen, Briicken oder Prothesen.
Aufrechterhaltung der Zwischenrdume.

GEGENANZEIGEN
Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine
Allergie gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer haben.

VERARBEITUNGSANLEITUNG
A. KRONEN
1. VORBEREITUNG

a) Die Kavitat mit CAVITON oder einem entsprechenden
temporaren Fillungsmaterial fiillen.

b) Mit Hilfe eines festen (d. h. weniger Wasser)
Alginat-Abformmaterials einen Abdruck nehmen. Den Abdruck
zur Vermeidung von Verformungen in feuchte Gaze einwickeln.

c) Den zu tiberkronenden Zahn praparieren.

d) In den Abdruck von gingival nach buccal und an den lingualen
Seiten V-formige Kerben schneiden, damit tiberfliissiger
Kunststoff abflieRen kann.

. ZUBEREITUNG

a) Das Standardverhaltnis von Pulver/Fliissigkeit betragt
1,0 g/ 0,5 mL (ab der ersten Gradeinteilung auf dem
PulvermeRbecher und der ersten Gradeinteilung der
Flissigkeitspipette).

Hinweis:
Maglichst wenig Flissigkeit verwenden, um Schrumpfungen zu
vermeiden.

b) Die Flussigkeit in den Anmischbehalter geben und langsam die
entsprechende Pulvermenge hinzufiigen. Fiir 20-30 Sekunden
mischen.

. ANWENDUNG

a) Die cremige Paste in den vorbereiteten Abdruck gieRen, und
diesen fest in den Mund einsetzen.

b) Den Abdruck nach 3 Minuten aus dem Mund entnehmen, so daR®
der teigige Kunststoff auf dem Zahn bleibt.

c) Die Kunststoffkrone entfernen, bevor sie ganz fest ist, und sie
mehrmals in heiRes Wasser (ungefahr 50°C/122°F) tauchen, um
Schrumpfungen zu vermeiden.

d) Mit einer Frase die Uberreste beseitigen, und dann die Krone
polieren.

e) Die provisorische Krone mit FREEGENOL TEMPORARY PACK
oder einem anderen temporaren Zement einsetzen.

B.BRUCKEN
1. VORBEREITUNG

a) Einen geeigneten kiinstlichen Zahn wéhlen und ihn mit einem
geeigneten Wachs zwischen die benachbarten Zahne befestigen.
Den Bi Gberpriifen.

b) Mit Hilfe eines Alginat-Abformmaterials einen ganzen
Briickenab druck nehmen. Den fertigen Abdruck entfernen und
in feuchte Gaze einwickeln.

c) Die benachbarten Zahne entsprechend praparieren. Die
folgenden Verfahren werden gemaR der Beschreibung fiir
Kronen unter A. 1 (a) bis A. 3 (e) durchgefiihrt.

LAGERUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: An einem kiihlen, dunklen
Ort, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

HANDELSFORM

1. Flasche mit 100 g Pulver

2. Flasche mit 100 g (104 mL) Fliissigkeit

3. 1-1 Packung: 100 g Pulver, 100 g (104 mL) Flussigkeit, Zubehér

VORSICHT

1. Die Flussigkeit ist fllichtig und leicht entziindlich. Die Flasche sofort

nach Gebrauch schlielen, und sie von Entziindungsherden fernhalten.

Bei Kontakt mit den Augen, diese sofort ausspiilen und einen Arzt

aufsuchen.

. Abformmaterialien auf der Basis von Polysulfid-Gummi sind nicht
empfehlenswert.

. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.

. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen
auftreten. In einem solchen Fall die Verwendung des Materials
abbrechen und einen Arzt aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemak dem GHS als geféhrlich eingestuft
sein. Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut,
die unter folgendem Link erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung
untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen
und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und
registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren Sie uns unter
Regulatory.gce@gc.dental

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder &hnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhéngig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt

sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende

Meldebehdorde fir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes

zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 10/2022

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

TEMPRON

RESINE POUR COURONNES ET BRIDGES PROVISOIRES

Ce produit est réservé a I'Art Dentaire selon les recommandations
d'utilisation.

INDICATIONS
Pour la préparation de couronnes, bridges et prothéses temporaires
Mainteneur d'espace.

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie
connue aux monomeres ou polyméres méthacrylates.

MODE D'EMPLOI
A.COURONNES
1. PREPARATION

a) Obturer les défauts de la dent avec CAVITON ou un matériau de
restauration provisoire équivalent.

b) Réaliser une empreinte avec de I'alginate "heavy" (moins d'eau).
Recouvrir I'empreinte de gaze humide.

c) Préparer la dent.

d) Faire une incision en V dans I'empreinte du niveau gingival &
buccal et lingual pour permettre a I'excés de résine de s'écouler.

2. MELANGE

a) Le ratio standard Poudre/Liquide est 1.0 g/ 0.5 mL (1ére
graduation de mesure de poudre et 1ére graduation de la pipette
pour le liquide).

Note:
Pour minimiser la rétraction, utiliser le moins possible de liquide.

b) Mesurer le liquide dans le godet, et ajouter doucement la
quantité correspondante de liquide. Mélanger 20-30 secondes.

3. APPLICATION

a) Mettre la pate crémeuse dans I'empreinte préparée et
positionner I'empreinte en bouche.

b) Aprés 3 minutes en bouche, enlever I'empreinte en laissant
I'aspect pateux sur la dent.

c) Enlever la couronne en résine avant sa prise compléte et
plongez-la plusieurs fois dans de I'eau chaude (environ
50°C/122°F) pour éviter toute rétraction.

d) Eliminer les excés en utilisant une fraise puis polir.

e) Sceller la couronne temporaire en utilisant du FREEGENOL
TEMPORARY PACK ou tout autre ciment temporaire approprié.

B.BRIDGES
1. PREPARATION

a) Sélectionner une dent artificielle et fixer entre les dents piliers
en utilisant une cire adaptée. Vérifier I'occlusion.

b) Prendre une empreinte de I'arcade entiére avec un matériau
d'empreinte alginate. Enlever doucement le pontique et
recouvrir I'empreinte de gaze humide.

c) Préparer les dents piliers.

Les procédures suivantes sont les mémes que celles décrites
précédemment pour les couronnes A. 1(a) a A. 3 (e).

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et
sombre a I'abri des rayons du soleil (4-25°C) (39.2-77.0°F).

CONDITIONNEMENT

1. Flacon de 100 g de poudre

2. Flacon de 100 g de liquide (104 mL)

3. Coffret 1-1: 100 g de poudre, 100 g (104 mL) de liquide, plus
accessoires.

PRECAUTION

1. Le liquide est volatile et hautement inflammable. Fermer le flacon
immédiatement apres utilisation et le garder a I'écart de toute
flamme.

2. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I'eau et
demander un avis médical.

3. L 'utilisation d'un produit d'empreinte a base du polysulfide n'est pas
recommandée.

4. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

5. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez
certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et
consulter un médecin.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent

étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur:
http://www.gceurope.com

Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

Systéemes de distribution multi-usage: pour éviter toute contamination
croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de
niveau intermédiaire. Immédiatement apres utilisation, inspecter le
dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour
prévenir I'asséchement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter
avec un produit de contrdle de I'infection de niveau intermédiaire selon
les directives régionales / nationales.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques (RCSPC) consultez la base de données EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contactez-nous a I'adresse
Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d’effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y
compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant
I'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise & jour: 10/2022

istruzioni prima dell'uso.
TEMPRON

RESINA PROVVISORIA PER PONTI E CORONE

Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni Prodotto professionale
destinato solo agli Odontoiatri per le indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO
Per la preparazione di provvisori di corone, ponti o dentiere.
Mantenitori di spazio.

CONTROINDICAZIONI
Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al
monomero o al polimero di metacrilato.

ISTRUZIONI PER L'USO
A.CORONE
1. PREPARAZIONE

a) Riempire le aree difettose dei denti con CAVITON o altro
materiale equivalente per otturazioni provvisorie.

b) Prendere una impronta con alginato denso (cioe miscelato con
meno acqua). Avvolgere I'impronta in una garza bagnata in
modo da prevenire distorsioni.

c) Preparare il dente per la corona.

d) Ricavare intagli a V nell'impronta dal lato gengivale buccale e
linguale, per permettere la fuoriuscita degli eccessi di resina.

2. MISCELAZIONE

a) Il rapporto standard polvere/liquido & 1,0 g/ 0,5 mL (fino al
primo contrassegno di misura della polvere e fino al primo
contrassegno del misuratore del liquido [pipetta]).

Note:
Per ridurre al minimo la contrazione utilizzare la minima
quantita possibile di liquido.

b) Versare la quantita misurata di liquido in una scodella ed
aggiungere lentamente la corrispondente quantita di polvere.
Miscelare per 20-30 secondi.

3. APPLICAZIONE

a) Versare nell'impronta I'impasto cremoso precedentemente
preparata ed inserirli con precisione nella bocca del Paziente.

b) Dopo 3 minuti rimuovere I'impronta dalla bocca, lasciando il
materiale ancora gelatinoso sul dente.

c) Rimuovere la corona in resina prima del suo completo
indurimento ed immergerla a pit riprese in acqua calda
(circa 50°C/122°F), diverse volte per prevenire contrazione.

d) Togliere il materiale in eccesso utilizzando una fresa e quindi
lucidare.

e) Effettuare la cementazione della corona provvisoria usando
FREEGENOL TEMPORARY PACK o altri cementi provvisori
adatti.

B.PONTI
1. PREPARAZIONE

a) Scegliere un dente artificiale adatto e fissarlo tra i denti pilastro
utilizzando una cera adatta. Controllare la masticazione.

b) Prendere una impronta di tutta I'arcata con alginato. Rimuovere
con attenzione il ponte e avvolgere I'impronta in una garza
bagnata. Eseguire nel modo abituale la preparazione dei denti
pilastro.

c) | passi successivi vengono eseguiti come precedentemente
descritto al capoverso A - CORONE (da 1 (a) a 3 (e)).

IMMAGAZZINAGGIO
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo freddo, lontano dalla luce
diretta del sole (4-25°C) (39.2-77.0°F).

CONFEZIONI

1. Bottiglie da 100 g di polvere

2. Bottiglia da 100 g (104 mL) di liquido

3. Kit 1-1: 100 g di polvere, 100 g (104 mL) di liquido, accessori

AVVERTENZE
1. Il liquido & volatile ad altamente infiammabile. Chiudere la bottiglia
immediatamente dopo I'uso e tenere lontano da fonti di fuoco.

2. In caso di contatto con gli occhi sciacquare immediatamente con
acqua e rivolgersi ad un Medico.

. Si eviti di utilizzare materiali da impronta a base di polisolfuri.

Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,

maschere facciali e occhiali di protezione.

In rari casi il prodotto puo provocare sensibilizzazione in alcuni

pazienti. Se si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del

prodotto e consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante

riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
http://www.gceurope.com

Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione
crociata fra i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di
medio livello. Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e
I'etichetta sono deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire
I'essicazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto
di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio livello in
conformita con le line guide regionali / nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP),
consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
o contattarci all'indirizzo Regulatory.gce@gc.dental

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi
quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli
direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
I'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 10/2022

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

TEMPRON
RESINA PARA CORONAS Y PUENTES PROVISIONALES

Sélo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES PARA USO
Para la preparacion de coronas, puentes o dentaduras temporales.
Mantenedor de espacio

CONTRAINDICACIONES
Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a
mondémero de metacrilato o polimeros de metacrilato.

INSTRUCCIONES DE USO
A.CORONAS .
1. PREPARACION

a) Rellene los defectos en el diente con CAVITON o un material de
relleno para provisionales equivalente.

b) Tome una impresion usando un fuerte (p.e. menos agua)
material de impresion de alginato. Envuelva la impresion con
una gasa himeda para prevenir distorsiones.

c) Prepare el diente para colocar la corona.

d) Corte ranuras en V en la impresioén desde gingival a bucal y en
los lados linguales para permitir la salida del exceso de resina.

.MEZCLA

a) La proporcion estandar de polvo/liquido es 1,0 g/ 0,5 mL (hasta
la primera muesca del medidor de polvo y la primera de la
pipeta de liquido).

Nota:
Para minimizar la contraccién, utilice la menor cantidad de
liquido que sea posible.

b) Mida el liquido en el vaso de mezcla y suavemente afiada la
cantidad correspondiente de polvo. Mezcle durante 20-30
segundos.

. APLICACION

a) Vierta la pasta cremosa en la impresion preparada y coloque
perfectamente en la boca.

b) Tras 3 minutos en la boca, retire la impresion, dejando la resina
pastosa sobre el diente.

c) Retire la corona de resina antes de que asiente por completo y
moje varias veces con agua caliente (aproximadamente
50°C/122°F) el interior y el exterior para prevenir la contraccion.

d) Elimine todo exceso utilizando una fresa y a continuacion, pula.

e) Cemente la corona provisional en su lugar utilizando
FREEGENOL TEMPORARY PACK u otro cemento provisional
apropiado.

B. PUENTES
1. PREPARACION

a) Seleccione un diente artificial apropiado y fijelo entre los
mufiones utilizando una cera apropiada. Pruebe la mordida.

b) Tome una impresion de arco completo usando un material de
impresion de alginato. Cuidadosamente retire el pontico y
envuelva la impresion en una gasa humeda.

c) Prepare los mufiones adecuadamente.

Los procedimientos siguientes son como los descritos arriba
para coronas desde A. 1 (a) hasta A. 3 (e).
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ALMACENADO
Para una dptimo resultado, almacene en un lugar fresco lejos de la luz
directa del sol (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PRESENTACION

1. Botella de 100 g polvo

2. Botella de 100 g (104 mL) liquido

3. 1-1 package: 100 g polvo, 100 g (104 mL) liquido, accesorios

PRECAUCION

1. El liquido es volatil y altamente inflamable.

Cierre la botella inmediatamente tras su uso y mantenga lejos de

fuentes de ignicion.

En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y

busque atencion médica.

. No se recomienda el uso de materiales de impresion basados en
polisulfuros.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el
tratamiento y dirijase al médico.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones

pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre

familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZAY DESINFECQION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la
desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente después de su uso
inspeccione el dispositivo compruebe si la etiqueta esta dafada.
Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y
la acumulacién de contaminantes. Desinfectar con un producto de
control de la infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio
segun las directrices regionales / nacionales.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP), consulte
la base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o
poéngase en contacto con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

Informes de efectos no deseados:
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccién o
situaciones similares experimentados por el uso de este producto,
incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso,
inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su
pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental
De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 10/2022

Lees voor gebruik zorgvuldig
_de gebruiksaanwijzing.
TEMPRON

KUNSTSTOF VOOR TIJDELIJKE KRONEN EN BRUGGEN

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES
Voor het vervaardigen van tijdelijke kronen, bruggen en partiéle
prothesen. Voor het aanbrengen van stoppen.

CONTRA- INDICATIES

Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat
ze allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat
polymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING
A.KRONEN
1. VOORBEREIDEN

a) Vul de defecten in een tand met CAVITON of een gelijkwaardig
tijdelijk vulmateri aal.

b) Maak een afdruk met een stug alginaat afdrukmateriaal (b.v.
minder water). Bewaar de afdruk onder een uitgeknepen
vochtige doek om
vervorming te voorkomen.

c) Beslijp het element dat met de kroon moet worden voorzien.

d) Snij V-groeven in de afdruk van gingivaal naar buccale en
linguale zijden om overmaat aan kunsthars te laten ontsnappen.

2. MENGEN

a) De standaard poeder-vloeistofverhouding is 1,0 g /0,5 mL,

(tot aan de eerste deelstreep van poedermaatje en de eerste
deelstreep van de vloeistof pipet).

Opmerking:

Gebruik zo weinig vloeistof als mogelijk om de krimp te
minimaliseren.

b) Deponeer de vloeistof in de mengbeker en voeg langzaam de
corresponderende hoeveel heid poeder toe. Meng gedurende
20-30 seconden.

3. AANBRENGEN

a) Giet de créemeachtige pasta in de vervaardigde afdruk en plaats
die stevig in de mond.

b) Na 3 minuten verwijdert men de afdruk terwijl de deegachtige
kunsthars op het element achterblijft.

c) Neem de kunsthars kroon uit voordat deze volledig is uitgehard
en dompel de kroon meerdere malen afwisselend in warm
(ongeveer 50°C/122°F) en koud water om krimp te voorkomen.

d) Verwijder de overmaat met een boor en polijst de kroon.

e) Bevestig de tijdelijke kroon met FREEGENOL TEMPORARY
PACK of een ander geschikt tijdelijk cement.

B.BRUGGEN
1. VOORBEREIDEN

a) Selecteer een geschikte kunsttand en bevestig die tussen de
pijlers met een geschikte wassoort. Controleer de beet.

b) Maak met een alginaat een afdruk van de volledige tandboog.
Verwijder voorzichtig de pontic en bewaar de afdruk onder een
uitgeknepen vochtige doek.

c) Beslijp de pijlerelementen.

De opvolgende handelingen worden uitgevoerd zoals hierboven
beschreven voor kronen A. 1 (a) tot A. 3 (e).

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een koele plaats
buiten het bereik van direct zonlicht (4-25°C) (39.2-77.0°F).

VERPAKKINGEN

1. Fles met 100 g poeder

2. Fles met 100 g (104 mL) vloeistof

3. 1-1 verpakking: 100 g poeder, 100 g (104 mL) vioeistof, en accessoires

WAARSCHUWING

1. De vloeistof is vluchtig en licht ontvlambaar. Sluit de fles direct na
gebruik en houd het verwijderd van ontstekingsbronnen.

In geval van contact met de ogen, onmiddellijk met water spoelen en
medisch advies inwinnen.

. Toepassing met afdrukmateriaal op basis van polysulfide wordt niet
aanbevolen.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.

In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts.

o » owoN

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

http://www.gceurope.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label
gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het instrument en het label
direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer
indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie controle product
welke voldoet aan de regionale / nationale richtlijnen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties
(SSCP) de EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
of neem contact met ons op via Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze
dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de
juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de volgende
link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van
dit product.

Laatste herziening: 10/2022
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EAH435 X KiH245mm

omhyggeligt igennem for brug.

Lees brugsanvisningen ‘

TEMPRON

TEMPORART KRONE-/ BROMATERIALE

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger / tandteknikere til de i denne
brugsanvisning beskrevne indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
Til fremstilling af provisoriske kroner og broer.
Til fremstilling af pladsholdere.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor
methakrylat monomer eller methakrylat polymer.

BRUGSANVISNING
A.KRONER
1. FORBEREDELSE:
a) Udfyld defekter i tanden med CAVITON eller tilsvarende
temporeert fyldningsmateriale.
b) Tag et aftryk i tykt udrert alginat (anvend mindre vand). Pak
aftrykket fugtigt sa udterring undgas.
c) Preeparer tanden til krone.
d) Skeer aflgbskanaler i aftrykket s& overskudsmateriale kan lgbe
veek.
2. BLANDING
a) Standardblandingsforholdet er 1,0 g pulver til 0,5 mL vaeske.
Dette svarer til forste markering pa bade pulver- malet og
vaeskepipetten.
OBS:

For at undga kontraktion anvendes sa lidt veeske som muligt.

b) Doser vaesken i blandekoppen og rer forsigtigt den
korresponderende maengde pulver i veesken i 20 - 30 sekunder.

3. APPLICERING

a) Heeld den cremede pasta i det forberedte aftryk og placer det
nejagtigt i munden pa patienten.

b) Efter 3 minutter fiernes aftrykket fra munden, efterladende det

c) Fjern provisoriet inden det er fuldsteendig afbundet og dyp det
gentagne gange i varmt vand (ca. 50°C/122°F) for at undga
kontraktion.

d) Fjern overskud og finisher pa saedvanlig vis.

e) Cementer den temporaere krone med FREEGENOL
TEMPORARY PACK eller tilsvarende temporaer cement.

B.BROER
1. FORBEREDELSE

a) Udveelg passende proteseteender, som saettes fast i
mellemrummene mellem bropillerne med en passende voks.
Check okklusionen.

b) Tag et fuldkeebeaftryk i alginat, fiern forslgtlg! proteseteenderne
fra aftrykket, og pak aftrykket fugtigt sa udterring undgas.

c) Praeparer bropillerne pa saedvanlig vis.
Falg herefter proceduren som beskrevet for "kroner" herover
(A1 (@) til A. 3 (e)).

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, materialet opbevares pa et keligt merkt sted
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKNINGER

1.100 g pulver

2.100 g (104 mL) veeske

3. 1-1 pakning: 100 g pulver, 100 g (104 mL) veeske og tilbehar

ADVARSEL

. Veesken er yderst flygtig og brandfarlig. Luk flasken umiddelbart efter
brug og hold den vaek fra anteendelseskilder.

. I tilfeelde af materiale i gjnene: Skyl omhyggeligt med vand og seg
lzege.

. Anvendelse af polysulfidaftryksmaterialer frarades.

. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.

. | sjeeldne tilfelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner
hos nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det
ikke yderligere at bruge produktet og en lzege kan evt. opsgges.

[ S N

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i
hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan
findes pa:

http://www.gceurope.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder
desinfeceres pa mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden
umiddelbart for problemer. Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSV/ASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der méa ikke vaere smuds tilbage pa
enheden. Desinficer produktet pa4 mellemniveau og folg de nationale
retningslinjer for dette.

Se venligst EUDAMED databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) for en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa regulatory.gce@gc.dental

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du

rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 10/2022

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandning.

TEMPRON

RESIN FOR TEMPORARA KRONOR OCH BROAR

Denna produkt skall anvandas endast av dartill auktoriserad personal,
och endast for de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
For framstallning av temporéra kronor, broar och proteser.
Luckhéllare.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer eller metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING
A.KRONOR
1. PREPARATION

a) Fyll defekter i tanden med CAVITON eller likvardigt temporart
tandfyllnadsmaterial.

b) Tag ett avtryck med ett tjockt rért (mindre vatten)
avtrycksmaterial av alginattyp. Sla in avtrycket i vat gasbinda for
att undvika uttorkning.

c) Preparara den tand som skall forses med en krona.

d) Skar V-spar i avtrycket fran avtryckets kanter till buckal- och
lingualytorna sa att resinet kan rinna undan.

2. BLANDNING

a) Standardférhallandet pulver/vatska ar 1,0 g / 0,5 mL (till forsta
graderingen pa pulvermattet och forsta graderingen pa pipetten).
OBS:

For att minimera kontraktionen skall s4 litet vatska som méjligt
anvandas.

b) Mat upp vatskan i blandningskoppen och tillfér sakta
motsvarande méngd pulver. Blanda i 20-30 sekunder.

3. ANVANDNING

a) Hall materialet, som nu har en graddliknande konsistens, i det
forberedda avtrycket och séatt det pa plats i munnen - sa att det
"bottnar".

b) Efter 3 minuter i munnen avlagsnas avtrycket, resinet sitter kvar
pa tanden och har en degliknande konsistens.

c) Avlagsna resinkronan innan den polymeriserat fardigt och
doppa den flera ganger upp och ner i varmt vatten
(ca 50°C/122°F) for att undvika kontraktion.

d) Avlagsna dverskott med en borr och polera darefter.

e) Cementera den temporara kronan med FREEGENOL
TEMPORARY PACK eller annat lampligt temporéart cement.

B.BROAR
1. PREPARATION

a) Valj ut en lamplig protestand och fixera denna mellan brostdden
med ett lampligt vax. Kontrollera bitningen.

b) Tag ett alginatavtryck av hela tandbagen. Lossa forsiktigt
ponticen och sla in avtrycket i vat gasbinda.

c) Preparera stoédtanderna.
Efterféljande procedurer gar till som beskrivs ovan i KRONOR
A1 (d)tITA. 3 (e).

FORVARING
For optimala resultat, materialet skall forvaras pa ett kallt, morkt stélle
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

FORPACKNINGAR

1. 100 g pulver

2.100 g (104 mL) vatska

3. 1-1 forpackning: 100 g pulver, 100 g (104 mL) vatske och tillbehor

FORSIKTIGHET

1. Vatskan ér flyktig och synnerligen eldfarlig. Stang flaskan
omedelbart efter anvandningen och skydda den fran allt som kan
orsaka antandning.

. Om materialet kommer i kontakt med 6gonen. Skolj omedelbart med
vatten. Sok lakarvard.

. Anvandningen av polysulfidhaltiga avtrycksmaterial rekommenderas
€j.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan

personlig skyddsutrustning.

| sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer.

Ifall sddana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av

produkten och remitera till lakare.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan

anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid

uppdaterade med vara aktuella Sdkerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter
desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart
enheten samt kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt
ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten
noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad
smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som ar klassad och
registrerad i enlighet med regionala / nationella riktlinjer géllande
infektionskontroll pa mellanniva.

For sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation (SSCP) var
vanlig se EUDAMED databas (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
eller kontakta oss Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller

liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,

inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera

dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja

landets behériga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra séakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 10/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagao.

TEMPRON

RESINA PARA COROAS E PONTES PROVISORIAS

A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as indicagdes
recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Para a preparagao de coroas, pontes e proteses provisorias.
Mantenedor de espago.

CONTRA-INDICAGOES
Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida
ao monémero de metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A.COROAS
1. PREPARAGAO

a) Restaurar os defeitos no dente com CAVITON ou outro material
para restauragéo provisoria equivalente.

b) Tomar uma impressao usando um alginato mais denso (com
menor proporgéo de agua). Envolver a impressdo numa
compressa humida para evitar distorgoes.

c) Preparar o dente para receber a coroa.

d) Faca entalhes em V na impressao desde o lado gingival até aos
lados vestibular e lingual, para permitir o escape do excesso de
resina.

. MISTURA

a) A proporgéo padrdo pé/liquido é de 1,0 g/ 0,5 mL (até a
primeira graduagé@o na medida do p6 e até a primeira
graduagao na pipeta para o liquido).

Nota:
Utilize a menor quantidade de liquido possivel para minimizar a
contracgéo.

b) Medir o liquido no copo de mistura e adicionar lentamente a
quantidade correspondente de pd. Misturar durante 20-30
segundos.

3. APLICAGAO

a) Deitar a pasta cremosa na impressao preparada e assentar
bem na boca.

b) Ao fim de 3 minutos na boca, retire a impresséo, deixando a
resina com consisténcia de massa no dente.

c) Remover a coroa de resina antes da sua presa completa,
colocando-a e retirando-a vérias vezes de agua quente
(aproximadamente 50°C/122°F) de forma a evitar a sua
contracgéo.

d) Desgastar o excesso com uma broca e polir.

e) Fixar a coroa proviséria na posigao correcta com
FREEGENOL TEMPORARY PACK ou outro cimento
temporario adequado.

B. PONTES
1. PREPARAGAO

a) Seleccione um dente artificial adequado e fixe-o entre os
dentes pilar com uma cera apropriada. Verificar a mordida.

b) Tomar uma impressao da arcada dentaria completa utilizando
um alginato. Remover cuidadosamente o pontico e envolver a
impress@o numa compressa humida.

c) Preparar os dentes pilar conforme for apropriado.

Os procedimentos sao semelhantes aos descritos acima para
ascoroas A. 1(a)aA.3 (e).

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conservar em local fresco, protegido da
luz directa do sol (4-25°C) (39.2-77.0°F).

EMBALAGENS

1. Frasco com 100 g de po

2. Garrafa com 100 g (104 mL) de liquido

3. Embalagem 1-1: 100 g de p6, 100 g (104 mL) de liquido, acessérios

CUIDADO
1. O liquido € volatil e muito inflamavel.
Feche o frasco imediatamente depois de usar e mantenha-o longe
de fontes de ignigéo.
Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e
consulte o médico.
. Nao se recomenda a utilizagdo de materiais de impresséo a base de
borracha de polissulfureto.
. Equipamentos de proteg&o individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.
5. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade
em algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género,
interrompa o uso do produto e consulte um médico.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagéo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familiarize-se com as fichas de informagao de seguranga
disponiveis em:

http://www.gceurope.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminag&o cruzada entre pacientes, este dispositivo requer
desinfegao de nivel médio. Imediatamente apés a utilizagéo
inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo.
Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a
secagem e acumulagédo de contaminantes. Desinfetar com um produto
certificado para o controle da infegdo de nivel médio, de acordo com as
diretrizes regionais / nacionais.

Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP), consulte
a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contacte-nos em Regulatory.gce@gc.dental

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles nao listados nesta instrugao para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste
produto.

Ultima revisao: 10/2022

Mpiv atré Tn xpAon TTapakahoUue
BIaBACTE TIPOTEXTIKA TIG 0dnYieg Xpriong

TEMPRON

AKPYAIKH PHTINH KATAZKEYHZ MPOZQPINQN ZTEDGANQN KAl
FE®YPON

AlaTiOeTan povo yia 03oVTIATPIK XPAON KAl VIO TIG TIPOTEIVOUEVES EVOEIEEIS.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
KataoKeur TTpOoWPIVIV OTEPAVWVY KAl YEQUPWY 1} 0BOVTOTTOIXIWV.
Alatiipnon Xwpou.

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPION TOU TTPOIGVTOG AUTOU O€ AOBEVEIG PE YVWOTH
guaiobnoia o€ HEBAKPUAIKG HOVOUEPT 1} HEBAKPUAIKG TTOAUMEPT.

OAHTIEZ XPHZHZ
A. STEGANEL
1. MPOETOIMAZIA

a) MePioTE TIG UTTOOKAPES OTNV ODOVTIKI TTAPATKEUN HE TO UAIKO
CAVITON rj @GAAo TTapdpoIo UAIKS TTIPOOWPIVAG ENPPAgNG.

B) Népte éva amotiTTwHa pe aAyIVIKO TTUKVAG oUoTaong («Bapl
amoTUTTWHAN) (TrX. AlydTEPO VEPS OTNV avapeign). KaAuyte To
amoTUTTwua e uypn yada yia va atropeuxBei n oTpéBAwan.

y) MpoeToipdaTe 10 S6vTI TToU Ba SexBei TNV TTPOCWPIVH
aTToKaTaoTAoN.

J) KowrTe utrodoxég oxXAATOG - V — 0TO aTToTUTIWHA aTTd TNV UTIEPWIA
OTNV TTPOCTOUIOKH Kal YAWOOIKN ETTIQAVEIR (OTE VA ETIITPATIEN N
£E0d0g TNG TIEPITTEIag TNG PNTIVNG.

2. ANAMEIZH

a) H Baaikn avaloyia okévng/uypou givar 1,0 g /0,5 mL (uéxpi Tnv
TIPWTN YPAUHA OTO SOCIUETPIKG KATTAKI TNG OKOVNG Kal TV TTPWTN
BIaypAPIon oTNV TIITTETA TOU UYpOU).

Znueiwon:
la va peiwBei n cuoToAR TTOAUPEPIOHOU XPNOIPOTIOINOTE 600 TO
duvatév ANiyéTepo uypo.

B) MeTprioTe To UYPS 0TO BoXEiO AVAPEIENG KAl TTPOOBETTE apyd TNV
avtioToIxn ToodTNTA OKOVNG. AvapeigTe yia 20-30 deutepOAeTITA.

. EGPAPMOTH

a) [EYioTE TO TIPOETOIPACHEVO ATTOTUTTWHA PE TO KPEPWIEG PETYHA KAl
EQAPPOCTE TO OPIXTA OTO OTOUA.

B) MeTa a1r6 3 AETITA OTO OTOHA APAIPECTE TO ATTOTUTIWHA APAVOVTAg
TO OMOIWHA TNG TIPOCWPIVAG aTTd PNTIVN GTO dOVTI.

Y) AQaIpECTE TN OTEQAVN TIPIV ATTO TOV TIARPN TTOAUPEPITHO TNG Kal
epBatTioTe TNV, pEoa-£¢w, o€ E0TO vEPO (TTepiTrou 50°C/122°F)
APKETEG POPEG WOTE VO ATTOTPATTET 1) GUCTOAR.

8) TpoxioTe pe pia yyAUQISa WOTE VA ATTOUAKPUVBOUV TUXOV
TIEPIoTIEG UNIKOU Kal OTIABWOTE.

€) ZUYKOAAADTE TNV TTIPOCWPIVA GTERAVN 0TN BEON TNG WE
FREEGENOL TEMPORARY PACK 1} 6AAn TTapépola TpoowpIve}
Kovia ouyKOAAnong.

B.FEQYPES
1. MPOETOIMAZIA

a) EmAETe éva katdAANAou peyEBoUG TEXVNTO SOVTI KAl CUYKPATAOTE
TO avapeoa oTa d6VTIa-0TNPiyHaTa He KAaTGAANAouU TUTTOU, KEpI.
EAéygre Tn oUykAeion.

B) Népte £va amoTUTTWHA OAIKOU @payHoU Pe aAyIVIKS. AQaipéoTe
npoosxnxd TO aKPUAIKG BOVTI Katl TUNIETE TO aTTOTUTIWHA HE pia
uypr yada.

y) MpoeToIpdaTe Ta 0d0VTIKE KOAOBWHATA KATA TO CUVNBICUEVO
TpOTIO.
O1 eTTOPEVEG KIVAOEIG YivOvTal OTTWG TIEPIYPAPETAI TITAPATIAVW OTNV
evotnTa A. Z1e@aveg. 1 (a) kar A. 3 (g).

O®YAAZH
Ma 1davikr amédoon, QUAGETE To UAIKO O€ BPOTEPS PEPOG HOKPIA ATTO TNV
Gueon ékBean aTo NAiakd ewg (4-25°C) (39.2-77.0°F).

ZIYIKEYAZIEZ

1. M1rouk@AI Twv 100 g okévNng

2. MtroukdAI Twv 100 g (104 mL) uypoU

3. Zuokeuaaia 1-1: 100 g okévng, 100 g (104 mL) uypou, BonBnTikég
£COTTAIOpOG

NPOZOXH

1. To uypd eival TTNTIKG Kal IBIaiTEPA EUPAEKTO.

KAgioTe apéowg 10 UTTOUKAAI JETA T XPrON Kal KPATAOTE TO HAKPIG aTTO

TINVEG ava@AEgng.

px3 nEpHTTwOI’] ETTAQPAG HE TOUG oweu)\uoug Etn)\uvzrz APEOWG PE

Aa@Bovo vepod kai uvu{msmz 10TPIKA cuuﬁou n.

Aev evOEiKvVUTAI N XPAON ATTOTUTTWTIKWY UAIKWV aTTé TTOAUCOUAQISIa.

. O MpoowTTIkdG £§0TTAIoNOG aopaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, JAoKa Kal
TIPOOTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VOl XPNOIUOTIOIEITA.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV UTTOPET VO TIPOKAAETEI
uTrepeuaioBnoia o€ katola dTopa. Av TTapatnpnBouV TETOIEG
avTIdPAOEIG BIAKOYTE T XPrON TOU TIPOIGVTOG KAl avagnTAOTE IATPIKT
OUHBOUAN.
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Kamoia atré ta mpoiévTa ou avagépovTal aTig TTapodoeg Odnyieg Xpriong

HTTOpEi Va TagivounBouv wg eTmiKiviuva oupwva pe To GHS. Egoikelwbeite

He TIg 0dnyieg ao@aAeiag TTou diaTiBevtal oTn dievbuvon:
http://www.gceurope.com

Emiong ptropeite va Tig TTapaAdBeTe atré Tov TTpounBeuTh oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ NMOAAAMNAHZ EGAPMOIHE: yia Tnv
aTo@uyr d1aoTAUPOUKEVNG ETTIHOAUVONG HETAGU TWV QOBEVWV N CUOKEUT
auTH aTTaITEl PETPIOU BaBUOU aTTooTEIpWOT. AJEOWG PETE TN XPHON
ETMOEWPNOTE TN CUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG YIa TIOAVA HETATITWON TNG
KATAOTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN GUCKEUN OV £XEI KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AaOTIKG T GUCKEUT
TIPOG ATTOQPUYN §APAVONG KAl CUCTWPEUCNG HOAUTHATIKWV OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE EVa PETPIOU BaBUOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKO TTPOIGV
10TPIKAG XPAONG CUHPWVA WE TIG TOTTIKES / £BVIKEG OBNYiEg.

Ma tnv MepiAnyn Tng Ao@dAeiag kai Tng KAvikrig Amédoong (SSCP)
avatpégte oTn Bdon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) r €TTIKOIVWVIOTE padi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental.

Ava@opd yia aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEITE yia OTTOIOBATIOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon i

TTapOHOoIa YEYOVOTA aTTd TN XPHOT TOU TIPOIOVTOG, GUHTIEPIAGUBAVOUEVWY

Kal 60wV Bev avapépovTal oTIG TTapoUoeg 0dnyieg Xpriong, TTapakaAoUpe

BNAWOTE TIG apéowg 0To €181KG CUOTNUA ETTIAEyoVTaG TNV KATAAANAN apxn

TNG XWPAG 0UG TTOU PTTOPEITE va BPEiTe péaa atd TNV akdAoudn diedBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKO GUOTNHA ACPAAEIG TNG ETAIPEIAG:

vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TT0 aUTO OUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG AoPAAEIag Xpriong autol

TOU TTPOI6VTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keigévou: 10/2022

for bruk
TEMPRON

MIDLERTIDIG KRONE OG BRO RESIN

Kun til bruk av profesjonelt tannhelsepersonell innenfor anbefalte
indikasjoner.

INDIKASJONER
For preparering av midlertidig kroner, broer eller proteser. Plassholder.

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produktet pa pasienter med kjent allergi for
methakrylat monomer og methakrylat polymer.

BRUKSANVISNING
A. KRONER
1. PREPARERING
a) Fyll inn defekter i tanna med CAVITON eller lignende midlertidig
fyllingsmateriale.
b) Ta et avtrykk med et tykt(mindre vann) alginatavtrykksmateriale.
Pakk inn avtrykket i vat kompress for & motvirke utterring.
c) Preparer tannen for krone.
d) Skjeer ut V formede glipper i avtrykket fra gingival til buccal og
lingual side slik at overskudd fra resin kan renne ut.
. BLANDING
a) Standard pulver/vaeske forhold er 1.0 g/ 0.5 mL (opp til forste
malestrek pa pulver maleren og ferste malestrek pa pipetten).
OBS:

N

For & minimere krymping, bruk sa lite veeske som mulig.

b) Mal vaesken i blandekoppen, og sakte tilsett den riktige
mengden pulver iht pulver/vaeske forholdet. Bland i
20-30 sekunder.

. APPLISERING

a) Hell den kremete pastaen inn i det preparerte avtrykket, og
pafer det tett i munn.

b) Etter 3 minutter i munnen kan du fjerne avtrykket, den
deigaktige resinen skal sitte igjen pa tannen.

c) Fjern resin kronen for den har herdet totalt og dypp den opp og
ned i varmt vann (ca 50°C/122°F) flere ganger, dette for a unnga
krymping.

d) Fjern overskuddet med et bor og poler deretter.

e) Sementer den midlertidige kronen pa plass med FREEGENOL
TEMPORARY PACK eller annen tilsvarende midlertidig sement.

B. BROER
1. PREPARERING

a) Velg en passende kunstig tann og fikser mellom pilarene med
passende voks. Sjekk bittet.

b) Ta alginatavtrykk av hele kjeven. Fjern forsiktig hengeleddet og
pakk avtrykket inn i vat kompress.

c) Preparer pilarene som vanlig. Prosedyre for disse er forklart
over under “kroner” A. 1 (a) to A. 3 (e).

w

OPPBEVARING
For optimal ytelse er det anbefalt a oppbevare produktet i et kjolig sted
uten direkte sollys. (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKNING

1. Flaske med 100 g pulver

2. Flaske med 100 g (104 mL) veeske

3. 1-1 pakke: 100 g pulver, 100 g (104 mL) veeske, tilbehar

ADVARSEL

. Veesken er eksplosiv og brannfarlig. Lukk flasken umiddelbart etter
bruk og ikke oppbevar den i naerheten av brannkilde.

2. Dersom vaesken kommer i kontakt med gyne, skyll umiddelbart med
vann og oppsek legehjelp.

. Bruk av polysulfid rubber based avtrykksmateriale er ikke anbefalt.

. Personlig beskyttelsesutstyr, som hansker, munnbind og
beskyttelsesbriller ber alltid brukes.

. | sjeldne tilfeller kan produktet forarsake reaksjon hos enkelte
personer. | s tilfelle, stans bruken av produktet og oppsek en lege.

[S I )

Noen av materialene som er referert til i denne IFU kan veere
klassifisert som farlige i henho\d til GHS. Alltid gjer deg kjent med
C e som er pa:

http://www. gceurope. com
Disse kan ogsa fremskaffes hos din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For & unnga &
kryss kontaminere mellom pasientene krever dette produktet medium
niva med desinfeksjon. Umiddelbart etter bruk, inspiser produktet og
etiketten for feil eller mangler. Kast produktet dersom det er skadet.
SENK IKKE NED | DESINFEKSJONSKAR:. Rengjer produktet ngye for
& unnga utterring og akkumulering av kontaminering. Desinfiser pa et
medium niva av infeksjonskontroll i henhold til regionale/nasjonale
retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst se
EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt
oss pa Regulatory.gce@gc.dental

Ugnskede bivirkninger-rapportering: :

Hvis du blir gjort oppmerksom p& ugnskede effekter, reaksjoner eller

lignende erfaringer ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke

er ramset opp i bruksanvisningen, vennligst rapportert de direkte

gjennom overvakningssystemet, ved & velge riktig instans i ditt land ved

a folge folgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

| tillegg til vart interne overvakningssystem: vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til & gke sikkerheten ved bruk av dette

produktet.

Sist revidert: 10/2022

ennen kaytto
TEMPRON

RESIINI VALIAIKAISIIN KRUUNUIHIN JA SILTOIHIN

Vain hammashuollon ammattilaisten kéyttéon suositelluissa
kayttéindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

Valiaikaisten kruunujen, siltojen tai hammasproteesien valmistamiseen.

Aukon sailyttamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia
metakrylaattimonomeerille tai metakrylaattipolymeerille.

KAYTTOOHJEET
A. KRUUNUT
1. ESIVALMISTELU

a) Taytd hampaan defektit CAVITON-aineella tai muulla
vastaavalla véliaikaisella taytemateriaalilla.

b) Ota jaljennds jaykkaan (ts. véahemman vetta sisaltavaan)
alginaattijaljennésmateriaaliin. Kaaraise jaljennés markaan
kaareeseen valttaaksesi vaaristymista.

c) Preparoi hammas, johon kruunu tulee.

d) Leikkaa V-kirjaimen muotoiset vaot jaljennékseen
gingivaalisesti bukkaali- ja lingualipuolelle, jotta ylimaarainen
resiini padsee juoksemaan pois.

. SEKOITTAMINEN

a) Tavanomainen jauhe/neste-suhde on 1,0 g/ 0,5 ml (jauhemitan
ensimmaiseen merkkiviivaan saakka ja nestepipetin
ensimmaiseen merkkiviivaan saakka).

Huom.
Kéayté mahdollisimman vahan nestetta. Nain kutistuminen on
mahdollisimman vahaista.

b) Mittaa neste sekoitusastiaan ja lisaa sitten hitaasti vastaava
méaara jauhetta. Sekoita 20-30 sekunnin ajan.

. LEVITTAMINEN

a) Kaada kermamainen pasta preparoituun jaljennokseen ja aseta
jaliennos tukevasti suuhun.

b) Ota jéljennds kolmen minuutin kuluttua suusta ja jata
taikinamainen resiini hampaalle.

c) Poista resiinikruunu ennen kuin se on kokonaan kovettunut ja
upota se useita kertoja kuumaan veteen (noin 50°C). Nain
kutistuminen on mahdollisimman véhéista.

d) Poista ylimaarat poralla ja kiillota.

e) Sementoi valiaikainen kruunu FREEGENOL TEMPORARY
PACK -sementtia tai muuta sopivaa valiaikaista sementtia
kayttaen.

B. SILLAT
1. ESIVALMISTELU

a) Valitse sopiva proteesihammas ja asenna se tukihampaiden
véliin sopivaa vahaa kayttéen. Tarkista purenta.

b) Ota jéljennés koko hammaskaaresta
alginaattijaljennésmateriaaliin. Irrota puuttuvan hampaan
korvaava sillan osa ja kadaraise jaljennés markaan kaareeseen.

c) Preparoi tukihammas asianmukaisin menetelmin. Muut
toimenpiteet tehdaan samalla tavalla kuin edella on kruunujen
osalta kuvattu (A.1 - A. 3).

N
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SAILYTYS
Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta viiledssa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna (4-25°C).

PAKKAUKSET

1. 100 g:n jauhepullo

2.100 g:n nestepullo (104 ml)

3. 1-1 -pakkaus: 100 g jauhetta, 100 g (104 ml) nestetta, tarvikkeet

VAROITUKSET

1. Neste on haihtuvaa ja erittain herkasti syttyvaa. Sulje pullo heti
kayton jalkeen ja pida se kaukana sytytyslahteista.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele heti vedella ja kaanny laakarin

puoleen.

Polysulfidikumiin perustuvan jéljennésmateriaalin kaytto ei ole

suositeltavaa.

Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakéasineita,

kasvosuojaa ja suojalaseja.

. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista.
Jos téllaisia reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen kaytto ja kdanny
laakarin puoleen.

a A w N

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarjestelméassa luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com

Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jélleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdytén jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on
hévitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttasksesi
kuivumista ja lian kertymista laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa
hyvéaksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta paikallisten/kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
16ytyy EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
tai ota yhteyttd meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kayton yhteydesséa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myés

sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman

asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta

(ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisai 1 ilmoitusjarj

vigilance@gc.dental

Nain autat meité parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

nme osoi l

Viimeisin versio: 10/2022

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

TEMPRON

RESIN MAHKOTA DAN JEMBATAN SEMENTARA

Digunakan hanya untuk kalangan kedokteran gigi dengan indikasi yang
disarankan.

INDIKASI PENGGUNAAN
Untuk persiapan mahkota sementara, jembatan atau gigi palsu.
Space maintenance

KONTRAINDIKASI
Hindari penggunaan produk ini pada pasien dengan riwayat alergi
terhadap monomer metakrilat atau polimer metakrilat.

PETUNJUK PENGGUNAAN
A.MAHKOTA
1. PREPARASI

a) Isi bagian gigi yang rusak dengan CAVITON atau setara dengan
bahan pengisi sementara.

b) Ambil sebuah cetakan menggunakan bahan cetakan alginate
yang kental (sedikit air). Bungkus cetakan dalam kain kasa
basah untuk mencegah distorsi.

c) Siapkan gigi yang akan dipasangkan mahkota.

d) Potong V notches dalam cetakan dari gingiva ke sisi bukal dan
lingual untuk bisa mengalirkan resin yang berlebih.

2. PENCAMPURAN

a) Rasio standar bubuk / cairan adalah 1,0 g/ 0.5 ml (sampai
pelepasan pertama pada pengukuran bubuk dan pelepasan
pertama dari pipet cairan).

Catatan:
Untuk meminimalkan penyusutan, gunakan cairan sedikit
mungkin.

b) Ukur cairan ke dalam botol pencampur, dan perlahan
tambahkan jumlah bubuk yang sesuai. Campurkan selama
20-30 detik.

3. APLIKASI

a) Tuang pasta kental ke dalam cetakan yang telah disiapkan, dan
tempatkan di dalam mulut.

b) Setelah 3 menit di dalam mulut lepaskan cetakan, biarkan
adonan seperti resin pada gigi.

c) Lepaskan mahkota resin sebelum terpasang dan celupkan pada
air hangat (kira-kira 50°C/122°F) beberapa kali untuk mencegah
penyusutan.

d) Potong semua kelebihan menggunakan bur dan kemudian
poles.

e) Semenkan mahkota sementara dalam posisi menggunakan
FREEGENOL TEMPORARY PACK atau semen sementara lain
yang sesuai.

B. JEMBATAN
1. PREPARASI

a) Pilih gigi palsu yang sesuai dan pasangkan antara gigi
penyangga menggunakan wax. Periksa gigitannya.

b) Cetak rahang menggunakan bahan cetak alginate. Lepaskan
pontik perlahan dan bungkus dengan kain kasa basah.

c) Siapkan penyangga gigi yang sesuai. Prosedur selanjutnya
dilakukan seperti yang dijelaskan di atas untuk mahkota A.1 (a)
sampai A.3 (e).

PENYIMPANAN
Rekomendasi untuk hasil optimal, simpan pada tempat sejuk jauhkan
dari sinar matahari langsung (4-25°C) (39.2-77.0°F).

KEMASAN

1. Botol 100 g bubuk

2. Botol 100 g (104 mL) cairan

3. 1-1 pak: 100 g bubuk, 100 g (104 mL) cairan, aksesoris

PERINGATAN

. Cairan mudah menguap dan mudah terbakar. Segera tutup botol
setelah penggunaan dan jauhkan dari sumber api.

. Jika terkena mata, bilas segera dengan air dan hubungi dokter.

. Penggunaan bahan berbasis rubber berbahan polisulfida tidak
dianjurkan.

. Alat Pelindung Diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah, dan
kacamata pelindung harus selalu dipakai.

. Dalam beberapa kasus yang terjadi, produk dapat menyebabkan
sensitivitas pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang dialami,
hentikan penggunaan produk dan hubungi dokter.

[ Y

Beberapa produk yang direferensikan dalam Petunjuk Pemakaian saat

ini dapat diklasifikasikan berbahaya menurut GHS. Selalu

membiasakan diri dengan lembar data keamanan yang tersedia di:
http://www.gceurope.com

Semua dapat diperoleh dari pemasok Anda.

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG: Untuk menghindari kontaminasi
silang antara pasien, alat ini memerlukan desinfeksi tingkat menengah.
Segera setelah digunakan, periksa kerusakan pada peralatan dan
label. Buang perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Perangkat yang benar-benar bersih untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Desinfeksi dengan
produk pengendalian infeksi tingkat perawatan kesehatan tingkat
menengah yang terdaftar sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 10/2022
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