446X K H520mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
TEMPSMART™ DC

DUAL-CURED COMPOSITE FOR TEMPORARY CROWN AND BRIDGE
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
1. Fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays and veneers
2. Fabrication of long-term temporary restorations

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

COMPOSITION
Paste A: Dimethacrylate, silicon dioxide, initiator, pigment, stabilizer
Paste B: Dimethacrylate, silicon dioxide, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE
Fabricating temporary restorations
1. Taking impression
1) Take the impression using alginate or silicone impression material.
Alternatively, temporary can be made using a laboratory-prepared
thermoforming matrix.
2) Block out preparation undercuts.
2. Tooth preparation
1) Block out preparation undercuts.
2) Clean tooth preparation with water spray and lightly dry.
3) Lightly lubricate with separating medium, such as petroleum jelly on
prepared teeth or resin core.
3. Dispensing
NOTE:
Prior to first use of a new syringe or after a long interval between uses,
extrude paste from the syringe onto a mixing pad.
1) Remove cap of syringe by rotating 1/4 turn counter-clockwise.
Attach a mixing tip by aligning V shaped notch on rim of the mixing
tip with V shaped notch between syringe barrels. Push firmly to attach the
mixing tip. Then rotate the colored collar of mixing tip 1/4 turn clockwise.
2) Discard first centimeter of extruded material before use.
3) Extrude material directly into impression.
NOTE:
Used mixing tip can be left on syringe to serve as a storage cap until next
use. For each application, place a new mixing tip.
Fabricating a temporary restoration
Fabricate a temporary crown and bridge material according to timing
shown below. Time indicated starts after mixing paste.

Option 1: Fabricating in the mouth

>

0'00"~0'45" Place TEMPSMART DC into impression and reposition in mouth.
0'45"~2'00” Setting in mouth.
2'00"~2'30” Remove impression from teeth.
If necessary, tack cure each tooth unit with curing light for
1~2 seconds.
Final cure Remove temporary restoration from mouth and final cure each

tooth unit with light curing unit (High power LED (more than
1200 mW/cmz2), Halogen / LED (700-1200 mW/cm?2)) for

5 seconds. Irradiate occlusal urface. If chemical cure only, keep
temporary restoration in 23°C/74°F until 5'00".

Completely remove oxygen inhibition layer from surface of
temporary restoration with alcohol.

After final cure

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

TEMPSMART™ DC

DUALHARTENDES COMPOSITE FUR TEMPORARE KRONEN UND
BRUCKEN

Nur zur Verwendung durch zahnérztliches Fachpersonal gemag den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN
1. Herstellung von temporéren Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und Veneers
2. Herstellung von langzeit-temporaren Restaurationen

KONTRAINDIKATIONEN
Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produktes bei Patienten mit
bekannten Methacrylat-Monomer- oder Methacrylat-Polymer Allergien.

ZUSAMMENSETZUNG
Paste A: Dimethacrylat, Siliziumdioxid, Initiator, Pigment, Stabilisator
Paste B: Dimethacrylat, Siliziumdioxid, Initiator, Stabilisator

GEBRAUCHSANWEISUNG
Herstellung temporarer Restaurationen
1. Abformen

1) Nehmen Sie die Abformung mit einem Alginat- oder
Silikonabformmaterial. Alternativ kann das Provisorium mit einer
laborseitig hergestellten Tiefziehschiene angefertigt werden.

2) Blocken Sie die (Praparations-)Unterschnitte aus.

. Zahnpraparation

1) Blocken Sie die Praparations-Unterschnitte aus.

2) Reinigen Sie die Zahnpraparation mit Wasser und trocknen Sie
diese leicht.

3) Tragen Sie das Trennmittel leicht auf, wie bspw. Vaseline auf
praparierten Zéhne oder Stumpfaufbauten.

. Dosierung

ANMERKUNG:

Bevor Sie erstmalig aus einer neuen Spritze dosieren, oder nach einer

langen Zeit zwischen der Verwendung, driicken Sie Material aus der

Spritze aus.

1) Entfernen Sie den Kappe von der Spritze indem Sie diese 1/4 Drehung
drehen. Fixieren Sie einen Mixingtip, indem Sie die V-férmige
Einkerbung in die V-formige Fassung der Spritze anpassen. Fest
andriicken um den Mixingtip zu befestigen. AnschlieBend drehen Sie
den farblichen Teil des Mixingtips 1/4 Drehung im Uhrzeigersinn.

2) Verwerfen Sie den ersten Zentimeter des ausgedriickten Materials
vor der Verwendung.

3) Geben Sie Material direkt in die Abformung.

ANMERKUNG:
Benutzte Mixingtips kénnen zu Lagerung bis zur nachsten
Verwendung auf der Spritze belassen werden. Benutzen Sie fiir jede
Applikation einen neuen Mixingtip.

. Herstellung einer temporaren Restauration

Stellen Sie temporare Kronen und Briicken unter Bezugnahme auf

folgende Zeiten her. Die Zeitangaben beziehen sich auf den Zeitraum

nach Anmischen der Paste.

Option 1: Herstellung im Mund
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0°00"~045" Platzieren Sie TEMPSMART DC in der Abformung und
positionieren Sie diese im Mund.
045°~2°00" Mundverweildauer

Option 2: Fabricating on the model

Entfernen Sie die Abformung von den Zahnen, falls notig
lichtharten Sie jeden Zahnbereich fiir 1-2 Sekunden mit einem

0'00"~045" Place TEMPSMART DC into impression and reposition on model. Lichthartegerat.
0'45"~3'00" Setting on model. Endaushartung| Entfernen Sie das Provisorium aus dem Mund und lichthérten Sie
Final cure Remove impression from the model and final cure with an extra jeden Zahnbereich mit einem Lichthartegerét (Hochleistungs-

oral light curing oven for 1 minute.

Remove temporary restoration from model.

If chemical cure only, keep temporary restoration in 23°C/74°F
until 5°00".

Completely remove oxygen inhibition layer from surface of
temporary restoration with alcohol.

After final cure

LED (liber 1200 mW/cm?), Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)) fiir
5 Sekunden. Lichthérten Sie die okklusale Oberflache. Bei rein
chemischer Abbindung belassen Sie die temporare Restauration
fiir 5°00” bei 23°C/74°F.

Nach der Entfernen Sie die Sauerstoffinhibitionsschicht mit Alkohol
Endaushartung| komplett von der Oberflache des Provisoriums.

CAUTION

Due to high polymerization temperature created, do not irradiate
temporary restoration for more than 2 seconds. Do not final cure on tooth.
NOTE:

1) Above processing times are applicable for products 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 impact on setting times: as size of
restoration increases, setting takes longer.

2) When final curing, it is important to light cure from the occlusal surface to
prevent deformation. In case of bridge, irradiate both ends of the bridge
alternately.

. Finishing

1) Remove excess material using fine carbide bur.

2) Check occlusion and if necessary, correct shape by using a resin material
such as TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable
or UNIFAST Trad, or grind to obtain proper occlusion.

3) Polish surface of temporary restoration using silicone polisher and goat’s
hair wheel. Alternatively, apply a coating agent such as OPTIGLAZE or
characterize with OPTIGLAZE color following manufacturer’s directions.
CAUTION
Do not breathe in polishing dust. Use personal protective devices such as
facemask and safety glasses.

o

(1) When using a resin material such as TEMPSMART DC, G-eenial Flo X,
G-aenial Universal Injectable or UNIFAST Trad for custom-shaping and
shape correction, usually there is no need for a bonding agent.
Completely remove saliva contaminated part using a carbide bur. If
necessary, apply a ceramic primer such as CERAMIC PRIMER II or
G-Multi PRIMER to surface of temporary restoration.

(2) When using TEMPSMART DC for custom-shaping and shape
correction, light cure mixing paste with curing light for 10 seconds.

6. Cementing
Cement using temporary cement and follow manufacturer’s instructions.
NOTE:

Do not use eugenol cement as it will prevent polymerization of resin.
7. Repairing / Modifying temporary restorations

1) Abrade surface of temporary restorations using carbide bur.

2) If necessary, apply a ceramic primer such as CERAMIC PRIMER Tl or
G-Multi PRIMER and dry with air.

3) Place a resin material such as TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial
Universal Injectable or UNIFAST Trad and cure according to
manufacturer’s instructions.

NOTE:
Completely remove saliva contaminated part using a carbide bur.

SHADES
A1, A2, A3, A3.5, B1 and BW

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

PACKAGES
Refills:
1. Cartridge 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Cartridge 10 mL (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Mixing tip package:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Dispenser package:
1. CARTRIDGE DISPENSER T (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

CAUTION

. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with

cotton or a sponge soaked in alcohol. Flush with water. To avoid

contact, a rubber dam and/or COCOA BUTTER can be used to isolate
operating field from skin or oral tissue.

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

medical attention.

Take care to avoid ingesting material.

Do not mix with components of other products.

Mixing tips are for single use only. To prevent cross contamination

between patients, do not reuse the mixing tip. The mixing tip cannot be

sterilized in an autoclave or chemiclave.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and

safety eyewear should always be worn. Wearing gloves during use

avoids direct contact with air inhibited resin in order to prevent possible
sensitivity.

Wear protective eye glasses during light curing.

When polishing polymerized material, use dust collector and wear a

dust mask to avoid inhalation of dust.

Avoid getting material on clothing.

In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic

appliances, remove with instrument, sponge or cotton pellet before

light curing.

. Do not use TEMPSMART DC in combination with eugenol containing
materials as eugenol may delay or prevent TEMPSMART DC from
setting.

12. Do not wipe mixing tip with excessive alcohol as this may cause

contamination of the paste.

13.Dispose of all wastes according to local regulations.

14.1n rare cases product may cause sensitivity in some people. If any

such reactions are experienced, discontinue 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:

https://www.gc.dental/europe
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. Inmediately 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: 04/2024

UK
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Option 2: Herstellung auf dem Modell

0'00"~0'45" Platzieren Sie TEMPSMART DC in der Abformung und
positionieren Sie diese auf dem Modell.
0'45"~3'00" Abbindezeit auf dem Modell.

Endaushértung| Entfernen Sie die Abformung von dem Modell und starten Sie
die finale Aushartung in einem extraoralem Lichtharteofen fiir
1 Minute. Entfernen Sie das Provisorium vom Modell. Bei rein
chemischer Abbindung belassen Sie das Provisorium fiir
5'00” bei 23°C/74°F.

Nach der Entfernen Sie die Sauerstoffinhibitionsschicht mit Alkohol
Endaushartung| komplett von der Oberflache des Provisoriums.

ACHTUNG

Da hohe Polymerisationstemperaturen entstehen, sollte das

Provisorium nicht langer als 2 Sekunden belichtet werden. Die

Endaushértung sollte nicht auf dem Zahn stattfinden.

ANMERKUNG:

1) Oben genannte Verarbeitungszeiten beziehen sich auf Produkte die
bei 23°C / 74°F und relativer Luftfeuchtigkeit von 50% gelagert und
verarbeitet werden. Hohere Temperaturen verkirzen diese Zeiten
wahrend niedrigere Temperaturen sie verlangern. Die GroRe der
Restauration hat ebenfalls Einfluss auf die Abbindezeiten. Je groRer
die Restauration umso langer die Abbindezeit.

2) Bei der Endaushartung ist es wichtig, das die Lichthartung von
okklusal erfolgt, um Deformationen zu vermeiden. Bei Briicken
sollten beide Enden der Briicke abwechselnd belichtet werden.

Fertigstellung

1) Entfernen Sie Uberschiissiges Material mit einem feinen Hartmetallbohrer.

2) Uberpriifen Sie die Okklusion und wenn nétig korrigieren Sie die Form
mit einem Kunststoffmaterial wie bspw. TEMPSMART DC, G-aenial Flo
X, G-zenial Universal Injectable oder UNIFAST Trad, oder beschleifen
Sie die Oberflache um eine passende Okklusion zu gewéhrleisten.

3) Polieren Sie die Oberflache des Provisoriums mit einem Silikonpolierer
und Ziegenhaarbirstchen. Alternativ applizieren Sie eine
Oberflachenglanzversiegelung wie bspw. mit OPTIGLAZE oder
charakterisieren Sie mit OPTIGLAZE color indem Sie die
Herstellerangaben befolgen.

ACHTUNG

Atmen Sie den Politurstaub nicht ein. Benutzen Sie personliche

Schutzausriistung wie Gesichtsschutz und Sicherheitsbrille.

ANMERKUNG:

(1) Wenn Sie ein Compositematerial wie TEMPSMART DC, G-zenial
Flo X, G-zenial Universal Injectable oder UNIFAST Trad fir
kundenspezifische Vorgaben und Formkorrekturen nutzen, muss
fur gewdhnlich kein Haftvermittler benutzt werden. Entfernen Sie
den durch Speichel kontaminierten Part mit einem
Hartmetallbohrer. Falls nétig applizieren Sie einen Keramikprimer
wie bspw. CERAMIC PRIMER II oder G-Multi PRIMER auf der
Oberflache des Provisoriums.

(2) Wenn Sie TEMPSMART DC fiir kundenspezifische
Anforderungen und Formkorrekturen benutzen, lichtharten Sie die
angemischte Paste mit einem Lichthartegerat fur 10 Sekunden.

6. Befestigung

Befestigen Sie mit einem temporédren Zement und befolgen Sie die

Herstellerangaben

ANMERKUNG:

Benutzen Sie keinen Eugenol-Zement da dieser die Polymerisation des

Kunststoffes verhindert.

Reparatur/ Modifikation des Provisoriums

1) Beschleifen Sie die Oberflache der temporéren Restauration mit
einem Hartmetallbohrer.

2) Falls nétig, applizieren Sie einen Keramikprimer wie bspw. CERAMIC
PRIMER I oder G-Multi PRIMER und trocknen Sie mit Luft.

3) Platzieren Sie ein Kunststoffmaterial wie TEMPSMART DC, G-aenial
Flo X, G-aenial Universal Injectable oder UNIFAST Trad und
lichtharten Sie indem Sie die Herstellerangaben befolgen.
ANMERKUNG:

Entfernen Sie den durch Speichel kontaminierten Part mit einem

Hartmetallbohrer.

FARBEN
A1, A2, A3, A3.5, B1 und BW

LAGERUNG

Fir optimale Ergebnisse wird empfohlen das Material an einem kiihlen
und dunklen Ort zu lagern (4-25°C / 39.2-77.0°F) fern von hohen
Temperaturen und direkter Sonneneinstrahlung.

PACKUNGSEINHEITEN
Nachfillpackung:
1. Kartusche 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Kartusche 10 mL (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Mixingtip Packung:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Dispenser Packung:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

VORSICHT
1. Bei Kontakt mit der Mundschleimhaut oder mit der Haut sofort mit

einem in Alkohol getrankten Wattepad oder Schwamm entfernen. Mit

Wasser splilen. Um Kontakt zu vermeiden kann Kofferdam oder

COCOA BUTTER verwendet werden, um so die Haut oder Schleimhaut

vom Arbeitsbereich zu isolieren.

Im Fall von Augenkontakt sofort mit Wasser ausspiilen und einen Arzt

aufsuchen.

Achten Sie darauf, kein Material aufzunehmen.

Nicht mit Komponenten anderer Produkte vermischen.

Mixingtips sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Um

Kreuzkontamination zwischen den Patienten zu vermeiden, den

Mixingtip nicht wieder verwenden. Der Mixingtip kann nicht im

Autoklaven oder Chemiklaven sterilisiert werden.

. Personliche Schutzausriistung (PSA) wie bspw. Handschuhe,

Gesichtsschutz und Sicherheitsglaser sollten immer getragen

werden. Handschuhe wahrend der Verarbeitung verhindern den

direkten Kontakt mit der Sauerstoffinhibitionsschicht des Kunststoffes
und vermeiden mégliche Sensitivitaten.

Tragen Sie eine Schutzbrille wahrend der Lichthartung.

Wenn das polymerisierte Material poliert wird benutzen Sie eine

Absauganlage um die Inhalation des Staubes zu vermeiden.

Vermeiden Sie das Material auf der Kleidung.

Im Fall von unabsichtlichem Kontakt von Zahnen oder Prothetik

entfernen Sie das Material mit einem Instrument, Schwamm oder

Baumwollpellet bevor Sie lichtharten.

. Benutzen Sie TEMPSMART DC nicht in Kombination mit
eugenolhaltigen Materialien, da Eugenol die Abbindung von
TEMPSMART DC verzogert oder verhindert.

12. Wischen Sie den Mixingtip nicht mit ibermé&Rigen Alkohol ab, da es

zur Kontamination der Paste kommen kann.

13. Entsorgen Sie die Abfélle je nach den landestiiblichen Bestimmungen.

14.1n seltenen Fallen kann dieses Produkt Sensitivitaten bei einigen

Menschen hervorrufen. Sollten solche Reaktionen auftreten, stoppen
Sie die Verwendung des Produktes und kontaktieren Sie einen Arzt.
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Einige hingewiesene Produkte aus der gegenwartigen IFU kénnen je

nach GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den

Sicherheitsdatenblattern vertraut, die hier verfiigbar sind:
https://www.gc.dental/europe

Diese kénnen Sie ebenfalls liber lhren Lieferanten erhalten.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

MEHRFACHVERWENDBARE DARREICHUNGSSYSTEME: Um
Kreuzkontamination zwischen den Patienten zu vermeiden benétigt
dieses Produkt eine Desinfektion mittleren Levels. Uberprifen Sie das
Produkt und das Label sofort nach der Verwendung auf Beschadigung.
Entsorgen Sie das Produkt bei Beschadigung.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und
vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Desinfizieren Sie mit einem fir lhr 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 ahnliche Vorkommnisse feststellen,
unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind
oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende
Meldebehdrde 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.

Letzte Bearbeitung: 04/2024

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

TEMPSMART™ DC

COMPOSITE A PRISE DUALE POUR COURONNE ET BRIDGE
PROVISOIRES

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect du
mode d'emploi.

MODE D'EMPLOI
1. Fabrication de couronnes, bridges, inlays, onlays et facettes provisoires
2. Fabrication de restaurations provisoires de longue durée

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d'utiliser ce produit sur des patients souffrant d'allergies connues au
monomeére de méthacrylate ou au polymére de méthacrylate.

COMPOSITION
Pate A: Diméthacrylate, dioxyde de silicium, initiateur, pigment, stabilisateur
Pate B: Diméthacrylate, dioxyde de silicium, initiateur, stabilisateur

MODE D'EMPLOI
Fabrication de restaurations provisoires
1. Prise d’empreinte
1) Prendre des empreintes a l'aide d'un matériau d'empreinte a base
d'alginate ou de silicone. Alternativement, les restaurations provisoires
peuvent étre réalisées au moyen d'une matrice de thermoformage
préparée en laboratoire.
2) Bloquer les contre-dépouilles de préparation.
. Préparation de la dent
1) Bloquer les contre-dépouilles de préparation.
2) Nettoyer la préparation de dent a I'eau pulvérisée et sécher [égérement.
3) Lubrifier Iégérement avec un agent d'isolation, comme la vaseline sur
les dents préparées ou le noyau en résine.
. Répartition
REMARQUE :
Avant la premiere administration avec une nouvelle seringue ou aprés
un long intervalle entre les utilisations, purger les pates de la seringue.
1) Retirer le capuchon de la seringue en tournant d'un quart de tour dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre. Fixer un embout mélangeur en
alignant I'encoche en V sur le bord de I'embout mélangeur avec une
encoche en V entre les cylindres de la seringue. Appuyer fermement pour
fixer I'embout mélangeur. Tourner ensuite le collier coloré de I'embout
mélangeur de 1/4 de tour dans le sens des aiguilles d'une montre.
2) Jeter le premier centimétre de matiére extrudée avant l'utilisation.
3) Couler directement le matériau sur I'empreinte.
REMARQUE :
I'embout mélangeur usagé peut étre laissé sur la seringue pour servir
de bouchon de stockage jusqu'a la prochaine utilisation. Pour chaque
application, placer un nouvel embout mélangeur.
. Fabrication d'une restauration provisoire
Fabriquer une couronne et un bridge provisoires en fonction du temps indiqué
ci-dessous. Le temps indiqué commence apreés le mélange de la pate.

Option 1 : fabrication dans la bouche
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0'00"~0'45" Placer TEMPSMART DC dans I'empreinte et repositionner dans
la bouche.

0'45"~2'00" Prise en bouche

2'00"~2'30" Retirer I'empreinte des dents. Si nécessaire, fixer chaque unité

dentaire avec de la photopolymérisation pendant 1~2 secondes.
Retirer la restauration provisoire de la bouche et polymériser
chaque dent avec une unité de photopolymérisation (LED haute
puissance (plus de 1200 mW/cm?), Halogéne/LED

(700-1200 mW/cm?)) pendant 5 secondes. Irradier la surface
occlusale. En cas de polymérisation chimique seulement, conserver
la restauration provisoire a 23°C jusqu'a 5'00".

Enlever complétement la couche d'inhibition de I'oxygéne de la
surface de la restauration provisoire a I'aide d'alcool.

Polymérisation

Apres la
polymérisation

Option 2 : Fabrication sur modéele

0'00"~0'45" Placer TEMPSMART DC dans I'empreinte et repositionner sur le
modéle.
0'45"~3'00" Prise sur modéle

Polymérisation | Retirer I'empreinte du modeéle et la polymériser a I'aide d'une
photopolymérisation orale supplémentaire au four pendant

1 minute.

Retirer la restauration provisoire du modéle. En cas de
polymérisation chimique seulement, conserver la restauration
provisoire a 23°C jusqu'a 5'00".

Enlever complétement la couche d'inhibition de I'oxygéne de la
surface de la restauration provisoire a l'aide d'alcool.

Apreés la
polymérisation

ATTENTION

En raison de la température de polymérisation élevée créée, ne pas

irradier la restauration provisoire pendant plus de 2 secondes. Ne pas

polymériser sur la dent.

REMARQUE :

1) Les temps de traitements susmentionnés s'appliquent aux produits
stockeés et traités a 23°C et a une humidité relative de 50%. Les
températures les plus élevées raccourcissent ces durées, alors que
les températures les plus basses les prolongent. La taille de la
restauration a également un impact sur les temps de prise : plus la
taille de la restauration augmente, plus le temps de prise est long.

2) Lors de la polymérisation, il est important de photopolymériser a
partir de la surface occlusale afin d'éviter les déformations. En cas de
bridge, irradier les deux extrémités du bridge tout a tour.

. Finitions

1) Oter I'excés de matériau a I'aide d'une fraise fine en carbure.

2) Vérifier I'occlusion et, le cas échéant, corriger la forme a I'aide d'un
matériau en résine, tel que TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-aenial Universal Injectable ou UNIFAST Trad, ou meuler pour
obtenir une bonne occlusion.

3) Polir la surface de la restauration provisoire avec une meulette en
silicone et une molette en poils de chévre. Parallélement, appliquer un
agent de traitement de surface comme OPTIGLAZE ou caractériser
avec OPTIGLAZE color en suivant les instructions du fabricant.
ATTENTION
Ne pas respirer la poussiére de polissage. Utiliser des dispositifs de
protection individuelle, tels que masques de protection et lunettes de
sécurité.

REMARQUE :

(1) Lorsqu'un matériau en résine comme TEMPSMART DC, G-aenial
Flo X, G-aenial Universal Injectable ou UNIFAST Trad est utilisé pour
fagonner sur mesure et corriger la forme, il n'est généralement pas
nécessaire d'utiliser un agent de collage. Oter la partie contaminée
par la salive a l'aide d'une fraise au carbure. Si nécessaire, appliquer
un apprét a céramique, tel que CERAMIC PRIMER II ou G-Multi
PRIMER, sur la surface de la restauration provisoire.

(2) Lorsque TEMPSMART DC est utilisé pour fagonner sur mesure et
corriger la forme, photopolymériser en mélangeant de la pate
avec du photopolymérisable pendant 10 secondes.

. Collage

Coller avec de la colle provisoire et suivre les instructions du fabricant.

REMARQUE :

Ne pas utiliser de colle eugénol car cela empéchera la polymérisation

de la résine.

. Réparation/Modification des restaurations provisoires

1) Abraser les surfaces de la restauration provisoire au moyen d'une
fraise en carbure.

2) Au besoin, appliquer un apprét a céramique, tel que CERAMIC
PRIMER I ou G-Multi PRIMER, et sécher a I'air.

3) Placer un matériau en résine, tel que TEMPSMART DC, G-zenial Flo
X, G-zenial Universal Injectable ou UNIFAST Trad, et polymériser
conformément aux instructions du fabricant.

REMARQUE :

Oter la partie contaminée par la salive a I'aide d'une fraise au

carbure.
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TEINTES
A1, A2, A3, A3.5, B1 et BW

STOCKAGE

Pour des performances optimales, il est recommandé de stocker le produit
dans un endroit frais et sombre (4-25°C), loin des températures élevées et
a l'abri de la lumiére du soleil.

CONDITIONNEMENTS
Recharges :
1. Cartouche 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Cartouche 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Conditionnement des embouts mélangeurs :
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Conditionnement de distribution :
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

ATTENTION
1. En cas de contact avec des tissus buccaux ou la peau, retirer
immédiatement le produit a I'aide d'un coton ou d'une éponge imbibé

(e) d'alcool. Rincer a I'eau. Pour éviter tout contact, il est possible

d'utiliser une digue dentaire en caoutchouc et/ou du beurre de cacao

pour isoler le champ opératoire de la peau ou des tissus buccaux.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau

et consulter un médecin.

Veiller a ne pas ingérer de produit.

Ne pas mélanger avec des composants d'autres produits.

Les embouts mélangeurs sont exclusivement destinés a un usage

unique. Pour éviter toute contamination croisée entre les patients, ne

pas réutiliser I'embout mélangeur. L'embout mélangeur ne peut pas
étre stérilisé dans un autoclave ou un chemiclave.

. Des équipements de protection individuelle (EPI), tels que gants,

masques de protection et lunettes de sécurité, doivent toujours étre

portés. Porter des gants pendant I'application et éviter tout contact
direct avec la résine inhibée par I'air afin d'éviter une éventuelle
sensibilité.

Porter des lunettes de protection pendant la photopolymérisation.

Lors du polissage de la matiére polymérisée, utiliser un dépoussiéreur

et porter un masque antipoussiéres afin d'éviter toute inhalation de

poussieres.

Eviter tout contact de la matiére avec les vétements.

En cas de contact avec des zones non prévues de la dent ou des

appareils de prothése, retirer a I'aide d'un instrument, d'une éponge ou

d'un bout de coton avant de procéder a la photopolymérisation.

11. Ne pas utiliser TEMPSMART DC en combinaison avec des produits
contenant de I'eugénol car ce dernier pourrait retarder ou empécher la
prise de TEMPSMART DC.

12. Ne pas essuyer I'embout mélangeur avec une quantité excessive
d'alcool car cela pourrait contaminer la pate.

13. Eliminer les déchets conformément aux réglementations locales en
vigueur.

14. Dans de rares cas, le produit peut entrainer une sensibilité chez
certaines personnes. Si ce type de réaction apparait, interrompre
|'usage du produit et consulter un médecin.
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Certains produits référencés dans le présent mode d'emploi peuvent étre

considérés comme dangereux selon le SGH. Toujours se familiariser avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur le site :
https://www.gc.dental/europe

Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

SYSTEMES D'ADMINISTRATION A USAGE MULTIPLE : pour éviter la
contamination croisée entre les patients, cet appareil requiert une
désinfection de niveau intermédiaire. Vérifier I'absence de détérioration
sur I'appareil et I'étiquette immédiatement apres utilisation. Se débarrasser
de l'appareil s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement I'appareil pour éviter le
séchage et I'accumulation de contaminants. Désinfecter a I'aide d'un
produit de niveau intermédiaire homologué pour le controle des infections
conformément aux 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 '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 l'autorité

compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systeme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 04/2024

istruzioni prima dell'uso.
TEMPSMART™ DC

COMPOSITO A POLIMERIZZAZIONE DUALE PER CORONE E PONTI
PROVVISORI

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’'USO
1. Fabbricazione di corone e ponti provvisori, inlay, onlay e faccette.
2. Fabbricazione di restauri provvisori di lunga durata

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso del prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al
monomero o al polimero di metacrilato.

COMPOSIZIONE

Pasta A: Dimetacrilato, biossido di silicio, iniziatore, pigmento,
stabilizzatore

Pasta B: Dimetacrilato, biossido di silicio, iniziatore, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO
Fabbricazione di restauri provvisori
1. Presa dell'impronta
1) Prendere I'impronta utilizzando un materiale per impronte in alginato
o silicone. In alternativa il provvisorio puo essere realizzato
utilizzando una matrice termoformata preparata in laboratorio.
2) Bloccare i sottosquadri della preparazione.
. Preparazione del dente

N

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
TEMPSMART™ DC

COMPOSITE DE POLIMERIZACION DUAL PARA CORONAS Y
PUENTES PROVISIONALES

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las indicaciones
de uso.

INDICACIONES DE USO
1. Fabricacion de coronas, y puentes provisionales, inlays, onlays y carillas.
2. Fabricacion de restauraciones provisionales de larga duracion

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al
mondmero de metacrilato o al polimero de metacrilato.

COMPOSICION
Pasta A: Dimetacrilato, dioxido de silicio, iniciador, pigmento, estabilizador
Pasta B: Dimetacrilato, diéxido de silicio, iniciador, estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO
Fabricacion de restauraciones provisionales
1. Toma de impresion
1) Realice la toma de impresién con un material de impresion de
alginato o silicona. Como alternativa, se puede hacer un elemento
provisional con una matriz de termoformado preparada en laboratorio.
2) Bloquee las socavaduras de la preparacion.
. Preparacion del diente
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de gebruiksaanwijzing.
TEMPSMART™ DC

DUAAL UITHARDENDE COMPOSIET VOOR TIJDELIJKE KROON EN
BRUG

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor de vermelde
toepassingen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
1. Vervaardiging van tijdelijke kronen, bruggen, inlays, onlays en veneers
2. Vervaardiging van langdurige tijdelijke restauraties

CONTRA-INDICATIES
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergieén
voor methacrylaatmonomeer en methacrylaatpolymeer.

SAMENSTELLING
Pasta A: Dimethacrylaat, siliciumdioxide, initiator, pigment, stabilisator
Pasta B: Dimethacrylaat, siliciumdioxide, initiator, stabilisator

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Vervaardiging van tijdelijke restauraties
1. Afdruk nemen
1) Neem een afdruk met behulp van alginaat- of siliconenafdrukmateriaal.
Als alternatief kan een tijdelijke afdruk worden gemaakt met behulp van
een in een laboratorium vervaardigde dieptrek mal.
2) Verwijder ondersnijdingen.

1) Bloccare i sottosquadri della preparazione. 1) Bloquee las socavaduras de la preparacion. 2. Tandpreparatie

2) Pulire il dente preparato con getto d’acqua e asciugare 2) Limpie la preparacion del diente con agua pulverizada y seque ligeramente. 1) Verwijder ondersnijdingen.
delicatamente. 3) Lubrique un poco con un agente de separacién, como vaselina en los 2) Reinig de tandpreparatie met waterspray en droog lichtjes.

3) Lubrificare leggermente applicando un agente separatore quale, ad dientes preparados o nucleo de resina. 3) Smeer lichtjes een separatiemiddel, zoals vaseline, op de
esempio, della vaselina, sul dente preparato o sul perno in resina. 3. Aplicacion geprepareerde tanden of voorgevormde kunstharsstomp.

3. Erogazione NOTA: 3. Doseren

NOTA: Antes de aplicar el producto por primera vez con una jeringa nueva o OPMERKING:

Prima di erogare il prodotto per la prima volta da una siringa nuova o después de un intervalo prolongado entre utilizaciones, purgue las Laat eerst een kleine hoeveelheid pasta uit de spuit lopen wanneer u

dopo che & trascorso parecchio tempo dall'impiego precedente, far pastas de la jeringa. een nieuwe spuit in gebruik neemt of nadat u de spuit lange tijd niet

fuoriuscire una certa quantita di paste dalla siringa. 1) Retire la tapa de la jeringa girandola 1/4 de vuelta hacia la izquierda. hebt gebruikt. ) )

1) Togliere il cappuccio della siringa ruotandolo di 1/4 di giro in senso Coloque una punta de mezcla alineando la muesca en forma de V 1) Verwijder de dop van de spuit door hem een kwartslag linksom te
antiorario. Inserire una punta di miscelazione allineando la tacca a V situada en su borde con la muesca en forma de V situada entre los draaien. Bevestig een mengnaald door de V-vormige inkeping in de
posta sul bordo della punta di miscelazione con la tacca a V posta tra cilindros de la jeringa. Presione firmemente para fijar la punta de rand van de mengnaald uit te lijnen met de V-vormige inkeping tussen
i due cilindri della siringa. Premere con forza per inserire la punta di mezcla. Luego, gire el collar de color de la punta de mezcla 1/4 de de cilinders van de spuit. Stevig aandrukken om de mengnaald te
miscelazione, quindi ruotare il bordo colorato della punta di vuelta hacia la derecha. bevestigen. Draai de gekleurde ring van de mengnaald daarna een
miscelazione facendogli compiere 1/4 di giro in senso orario. 2) Deseche el primer centimetro de material extruido antes de usarlo. kwartslag met de wij.zers van qe klok mee. . i

2) Scartare il primo centimetro di materiale estratto prima di usare il 3) Extraiga el material directamente en la impresion. 2) Gooi de eerste centimeter geéxtrudeerd materiaal weg voor gebruik.
prodotto. NOTA: 3) Spuit het materiaal rechtstreeks in de afdruk.

3) Erogare il materiale direttamente nell'impronta. La punta de mezcla usada se puede dejar en la jeringa para que sirva OPMERKING:

NOTA: como un tapén de almacenamiento hasta el préximo uso. Coloque De gebruikte mengnaald kan op de spuit blijven zitten als afsluitdop
Si puo lasciare montata sulla siringa la punta di miscelazione usata in una punta de mezcla nueva para cada aplicacion. tot een volgend gebruik. Zet voor elke toepassing een nieuwe
modo che funga da tappo per la conservazione del prodotto fino 4. Fabricacién de una restauracién provisional mengnaald op. - )
all'impiego successivo. Usare una nuova punta di miscelazione ad Fabrique una corona y un puente provisionales siguiendo los tiempos 4. Vervaardiging van een tijdelijke restauratie
ogni applicazione. que se muestran a continuacién. El tiempo indicado empieza después Vervaardig een tijdelijk kroon- en brugmateriaal volgens de hieronder
4. Fabbricazione di un restauro provvisorio de mezclar la pasta. weergegeven timing. De opgegeven tijd begint na het mengen van de pasta.

Qtlllzzare il r.naten.a.le Per ':ea.hzzar.e corone e Pom' p':(?v.\".so” Opcidn 1: fabricacion en la boca Optie 1: Vervaardiging in de mond

rispettando i tempi indicati di seguito. | tempi riportati iniziano dopo la - -

fase di miscelazione della pasta. 0'00"~0'45" Coloque TEMPSMART DC en la impresion y vuelva a 0'00"~045" Doe TEMPSMART DC in de afdruk en plaats deze in de mond.

posicionarla en la boca. 0'45"~2'00" Uitharding in de mond.

Opzione 1: Fabbricazione in bocca 045"~2'00" Fraguado en la boca. 2'00"~2'30" Verwijder de afdruk van de tanden. Belicht indien nodig elke

0'00"~0'45" Porre TEMPSMART DC nellimpronta e reinserire quest'ultima in 2'00"~2'30” Retire la impresion de los dientes. Si es necesario, fije cada tandvlak gedurende 1~2 seconden met uithardingslicht.

bocca. unidad dental con fotopolimerizacion durante 1~2 segundos. Definitieve Neem de tijdelijke restauratie uit de mond en belicht elke
045"~2°00" Indurimento in cavo orale. F"olimerizacic'm Retire I§ regtaurgoién provision.al delabocay reaIiC§ la uitharding tandvlak met een composietlamp (hoog vermogen LED
2'00"~2'30" Estrarre I'mpronta dal cavo orale. Se necessario, eseguire una final polimerizacién final de cada unidad dental con la unidad de (meer dan 1200 mW/cm?), halogeen/led (700-1200 mW/cmz2))

polimerizzazione flash su ciascuna unita per 1-2 secondi fotopolimerizacion (LED de alta potencia (més de 1200 mW/cm2), gedurende 5 seconden voor definitieve uitharding. Belicht het

utilizzando la lampada fotopolimerizzante. Halégena / LED (700-1200 mW/cm?)) durante 5 segundos. Irradie la occlusale oppervlak. Houd bij alleen chemische uitharding de

Polimerizzazione| Estrarre il restauro provvisorio dalla bocca ed eseguire la su?e.rf\cle GEIUSELSISalo Se tra.t? de una .pollmerlza(?én N tijdelijke restauratie tot 5'00" op 23°C.

finale polimerizzazione finale di ciascuna unita utilizzando la lampada quimica, ’*?a”‘e”‘;’a I"a restauracion provisional en 23°C/ 74°F Na de definitieve | Verwijder de zuurstofinhibitielaag volledig van het oppervlak van

fotopolimerizzante (a LED ad alta potenza (oltre 1200 mW/cmg?), n hasfa el minuto 500", ——. - uitharding de tijdelijke restauratie met behulp van alcohol.

Alogena / a LED (700-1200 mW/cm3)) per 5 secondi. Irradiare la De.spue.s dg !a Retire Fgmpletamente la c”apa de .|n.h|b|c|on de oxigeno de la

superficie occlusale. Se si esegue solamente il processo di pollmerlzaclon superficie de la restauracion provisional con alcohol. Optie 2: Vervaardiging op het model

polimerizzazione chimica, tenere il restauro provvisorio a final 0'00"~0'45" Doe TEMPSMART DC in de afdruk en plaats deze op het model.
23°C/74°F fino a raggiungere i 5'00". Opcidn 2: fabricaciéon en el modelo 045~3'00" Uitharding op het model.

Dopola Rimuovere completamente lo strato di inibizione ossidativa dalla 000"~045" | Coloque TEMPSMART DC en la impresion y vuelva a Definitieve Verwijder de afdruk van het model en laat deze definitief

pphmenzzazwone superficie del restauro provvisorio utilizzando dellalcol. posicionarla en el modelo. uitharding uitharden in een extraorale lichtuithardingsoven gedurende

finale 045"~3'00" Fraguado en el modelo. 1 minuut. Verwijder de tijdelijke restauratie van het model. Houd

Opzione 2: Fabbricazione sul modello Eolimerizacidn Retire la impresién del rpodglo yvr.ealice una Folimerizacién final bij alleen chemische uitharding de tijdelijke restauratie tot 5'00"

final con un horno de fotopolimerizacion oral adicional durante op 23°C.

0'00"~045 Poslzton.are TEMPSMART DC nell'impronta e riposizionare un minuto. Retire |? res.taur.a'clon ;’m?wslonal del modelo. Si sol.o' Na de definitieve | Verwijder de zuurstofinhibitielaag volledig van het opperviak van

quest. ultima sul modello. se (r?l? de una polimerizacién qulmlcfz, mantenga la restauracion uitharding de tijdelijke restauratie met behulp van alcohol.

0'45"~3'00" Indurimento sul modello. provisional en 23°C / 74°F hasta el minuto 500",

Polimerizzazione| Togliere Iimpronta dal modello ed eseguire la polimerizzazione Después de la | Retire completamente la capa de inhibicion de oxigeno de la OPGELET

finale finale con un forno per fotopolimerizzazione extra-orale per polimerizacion | superficie de la restauracion provisional con alcohol. Vanwege de hoge polymerisatietemperatuur mogen tijdelijke

1 minuto. Togliere il restauro provvisorio dal modello. Se si esegue final restauraties niet langer dan 2 seconden worden belicht. Hard niet
solamente il processo di polimerizzazione chimica, tenere il ADVERTENCIA definitief uit op de tand.
restauro provvisorio a 23°C/74°F fino a raggiungere i 5'00”. Debido a la elevada temperatura de polimerizacion creada, no irradie la OPMERKING:

Dopo la Rimuovere completamente lo strato di inibizione ossidativa dalla restauracion provisional durante méas de 2 segundos. No realice la 1) De bovenstaande verwerkingstijden zijn van toepassing op producten

polimerizzazione | superficie del restauro provvisorio utilizzando dell'alcol. polimerizacion final en el diente. die zijn opgeslagen en verwerkt bij een temperatuur van 23°C en een

finale NOTA: relatieve vochtigheid van 50%. Hogere temperaturen verkorten deze

AVVERTENZA 1) Los tiempos de procesamiento mencionados anteriormente se pueden tijden, terwijl lagere temperaturen ze verlengen. De grootte van de
VER , R ) ) ) aplicar en productos almacenados y procesados a una temperatura restauratie is ook van invioed op de uithardingstijden: naarmate de

Poiché si crea un'elevata temperatura di polimerizzazione, evitare di de 23°C / 74°F y con un 50% de humedad relativa. Unas temperaturas grootte van de restauratie toeneemt, duurt de uitharding langer.

irradiare il restauro provvisorio per piti di 2 secondi. Non eseguire la mas elevadas acortan estos tiempos, mientras que unas temperaturas 2) Bij definitieve uitharding is het van belang om vanaf het occlusale

polimerizzazione finale sul dente. mas bajas los amplian. El tamafio de la restauracion también influye oppervlak te belichten om vervorming te voorkomen. Bij een brug
r1\l)ol-:—fm i di lavorazione indicati sopra valgono per prodotti conservati e en los tiempos d-e fraguado: allaumentar el tamafio de la restauracion, moeten beide uiteinden van de brug afwisselend worden bestraald.
Pl i sop 'gono per prodot : se tardara mas tiempo en realizar el fraguado. 5. Afwerken
Iav:)ratl auna temperature di 23°C / 74°F e a un'umidita relativa del 2) Durante la polimerizacion final, es importante fotopolimerizar desde la 1) Verwijder overtollig materiaal met behulp van een fijne carbideboor.
50%. A temperature superiori questi tempi si riducono, mentre a superficie oclusal para evitar deformaciones. En el caso de los 2) Controleer de occlusie en pas indien nodig de vorm aan door een
temperature inferiori si allungano. ) . puentes, irradie sus dos extremos de forma alterna. kunstharsmateriaal zoals TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial

2) Quando si esegue la polimerizzazione finale, & importante 5. Acabado Universal Injectable of UNIFAST Trad te gebruiken, of slijp om een
fotopolimerizzare dalla superficie occlusale in modo da prevenire 1) Retire el exceso de material con una fresa de carburo fina. goede occlusie te verkrijgen.
eventuali deformazioni. Nel caso dei ponti, irradiare entrambe le 2) Compruebe la oclusién y, si es necesario, corrija la forma utilizando 3) Polijst het oppervlak van de tijdelijke restauratie met behulp van een

_estremita del ponte alternatamente. un material de resina, como TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, siliconen punt en geitenhaar borstel. Breng als alternatief een

5. l1:|nF|{tyra il materiale i " f ) buro fi G-zenial Universal Injectable o UNIFAST Trad, o desbaste para glansmiddel zoals OPTIGLAZE aan of karakteriseer met

) Rimuovere il materiale in eccesso usando una fresa in carburo fine. obtener una oclusién adecuada. OPTIGLAZE color volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

2) Controllare I'occlusione e, se necessario, correggere la forma usando 3) Pula la superficie de la restauracion provisional con un pulidor de OPGELET
un materiale in resina quale TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, silicona y un disco de pelo de cabra. Como alternativa, aplique un Adem geen polijststof in. Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen,
G-zenial Universal Injectable o UNIFAST Trad, oppure fresare per agente de recubrimiento, como OPTIGLAZE, o person'alice con zoals een gezichtsmasker en een veiligheidsbril.

3 Ette_réere llm occlu?_lqneda?eguatg. . d lucidante siliconi OPTIGLAZE color siguiendo las instrucciones del fabricante. OPM'I.ERKIN.G: .

) Lucidare la superficie del provvisorio usando un lucidante siliconico e ADVERTENCIA (1) Bij gebruik van een kunstharsmateriaal zoals TEMPSMART DC,
uno spazzolino in pelo di capra. I alternativa, applicare un No respire el polvo del pulido. Utilice dispositivos de proteccion G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable of UNIFAST Trad
rivestimento quale OPTIGLAZE oppure caratterizzare con personal, como mascarillas y gafas de seguridad. voor het aanpassen van de vorm en vormcorrectie is er gewoonlijk
OPTIGLAZE color eseguendo le istruzioni del produttore. NOTA: geen adhesief nodig. Verwijder het met speeksel besmette deel
AVVERTENZA ) . R (1) Cuando se utiliza un material de resina, como TEMPSMART DC, volledig met behulp van een carbideboor. Breng indien nodig een
Non inalare la polvere prodotta in fase di lucidatura. Usare dispositivi G-zenial Flo X, G-enial Universal Injectable o UNIFAST Trad, para keramische primer zoals CERAMIC PRIMER II of G-Mult
di protgzmne individuale quali maschere facciali o occhiali di sicurezza. ol moldeo peréonalizado y la correccion de forma, normalmeﬁte no PRIMER aan op het oppervlak van de tijdelijke restauratie.
NOTE: ) L ) se necesita un agente adhesivo. Retire completamente la parte (2) Bij gebruik van TEMPSMART DC voor het aanpassen van de vorm
(1) Quando si usa un materiale in resina quale TEMPSMART DC, contaminada por la saliva con una fresa de carburo. Si es en vormcorrectie belicht u de mengpasta gedurende 10 seconden

G-zenial Flo X., Gl—a.enlaI.UmversaI Injecta.ble 0 UNIFAST Trad per la necesario, aplique un primer, como CERAMIC PRIMER II o met uithardingslicht.
queIIaZ|one |nd|V|dua[|zzat§ ela correzione della forma, G-Multi PﬁIMER enla supe,rficie de la restauracion provisional. 6. Cementering
solitamente non serve I'adesivo. Rimuovere completamente la parte (2) Cuando utilice TEMPSMART DC para el moldeo personalizado y Cementeer met tijdelijke cement en volg de instructies van de fabrikant
contaminata dalla saliva usando una fresa in carburo. Se necessario, la correccion de forma, fotopolimerice la pasta de mezcla durante OPMERKING:
applicare un primer per ceramica quale CERAMIC PRIMER 11 o 10 segundos. Gebruik geen eugenolcement, omdat dit de polymerisatie van de
G-Multi PRIMER sulla superficie del restauro provvisorio. - ) 6. Cementacion kunsthars zal voorkomen.
(2) Quando si usa TEMPSMART DC per la modellazione individualizzata Cemente con un cemento provisional y siga las instrucciones del fabricante. |  7- Herstellen / wijzigen van tijdelijke restauraties
e la correzione della forma, fqtopoll_menzzare la past_a di miscelazione NOTA: 1) Schuur het oppervlak van tijdelijke restauraties met behulp van een
con una lampada fotopolimerizzatrice per 10 secondi. No utilice cemento con eugenol, ya que impedira la polimerizacion de la carbideboor.
6. Cementazione o ) ) . resina. 2) Breng indien nodig een keramische primer zoals CERAMIC PRIMER

ﬁ%r‘r}irl\tare con un cemento provvisorio e seguire le istruzioni del produttore. 7. Reparacién / modificacion de restauraciones provisionales T of G-Multi PRIMER aan en droog met lucht. .
A . -— 1) Raspe la superficie de las restauraciones provisionales con una fresa 3) Plaats een kunstharsmateriaal zoals TEMPSMART DC, G-zenial Flo

Evnarg di usare un cemento con eugenglo in quanto quest'ultimo de carburo. X, G-aenial Universal Injectable of UNIFAST Trad en laat het

impedisce la polimerizzazione della resina. 2) Si es necesario, aplique un primer, como CERAMIC PRIMER TIo uitharden volgens de instructies van de fabrikant.

7. Riparazione / modifica di restauri provvisori G-Multi PRIMEﬁ y seque con airé OPMERKING:
1) Abradere |a superficie dei restauri provvisori con una fresa in carburo. 3) Cologue un material de resina, como TEMPSMART DC, G-zenial Flo Verwijder het met speeksel besmette deel volledig met behulp van
2) Se necessario, applicare un primer per ceramica guale CERAMIC X, G-zenial Universal Injectable o UNIFAST Trad, y polimerice een carbideboor.
PRIMER T'o G-Multi PRIMER e asciugare con getto d’aria. siguiendo las instrucciones del fabricante !
3) Applicare un materiale in resina quale TEMPSMART DC, G-zenial Flo NOTA: . KLEUREN

X, G-zenial Universal Injectable o UNIFAST Trad e polimerizzare
seguendo le istruzioni del produttore.

NOTA:

Eliminare completamente la parte contaminata dalla saliva usando
una fresa in carburo.

COLORI
A1, A2, A3, A3.5, B1 e BW

CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, conservare il prodotto in luogo fresco e buio (4-25°C /
39,2-77,0°F), lontano da temperature elevate e dalla luce solare diretta.

CONFEZIONI
Ricambi:
1. Cartuccia da 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP ISSS (16)
2. Cartuccia da 10 mL (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Confezioni di punte per miscelazione:
1. MIXING TIP I'SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Confezione erogatore:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

AVVERTENZE
1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle, rimuovere

immediatamente con del cotone o una spugna imbevuti con alcol.

Sciacquare con acqua. Per evitare il contatto, si puo usare la diga di

gomma e/o del burro di cacao per isolare il campo operatorio dalla

pelle o dal tessuto orale.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con

acqua e consultare un medico.

Evitare di ingerire il materiale.

Non mischiare con componenti di altri prodotti.

. Le punte di miscelazione sono monouso. Per prevenire la contaminazione

incrociata tra pazienti, evitare di riutilizzare le punte. Le punte di

miscelazione non possono essere sterilizzate in autoclave o chemiclave.

Indossare sempre dei dispositivi di protezione individuale (DPI) quali

guanti, maschere facciali e occhiali di sicurezza. Indossando i guanti

durante I'uso del prodotto si evita il contatto diretto con la resina inibita
all’aria cosi da impedire una potenziale sensibilizzazione.

Indossare gli occhiali protettivi durante la fotopolimerizzazione.

Quando si lucida il materiale polimerizzato, usare un dispositivo per la

raccolta della polvere e indossare una mascherina protettiva per

evitare di inalare la polvere.

Non rovesciare il materiale sugli indumenti.

. In caso di contatto con aree non interessate del dente o
dell’apparecchio protesico, eliminare il prodotto con uno strumento,
una spugna o un cilindro di cotone prima di fotopolimerizzare.

. Evitare di usare TEMPSMART DC insieme a materiali contenenti
eugenolo poiché quest’ultimo pud impedire o ritardare I'indurimento di
TEMPSMART DC.

12. Non pulire la punta di miscelazione con una quantita eccessiva di alcol

poiché questo potrebbe contaminare la pasta.

13. Smaltire tutti gli scarti in conformita alle normative locali.

14. In rari casi il prodotto pud causare 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 presenti Istruzioni per I'uso

potrebbero essere classificati come prodotti pericolosi secondo il GHS.

Consultare sempre le schede tecniche di sicurezza disponibili sul sito:
https://www.gc.dental/europe

Le schede tecniche di sicurezza sono disponibili anche presso il vostro

deposito dentale di fiducia.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare la contaminazione
incrociata tra i pazienti, questo dispositivo necessita di disinfezione di
medio livello. Immediatamente dopo 'uso, ispezionare il dispositivo ed
etichettarlo in funzione dello stato di deterioramento. Se il dispositivo &
danneggiato, deve essere scartato.

NON IMMERGERE. Pulire accuratamente il dispositivo per prevenire
I'essicazione e I'accumulo di sostanze contaminanti. Disinfettare con un
prodotto registrato per il controllo delle infezioni di medio livello per uso
sanitario in conformita alle linee guida 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 l'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando l'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: 04/2024

Retire completamente la parte contaminada por la saliva con una
fresa de carburo.

COLORES
A1, A2, A3, A3.5,B1y BW

ALMACENAMIENTO

Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda guardar el producto en un
lugar frio y oscuro (4-25°C / 39,2-77,0°F), alejado de temperaturas
elevadas o de la luz solar directa.

ENVASES
Reposiciones:
1. Cartucho de 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Cartucho de 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Presentacion de las puntas de mezcla:
1. MIXING TIP ISSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Presentacion del dispensador:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

ADVERTENCIA
1. En caso de contacto con el tejido bucal o la piel, retire inmediatamente

el producto con una esponja o un algodén empapado en alcohol.

Enjuague con agua. Para evitar el contacto, se puede utilizar un dique

de goma y/o COCOA BUTTER para aislar la superficie de operacion

de la piel o del tejido oral.

En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua

y consulte a un profesional sanitario.

Procure evitar la ingestion del material.

No lo mezcle con componentes de otros productos.

Las puntas de mezcla son de un solo uso. Para evitar la contaminacion

cruzada entre pacientes, no reutilice las puntas de mezcla. Las puntas

de mezcla no se pueden esterilizar en un autoclave ni en un autoclave
quimico.

Deben usarse siempre equipos de proteccién individual (EPI), como

guantes, mascarillas y gafas de seguridad. Lleve guantes durante la

utilizacion del producto para impedir el contacto directo con la resina
inhibida por aire y evitar una posible sensibilidad.

Lleve gafas protectoras durante la fotopolimerizacion.

Durante el pulido del material polimerizado, utilice un colector de polvo

y lleve mascarilla antipolvo para evitar la inhalacion del polvo generado

durante el pulido.

Evite que le caiga material en la ropa.

. En caso de contacto con zonas no previstas del diente o aparatos
protésicos, retirelo con un instrumento, esponja o algodén antes de la
fotopolimerizacion.

. No utilice TEMPSMART DC en combinacién con materiales que
contengan eugenol, ya que este puede retardar o impedir el fraguado
de TEMPSMART DC.

12. No limpie la punta de mezcla con demasiado alcohol, ya que podria

contaminar la pasta.

13. Elimine todos los residuos segun las normativas locales.

14. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en algunas

personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa el uso del
producto y consulte a un médico.
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Algunos de los productos a los que se hace referencia en las presentes

IDU pueden clasificarse como peligrosos de acuerdo con el GHS.

Familiaricese siempre con las fichas de datos de seguridad disponibles en:
https://www.gc.dental/europe

También puede solicitarlas a su proveedor.

LIMPIEZAY DESINFECCION:

SISTEMAS DE DISTRIBUCION DE VARIOS USOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere una
desinfeccion de nivel medio. Inspeccione el dispositivo y la etiqueta
inmediatamente después de usarlos para ver si estan deteriorados.
Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA EL DISPOSITIVO. Limpielo minuciosamente para evitar
que se seque y se acumulen contaminantes. Desinféctelo con un producto
registrado y de nivel medio para el control de infecciones de grado
sanitario, de acuerdo con 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 péngase
en contacto con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o

situaciones similares experimentados por el uso de este producto,

incluidos aquellos que no figuran en esta instruccién 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 contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 04/2024

A1, A2, A3, A3.5, B1 en BW

OPSLAG
Voor optimaal gebruik: bewaar op een koele, donkere plaats (4-25°C)
buiten het bereik van direct zonlicht en hoge temperaturen.

VERPAKKINGEN
Navulverpakkingen
1. Cartridge 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP ISSS (16)
2. Cartridge 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Mengnaaldverpakking:
1. MIXING TIP ISSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Dispenserverpakking:
1. CARTRIDGE DISPENSER II(1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

WAARSCHUWING
1. In geval van contact met het mondweefsel of de huid, onmiddellijk

verwijderen met een wattenpropje of sponsje gedrenkt in alcohol.

Spoelen met water. Om contact te voorkomen, kan een cofferdam

en/of COCOA BUTTER worden gebruikt om het werkgebied te isoleren

van de huid of het mondweefsel.

In geval van contact met de ogen, spoel onmiddellijk met water en win

medisch advies in.

Voorkom inslikken van het materiaal.

Niet mengen met componenten van andere producten.

De mengnaalden zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Hergebruik de mengnaald niet om kruisbesmetting tussen patiénten te

voorkomen. De mengnaald kan niet worden gesteriliseerd in een

autoclaaf of chemiclaaf.

Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden

gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen. Het

dragen van handschoenen tijdens gebruik vermijdt direct contact met
lucht geinhibeerde kunsthars om mogelijke gevoeligheid te voorkomen.

Draag een beschermbril tijdens de lichtuitharding.

Zuig bij het polijsten van gepolymeriseerd materiaal zorgvuldig af en

draag een stofmasker om inademing van stof te voorkomen.

Zorg dat het materiaal niet op kleding komt.

In geval van ongewild contact met tandgebieden of prothesen, verwijder

met een instrument, sponsje of wattenpropje voor lichtuitharding.

. Gebruik TEMPSMART DC niet in combinatie met materialen die
eugenol bevatten, omdat eugenol de uitharding van TEMPSMART DC
nadelig kan beinvloeden.

12. Veeg de mengnaald niet schoon met een grote hoeveelheid alcohol,

omdat dit de pasta kan verontreinigen.

13. Voer alle afval af volgens de plaatselijke verordeningen.

14. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product niet
worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan
moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts
worden geraadpleegd.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

https://www.gc.dental/europe
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTITOEPASBARE 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. Gooi het apparaat weg als het beschadigd is.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectiecontroleproduct
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: 04/2024




446X K H520mm

omhyggeligt igennem for brug.
TEMPSMART™ DC

DUALHAERDENDE KOMPOSIT TIL MIDLERTIDIGE KRONER OG
BROER

Ma kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede omrader.

ANVENDELSESINDIKATIONER
1. Fremstilling af midlertidige kroner, broer, indlzeg, onlays og facader
2. Fremstilling af langtidsprovisoriske restaureringer

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt til patienter med kendte allergier mod
methachrylatmonomer eller methachrylatpolymer.

OPBYGNING
Pasta A: Dimethacrylat, siliciumdioxid, initiatorer, pigment, stabilisator
Pasta B: Dimethacrylat, siliciumdioxid, initiatorer, stabilisator

BRUGSVEJLEDNING
Fremstilling af midlertidige restaureringer
1. Tag et aftryk
1) Tag et alginat eller silikoneaftryk. Alternativt kan den midlertidige
restaurering laves ved anvendelse af en laboratoriefremstillet
termoplastisk matrice.
2) Blok preeparationsunderskaeringer ud.
2. Praeparation af tand
1) Blok praeparationsunderskaeringer ud.
2) Rens preeparationen med vandspray og terleeg forsigtigt.
3) Smor let med et separationsmedium, sasom petroleumsgelé pa
praeparationen eller pa plastopbygning.
3. Dispensering
NOTE:

For den farste dispensering fra et nyt magasin eller efter leengere tid

uden brug, fjernes det forste materiale fra magasinet.

1) Fjern magasinets lag ved at rotere det % omgang mod uret. Fastger
en blandespids ved at tilpasse det V-formede hak pa blandespidsen
med det V-fomede hak, som er mellem magasinets 2 patroner.
Fastger blandespidsen. Drej derefter den farvede krave pa
blandespidsen %2 omgang med uret.

2) Kassér den forste centimeter af ekstruderet materiale, inden brug.

3) Ekstrudér materialet direkte i aftrykket.

NOTE:
Den brugte blandespids kan efterlades pa magasinet, som en hzaette,
indtil naeste gang. Der skal anvendes en ny blandespids ved hver ny
applicering.

. Fremstilling af provisorisk restaurering

Fremstil et midlertidigt krone- og bromateriale efter tidsangivelserne i

det nedenstaende skema. Tiden pabegyndes, efter materialet er

blandet.

N

Valgmulighed 1: Fremstilling i munden

Léas bruksanvisningen
noggrant fore anvandning.
TEMPSMART™ DC

DUALHARDANDE KOMPOSIT FOR TEMPORARA KRONOR OCH
BROAR

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna fér anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
1. Framstallning av temporara kronor, broar, inldgg, onlays och fasader
2. Framstallning av langtidstemporéra ersattningar

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda denna produkt hos patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomer eller metakrylatpolymer.

INNEHALL
Pasta A: Dimetakrylat, kiseldioxid, initiatorer, pigment, stabilisator
Pasta B: Dimetakrylat, kiseldioxid, initiatorer, stabilisator

BRUKSANVISNING

Framstallning av temporéra ersattningar

1. Gor ett avtryck

1) Ta ett avtryck ett avtryck med hjélp av ett avtrycksmaterial i form av
alginat eller silikon. Alternativt kan en temporar erséattning géras med
hjalp av en laboratorieframstélld matris fér varmformning.

2) Blockera underskar.

Forberedelser

1) Blockera underskar.

2) Skolj den preparerade tanden med vatten och lat torka nagot.

3) Smorj latt med ett separationsmedel som vaselin pa den forberedda
tanden eller resinkarnan.

. Dosering

Obs!

Innan dosering sker for forsta gangen med en ny spruta eller om det

har gatt lang tid mellan anvandningstillfallena maste du témma sprutan

pa pasta.

1) Ta av locket fran sprutan genom att vrida det ett kvarts varv moturs.
Fast en blandningsspets genom att passa in den V-formade skaran
pa blandningsspetsens kant med den V-formade skaran mellan
sprutans magasin. Tryck fast blandningsspetsen ordentligt. Vrid
sedan pa blandningsspetsens fargade krage ett kvarts varv medurs.

2) Kassera den forsta centimetern av det material som sprutas ut fore
anvandning.

3) Spruta in materialet direkt i avtrycket.

Obs!

En anvand blandningsspets kan lamnas kvar pa sprutan som

forslutning fram till ndsta anvandningstillfélle. Byt ut

blandningsspetsen mot en ny vid varje nytt anvandningstillfalle.
. Tillverkning av en temporar erséattning

Tillverka den temporara kronan eller bron i enlighet med nedanstaende

tidsangivelser. Den angivna tiden startar efter att de tva pastorna har
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Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagzo.

G
TEMPSMART™ DC

COMPOSITO DUAL CURADO PARA COROA PROVISORIA E PONTE

Para utilizagéo apenas por um profissional dentario nas indicagdes de utilizagdo.

INDICAGOES DE USO

1. Fabricagéo de coroas provisorias, pontes, restauragdes inlay, onlay e
coroas Veneer

2. Fabricagao de restauragdes provisdrias de longo prazo

CONTRAINDICAGOES
Evite o uso deste produto em pacientes com alergia ao monémero de
metacrilato ou polimero de metacrilato.

COMPOSIGAO
Pasta A: Dimetacrilato, diéxido de silicio, iniciador, pigmento, estabilizador
Pasta B: Dimetacrilato, dioxido de silicio, iniciador, estabilizador

ORIENTAGOES PARA USO
Fabricagéo de restauragdes provisorias
1. Fazer a impresséo

1) Faga a impressao utilizando material de alginato ou silicone. A
restauracdo temporaria também pode ser feita com uma matriz de
termoformagem preparada em laboratério.

2) Cubra as reentrancias do preparo.

. Preparo do dente

1) Cubra as reentrancias do preparo.

2) Limpe o preparo do dente com spray de agua e seque levemente.

3) Lubrifique levemente com um meio separador, como vaselina, os
dentes preparados ou nucleo de resina.

.Dosagem

OBSERVAGAO:

Antes da primeira dosagem com uma nova seringa, ou apés muito

tempo sem uso, faga o procedimento seguinte.

1) Remova a tampa da seringa, girando 1/4 de volta no sentido
anti-horario. Encaixe um bico de mistura, alinhando o entalhe em V
na borda do bico com o entalhe em V do @mbolo da seringa. Empurre
com firmeza para encaixar o bico de mistura. Gire o aro colorido do
bico de mistura com um 1/4 de volta no sentido horério.

2) Descarte o primeiro centimetro do material expelido, antes do uso.

3) Injete o material diretamente na impress&o.

OBSERVACAO:

O bico de mistura pode ser deixado na seringa como tampa, até o

proximo uso. Para cada aplicagéo, coloque um novo bico de mistura
. Fabricacéo de restauragao provisoéria

Fabrique uma coroa temporaria e material de ponte de acordo com o

tempo mostrado abaixo. O tempo indicado comega ap6s a mistura da

pasta.
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Opgao 1: Fabricagéo na boca

Mpw ammé T Xpron Tapakahospe
51aBAOTE TIPOCEXTIKG TI 08NYies XPHONG

(Y
TEMPSMART™ DC

PHTINH AINAOY MOAYMEPIZMOY A NMPOZQPINEZ ZTEPANEX KAI TED
YPEZ

lMa xprion atrokAEIOTIKE aTro eTTayYEAPATIEG OBOVTIATPOUG YIa TIG
OUVIOTWHEVES EVOEIEEIS.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ
1. KataoKeur TTpoowpIVIIY GTEQAVWIY, YEPUPWY, EVOETWY, ETTEVOETWY Kal OYEWV
2. KataoKeur) TIpOOWPIVWY ATTOKATAOTACEWY HOKPOXPOVIAG EQAPHOYHS

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPAON auTOU TOU TTPOIGVTOG O€ aoBEVEiG PE YvwoTH aAAepyia
oTa HEBAKPUAIKG pOVOUEPH Kal TTOAUMEPH.

ZYNGEZH

MaoTta A: AipeBakpuAikd, SIOEEIDIO TOU TTUPITIOU, EVEPYOTTOINTEG, XPWOTIKH,
oTabEPOTIOINTAG

MdoTa B: AiueBakpuliko, SI0EEIBIO TOU TTUPITIOU, EVEPYOTTOINTEG, OTABEPOTTOINTAG

OAHFIEZ XPHZHZ

KaTaokeun TTpocwpIVIV ATTOKATAC TATEWY

1. Ajyn aTroTUTTWUATOG

1) H Aqyn amrotuttpatog yivetal pe aAyiviké ri IAIkovn. EVOAAAKTIKG
HTTOPE( VA KATAOKEUAOTE TIPOCWPIVH ATTOKATAOTACN HE EPYATTNPIAKA
KOTAOKEUAOPEVN UATPO BEPUOTTAQCTIKOU.

2) MTTOAGPETE TIG UTTOOKAPEG.

. OB0VTIKA TTapackeur]

1) MTTAOKGPETE TIG UTTOOKAMESG TNV OBOVTIKN TTAPATKEUN.

2) KaBapioTe TNV 080VTIKI TITAPACKEUN PE OTTPEU VEPOU KAl OTEYVWIOTE EAAPPA.

3) Autravete eAa@pd TNV 0OOVTIKH TTAPAOKEUR ) TO KOAOBwHa oUVOETNG
PNTIVNG HE DIaXWPIOTIKG HECO OTTWG BadeAivn.

. Aooopétpnon

*HMEIQZH:

Mpiv T dogop£TpNnan yia TTPWTN QOopd atrd pia véa oUplyya ) HETE aTTd

HeyaAo dIAoTNUA PN EQAPHOYNG, DOCOUETPACTE PIKPH TTOGATNTA AT

TIG TTAOTEG TNG GUPIYYOG.

1) AQIpEOTE TO KATTAKI TNG TUPIYYAG TIEPIOTPEPOVTAG TO KATA ¥4 TG
OTPOPNG DEGIOOTPOPA. TOTTOBETHOTE £V VEO PUYXOG AVAUEIENG
euBuypappifovTag TNV £yKOTIr TUTTOU V TOU aKPOPUYXioU TOu pUYXoUG
QAVAPEIENG PE TNV aVTIOTOIXN £YKOTTH TUTTOU V PETAU TwV dU0 JoxEiwV
NG oUpIyyag. MiEoTE OTABEPG WOTE VA TIPOCAPHOTTEI TO PUYXOG
avapeIgng. MeTd epIoTPEWTE TO £YXPWHO KOAGPO TOU pUXYOUS
avapeigng Katda 1/4 degi6oTpOoPa.

2) ATTOPPIYTE TO TIPWTA EKATOGTA TOU £EWONUEVOU UAIKOU TIPIV TN Xprion.

3) AocOpETPAOTE TO UAIKO deTa atreuBeiag oTo ammoTUTTWHA.
THMEIQZH:

To xpnoIMoTIoINUEVO PUYXOG UTTOPET VA LEiVEl 0T CUPIYYQ WG KATTAKI
HEXPI TNV ETTOPEVN XPrioN. MNa KAOE pappoyr XPNOIMOTIOINOTE £va VEO
PUYXOG EQAPHOYNG.

Kataokeun TpOOWPIVAG ATTOKATACOTACNG

KaTtaokeudoTe pia Tpoowpiv aTepAvn Kal YAepupa oUUQWVaA PE TO

Xpovodidypappa TTou @aivetal TTapakdtw. O xpdvog epyaciag §exiva

aTrd TNV avapeign Tng TaoTag.
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TEMPSMART™ DC

DOBBELTHERDET KOMPOSITT FOR MIDLERTIDIGE KRONER OG
BROER

Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK
1. Fabrikkering av midlertidige kroner, broer, innlegg, onlay og skallfasetter
2. Fabrikkering av langvarige midlertidige restaureringer

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produktet pa pasienter med kjent allergi mot
metakrylat-monomer eller metakrylat-polymer.

INNHOLD
Pasta A: Dimetylakrylat, silisiumdioksid, initiatorer, pigment, stabilisator
Pasta B: Dimetylakrylat, silisiumdioksid, initiatorer, stabilisator

BRUKSANVISNING
Fabrikkering av midlertidige restaureringer
1. Ta avtrykk

1) Ta avtrykk med alginat- eller silikonavtrykksmateriale. Alternativt kan
midlertidige restaureringer fabrikkeres med en termoformbar matrise
som er laget i et laboratorium.

2) Fjern underskjeer med et rundbor.

. Klargjering av tannen

1) Fjern underskjeer med et rundbor.

2) Rengjer den klargjorte tannen med vannsprut, og terk den lett.

3) Smer den klargjorte tannen eller resinkjernen lett med et
separeringsmiddel, for eksempel petroleumsgele.

. Pafgring

MERK:

Press ut litt pasta fra sprayten for farste pafering med en ny sproyte

eller en sproyte som ikke har veert brukt pa en stund.

1) Fjern hetten pa sproyten ved a rotere den 1/4 omdreining mot
urviseren. Sett pa en blandetupp ved a rette det V-formede hakket pa
kanten pa blandetuppen mot det V-formede hakket mellom
sproytesylindrene. Fest blandetuppen ved a trykke den bestemt pa
plass. Drei deretter den fargede kragen pa blandetuppen 1/4
omdreining med urviseren.

2) Press ut én centimeter materiale far bruk, og kast dette materialet.

3) Press ut materialet direkte inn i avtrykket.

ERK:

N
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En brukt blandetupp kan sitte pa spreyten som oppbevaringshette til
neste gang spreyten skal brukes. Sett pa en ny blandetupp for hver
pafering.
. Fabrikkere en midlertidig restaurering
Fabrikker midlertidig krone og bromateriale i henhold til tidsplanen
nedenfor. De angitte tidene gjelder fra pastaen blir blandet.

Alternativ 1: Fabrikkering i munnen

o

TEMPSMART™ DC

KAKSOISKOVETTEINEN YHDISTELMAMUOVI VALIAIKAISIIN
KRUUNUIHIN JA SILTOIHIN

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttodn suositelluissa
kayttoindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Véliaikaisten kruunujen, siltojen, inlay- ja onlay-téytteiden seka
laminaattien valmistaminen

2. Pitkaaikaisten véliaikaisten téiden valmistaminen

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia
metakrylaattimonomeereille tai metakrylaattipolymeereille.

KOOSTUMUS
Pasta A: Dimetakrylaatti, piidioksidi, initiaattori, pigmentti, stabilisaattori
Pasta B: Dimetakrylaatti, piidioksidi, initiaattori, stabilisaattori

KAYTTOOHJEET

Valiaikaisten téiden valmistaminen

1. Jéljenndksen ottaminen

1) Ota jaljennds alginaatti- tai silikonijélijennosainetta kayttaen.
Vaihtoehtoisesti valiaikainen ty6 voidaan tehda laboratoriossa
valmistettua lampémuovautuvaa matriisia kayttaen.
2) Poista allemenot.

. Hampaan preparointi

1) Poista allemenot.

2) Puhdista hammas vesispraylla ja kuivaa kevyesti.

3) Voitele preparoitu hammas tai muovipilari kevyesti eristysaineella,
kuten vaseliinilla.

Annostelu

HUOM.

Ennen kuin annostelet materiaalin ruiskusta ensimmaista kertaa tai kun

ruisku on ollut pitkaan kayttamatta, paina pastaa ensin ruiskusta ulos.

1) Poista ruiskun korkki kiertamalla sita neljanneskierroksen verran
vastapaivaan. Kiinnita sekoituskarki asettamalla sekoituskarjen
reunassa oleva V-kirjaimen muotoinen uurros linjaan ruiskun
sylinterien valissa olevan V-kirjaimen muotoisen uurroksen kanssa.
Kiinnita sekoituskarki tukevasti painamalla. Kierra sitten
sekoituskarjen vérillista laippaa neljanneskierroksen verran
mydétapaivaan.

2) Hylkaa ensimmainen senttimetri pursotettua materiaalia ennen
kayttoa.

3) Pursota materiaalia suoraan jaljennokseen.
HUOM.
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Kaytetyn sekoituskarjen voi j 4 ruiskuun korkiksi seuraavaan
kayttokertaan saakka. Ennen jokaista kayttoa ruiskuun kiinnitetaan
uusi sekoituskarki.

1 tyd valmistaminen
Valmista valiaikainen kruunu- ja silta alla olevaan taulukkoon merkittyja
aikoja noudattaen. Aika alkaa siitd, kun pasta on sekoitettu valmiiksi.

Vaihtoehto 1: Valmistus suussa

blandats ihop. 0'00"~0'45" Coloque TEMPSMART DC em impresséo e reposi¢do na boca. h | )
0'00"~0'45" Placer TEMPSMART DC i aftrykket og reponer det i munden. Al tiv 1: Tillverkning i 0'45"~2'00" Fixagao na boca. Emidoyr 1: EVB0OTOHATIKA KATAGKEUN 0'00"~045" Sett TEMPSMART DC i avtrykket og plasser det i munnen.
0'45"~2'00" Afbinding i munden. ernativ 1: Tiverkning I munnen 2'00"~2'30" Remova a impresséo dos dentes. Caso necessario, trate cada 0'00"~0'45" ToTmoBeToTE To UANIK6 TEMPSMART DC péoa 070 aTroTumwa 0'45"~2'00" Herding i munnen.
2'00"~2'30" Fjern aftrykket fra teenderne. Hvis ngdvendigt, kan hver tand 0'00"~0'45" Applicera TEMPSMART DC i avtrycket och sétt tillbaka i munnen. dente com fotopolimerizador por 1~2 segundos. Kal ETTAVATOTTIOBETATTE TO GTO OTOHA. 2'00"~2'30” Fjern avtrykket fra tennene. Om negdvendig kan hver tannenhet
] p\.Jnk!Iyses njed pplymeriseringsllampe i 1-2 sekunder. 0'45"~2'00" Stelning i munnen. Cura final Remova a restauragao temporaria da boca e faca a cura final de 0'45"~2'00" MoAUpEPIOPGS OTO OTOUA. ] pynklherde§ me.d Iherdelampe‘i 1~2 sekunder.
Endelig Fjern den midlertidige restaurering fra munden og haerd hver 2'00"~2'30" Ta bort avtrycket fran tanderna. Harda vid behov varje led med cada dente com o fotopolimerizador (LED de alta poténcia 2'00"~2'30" AQUIPECTE TO ATIOTUTIWHA ATT6 Ta 56VTIA. AV Eival aTTapaitTo Sluttherding Fjern den midlertidige restaureringen fra munnen, og bruk
hzerdning enkelt tand med polymeriseringslampe (High power LED ljushardare i ca 1-2 sekunder. (mais de 1200 mW/cm2), halogénio/LED (700-1200 mW/cm?)) por PWTOTTOAUPEPITTE KABE BOVTI TNG TIPOCWPIVIG KATAOKEUAG YIa lysherder (hyzxyeffekt-FED (mer enn.1200 mW/Cm_Q)' halogen/LED
(mere end 1200 mW/cm?), Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)) Slutlig hardning | Ta ut den temporara ersattningen ur munnen och sluthérda varje 5 segundos. Aplique na superficie de oclus&o. Caso utilize 1~2 SeutepOAETTAL (700-‘!200 mV\{/cmZ)) i5 sekuﬁder il a.her.de ferdlg hver tannenhet.
i 5 sekunder. Lysheerd den okklusale overflade. @nskes led med ljushardare (hdgeffektiv LED (6ver 1200 mW/cm?), somente cura quimica, mantenha a restauragdo temporaria em Tehikog ATIOHOKPUVETE TNV TTPOOWPIVA GTTOKATAGTAoN aTié 10 Bestral okklus.Jonsf.Ia.tene. Hvis bare kjemhlsk herding b.rukes,
kemisk heerdning, opbevar da den midlertidige restaurering halogen/LED (700-1200 mW/cm2)) i 5 sekunder. Ljusharda den 23°C/74°F até 500", TIOAUPEPIOHOG | OTOUA KAl PWTOTIOAUMEPIOTE KABE SOVTI UE GUOKEUI holdes den midlertidige restaureringen pa 23°C/74°F il 500",
ved 23°C/74°F, indtil der er gaet 5'00". " PR s 14 Ap6s a cura Remova completamente a camada de inibicao de oxigénio da . . B . . Etter Fjern det oksygenhemmende laget fra overflaten pa den
_ i h g - ocklusala ytan. Om endast kemisk hardning anvéands — Iat den P P! G g QwToTroAUpEPITHOU (YwnAg IoxUog LED (Travw aTmé 1200 mW/cm?), . N e !
Efter endelig litinhiberingslaget fjernes fuldsteendigt med alkohol. temporéra erséttningen sitta kvar i 23°C/74°F fram till 5'00". final superficie da restauragao temporaria com alcool. Ahoy6vou / LED (700-1200 mWicm?) yia 5 SeutepoAeTTa. sluttherding midlertidige restaureringen med alkohol.

hzerdning

Efter slutlig Avlégsna syreinhibitionsskiktet fran den temporara Opgao 2: Fabricagdo no modelo
Valgmulighed 2: Fremstilling p& model hdrdning ersattningens yta helt med hjslp av alkohol. 0'00"~0'45" Coloque TEMPSMART DC em impresséo e reposi¢do em
0'00~045" Placer TEMPSMART DC i aftrykket og reponer det pa modellen. Alternativ 2: Tillverkning pa modellen modelo.
045"~3'00" Afbinding pa modellen. 0'00°~0'45" Placera TEMPSMART DC i avtrycket och sétt tillbaka pa 045"~3'00" Fixando em modelo.
Endelig Fjern aftrykket fra modellen og gennemheerd i en ekstraoral modellen. Cura final Remova a impresséo do modelo e faga a cura final em forno de
hzerdning polymeriseringsovn i 1 minut. 045"~3'00" Stelning pa modell. polimerizagao durante 1 minuto.
Fjern den midlertidige restaurering fra modellen. @nskes kemisk Slutlig hérdning | Ta bort avtrycket fran modellen och sluthérda i en hérdningsugn Remova a restauragao temporaria do modelo. Caso utilize
heerdning, opbevar da den midlertidige restaurering ved med extraoral belysning i 1 minut. somente cura quimica, mantenha a restauragao temporéaria em
23°C/74°F, indtil der er gaet 5'00". Ta bort den temporara ersattningen fran modellen. Om endast _ 23°C/74°F até 5'00". S —
Efterendelig | litinhiberingslaget fiernes fuldsteendigt fra overfladen pa den kemisk hardning anvands — It den temporara erséttningen sitta Apos a cura Remova completamente a camada de inibiggo de oxigénio da
heerdning midlertidige restaurering med alkohol. kvar i 23°C/74°F fram till 5'00”. final superficie da restauragé&o temporaria com &lcool.
Efter slutlig Avlagsna syreinhibitionsskiktet fran den temporara
ADVARSEL hérdning ersattningens yta helt med hjélp av alkohol. CUIDADO

Pa grund af udvikling af hej temperatur under polymerisering, lyshaerd
da ikke den midlertidige restaurering i mere end 2 sekunder. Endelig
lyshzerdning ma aldrig ske direkte pa tandsubstans.

NOTE:

1) Ovenstaende arbejdstider er geeldende for materialer, som
opbevares og behandles ved en temperatur pa 23°C / 74°F og ved
50% relativ fugtighed. Hajere temperaturer kan forkorte disse tider,
hvor imod lavere temperaturer kan forleenge dem. Sterrelsen af
restaureringen har ogsa indflydelse pa afbindingstiden: jo sterre
restaurering, jo laengere afbindingstid.

2) Under den endelige hzerdning, er det vigtigt at lysheerde fra
okklusalfladen, for at undga deformering. Ved fremstilling af bro,
lyshzerdes broens ender skiftevis.

Finishering

1) Fjern overskydende materiale med et fint hardmetalbor.

2) Check okklusionen og hvis ngdvendigt, korriger formen med et
resinbaseret materiale, som f.eks. TEMPSMART DC, G-aenial Flo X,
G-eenial Universal Injectable eller UNIFAST Trad, eller beslib
restaureringen for at opna optimal okklusion.

3) Polér overfladen af den midlertidige restaurering med
silikonepolerere og gedeharshjul. Alternativt kan anvendes en coat,
som f.eks. OPTIGLAZE eller karakterisering med OPTIGLAZE color.
Folg producentens brugsvejledning.

ADVARSEL

Indand ikke poleringsstev. Anvend personlige veernemidler, sasom
maske og sikkerhedsbriller.

NOTE:

o

(1) Ved anvendelse af et resinbaseret materiale, som f.eks.
TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable
eller UNIFAST Trad til individual formgivning og korrektion, er det
normal ikke ngdvendigt at anvende en bindingsformidler.
Salivakontaminerede omrader skal fiernes helt med et
hardmetalbor. Hvis det er nedvendigt, anvend da en
keramikprimer, som f.eks. CERAMIC PRIMER I eller G-Multi
PRIMER pa den midlertidige restaurerings overflade.

(2) Anvendes TEMPSMART DC til at individuelt forme eller
korrigere, lysheerdes det blandede materiale i 10 sekunder.

Cementering

Ved cementering anvendes en provisorisk cement. Falg producentens

anvisninger

NOTE:

Anvend ikke eugenolholdig cement, da dette vil forhindre

polymeriseringen af resin.

Reparation / /ndring af midlertidig restaureringer

1) Beslib overfladen af den midlertidige restaurering med et
hardmetalbor.

2) Hvis nedvendigt, appliceres en keramikprimer, som f.eks. CERAMIC

PRIMER I eller G-Multi PRIMER og terleeg med oliefri luft.

3)Applicer et resinbaseret materiale, sasom TEMPSMART DC,

G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable eller UNIFAST Trad og

heerd ifelge producentens anvisninger.

o
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Salivakontaminerede omrader skal fiernes fuldsteendigt med et
hardmetalbor.

FARVER
A1, A2, A3, A3.5, B1 og BW

OPBEVARING

For at opna optimal ydeevne for materialet, anbefales det at opbevare det
koldt og merkt (4-25°C / 39.2-77.0°F) veek fra hoje temperaturer og
direkte sollys.

PAKNINGER
Refills:
1. Magasin 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP ISSS (16)
2. Magasin 10 mL (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Blandespidspakning:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Dispenserpakning:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

ADVARSEL
1. I tilfeelde af direkte kontakt med oralt vaev eller hud, fiernes materialet
med det samme med vat eller svamp veedet med alkohol. Skyl derefter
med vand. For at undga kontakt, anvend kofferdam og/eller
kakaosmer for saledes at isolere arbejdsfeltet fra hud eller oral veev.

. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skyl straks med rigeligt vand og seg

lzegehjeelp.

Undga at indtage materialet.

Bland ikke med andre produkter.

Blandespidser er kun til engangsbrug. For at undga krydskontaminering

mellem patienter, genbrug da ikke blandespidserne. Blandespidserne

kan ikke steriliseres i autoklave eller kemisk.

6. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, ansigtsmasker og
beskyttelsesbriller skal altid anvendes. Ved anvendelse af handsker
undgas direkte kontakt med iltinhiberet resin, saledes man nedsaetter
risikoen for kontaktallergi.

Anvend beskyttelsesbriller ved lyspolymerisering.

Anvend stevmaske og punktsug, nar der poleres pa polymeriseret
materiale, for at undga at inhalere stov.

Undga at fa materiale pa tojet.
| tilfeelde af kontakt med utilsigtede omrader pa tand eller proteser,
fjernes materialet med instrument, svamp eller bomuldspellet, inden
materialet lyspolymeriseres.

. Brug ikke TEMPSMART DC i kombination med eugenolholdige
materialer, eftersom eugenol kan forsinke eller hindre afbindingen af
TEMPSMART DC.

12.Blandespidsen ma ikke afterres med alkohol, da dette kan

kontaminere materialet.

13. Affald bortskaffet i henhold til lokale retningslinier.

14.1 sjeeldne tilfeelde kan dette produkt afstedkomme allergiske reaktioner

hos nogle personer. Opleves en sadan reaktion afbrydes brugen af
dette produkt og patienten henvises til lsege.
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Nogle produkter, som er beskrevet i denne IFU, kan klassificeres som
farlige i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger,
som kan findes pa:

https://www.gc.dental/europe
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: for at undga
krydskontaminering mellem patienter kraeves der desinficering af dette
produkt pa mellemniveau. Umiddelbart efter brug, inspiceres enheden for
fejl eller skader. Defekte enheder skal kasseres.

MA IKKE LZEGGES | DESINFEKTIONSVZASKER. Renger enheden
omhyggeligt for at undga udterring og ophobning af smuds. Desinficer
produktet pa mellemniveau med et registreret infektionskontrolprodukt i
overensstemmelse med regionale / nationale retningslinjer.

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 Leegemiddelstyrelsen 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: 04/2024

FORSIKTIGHET

Pa grund av den hdga polymeriseringstemperatur som uppstar ska du

undvika att bestrala den temporara ersattningen i mer én 2 sekunder.

Sluthérda inte pa tanden.

Obs!

1) Ovanstaende bearbetningstider ar tillampliga pa produkter som
férvaras och bearbetas i en temperatur pa 23°C/74°F och en relativ
luftfuktighet pa 50%. Vid hégre temperaturer forkortas dessa tider
och vid lagre temperaturer forlangs de. Aven ersattningens storlek
inverkar pa stelningstiderna. Ju storre ersattning desto langre
stelningstid.

2) Vid sluthardning ar det viktigt att ljusharda fran den ocklusala ytan
for att forhindra deformering. Vid bearbetning av en bro ska bada
sidorna bestralas vaxelvis.

Putsning

1) Avlagsna 6verflodigt material med hjalp av ett fint hardmetallborr.

2) Kontrollera ocklusionen och korrigera vid behov formen med hjalp av
ett resinmaterial som till exempel TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable eller UNIFAST Trad, eller slipa for att
uppna korrekt ocklusion.

3) Polera den temporéra erséattningens yta med silikonpolerare och en
getharsborste. Applicera alternativt en coat som OPTIGLAZE eller
l&gg pa en OPTIGLAZE color i enlighet med tillverkarens anvisningar.
FORSIKTIGHET
Undvik att andas in putsdamm. Anvénd personlig skyddsutrustning
som ansiktsmask och skyddsglaségon.

Obs!

(1) Vid anvandning av ett resinmaterial som till exempel
TEMPSMART-DC, G-anial Flo X, G-zenial Universal Injectable
eller UNIFAST Trad for specialformning och formkorrigering
behdvs oftast ingen bonding. Avlagsna alla salivkontamineringar
helt med hjalp av ett HM-borr. Applicera vid behov en
keramikprimer som till exempel CERAMIC PRIMER I eller
G-Multi PRIMER pa den temporéara ersattningens yta.

(2) Vid anvandning av TEMPSMART DC for specialformning och
formkorrigering ska du ljusharda blandningspastan med
ljushérdare i 10 sekunder.

. Cementering

Cementera med hjalp av temporart cement — folj tillverkarens

anvisningar.

Obs!

Anvand inte eugenolhaltiga cement eftersom det forhindrar

polymerisering av resin.

Reparera/modifiera temporara ersattningar

1) Slipa den temporéra erséattningens yta med ett HM-borr.

2) Applicera vid behov en keramikprimer som till exempel CERAMIC
PRIMER ILeller G-Multi PRIMER och lufttorka.

3)Applicera ett resinmaterial som till exempel TEMPSMART DC,
G-zenial Flo X, G-aenial Universal Injectable eller UNIFAST Trad och
harda enligt tillverkarens anvisningar.
Obs!
Avlagsna alla salivkontamineringar helt med hjalp av ett HM-borr.
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FARGER
A1, A2, A3, A3.5, B1 och BW

FORVARING
For optimal funktion rekommenderas férvaring pa en sval och torr plats
(4-25°C/39,2-77,0°F). Forvara ej i hdga temperaturer eller direkt solljus.

FORPACKNINGAR
Refiller:
1. Patron 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP ISSS (16)
2. Patron 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Paket med blandningsspetsar:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Doseringspistoler
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

FORSIKTIGHET
1. Vid kontakt med oral vavnad eller hud, avldagsna omedelbart med

bomull eller en svamp indrénkt i alkohol. Skolj med vatten. For att

férhindra kontakt kan kofferdam och/eller kakaosmér anvandas for att
isolera operationsomradet fran huden eller den orala véavnaden.

Vid 6gonkontakt, skdlj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

Var noga med att foérhindra fortaring av material.

Anvand inte tillsammans med komponenter tillhérande andra

produkter.

Blandningsspetsar &r endast avsedda fér engangsbruk. Ateranvand

aldrig en blandningsspets for att pa sa vis férhindra

korskontaminering mellan patienter. Blandningsspetsen kan inte
steriliseras i autoklav eller kemiklav.

. Personlig skyddsutrustning sa som handskar, ansiktsmasker och
skyddsglasdgon ska alltid anvandas. Vid anvandning av handskar
undviker du direktkontakt med luftinhiberat resin for att pa sa vis
forhindra kanslighet.

Bar skyddsglasdgon vid ljushardning.

Anvand en dammuppsamlare och bar dammfiltermask vid polering av
polymeriserat material fér att undvika inandning av damm.

Undvik att fa material pa kladerna.

.Vid oavsiktlig kontakt med omraden pa tanden eller den prostetiska
anordningen som inte ska bearbetas ska du avlagsna materialet med
ett instrument, en svamp eller bomulispellet fore ljushardning.

. Anvénd inte TEMPSMART DC i kombination med material som
innehaller eugenol, eftersom eugenol kan fordroja eller forhindra
stelningen hos TEMPSMART DC.

12. Torka inte av blandningsspetsen med for stora méngder alkohol,

eftersom det kan leda till att pastan kontamineras.

13. Kassera allt avfall enligt lokala foreskrifter.

14. Produkten kan i séllsynta fall orsaka kanslighet hos vissa personer.

Om en sadan typ av reaktion uppstar ska du sluta anvanda produkten
och uppsoka lakare.
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Vissa produkter som omnamns i den aktuella bruksanvisningen kan vara
klassificerade som farliga enligt GHS. Las alltid sékerhetsdatabladen som
finns tillgangliga pa:

https://www.gc.dental/europe
Dessa kan &aven erhallas fran leverantéren.

RENGORING OCH DESINFICERING:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att férhindra
korskontaminering mellan patienter kréver denna enhet desinficering pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten och
etiketten med avseende pa kvalitetsférsamring. Kassera enheten om den
ar skadad. .

SANK INTE NED | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengdr enheten noggrant
for att férhindra uttorkning och ansamling av féroreningar. Desinficera
med en produkt som ar registrerad i enlighet med regionala / nationella
riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Foér 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 valja

landets behoériga myndighet, finns tillgéngligt 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 sakerheten fér denna produkt.

Reviderad senast: 04/2024

Devido a alta temperatura de polimerizagao criada, ndo irradie a
restauragdo temporaria por mais de 2 segundos. Nao faga a cura final
nodente.

OBSERVACAO:

1) Os tempos de processamento acima sdo aplicaveis a produtos
armazenados e processados a uma temperatura de 23°C / 74°F e a
50% de umidade relativa. Temperaturas mais altas reduzem o tempo,
enquanto temperaturas menores o estendem. O tamanho da
restauragcdo também tem impacto sobre o tempo de fixagdo: com o
aumento da restauracéo, a fixagdo é mais demorada.

2) Para a cura final, é€ importante usar o fotopolimerizador desde a
superficie oclusal para evitar deformagéo. No caso de ponte, irradie
ambas as extremidades alternadamente.

. Acabamento

1) Remova o excesso de material com fresa de tungsténio fina.

2) Verifique a ocluséo e, caso necessario, corrija a forma utilizando uma
resina como TEMPSMART DC, G-znial Flo X, G-genial Universal
Injectable ou UNIFAST Trad, ou desgaste para obter a oclusao
adequada.

3) Faca o polimento da superficie da restauragéo temporaria com
polidor de silicone e disco de pelo de cabra. Como alternativas,
aplique um agente de revestimento como OPTIGLAZE ou faga
caracterizagdo com OPTIGLAZE color, seguindo as instrugdes do
fabricante.

CUIDADO

N&o inale a poeira de polimento. Use equipamento de protegédo

individual, como mascara e éculos.

OBSERVACAO:

(1) Ao utilizar resina como TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable ou UNIFAST Trad para modelagem
personalizada e corregdo da forma, normalmente nao é
necessario um agente de colagem. Remova completamente a
peca contaminada por saliva usando uma fresa de tungsténio. Se
necessario, aplique uma base ceramica como CERAMIC
PRIMER I ou G-Multi PRIMER na superficie da restauragéo
temporaria.

(2) Ao usar TEMPSMART DC para modelagem personalizada e
corregao da forma, cure a pasta de mistura com fotopolimerizador
por 10 segundos.

6. Cimentacéo

Use cimento provisério, seguindo as instrugdes do fabricante

OBSERVACAO:

N&o use cimento eugenol, que impede a polimerizagéo da resina.

7. Reparo / Modificagao de restauragdes provisoérias

1) Desgaste a superficie da restauragéo proviséria com fresa de
tungsténio.

2) Se necessario, aplique uma base ceradmica como CERAMIC PRIMER
T ou G-Multi PRIMER e seque com ar.

3) Coloque uma resina, como TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-aenial Universal Injectable ou UNIFAST Trad, e cure de acordo
com as instrugdes do fabricante.

OBSERVACAO:
Remova completamente a peca contaminada por saliva usando uma
fresa de tungsténio.

[

TONALIDADES
A1,A2,A3,A3.5,B1eBW

ARMAZENAMENTO
Para melhor desempenho, armazene em local fresco e escuro
(4-25°C / 39,2-77.0°F) longe de temperaturas altas ou luz solar direta.

EMBALAGENS
Recargas:
1. Cartucho de 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP Il SSS (16)
2. Cartucho de 10 mL (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Embalagem de bicos de mistura:
1. MIXING TIP Il SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Embalagem de dosadores:
1. CARTRIDGE DISPENSER Il (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

CUIDADO
1. Em caso de contato com tecido oral ou pele, remova imediatamente
com algodao ou esponja embebida em alcool. Enxaguar com agua.

Para evitar contato, uma barreira de borracha e/ou de manteiga de

cacau pode ser usada para isolar o campo cirurgico da pele ou do

tecido oral.

Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com agua e

procure atendimento médico.

Tome cuidado para evitar ingestdo do material.

N&o misture com componentes de outros produtos.

Os bicos de mistura sdo apenas para uso Unico. Para evitar

contaminagdo cruzada entre pacientes, ndo reutilize o bico de mistura.

O bico de mistura ndo deve ser esterilizado em autoclave ou

quimiclave.

6. Equipamentos de protegao individual (EPI) como luvas, mascaras e

6culos devem sempre ser utilizados. O uso de luvas impede contato

direto com resina inibida por ar, para evitar uma possivel sensibilidade.

Use éculos de protecdo durante a fotopolimerizagao.

Ao polir material polimerizado, use coletor de p6 e mascara para evitar

ainalagao.

Evite que o material fique sobre a roupa.

Em caso de contato com areas néo intencionais de aparelhos

dentarios ou protéticos, remova com instrumento, esponja ou cotonete

antes de fotopolimerizar.

11. N&o use o TEMPSMART DC em combinagdo com materiais que
contenham eugenol, pois este pode retardar ou impedir a fixagéo do
TEMPSMART DC.

12. Nao limpe o bico de mistura com alcool em excesso, pois isso pode
causar contaminagéo da pasta.

13. Descarte todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

14. Em casos raros, o produto pode causar sensibilidade em algumas
pessoas. Se tais reagdes ocorrerem, interrompa o uso do produto e
consulte um médico.
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Alguns produtos mencionados nestas instrugcdes podem ser classificados

como perigosos de acordo com o GHS. Familiarize-se sempre com as

folhas de dados de segurancga disponiveis em:
https://www.gc.dental/europe

As folhas também podem ser obtidas com o seu fornecedor.

LIIMPEZA E ESTERILIZACAO:

SISTEMA DE DOSAGEM MULTIUSO: para evitar a contaminagao
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfecgéo de nivel
médio. Imediatamente apds o uso, inspecione o dispositivo e verifique se
h& deterioragéo. Caso danificado, descarte o dispositivo.

NAO SUBMERGIR. Limpe cuidadosamente o dispositivo, evitando a
secagem e o acumulo de contaminantes. Desinfecte com um produto para
controle de infecgdes de nivel médio, de acordo com as diretrizes
regionais / nacionais.

Para o Resumo de Seguranca 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,

reacgao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto,

incluindo aqueles n&o 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 contribuiré para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revisao: 04/2024

DWTOTTOAUPEPIOCTE TNV HOONTIKHA ETIPAVEIQ. AV yiveTal Hovo
XNHIKOG TIOAULEPIOHOG KPATAGTE TNV TIPOTWPIVF ATTOKATACTAOT
aToug 23°C/74°F yia 5'00".

AaipéoTe TEAEIWG TN JWVN avaoTOARG TTOAUPEPIOHOU aTTd TNV
ETMQAVEIQ TNG TTPOCWPIVAG ATTOKATACTAGNG WE OIVOTIVEUHA.

MeTd Tov
TeAIKO
TIOAUMEPIOUO

EmiAoyn 2: Kataokeur) o€ ekpayeio

0'00"~0'45" TotmroBeTrioTe T0 UAIKO TEMPSMART DC péoa oTo amoTiTwa
KOl ETTAVOTOTIOBETAOTE TO OTO EKPAYEIO.

0'45"~3'00” AQAOTE TO VO TTOAUPEPIOTEI OTO EKMAYEIO.

TeAikog AQaIpECTE TO ATTOTUTTIWHA OTTO TO EKHAYEIO KAl

TIOAUMEPIONOS | QWTOTTOAUPEPITTE TNV TIPOCWPIVH ATTOKATAGTAGN O€ £va
@oUPVO QWTOTTOAUPEPICHOU UYNARG £vTaong yia 1 AeTrTo.
AQaIpECTE TNV TIPOCWPIVA ATTOKATACTACT ATT6 TO EKPAYEi0. AV
ViVEl HOVO XNHIKOG TTOAUPEPIOUOG, KPATACTE TNV TIPOCWPIVA
armokatdaTacn oToug 23°C/74°F yia 5'00™.

Metd Tov AgaipéaTe TAPWG TNV WVN avaoToARG TTOAUPEPITHOU aTrd TNV

TENIKO EMQAVEIQ TNG TTPOCWPIVAG ATTOKATACTAONG HE OIVOTIVEUHA.

TTOAUPEPITHO

NPOZOXH

ASyw TNG UPNAAG TTAPaYWHEVNG KATE TOV TTOAUPEPITHO BEPUOKPATiag

HNV TTOAUPEPIOETE TNV TIPOCWPIVI ATTOKATACTACT IO TTEPICOOTEPO ATTO

2 deuTePOAETTTA. MV KAVETE TOV TEAIKS TTOAUHEPIOHS TTEVW OTO BOVTI.

*HMEIQZH:

1) O1 Tpoava@epOPEVO XPOVOI £pyaaciag epapudovTal yia TTpoidvTa TTou
@uAdoovTal o€ Bepuokpaaieg 23°C / 74°F kai o€ OXeTIKA uypacia 50%.
YWnAOTEPEG BEPHOKPATIEG PEIWVOUV TOUG XPOVOUG QUTOUG, EVW)
XaunASTEPES BepPOKPaATieg TOUg TTapaTeivouv. To péyeBog Tng
ATTOKATACTAONG EXEI ETTIONG CNUAVTIKH ETTIOPACT GTOUG XPOVOUG
TTOAUMEPIOPOU: PE TNV GuEnan Tou HEyEBOUG TNG ATTOKATACTACNG O
TTOAUPEPIOUOG DIAPKET TTEPICOOTEPO.

2) Katd Tov TEAIKO TTOAUPEPIOUO Eival TNPAVTIKO VA QWTOTTOAUMEPIOTE N
HaoNTIKA ETIQAVEIQ TIPOKEIPEVOU VA aTTOPeUXBEi N aTPEBAWOTN. Z€
TIEPITITWON YEPUPOG PWTOTTONULEPIOTE Katl TIG BUO AKPEG TNG, EVAAAGE.

Aeiavan

1) ApaipéaTe TV Trepicoeia UAIKOU Pe pia eyyAugida kapBidiou.

2) EAévETe TN OUYKAEION KOl QV €ival aTTOPaiThTO SIOPBWAOTE TO OXANA PE
PNTIVWOESG UAIKS 6TTwg To TEMPSMART DC, G-aenial Flo X, G-zenial
Universal Injectable or UNIFAST Trad, fj TpoxioTe yia va eTTITeUXOei
owaoTh oUyKAgion.

3) ZTIABWOTE TNV ETTIPAVEIA TG TIPOCWPIVAG ATTOKATAOTAONG PE EAAOTIKG
OTIABWONG Kal TPOXIoKO aTTd TPiXeg KaTaikag. EVAANAKTIKG EpapuooTe
£vav TrapayovTa eTKAAUYNG 6TTwg To OPTIGLAZE 1| xapakTtnpioTe TRV
armokaraotaon pe OPTIGLAZE color akohouBwvTag Tig 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH.

NPOZOXH

Mnv avatTvéETe TNV OKOVN TTOU EKTPOXICUOU. XPNOIPOTIOINOTE

TIPOOWTTIKA €i0N TTPOCTACiOG OTIWG HAOKA KOl TIPOCTATEUTIKG YUAAIG.

ZHMEIQZH:

(1) Katd mn xprion pntiviwdoug uAikou 6Trwg To TEMPSMART DC,
G-aenial Flo X, G-zenial Universal Injectable fj o UNIFAST Trad yia
XapaKTNPIOHS Kal 316pBwon Tou OXANATOG CUVHBWG SeV XPEIGeTal
OUYKOAANTIKOG TrapdyovTag. AQaIPEDTE TEAEIWG TO ETTIHOAUTHEVO HE
0dAIo PEPOG TNG aTTOKATACTAONG WE pia eyyAugida KapBidiou. Av
€ival aTTapaiTnTo EPAPPOCTE £VAV TPOTTOTTOINTA KEPAMIKOU OTTWG TO
CERAMIC PRIMER T f} To G-Multi PRIMER oTny em@aveia g
TIPOOWPIVAG GTTOKATAOTAONG.

(2) Katda mn xpnon tou TEMPSMART DC yia XapakTnpiopd Kai
d16pBwaN Tou OXAHATOG PWTOTTOAUHEPITTE TNV AVAUEHEIYHEVN
TIAOTA HE OUOKEUN QWTOTTOAUPEPITHOU Yia 10 SEUTEPOAETTTA.

. ZUykOAAnon

ZUYKOAANOTE TV TIPOCWPIVH GTTOKATAOTACN HE TIPOCWPIVH Kovia

gUYKOAANONG Kal akoAoUBROTE TIG 08NYiEG TOU KATACKEUAOTH

>HMEIQZH:

Mnv XpNOIUOTIOINCETE KOVia PE EUYEVOAN KABWG PTTOPET va avao TeIAAEI TOV

TTOAUPEPIONS TNG PNTIVNG.

Emd16p6won/TpoTroTroinan TpoowpIVIY OTTOKATAOTACEWY

1) ASPOTIOINCTE TV ETMPAVEIQ TNG TTPOCWPIVAG ATTOKATAOTACNG PE
eyyAupida kapPidiou.

2) Av gival atrapaitnTo, EPAPPOCTE £VAV EVEPYOTTOINTH| KEPAUIKOU OTTWG TO
CERAMIC PRIMER 11 ry To G-Multi PRIMER ka1 0TeyvWwoTe PE TRV
agpoouplyya.

3) TotroBeTAOTE éva pNTIVIDSES UAIKG 6TTwg To TEMPSMART DC, G-zenial
Flo X, G-zenial Universal Injectable r To UNIFAST Trad kai
QWTOTTOAUPEPIOTE CUPPWVA UE TIG OONYIEG TOU KATAOKEUATTH.
SHMEIQZH:

AgaipéoTe TEAEIWG TNV TTIMOAUCEVN PE GAAIO ETTIQAVEIQ TNG
aTTOKOATAOTAONG PE pia eyyAUQida kapBidiou.

AMNOXPQZEIX
A1, A2, A3, A3.5, B1 kai BW

OYAAZH
T 1davikr epappoyr QUAGETE To UAIKG o€ 5pooepo Kal OKOTEIVO pépog (4-25°C /
39.2-77.0°F) pakpid atrd upnAég Beppokpaaieg f dueon £kBean oo NAIOKS Qwg.

ZYIKEYAZIEZ
AvTaAAaKTIKG:
1. Z0piyya 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP II SSS (16)
2. Z0piyya 10 mL (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Zuokeuacoia pUYXOUG AVAUEIENG:
1. MIXING TIP1I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
2uokeuaoia S00OUETPIKOU TTIGTOAIOU:
1. CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

MPOZOXH
1. Ze TePITITWON ETTAQPRG TOU UAIKOU PE TOUG HaABAKOUG I0TOUG I TO déppa

AQAIPEDTE AUETWG PE BapBAKi i yada EUTTIOTIOPEV OTO OIVOTIVEUNA.

ZeTTAUvETE pe vepo. MNa TNV aTToQuUYR ETTAPAG TOU UAIKOU cuvioTaTal n

XPon eAacTIKoU atropovwTApa Kal BadeAivng TIPOKEINEVOU va ATTOHOVWOET

TO XEIPOUPYIKO TTEdIO aTTS TO dEPUA KAl TOUG EVOOOTTOPATIKOUG I0TOUG.

Z€ TTEPITITWON ETTAPHG TOU UAIKOU PE TOUG OPBaApOUG EETTAUVETE PE

G@pBovo vepod Kal avadnTeioTe IATPIKA GPOVTIOA.

ATTOQUYETE TNV KATATTIOON TOU UAIKOU.

Mnv avapeigeTe To UNIKO PE GUOTATIKA GAAWY TTPOIOVTWV.

Ta pUyxn avaeigng ivar piog pévo xpAong. MNa Ty atmoguyn dlaoTaupoUpevng

ETMPOAUVONG PETAEU TV A0BEVWY, ATTOPUYETE TNV ETTAVAXENCIUOTIOINCT TOU

pUYXOUG avapeigng. To pUyXog avapEIEng eV PTTOPET va OTTOOTEIPWOET OE

autoKauaTo KABavo i o€ KAiBavo §npdg BeppdtnTag.

MpoowTTIk6G §oTTAIoNOG acpaAeiag (PPE) 0Trwg yavTia, HAoKeg Kal

TIPOOTATEUTIKA YUOAIG TTPETTEI TIAVTA VO @opwvTal. Me T XPrion yavTiwy

KATA TN SIGPKEIN XEIPIOPOU TOU TIPOIOVTOG ATTOPEUYETAI N AUETT ETTAPK HE

N {Wwvn avaoTOAAG TTOAUHEPIOHOU TOU UAIKOU TTPOKEINEVOU VO

atmo@euyBei TUXOV eulaoBnaia.

. POPEOTE TIPOOTATEUTIKG YUANIG KATE TN SIAPKEIN TOU QWTOTTOAUHEPIOHOU.

KaTd 1 didipkeia NG oTIABWONG TOU TTIOAUPEPITHEVOU UAIKOU

XPNOIYOTIOINOTE avappoPnan Kal pOPECTE HAOKA TIPOKEINEVOU VO

QATTOQUYETE TNV EICTIVON| OKOVNG.

. ATTOQUYETE TN piyn Tou UAIKOU TTAvVw oTa pouxa.

Y& TTEPITITWOTN ETTAPRG TOU UAIKOU PE TIEPIOXEG TOU BOVTIOU A TV

TIPOCBETIKWV EPYACIWV TTOU OEV ATTAITEITAI APAIPETTE TO PE Eva EPYAAEio,

OTIOYYO 1) TOAUTTIO BAUBAKOG TTPIV TOV PUTOTTOANUMEPIOUO.

11. Mnv xpnoigoTroigite To UAiké TEMPSMART DC o€ ouvduaapo pe UNIKG
TIOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG N EUYEVOAN PTTOPET va KABUCTEPATE I va
euTTodioel Tov TToAupepiopd Tou TEMPSMART DC.

12. Mnv kaBapileTe To pUYXOG AVAUEIENG pE UTTEPPBOAIKT TTOOOTNTA
OIVOTTVEUPATOG KABWG auTd PTTOPET va ETTIHOAUVEL TNV TTACTA TOU UAIKOU.

13. AoppiyTe GAa Ta UTTOAEINPATA CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

14. T OTIAVIEG TTEPITITWOEIG TO UNIKO UTTOPET VO TIPOKAAEDEI UTTEPEUAITONOia
oe katola dtopa. Av rapatnpnBolyv TETOIEG avTIOPAOEIG, DIAKOWTE TN
XPRON TOU TIPOIOVTOG Kal avadnTeioTe IaTPIKA CUMBOUAR.
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KdTroia a1ré Ta TTpoiévTa TTou avagépovTal o€ auTég TIG 0dnyieg xpriong

pTTopEi va TagivopnBolv wg eTIKivOuva oUp@wva pe To GHS. Mpétrel TavTa

Va €EOIKIWVEDTE WE TIG 00NYieg aoPaAEiag oTnV NAEKTPOVIKH SieUBuvaon:
https://www.gc.dental/europe

MTropoUv aképa va ¢nTnBoulv atréd Tov TTPouNnBeuTH 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH:

LYSTHMATA AOSOMETPHEHE MOAAAMNAHE XPHEHE: Mpog amo@uyr Tng
SIA0TAUPOUPEVNG ETTIMOAUVONG PETAEU TWV GOBEVWIV AUTH N CUCKEUR aTTaITel
HETPIOU ETTITIEDOU aTTOAUMAVOT. ApEOWS HETA TN XPAON EAEVETE TN CUCKEUN
Kal TNV ETTYpar TG yia TuxOv aAAoiwon. ATToppiyTe TN CUOKEUR av EXEl
KATAGTPOPE.

MHN EMBANTIZETE TH XYZKEYH. KaBapioTe TTpooexTIKd T OUOKEUN yia
va atoPeuyBei N €TTIKOAANGT KOl CUCCWPEUON TWV HOAUCHOATIKWY GTOIXEIWV.
ATTOANUPAVETE T CUCKEUN UE Eva PETPIOU ETTITTESOU TTIGTOTTOINUEVO
ATTOAUPAVTIKG TTPOIGV GUHPWVA W Toug SIEBVEIG / €BVIKOUG KavoviauoUg.

Ma tnv MepiAnyn Tng Ao@dAeiag kai Tng KAvikig Amédoang (SSCP)
avatpégte oTn Baon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ) €TTIKOIVWVAOTE padi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental

Avagopd yia aveTTIBUPNTEG EVEPYEIES:

Av evnuEPWOEITE yIa OTTOIdATIOTE AVETTIOUPNTN EVEPYEIQ, avTidpaon i

TTapopoIa yEyovOTa aTTO T XPrON TOU TTPOIGVTOG, CUMTIEPIAAUBAVOUEVWY KAl

6owv dev ava@épovTal oTIG TTapoUoeg 0dnyieg XpPRong, TTapakaAoUuE

ONAWOTE TIG AUEoWS OTO E10IKG oUOTNHA ETTIAEYOVTaG TNV KATAAANAN apxnA TNG

XWPOG 0Ag TTOU UTTOPEITE Va BpeiTe p€oa amd Tnv akdAoudn dievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKO GUCTNHUA GOPAAEING TNG ETAIPEING:

vigilance@gc.dental

Me Tov TpéTT0 aUTS ouvTEAEiTE aTNV BeATiwon TN ao@daAeiag xpriong autol

TOU TTPOIOVTOG.

TeAeuTtaia avaBewpnon keipévou: 04/2024

Alternativ 2: Fabrikkering pa modellen

0'00"~0'45" Sett TEMPSMART DC i avtrykket og plasser det pa modellen.
0'45"~3'00" Herding pa modellen.

Sluttherding Fjern avtrykket fra modellen og foreta sluttherding med en
ekstraoral lysherdeovn i 1 minutt.

Fjern den midlertidige restaureringen fra modellen. Hvis bare
kjemisk herding brukes, holdes den midlertidige restaureringen
pa 23°C/74°F il 5'00".

0'00"~0'45" Levita TEMPSMART DC jaljenndkselle ja aseta paikoilleen
suuhun.

0'45"~2'00" Anna kovettua suussa.

2'00"~2'30” Poista jaljennds hampaasta. Koveta tarvittaessa jokaista
hammasyksikkda valokovetuslaitteella 1—2 sekunnin ajan.

Viimeinen Poista valiaikainen ty6 suusta ja koveta jokaista

kovetus hamr ksikkoa valokovetuslaitteella viiden sekunnin ajan
((voimakas LED (>1200 mW/cm?), halogeeni/LED
(700-1200 mW/cm2)). Koveta okklusaalipintaa. Jos kaytat pelkkaa
kemiallista kovetusta, pida véliaikaista ty6ta 23°C:ssa, kunnes
viisi minuuttia on taynna.

Viimeisen Poista happi-inhibitiokerros kokonaan valiaikaisen tyon pinnalta

kovetuksen alkoholilla.

jalkeen

Vaihtoehto 2: Mallilla valmistaminen

Etter Fjern det oksygenhemmende laget fra overflaten pa den 0'00"~0'45" Aseta TEMPSMART DC jéljenndkselle ja aseta paikoilleen
sluttherding midlertidige restaureringen med alkohol. malliin.
0'45"~3'00" Anna kovettua mallilla.

OBS Viimeinen Poista jaljennos mallista ja koveta valokovetusuunissa yhden
Den midlertidige restaureringen ma ikke bestrales i mer enn 2 sekunder kovetus minuutin ajan. Poista valiaikainen tyé mallista. Jos kaytat
pa grunn av den hgye polymeriseringstemperaturen som dannes. pelkkaa kemiallista kovetusta, pida véliaikaista tyta 23°C:ssa,
Sluttherding skal ikke utfgres pa tannen. kunnes viisi minuuttia on taynna.
MERK: Viimeisen Poista polymerisoitumaton kerros kokonaan valiaikaisen
1) De ovenstaende behandlingstidene gjelder produkter som lagres og jalkeen taytteen pinnalta alkoholilla.

behandles ved en temperatur pa 23°C / 74°F og en relativ luftfuktighet kovetuksen

pa 50%. Tidene forkortes ved hayere temperaturer og forlenges ved

lavere temperaturer. Restaureringens sterrelse har ogsa innvirkning VAROITUS

pa herdetidene: Herdingen tar lengre tid jo sterre restaureringen er.

2) Ved sluttherding er det viktig & lysherde fra okklusjonsoverflaten for &
forebygge deformering. Ved herding av en bro bestrales begge ender
av broen vekselvis.

Ferdigstilling

1) Fjern overfladig materiale med et fint karbidbor.

2) Kontroller okklusjonen og korriger om ngdvendig formen med et
resinmateriale som TEMPSMART DC, G-anial Flo X, G-zenial
Universal Injectable eller UNIFAST Trad, eller slip for & oppna riktig
okklusjon.

3) Poler overflaten pa den midlertidige restaureringen med
silikonpoleringsmiddel og en poleringsbarste. Alternativt kan et
overflatemiddel som OPTIGLAZE paferes, eller fargen justeres med
OPTIGLAZE color i henhold til produsentens anvisninger.

OBS

Unnga a puste inn poleringsstevet. Bruk personlig verneutstyr som

ansiktsmaske og vernebriller.

MERK:

(1) Det er vanligvis ikke behov for lim nar resinmateriale som
TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable
eller UNIFAST Trad brukes til tilpasning og korrigering. Fjern delen
som er utsatt for spytt fullstendig med et karbidbor. Pafer om
nedvendig en keramisk primer som CERAMIC PRIMER T eller
G-Multi PRIMER pa overflaten pa den midlertidige restaureringen.

(2) Blandepastaen lysherdes med herdelampe i 10 sekunder ved bruk
av TEMPSMART DC til tilpasning og korrigering.

. Sementering

Sementer med midlertidig sement i henhold til produsentens

instruksjoner

MERK:

lkke bruk eugenolsement. Det hindrer polymerisering av resinet.

Reparasjon/modifisering av midlertidige restaureringer

1) Slip overflaten pa de midlertidige restaureringene med et karbidbor.

2) Pafer om nedvendig en keramisk primer som CERAMIC PRIMER II
eller G-Multi PRIMER og terk med luft.

3) Legg pa et resinmateriale som TEMPSMART DC, G-aenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable eller UNIFAST Trad, og foreta herding i
henhold til produsentens anvisninger.

MERK:
Fjern delen som er utsatt for spytt fullstendig med et karbidbor.
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A1, A2, A3, A3.5, B1 og BW

OPPBEVARING

For optimal funksjonalitet anbefales det a lagre produktet merkt og kjelig
(4-25°C / 39,2-77,0°F) og beskyttet mot haye temperaturer og direkte
sollys.

PAKNINGER
Refiller:
1. Patron 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Patron 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Pakke med blandetupper:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Dispenserpakke:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

OBS

. Fjern materialet umiddelbart med bomull eller en svamp dyppet i
alkohol i tilfelle kontakt med vev i munnen eller hudkontakt. Skyll med
vann. En gummisperre og/eller COCOA BUTTER kan brukes til &
isolere operasjonsomradet fra hud og munnvev.

N

2. Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle kontakt med
oynene.

3. Unnga at materialet svelges.

4. Ma ikke blandes med komponenter av andre produkter.

5. Blandetuppene er kun for engangsbruk. For & unnga kryssinfeksjon
mellom pasienter ma dispensertuppen ikke gjenbrukes.
Dispensertuppen kan ikke steriliseres i autoklav eller med kjemisk
sterilisering.

6. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller
skal alltid brukes. Bruk av hansker under bruk hindrer direkte kontakt
med lufthemmet resin, og bidrar til & forebygge mulig sensitivitet.

7. Bruk vernebriller under lysherding.

8. Bruk stevoppsamler og stevmaske for & unnga inhalering av stev ved
polering av polymerisert materiale.

9. Unnga & fa materialet pa kleerne.

10. Hvis materialet kommer i kontakt med ugnskede omrader av tannen

eller protesen, fjernes det overflodige materialet med et instrument, en
svamp eller en bomullsrull fer lysherding utferes.

. Ikke bruk TEMPSMART DC i kombinasjon med eugenolholdige
materialer. Eugenol kan forsinke eller hindre herdingen av
TEMPSMART DC.

12. Ikke bruk for mye alkohol til a terke av blandetuppen. Det kan fore til at

pastaen blir forurenset.

13. Kast alt avfall i henhold til lokale bestemmelser.

14. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte

personer. Stans bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik
reaksjon forekommer.
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Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere

klassifisert som farlige ifalge helsemyndighetene. Gjor deg alltid kjent med

sikkerhetsdatabladene, som er tilgjengelige pa:
https://www.gc.dental/europe

De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFISERING:

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma
desinfiseres pa mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter.
Inspiser utstyret og etiketten med tanke pa nedbrytning umiddelbart etter
bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre
innterking og oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med et godkjent
mellomnivaprodukt for bruk i helsevesenet i overensstemmelse meg
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 effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende

hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke

er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte

gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i

ditt land tilgjengelig gjennom falgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 04/2024

Korkean polymerisaatiolampétilan takia véliaikaista téytetté ei saa
valokovettaa pidempaéan kuin kahden sekunnin ajan. Ala tee viimeista
kovetusta hampaassa.

UOM.

1) Ylla mainitut tyoskentelyajat koskevat tuotteita, joita on sailytetty ja
kasitelty 23°C:n lampétilassa ja 50% suhteellisessa
ilmankosteudessa. Korkeammat lampétilat lyhentavat naita aikoja,
kun taas alemmat lampétilat pidentavat niitd. Myos tyon koko
vaikuttaa kovettumisaikoihin; mité suurempi tyd, sitd pidempaan sen
kovettuminen kestaa.

2) Viimeisessé kovetusvaiheessa on térkeaa valokovettaa
okklusaalipinnalta kasin, jotta tydn muoto ei karsi. Siltoja kovetetaan
molemmista paista vuorotellen.

Viimeistely

1) Poista ylimaarainen materiaali hienolla karbidiporalla.

2) Tarkista purenta ja korjaa muotoa tarvittaessa muovilla (esim.
TEMPSMART DC, G-eenial Flo X, G-zenial Universal Injectable tai
UNIFAST Trad,) tai hio, kunnes purenta on oikein.

3) Kiillota valiaikaisen tyon pintaa silikonipohjaisella kiillottimella ja
vuohenkarvoista valmistetulla harjalla. Vaihtoehtoisesti voit levittaa
sille pinnoitusainetta, kuten OPTIGLAZE -valmistetta, tai
karakterisoida pinnan OPTIGLAZE color -valmisteella valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS

Ala hengita kiillotuspolya. Kayta henkilokohtaista suojavarustusta,

kuten kasvosuojainta ja suojalaseja.

HUOM.

(1) Kayttaesséasi muotoiluun ja muodon korjaamiseen
muovimateriaalia, kuten TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable tai UNIFAST Trad,, sidosainetta ei
tavallisesti tarvita. Poista syljen kontaminoima kohta kokonaan
karbidiporalla. Levita véliaikaisen tyon pinnalle tarvittaessa
keraamista pohjustusainetta, kuten CERAMIC PRIMER Iitai
G-Multi PRIMER.

(2) Kayttaessasi TEMPSMART DC -materiaalia muotoiluun ja
muodon korjaamiseen valokoveta sekoituspastaa
valokovetuslaitteella 10 sekunnin ajan.

Sementointi

Sementoi valiaikaisella sementilla ja noudata valmistajan ohjeita.

HUOM.

Ala kayta eugenolipohjaista sementtia, silla se estda muovin

polymerisoitumisen.

Valiaikaisten taytteiden korjaaminen ja muokkaus

1) Hio valiaikaisten téiden pintaa kovametalliporalla.

2) Kayta tarvittaessa keraamista esikasittelyainetta, kuten CERAMIC
PRIMER I tai G-Multi PRIMER, ja kuivaa ilmalla.

3) Levita muovimateriaalia, kuten TEMPSMART DC, G-aenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable tai UNIFAST Trad, ja koveta valmistajan
ohjeiden mukaan.

HUOM.

Poista syljen kontaminoima kohta kokonaan kovametalliporalla.
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VARIT
A1, A2, A3, A3.5, B1 jaBW

SAILYTYS

Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta viileassa ja
pimeassa (4-25°C) korkeilta lampétiloilta ja suoralta auringonvalolta
suojattuna.

PAKKAUKSET
Tayttopakkaukset:
1. Patruuna 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Patruuna 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Sekoituskarkipakkaukset:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Annostelijapakkaukset:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

VAROITUKSET
1. Jos ainetta paasee suuhun tai iholle, poista se valittdmasti alkoholiin
kastetulla sienella tai vanutupolla. Huuhtele vedella. Kosketuksen
valttamiseksi kasiteltava alue voidaan erottaa ihosta ja muusta suun
alueen kudoksesta kofferdamilla ja/tai kaakaovoilla.
Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittdmasti vedella ja kdanny
ladkarin puoleen.
Vi aineen joutumista nieluun.
Ala sekoita muiden tuotteiden aineosien kanssa.
Sekoituskarjet ovat kertakayttoisia. Jotta potilaiden vélilla ei tapahtuisi
ristikontaminaatiota, karkia ei saa kayttaa uudelleen. Annostelukarkia
ei voi steriloida hoyry- tai kaasuautoklaavissa.
6. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita,
kasvosuojaa ja suojalaseja. Kayttamalla hansikkaita valtat suoran
kosketuksen pehmeisiin resiinikerroksiin ja mahdollisen herkistymisen.
Kayta suojalaseja valokovetuksen aikana.
Kun kiillotat polymerisoitunutta materiaalia, kayta polynkeraajaa ja
polysuojainta, jotta polya ei paase hengitysteihin.
Valta aineen joutumista vaatteille.
Jos ainetta joutuu vahingossa hampaaseen tai proteesiin, se
poistetaan instrumentilla, sienell& tai vanutupolla ennen valokovetusta.
. Ala kdyta TEMPSMART DC -tuotetta yhdessa eugenolia siséltavien
valmisteiden kanssa, silléd eugenoli voi estaa tuotetta kovettumasta
kunnolla.
12. Ala kayta ylen maarin alkoholia annostelukarjen pyyhkimiseen, koska
se voi kontaminoida pastan.
13. Havita jatteet paikallisten sdanndsten mukaisesti.
14. Tuote voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista. Jos
yliherkkyysreaktioita ilmenee, keskeyta tuotteen kaytto ja ohjaa potilas
laékarin puoleen.
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Jotkin tasséa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarjestelméassa luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos jalleenmyyijilta.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI: . .
UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Valineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdytdn jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on
hévitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti ehkaistaksesi kuivumista ja
kontaminaation aiheuttajien kertymista valineisiin. Desinfioi
terveydenhuollon tarpeisiin rekisteréidyn ja keskitason vaatimukset
tayttavan infektioita torjuvan tuotteen avulla paikallisten/kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietad, etta tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos

sellaisia, joita ei tassa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi

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

seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmdamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan tamaén tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin tarkistus: 04/2024
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