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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.
. 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.
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.
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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/cm2)) for 5 seconds.
Irradiate occlusal surface. 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

Option 2: Fabricating on the model

0'00"~045" Place TEMPSMART DC into impression and reposition on model.
0'45"~3'00" Setting on model.
Final cure Remove impression from the model and final cure with an extra

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”".

Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKuMMTe 3a ynoTtpeba.

TEMPSMART™ DC

[IBOMHOTMONUMEPU3WNPALL KOMMNO3UT 3A BPEMEHHW KOPOHU U
MOCTOBE

}Ja Ce u3nona3ea camo OT AeHTarHu nekapu, cnasBanku WHCTpyKUuMnTe 3a
ynotpe6a.

MOKA3AHWS 3A YNOTPEBA
1. U3paboTBaHe Ha BpeMeHHU KOPOHU, MOCTOBE, HMNEeW, OHNewn u aceTn
2. VispaGoTBaHe Ha AbNTOTpaiH1 BPEMEHHU KOHCTPYKLIUM

KOHTPUHAUKALIUU
He usnonasaiTe Npu nauneHTy ¢ N3BECTHa aneprus KbM MOHOKpUNaTeH
MOHOMEP UMK MOHOKpUNaTEH nonumep.

CBHCTAB

Macta A: lumeTtakpunart, cunuumes AVOKCUA, MHULMATOP, MUTMEHT,
crabunusaTop

MacTa B: [lumeTakpunart, cunuumes AMOKCUa, nHuumatop, ctabunusatop

HACOKW 3A YNOTPEBA
M3paboTBaHe Ha BPEMEHHU Bb3CTaHOBSBaHNS
1. BaumaHe Ha oTneyaTbk
1) BaemeTe oTneyaTbK C anrmHaT unu cunukoH. Kato antepHatusa,

After final cure | Completely remove oxygen inhibition layer from surface of

temporary restoration with alcohol.

TEMPSMART™ DC

DUALNE TUHNOUCI KOMPOZIT NA PROVIZORNI KORUNKY A MUSTKY
Uréeno vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITi
1. Zhotoveni do¢asnych korunek, mustku, onleji a fazet.
2. Zhotoveni dlouhodobych do¢asnych dostaveb

KONTRAINDIKACE
Vyhnéte se pouzivani tohoto vyrobku u pacientt se znamou alergii na
monomer metakrylatu a polymer metakrylatu.

SLOZENI
Pasta A: Dimethakrylat, oxid kfemicity, iniciator, pigment, stabilizator
Pasta B: Dimethakrylat, oxid kfemicity, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITi
Zhotoveni provizornich dostaveb
1. Snimani otisku
1) Sejméte otisk pomoci alginatové nebo silikonové otiskovaci hmoty.
PFipadné Ize provizorni dostavbu zhotovit pomoci laboratorné pfipravené
matrice pro tvarovani za tepla.
2) Zablokujte podsekfiva mista preparace.

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-znial Flo X, G-aenial 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.

OTE:
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(1) When using a resin material such as TEMPSMART DC, G-znial Flo X,
G-zenial 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 I 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 I
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 DISPENSERT (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

CAUTION
1. 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. Immediately after use
inspect device and label for deterioration. Discard device if damaged.

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

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

Undesired effects- Reporting:
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction
for use, please report them directly through the relevant vigilance system, by
selecting the proper authority of your country accessible through the following
link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last Revised: 04/2024

BPEMEHHNUTE KOHCTPYKLUM MoraT Aa GbaaT HanpaBeHu 1 Ypes 2. Preparace zubu
na6opaTopHO NOAroTBEH KoY OT TepModopmMoBaHo (onuo. 1) Zablokujte podsekiiva mista preparace.

2) MokpwiiTe nogMonuTe B NpenapauusTa. 2) Preparaci vycistéte vodnim sprejem a lehce osuste.

2. MoproTtoska Ha 3b6a 3) Preparovany zub nebo pryskyfi¢né jadro natfete tenkou vrstvou

1) Usonupaiite noamonuTe B Npenapauusta. separacniho prostiedku, napf. vazeliny.

2) MouncTeTe 3b6HaTa Npenapauus ¢ BOAEH CNpen U Neko noacyLeTe. 3. Nanaseni

3) MsonupaiiTe cbe cenapupatLo CpeacTBO, HAaNPUMEp C Ba3esMH Unu POZNAMKA:
cMona BbpXy npenapupaHuTte 3b6u. PFed prvnim nanasenim z nové stfikacky nebo po dlouhém intervalu

3. JosupaHe mezi pouZitimi, vytlacte malé mnoZstvi pasty ze stfikacky.

BABENEXKA: 1) Sejméte ze stiikacky kryt pootocenim o 1/4 proti sméru hodinovych

Mpeau Aa gosupare oT HOBa LWNPULA UK Cnea NPoAbIKUTENHA ruci¢ek. Nasadte michaci hrot zarovnanim zarezu ve tvaru V na hrané

nunca Ha ynotpe6a, usctuckaiTe nacta ot wnpuuarta. michaciho hrotu se zafezem ve tvaru V mezi tély stiikacky. Pevnym

1) OTcTpaHeTe kanaykaTa Ypes 3aBbpTaHe 1/4 o6opoT o6paTHO Ha zatla¢enim nasad'te michaci hrot. Poté pootocte barevnou objimku
yacoBHMKoBaTa cTpenka. MpukpeneTe CMeCUTENHNA HaKpanHuK, KaTo michaciho hrotu o 1/4 ve sméru hodinovych rucicek.

HuBenupate V-o6pasHaTta peaba Bbpxy pbba Ha cMecUTenHus 2) Pfed pouzitim odstrarite prvni centimetr vytlacovaného materialu.
HakpaiiHuk ¢ V-o6pa3HaTta BanbbHaTuHa Mexay pesepBoapute Ha 3) Material naneste pfimo na otisk.

kapTywara. HaTucHeTe nnbTHO, 3a @ NPUKPENUTE CMECUTENHUS POZNAMKA:

HakpaiiHuk. Cnep ToBa 3aBbpTeTe LBETHUS MPBCTEH HA CMECUTENHUS Pouzity michaci hrot Ize ponechat na stfikacce jako kryt pro uchovani do
HakpaiiHuk Ha 1/4 060pOT NO NOCOKa Ha YacoBHUKOBAaTA CTperka. dal$iho pouziti. Pro kazdou aplikaci nasadte novy michaci hrot.

2) OTcTpaHeTe MbpPBUSi CAHTUMETbP OT U3CTUCKaHWUS MaTepuan npeau 4. Zhotoveni provizorni dostavby
ynoTpeba. Pfi zhotovovani materialu na provizorni korunku nebo mustek dodrzuijte nize

3) UscTuckaiite maTepuana AUPEKTHO B OTnevaTbka. uvedené ¢asové intervaly. Uvedena doba zacina bézet po namichani pasty.
BABENEXKA: y . -

M3non3BaHUAT cMecuTeneH HakpaiHuk Moxe Ja 6bae ocTaBeH Varianta 1: Zhotoveni v istech
BbPXY WNpuULaTa kaTo kanadka Ao cneasawara ynotpe6a. Mpu 0'00" ~ 0'45” Umistéte TEMPSMART DC do otisku a vloZte do Ust.
Bcsika ynoTpeba CMeHsTe CMecUTENHNUSA HakpanHuk. 045"~ 200" Tuhnuti v ustech
4. MipaGoTBare Ha BPEMeHHN BL3CTAHOBABAHNA 2'00~2'30" | Sejméte otisk ze zubd. V pFipadé potreby rychle vytvrzujte kazdy
M3pa6oTeTe BpeMeHHa KOPOHa N1 MOCT CNe/IBaiikin NokasaHoTo No-Aony 2ub polymeragn lampou po dobu 1-2 sekundy.
Bpeme. Moka3aHoTo Bpeme 3ano4sa Crief CMecBaHe Ha nacTuTe. — — P— - P -
Kone¢na Vyjméte provizorni dostavbu z Ust a provedte konecné vytvrzeni
BapuaHT 1: Mipabotsake 8 ycTata polymerace kazdého zubu polymeracni lampou (High power LED
000"~ 0'45” Moctasete TEMPSMART DC B oTneyaTbka 1 nocTasete (vice nez 1200 mW/cmz), Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)) po
OTHOBO B ycTaTa. dobu 5 sekund. Ozatuijte okluzalni povrch. PFi pouZiti pouze
0'45"~2'00" Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe B ycTaTa. chemického vytvrzovani udrZujte provizorni dostavbu pfi teploté

2'00"~2'30" OTcTpaHeTe oTneyaTbka OT 3b6UTe. AKO e He0BX0ANMO, 23°C/74°F do 5'00".

TponocanTe CbC CBETNMNHA BCekn 3b6 3a 1~2 cekyHau. Po kone¢né Alkoholem odstrarite z povrchu provizorni dostavby veskerou

OKOH4aTenHo OTcTpaHeTe Bb3CTaHOBABAHETO OT ycTaTta v polymeraci kyslikovou inhibi¢ni vrstvu.

hoTononumepusnpaiiTe BCekn kpenuten cbe i .

doTononumepuanpauy ypea (Bucoko exepruer LED Varianta 2: Zhotoveni na modelu

(noseve ot 1200 mW/cm?), XanoreH / LED (700-1200 mW/cm2)) 000" ~ 045" Umistéte TEMPSMART DC do otisku a vloZte ho na model.

3a 5 cekyHau. O6nbyBaiTe oknysanHara noBbpxHoCT. Mpu 045"~ 300" Tuhnuti na modelu

XUMU4ECKO BTBLPARBANE, APLKTE BLICTAHOBSBAHETO NPU Koneéna Sejméte otisk z modelu a finalné vytvrzujte ve svételné

Temnepartypa 23°C/74°F 3a 5'00". polymerace polymeraéni peci po dobu 1 minuty.
Cnen HanbnHo oTcTpaHeTe Bb3AYWHO MHXNBMpaHus cnoii ot Sejméte provizorni dostavbu z modelu. PFi pouziti pouze
OKOHYaTenHoTo NOBBbPXHOCTUTE HA BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBABAHE CbC CNUPT. chemického Vy[vrzovém’ udriuj[e p[ovizo[m’ dostavbu pfi tep|o(é

23°C/74°F do 5'00".

BapuanT 2: ViapaboTaaHe Bbpxy Moaen Po kone¢né Alkoholem odstrarite z povrchu provizorni dostavby veskerou

polymeraci kyslikovou inhibi¢ni vrstvu.

0'00"~0'45" Hanecetre TEMPSMART DC B oTnevaTbka v BbpHeTe obpaTHO

N Ha Moaena. UPOZORNEN

045™~3'00 OcTaseTe Aa BTBLPAN BLPXY MOAena. Kvuli vzniklé vysoké polymeradni teploté neozafujte provizorni dostavbu

OkoHuaTenHo | OTcTpaHeTe OTne4YaTbka OT MOAENa 1 NoNMMepu3npanTe déle nez 2 sekundy. Kone¢nou polymeraci neprovadéjte na zubu.
OKOHYaTesHO C nomollTa Ha hoTononnuMmepusunpalla netwy POZNAMKA:
13BbH ycTaTa OTCTpaHeTe BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBABaHE OT 1) VySe uvedené doby zpracovani se vztahuji na vyrobky uchovavané a
Mogena. AKo NonMMuUpesnpaTte camo No XMMUYEH MbT OCTaBeTe zpracovavané pfi teploté 23°C / 74°F a 50% relativni vihkosti. Pfi vysokych
BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBsIBaHe Ha Temnepatypa ot 23°C/74°F teplotach se tyto doby zkracuji, zatimco pfi nizkych se prodluzuji. Velikost
3a 500", dostavby ma také vliv na doby tuhnuti: ¢im je dostavba vétsi, tim je doba

Cren OTCTpaHeTe HaMbIHO Bb3AYLIHO MHXNBUPaHKS Croi ¢ tuhnuti delSi. L .

OKOHYATENHOTO | MOMOLLTA Ha CIVPT. 2) P[l korJecnem vytvr_zovanl je dvule.zne vytvrgo_vat zygkluzvalnl strany, aby se

predeslo deformaci. V pfipadé mustku ozafujte stfidavé oba konce
mustku.
5. Dokon¢eni

BHUMAHME i . . i x X . o s

Mopaau reHepupaHeTo Ha MHOTO BUCOKa TeMnepaTypa, He ;) ;;()m(tmlkirbl(:((l)ve_ho Vrt?.CKLé?dSttr.a'gte prebytte::ny material. KviiEneh

o6nbyBaiiTe BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBSBaHe 3a NoBeye OT 2 CEeKyH/N. ) Zkontrolujte okluzi a v pfipadé potfeby upravte tvar pomoci pryskyficného

He n3pbpLiBaiiTe OKOHYATENHOTO NONMMEPU3NPaHe AUPEKTHO B materialu, jako je napf. TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial =

ycrata. Umyers@l Injectable nebo UNIFAST Trad, pfipadné obruste k dosaZeni

3ABENEXKKA: spravné okluze. = " . .

1) ONMCaHNTE NO-Tope MPOLEAYPH Ca MPUNOKIMM 3a MPOAYKTH, 3) Vylest‘ete povr'ch provizorni dovstavby S|I|konovyng kotou¢em a potom
CbXxpaHsiBaHU 1 06paboTBaHu npu TemnepaTypa ot 23°C / 74°F v npu kot'oucerwrl kozi chlg%s_rrlréfxiganTste lak, Ine:jpr. OP"I('IGLA‘ZE,bnebo
50% oTHOCMTeNHa BnaxHocT. Mo-BucokaTa TemMnepaTypa ckbesiBa 6‘9’3’210”555’3?100' colorv souladu s pokyny vyrobce.
BpemeTo 3a paboTa, oKaTo No-HUCKaTa ro yabmkasa. fonemuHaTa Ha Nevdechuit h 2 le&téni. Pouziveite och . trodky. iako i
Bb3CTaHOBSBAHETO CbLLO MMa 3HaYeHne 3a BpeMeTo Ha BTBbp/AsiBaHe: evadechujte prach z lestent. Fouzivejte ochranne prostredky, jako je
KONKOTO KOHCTPYKLUMSITa € No-Abnra, Tonkosa no-6asHo e maska a ochranne bryle.

BTBBLPASIBAHETO. POZNAMKA: - . x P
2) Mpu OKOHYATENHOTO BTBBLP/ABAHE, € BaXHO 1a OCBETABATE OTKbM (1) Pouzivate-li k individuainimu tvarovani nebo Upravé tvaru pryskyficny
oknysanHaTa noBbPXHOCT, 3a Aa nsberHete gecbopmaumns. B cnyvaii Ha ma_tenal, Jak_o napf. TEMPSMART DG, G-zenial Flo X’. G-aenlgl "

& Universal Injectable nebo UNIFAST Trad, bond zpravidla neni potieba.
MoCT, 06nbYBaliTe ABaTa Kpas Ha MOCTa KaTo v pefyBarte. o o M « o M h ;
5. dunnpare Kgrbldgvymvvrtackem odstraiite veskero_u ca;t zasazenou slm_am!. \%

1) OTcTpaHeTe U3NULLIHUA MaTepuan, u3nonssanku uH kapbuaeH Gopep. pr]pade pot[eg)égznﬁlsée;slfﬂog’;cg pr%wzgrr'vl dli).ss;vlm/Eksramlcky

2) MpoBepeTe OKMy3nsTa 1 ako e HeoBXOANUMO, KopurupaiTe hopmaTa upes ) gnmﬁr, 'r:apl_r.k_ viduginimu t nebo oo tultl P " :
koMnosnTeH maTepuan kato TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial ( )TELI:IT;'\ISE{JA;?TIBC;VI uta nm]tu varoyinl nebo uﬁ)ravel varu &nil
Universal Injectable unu UNIFAST Trad, unv usnunete 3a fia nonyuute o dobu 10 sekun&vy vrzujte namichanou pastu polymeracni lampou
)enaHata oknyaus . 6 Cemer:ﬂace .

3) MonupaiiTe NOBLPXHOCTUTE HA BPEMEHHOTO Bb3CTAHOBSIBAHE C " Gementuite provizornim cementem a dodruite pokyny virobce
noMouiTa Ha CUNTMKOHOBA ryma u YeTka OT KO3M KOCbM. Kato POZNAN{KAP jte pokyny vy .
anTepHaTuBa Moxe Ja HaHeceTe nokputue kato OPTIGLAZE unu aa Py . . - .
vHameBuayanuaupate ¢ OPTIGLAZE color cneaBaiikv HACokuTe Ha Nepougllvejte eugenolovy cement, ktery znemozni polymeraci
npou3BOAUTENS. pryskyfice. . .

7. Opravy/upravy provizornich dostaveb
BHV/IMAHMWE 1) Obruste povrch provizornich dostaveb karbidovym vrtackem
He BauwBsaiiTe npaxa npu nonupaxe. M3nonseaiite nuyHm 2\V pi dP t' g’ te ki (kv pri ym CERAMIC PRIMER I
npeanasHu cpefCcTBa KaTo Macka 1 3alUTHI ounna. )V pfipads potfeby naneste keramicky primer, nap.
A nebo G-Multi PRIMER, a osuste vzduchem.
SABEJIEXKKA: 3)N t kyfiény material f. TEMPSMART DC, G-zenial Flo X
(1) Mpu ynotpebata Ha maTepnanu kato TEMPSMART DC, G-znial Flo )Ganes_ & pryskyricny material, napr. s s S-e@nial Flo A,
X, G-zenial Universal Injectable unn UNIFAST Trad 3a uhansnayanto '-aeglal Universal Injectable nebo UNIFAST Trad, a vytvrzujte dle pokynt
KOHTypUpaHe v kopekuusa Ha chopmaTta, 06MKHOBEHO HAMa Hyx/aa OT ;ggN(fMKA'
CBbP3BaLl areHT. HanbnHO OTCTpaHeTe KOHTAMUHUPAHETO, Karbidovym vrtack dstrarite vesk Sast 5 Ji .
M3N0N3BaliKkN KAPGUAEH BOPEp. AKO € HEOBXOMUMO, HaHECETe arbidovym vrtackem odstrarite veskerou ¢ast zasazenou slinami.
kepamuyeH npaiimep kato Hanpumep CERAMIC PRIMER I unun ODSTINY

G-Multi PRIMER BBbpxy NOBbPXHOCTTa Ha BPEMEHHOTO
Bb3CTaHOBsIBAHe.

(2) Korato usnonssate TEMPSMART DC 3a uigueuayanHo
KOHTypupaHe 1 kopekuus Ha popmata, poTononumepusnpante
cMeceHarta nacTa ¢ hoTononumepHa namna 3a 10 cekyHau.

. LUumeHTnpaHe
LiumeHTupaiite, n3nonssanku BpeMeHeH UMMEHT 1 crieaaiite
MHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOANTENS.
BABENEXKA:
He nanonasaiite eBreHONoB LMMEHT, Thil KaTo TON LWe NoBnuse
BTBBPAABAHETO Ha KOMMNO3UTA.
7. Nonpaska / MognduumpaHe Ha BpEMEHHNUTE Bb3CTaHOBABAHNS
1) A6pasupaiiTe NOBBLPXHOCTTA HA BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBSIBAHE.
2) Ako e Heo6x0aUMO, HaHeceTe kepamuyeH npaiimep kato CERAMIC
PRIMER I unn G-Multi PRIMER u noacyweTe ¢ Bb3ayXx.
3)Hanecete matepuan kato TEMPSMART DC, G-aenial Flo X, G-aenial
Universal Injectable nnu UNIFAST Trad n nonumepuaupaiite cnopep
MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENSI.
BABENEXKA:
HanbnHo oTcTpaHeTe 3aMbpCEHUTE CbC CIIOHKA MOBBPXHOCTU.

[

LUBETOBE
A1, A2, A3, A3.5, B1 uBW

CbXPAHEHUE

3a onTUManHo npescTaBsiHe Ce NpenopbYBa, CbXpaHeHUe Ha XNaaHo u
TbMHO MACTO (4-25°C / 39.2-77.0°F) naney oT HarpsisaHe 1 AVpeKTHa
CNbHYEBa CBETNMHA.

OMAKOBKU
[onbnHutenHo:
1. Wnpuua 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Wnpuua 10 mL (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
OnakoBka CbC CMECUTESNTHU HaKpanHULu:
1. MIXING TIP T SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
LosaTtop:
1. CARTRIDGE DISPENSERTI (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

BHUMAHUE
1. B cnyyaii Ha KOHTaKT C ycTHaTa nuraeuua unu Koxa, oTcTpaHete
HesabaBHO ¢ namyk unu rb6a, Hanoewu ¢ ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa. 3a
[na u3GerHeTe KOHTaKT, MOXe [la U3nonseare kodepaam 1/mnu kakaoso
Macro, 3a /la U3onmpare onepaLMoHHOTO None OT KoXaTa Un opanHute
TbKaHU.

. B cnyuyaiit Ha KOHTaKT ¢ o4uTe, NpoMuitTe HedabaBHO C BOfa U NOTbpceTe

nekapcka nomoty.

BHuMmaBaiiTe fa He ce norbnHe MaTtepuan.

He cmecBaiite ¢ apyru nofo6Hu npoayKTu.

. [o3unpalmsaT HakpalHuK e 3a eaHokpaTHa ynoTtpeba. 3a aa nsbervete
KpbCTOCAHO 3apassiBaHe Mex/y NaUuneHTUTe, He U3nonaeaiTe
HakpaiiHvuka 0THOBO. [lo3VpalunAT HakpatHUK He Moxe fa 6bae
CTEpUnM3npaH B aBTOKMAB UMW XeMUKNaB.

. Nnynn npeanasHu cpeacTea (JIMNE) kaTo pbkaBuLK, Macka v npeanasHu
ouuna BuHaru Tpsbea aa 6baaT HoceHU. HoceHeTo Ha pbKkaBuLM NO
BpeMe Ha MaHunynauusTa NpeAoTBpaTsBa AMPEKTEH KOHTAKT C Bb3/YLIHO
MHXMBWPaHWs Crnoii v npeanasBa OT eBEHTyarnHa YyBCTBUTENTHOCT.
HoceTe 3aluTHM o4una no Bpeme Ha hoTononumepusanpaHe.

KoraTo nonupate nonumepun3anpanns matepunar, U3non3pante KonekTop
3a npax 1 HoceTe Macka, 3a Aa n3berHeTe UHxanaymusTa Ha noslyHeHus
npax.

WN3bareaiite nonagaHe Ha matepuan Bbpxy ApexuTe.

.B cnyyait Ha KOHTaKT C HeXenaHu 30H1 Ha 3b6a Unu npoTean,
OTCTpaHeTe C NHCTPYMEeHT, rb6a unu namyk npean
doTononumepuanpaHeTo.

11. He nanonssaiite TEMPSMART DC B koMG1Hauusi CbC CbAbpXaLLn
€BreHon matepuanu, Tbil KATO EBrEHONBT MOXE Aaa I/IHXI/IGI/Ipa
nonumepusaumsita Ha TEMPSMART DC.

12. He n36bpcBaiTe A03UpaLLMs HAKPaMHKK C U3NMULIBK OT anikoXor, Tbil KaTo
TOBa MOXe Aa NPUYMHU KOHTaMUHaLUs Ha nacTara.

13. M3xBBbpNsAiTEe BCUUYKM OTNAABLM, CbINACHO MECTHUTE pasnopeabu.

14. B peaku cnyyaun, NpoayKTbT MOXe Aa NPUYMHN CBPBXYYBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. Mpu TakMBa peakuuu, npekpateTte ynotpe6aTa Ha NpoAyKTa 1
noTbpceTe nekapcka NomoLl.
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HsKOM NPOAIYKTH, CNIOMEHATUN B HACTOALLNTE MHCTPYKLWUK, MoraT Aa 6baa

onpefeneHu KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasanTe ¢

MH(OPMALIMOHHNTE JaHHN 3a 6€30NacHOCT, HaNMNYHU Ha:
https://www.gc.dental/europe

A1, A2, A3, A3.5,B1 aBW

SKLADOVANI

Pro optimalni vlastnosti materialu doporu¢ujeme skladovat na chladném a
temném misté (4-25°C / 39,2-77,0°F) a chranit pfed vysokymi teplotami a
pfimym slune¢nim svétlem.

BALENI
Nahradni naplné:
1. Kartuse 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Kartude 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Baleni michaciho hrotu:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Baleni davkovace:
1. CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

UPOZORNENI
1.V pfipadé zasazeni sliznice Ust nebo pokozky ihned odstrarite material
kouskem vaty nebo houbi¢kou namoc&enou v alkoholu. Oplachnéte vodou
Aby nedoslo ke kontaktu, Ize pouzit kofferdam a/nebo kakaové maslo k
izolaci opera¢niho pole od kiZe nebo ustni sliznice.

.V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou
pomoc.

. Vyvarujte se polknuti materialu.

Nemichejte se slozkami jinych vyrobku.

. Michaci hroty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Abyste zabranili
kFizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte michaci hrot opakované.
Michaci hrot nelze sterilizovat v autoklavu ani chemicky.

. Je tfeba vzdy pouzivat ochranné pomucky, jako jsou rukavice, masky a
ochranné bryle. Pouzivanim ochrannych rukavic pfi praci zabranite
pfimému kontaktu se vzduchem inhibovanou pryskyfici, a tim i moznému
podrazdéni.

. PFi vytvrzovani pouzivejte ochranné bryle.

. Pri leSténi vytvrzeného materialu pouZivejte kolektor prachu a
protiprachovou masku, aby nedoslo k vdechnuti prachu.

. Vyhnéte se potfisnéni odévu.

.V pfipadé zasazeni téch ¢asti zubl nebo zubnich nahrad, které nebyly
uréeny k oSetfeni, odstraiite pred vytvrzovanim material nastrojem,
houbi¢kou nebo vatovou peletou.

. Nepouzivejte TEMPSMART DC v kombinaci s materialy s obsahem
eugenolu, protoZe eugenol mize prodlouZit dobu tuhnuti TEMPSMART DC,
pfipadné mu zabranit.

12. Neotirejte michaci hrot nadmérnym mnozZstvim alkoholu, mohlo by dojit ke

kontaminaci pasty.

13. Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

14.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolat u nékterych lidi

precitlivélost. V pfipadé podobné reakce okamzité prestarite vyrobek
pouZivat a obratte se na lékare.

S0 o o apw N

Nékteré vyrobky, uvedené v tomto navodu k pouziti, mohou byt dle GHS
oznaceny jako nebezpecné. Vzdy se seznamte s bezpe€nostnimi udaji, které
jsou k dispozici na:

https://www.gc.dental/europe
Ty muzete ziskat i od svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

DAVKOVACI SYSTEMY K OPAKOVANEMU POUZITI: k zabranéni kfizové
kontaminace mezi pacienty je u tohoto pfistroje nezbytna dezinfekce stfedni
urovné. Pfistroj i ozna¢eni ihned po pouziti zkontrolujte, zda nedoslo k
poskozeni. Je-li pfistroj poskozen, vyhodte jej.

NEPONORUJTE DO VODY. Pristroj pe¢livé vycistéte, aby nedo$lo k zasychani
a hromadéni necistot. Dezinfikujte registrovanym prostfedkem pro dezinfekci
stfedni urovné ve zdravotnictvi v souladu s regionalnimi/statnimi nafizenimi.

Souhrn bezpecnosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v databazi
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas kontaktujte na
adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlaseni nezadoucich uginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim tG¢inku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to

véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo

prostfednictvim pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich U¢inku patficnému

uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako naSemu systému hlasSeni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Prije uporabe p:
upute za uporabu.

TEMPSMART™ DC

KOMPOZIT S DVOSTRUKIM STVRDNJAVANJEM ZA PRIVREMENE KRUNICE

|
S,

MOSTOVE

amo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1
2

. |Izrada privremenih krunica, mostova, inleja, onleja i ljuski
. Izrada dugotrajnih privremenih restauracija

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
metakrilat monomere i metakrilat polimere.

S,
P
P

ASTAV
asta A: Dimetakrilat, silicij dioksid, inicijator, pigment, stabilizator
asta B: Dimetakrilat, silicij dioksid, inicijator, stabilizator

UPUTE ZA KORISTENJE
Izrada privremenih restauracija
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. Uzimanje otiska

1) Uzeti otisak pomoc¢u materijala za otiske na bazi alignata ili silikona.
Privremeno se moZze izraditi i pomoc¢u termoplasti¢éne matrice pripremljene
u laboratoriju.

2) Odstraniti podminirane djelove.

Priprema zuba

1) Odstraniti podminirane djelove.

2) Ocistiti restauraciju mlazom vode i lagano osusite.

3) Lagano premazati preparirani zub ili akrilatni nadomjestak. sredstvom za
odvajanje npr. petrolejskim gelom

Doziranje

NAPOMENA:

Prije prvog doziranja iz nove $trcaljke ili nakon duzeg stajanja, istisnuti

pastu iz Strcaljke.

1) Skinuti poklopac Strcaljke okretanjem za 1/4 kruga u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu. Pri¢vrstiti nastavak za mijeSanje postavljanjem ureza u
obliku slova V na rubu nastavka za mije$anje na urez u obliku slova V na
cilindru $trcaljke. Cvrsto pritisnuti kako bi se priévrstio nastavak za
mijesanje. Zatim zakrenuti spojnicu u boji nastavka za mijesanje 1/4 kruga u
smjeru kazaljke na satu.

2) Istisnuti jedan centimetar materijala prije uporabe i baciti ga.

3) Ubrizgajte materijal izravno u otisak.

NAPOMENA:

Upotrijebljeni nastavak za mijeSanje moze se ostaviti na $trcaljki kao
poklopac do sljede¢e uporabe. Prilikom svake primjene upotrijebiti novi
nastavak za mijesanje.

Izrada privremene restauracije

Izraditi materijal za privremenu krunicu i most prema rasporedu u nastavku.

Navedeno vrijeme pocinje nakon mije$anja paste.

Opcija 1: Izrada u ustima

Hasznalat el6tt az Gtmuta
olvassa el figyelmesen!

TEMPSMART™ DC

KETTOS-KOTESU KOMPOZIT IDEIGLENES KORONA-HID MUNKAKHOZ

F

elhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az

indikacios teriileteken.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1
2

E

. Ideiglenes koronak, hidak, inlayk, onlayk és héjak készitése

. Hosszu-tavu ideiglenes restauraciok készitése

LLENJAVALLATOK

Metakrilat monomerekre és polimerekre érzékeny paciensek esetében ne
hasznalja.

OSSZETETEL

P
P

aszta A: Dimetakrilat, szilicium-dioxid, iniciator, pigment, stabilizalé
aszta B: Dimetakrilat, szilicium-dioxid, iniciator, stabilizalo

HASZNALATI UTMUTATO
Ideiglenes restauraciok készitése

1
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. Lenyomatvétel

1) Vegyen lenyomatot alginat vagy szilikon lenyomatanyag hasznalataval.
Alternativaként az ideiglenes laboratériumi termoplasztikus matricaval is
késziilhet.

2) Blokkolja ki az alamends részeket.

. A fog el6készitése

1) Blokkolja ki a preparacié alamends részeit.

2) Tisztitsa meg a fogat vizzel és gyengén szaritsa le.

3) Szeparaléanyaggal, mint pl. petréleum zselé, vékonyan fedje be a preparalt
fogat, vagy a rezin csonkot.

Kiadagolas

MEGJEGYZES:

Az els6 kiadagolas elétt vagy hosszu hasznalati szlinet utan nyomjon ki

egy kis mennyiséget a patronbdl.

1) Tavolitsa el a patron kupakjat az 6ramutaté jarasaval ellenkez6 4
fordulattal. Csatlakoztasson egy keverécsért, a peremén talalhato V alaku
rovatkat igazitsa a patron két csére kdz6tt talalhato V alaku rovatkahoz. A
keverécsér csatlakoztatasahoz erételjesen nyomja éssze 6ket. Ezutan
forditsa el a keverécsor szinezett peremét az 6ramutato jarasaval
megegyez6 Vs fordulattal, a patron végéhez.

2) Az els6 centiméter kinyomott anyagot tavolitsa el a hasznalat megkezdése
elétt.

3) Fecskendezze az anyagot kdzvetlenll a lenyomatba.

MEGJEGYZES:
A felhasznalt keverécsdr kupakként szolgal a kovetkezé hasznalatig.
Minden alkalmazaskor hasznaljon uj keverécsort.

. Az ideiglenes restauracio elkészitése

Készitse el ideiglenes korona / hid munkajat a lenti tablazat ismeretében. Az

id6k a keverés megkezdésétdl szamolandok.

1. opcid: elkészités a szajban

0'00"~0'45" Postaviti TEMPSMART DC u otisak i postaviti u usta. 0'00"~0'45" Helyezze a TEMPSMART DC-t a lenyomatba, és pozicionalja a
0'45"~2'00” Postavljanje u ustima. szajban.
2'00"~2'30" Odstraniti otisak sa zuba. Po potrebi zapog&eti postupak 0'45"~2'00" Kétési idé a szajban.

stvrdnjavanja izlazuci svaki zub svjetlu za polimerizaciju 2'00"~2'30" Tavolitsa el a lenyomatot a fogakrél. Amennyiben sziikséges

1 do 2 sekunde. részpolimerizalja foganként egy polimerizald késziilékkel 1-2 mp-ig.
Zavréno Ukloniti privremenu restauraciju iz usta i zavr$no stvrdnuti na Végpolimerizacio | Tavolitsa el az ideiglenes restauraciot a szajbél és

stvrdnjavanje | svakom zubu pomocu lampe za polimerizaciju (LED visoke
snage (viSe od 1200 mW/cm?), halogenska/LED

(700-1200 mW/cm?2)) 5 sekundi. IzloZiti svjetlu povrsinu okluzije.
Ako se upotrebljava samo kemijsko stvrdnjavanje, drzati
privremenu restauraciju na temperaturi od 23°C do 500".
Potpuno ukloniti inhibicijski sloj s povrsine privremene
restauracije alkoholom.

Nakon zavr$nog
stvrdnjavanja

Opcija 2: Izrada na modelu

végpolimerizaljon minden fogat egy polimerizalé készilékkel
(nagy erésségii LED (tobb, mint 1200 mW/cm?), Halogén / LED
(700-1200 mW/cm2)) 5 mp-ig. Fénykezelje az okkluzalis felszint.
Amennyiben kizardlag kémiai kétésrél beszéllink, akkor tartsa az
ideiglenes restauraciot s zobahémérsékleten (23°C/74°F) 5 percig.
Az oxigén inhibicios réteget teljesen tavolitsa el az ideiglenes
restauracio felszinérdl alkohol segitségével.

Végpolimerizacio
utén

2. opcio: elkészités modellen

0’0 ‘45" Postaviti TEMPSMART DC u otisak i postaviti na model. 0'00"~0'45" Helyezze a TEMPSMART DC-t a lenyomatba, és pozicionalja a
0'45"~3'00” Postavljanje na modelu. modellen.
Zavr$no Ukloniti otisak iz modela i zavréno stvrdnuti svjetiom za 0'45"~3'00" Kotési id6 a modellen.

stvrdnjavanje polimerizaciju 1 minutu.

Izvaditi privremenu restauraciju iz modela. Ako se upotrebljava
samo kemijsko stvrdnjavanje, drzati privremeni nadomjestak na
temperaturi od 23°C do 5’00".

Potpuno ukloniti inhibicijski sloj s povr$ine privremene
restauracije alkoholom.

Nakon zavr$nog
stvrdnjavanja

OPREZ

Zbog visoke temperature polimerizacije ne izlagati

privremenu restauraciju duze od 2 sekunde. Ne zavr§no stvrdnjavati na

zubu.

NAPOMENA:

1) Gore navedeno vrijeme obrade primjenjuje se na proizvode koji se
pohranjuju i obraduju na temperaturi od 23°C i pri relativnoj vlaznosti od
50 %. Vise temperature skracuju to vrijeme, dok ga nize temperature
produzuju. Veli¢ina restauracije takoder utjece na vrijeme stvrdnjavanja: $to
je restauracija veca, vrijeme stvrdnjavanja je duze.

2) Prilikom zavr$nog stvrdnjavanja vazno je povrsinu okluzije izloziti svjetlu
kako ne bi do$lo do deformacije. U slu¢aju izrade mosta, uzastopno izlagati
svjetlu oba kraja mosta.

. Zavrsna obrada

1) Ukloniti visak materijala karbidnim svrdlom.

2) Provijeriti okluziju i po potrebi oblikovati pomoc¢u akrilatnog materijala, kao
$to je TEMPSMART DC, G-anial Flo X, G-aenial Universal Injectable ili
UNIFAST Trad, ili izbrusiti kako bi se postigao odgovarajuci oblik okluzije.

3) Ispolirati povr§inu privremene restauracije silikonskim polirerom i kotaci¢em
od kozje dlake. Moze se i nanijeti premaz kao $to je OPTIGLAZE ili provesti
karakterizaciju pomoc¢u premaza OPTIGLAZE color prema uputama
proizvodaca.

OPREZ

Ne udisati prasinu od poliranja. Koristiti osobnu zastitnu opremu kao

$to su maska za lice i sigurnosne naocale.

NAPOMENA:

(1) Prilikom uporabe akrilatnog materijala kao $to je TEMPSMART
DC, G-eenial Flo X, G-aenial Universal Injectable ili UNIFAST Trad za
oblikovanje i ispravljanje oblika obi¢no nema potrebe za sredstvom za
spajanje. Potpuno ukloniti dio onecisé¢en slinom pomocu karbidnog
svrdla. Na povrsinu privremene restauracije po potrebi nanijeti keramicki
primer kao $to je CERAMIC PRIMER II ili G-Multi PRIMER.

(2) Prilikom uporabe materijala TEMPSMART DC za oblikovanje i
ispravljanje oblika stvrdnuti pastu za mije$anje svjetlom za polimerizaciju
na 10 sekundi.

. Cementiranje

Cementirati pomocu privremenog cementa prema uputama proizvodaca.

NAPOMENA:

Ne upotrebljavati cement na bazi eugenola jer on onemoguduje

polimerizaciju akrilata.

Popravak / izmjena privremenih restauracija

1) Izbrusiti povrsinu privremene restauracije pomocu karbidnog svrdla.

2) Po potrebi nanijeti keramicki primer kao $to je CERAMIC PRIMER II ili
G-Multi PRIMER i ostaviti i osusiti zrakom.

3) Nanijeti akrilatni materijal kao $to je TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-aenial Universal Injectable ili UNIFAST Trad i stvrdnuti prema uputama
proizvodaca.

NAPOMENA:

Potpuno ukloniti dio oneci§¢en slinom pomocu karbidnog svrdla.

BOJE
A1, A2, A3, A3.5, B1iBW

CUVANJE
Za optimalna svojstva preporucuje se ¢uvanje na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C) izvan izravnog suncgevog svjetla.

PAKIRANJA
Nadopune:

1. Patrona 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Patrona 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)

Pakiranje nastavka za mijeSanje:

1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)

Pakiranje dozatora:

1. CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

OPREZ
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1. U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom odmah odstraniti vatom ili
spuzvom namoc¢enom u alkoholu. Isprati vodom. Kako bi se izbjegao dodir s
kozom i oralnim tkivom, izolirati radno podrucje od koze i oralnog tkiva
gumenom pregradom i/ili kakaovim maslacem.

U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i zatraziti lije€nicku pomo¢.
Paziti da ne bi doslo do gutanja materijala.

Ne mijesati s komponentama drugih proizvoda.

Nastavci za mije$anje samo su za jednokratnu upotrebu. Da ne bi doslo
do kontaminacije izmedu pacijenata, ne upotrebljavati nastavak za mije$anje
vise puta. Nastavak za mijeSanje ne moze se sterilizirati u autoklavu ili
kemiklavu.
. Uvijek nositi osobna zastitna sredstva (Personal Protective quipment - PPE)
kao $to su rukavice, maske za lice i sigurnosne naocale. Tijekom upotrebe
nositi rukavice kako bi se izbjegao kontakt sa inhibicijskim akrilatom koji
moze izazvati osjetljivost.
Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.
Prilikom poliranja polimeriziranog materijala upotrebljavati uredaj za
usisavanje prasine i masku za prasinu kako ne bi doslo do udisanja prasinu.
Paziti da materijal ne dospije na odjecu.
U sluéaju dodira s nezeljenim podru¢jem zuba ili protetskih nadomjestaka
odstraniti instrumentom, spuzvom ili kuglicom vate prije svjetlosne
polimerizacije
. Ne upotrebljavati TEMPSMART DC u kombinaciji s materijalima koji

sadrze eugenol jer eugenol moze odgoditi ili sprijeciti stvrdnjavanje
materijala TEMPSMART DC.

.Ne nanositi previ$e alkohola na nastavak za mije$anje jer to moze

dovesti do kontaminacije paste.

3.Odloziti sav otpad u skladu s lokalnim propisima.
4.U rijetkim slu¢ajevima proizvod moze kod nekih ljudi izazvati osjetljivost. U

tom slucaju prestati koristiti proizvod i savjetovati se s
lije¢nikom.
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Végpolimerizacié | Tavolitsa el a lenyomatot a modellr6l és végpolimerizélja az
ideiglenes restauraciot extraoralis fénypolimerizald késziilékkel
1 percig.

Tavolitsa el az ideiglenest a modellrél. Amennyiben kizarélag
kémiai kotésrél beszéliink, akkor tartsa az ideiglenes
restauraciot szobahémérsékleten (23°C/74°F) 5 percig.

Az oxigén inhibicios réteget teljesen tavolitsa el az ideiglenes
restauraci6 felszinérél alkohol segitségével.

Végpolimerizacio
utén

FIGYELMEZTETES

A keletkezé magas polimerizacidés hémérséklet miatt ne fénykezelje az

ideiglenes restauraciot 2 mp-nél tovabb. Ne végpolimerizalja a fogon!

MEGJEGYZES:

1) A fenti eljarasi idék a 23°C / 74°F hémérsékleten és 50% relativ
paratartalmon tarolt anyag esetében érvényesek. A magasabb
hémeérséklet csokkenti, az alacsonyabb ndveli ezeket az idéket. A
restauracié mérete szintén hatassal van a kotési idékre, nagyobb méret
esetében a kotési idé meghosszabbodik.

2) Végpolimerizacio alatt fontos, hogy az okkluzalis felszin iranyabol
vilagitson, igy a deformacio elkeriilhetd. Hidak esetében a két pillért
egyidében vilagitsa meg.

Finirozas

1) Tavolitsa el az anyagfelesleget egy finom karbidfturéval.

2) Ellenérizze az okkluziét, amennyiben sziikséges korrigalja a format egy
rezin anyaggal, mint pl. TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial
Universal Injectable vagy UNIFAST Trad, vagy csiszolja be a helyes
okkluziét.

3) Polirozza ki az ideiglenes felszinét szilikon polirozdval és kecskeszér
kefével. Alternativaként hasznalhat védélakkot, mint pl. OPTIGLAZE vagy
karakterizalhat is az OPTIGLAZE color anyaggal a gyartoé utasitasai
szerint.

FIGYELMEZTETES

Ne Iélegezze be a port polirozaskor. Hasznaljon védéfelszerelést, mint

arcmaszk és védészemiiveg.

MEGJEGYZES:

(1) Amennyiben rezin anyagot hasznal, mint pl. TEMPSMART DC, G-zenial
Flo X, G-aenial Universal Injectable vagy UNIFAST Trad a forma
igazitasahoz, korrigalasahoz, akkor altalaban nincsen sziikség
bondanyagra. A nyallal érintett terlileteket teljesen tavolitsa el egy
karbidfuré segitségével, amennyiben sziikséges applikaljon keramia
el6kezel6 anyagot, mint pl. CERAMIC PRIMER II vagy G-Multi PRIMER
az ideiglenes felszinére.

(2) Amikor TEMPSMART DC anyagot hasznal a forma igazitasahoz vagy
korrigalashoz, akkor fénykezelje a megkevert pasztat 10 mp-ig.

. Cementezés

Rogzitse egy ideiglenes ragasztocement segitségével a gyartd utasitasait
kovetve.

MEGJEGYZES:

Ne hasznaljon eugenol cementet mivel az gatolja a rezin polimerizaciojat.

Javitas / médositas

1) Abradalja az ideiglenes felszinét egy karbidfuréval.

2)Amennyiben sziikséges applikaljon keramia elékezel6 anyagot, mint pl.
CERAMIC PRIMER T vagy G-Multi PRIMER és szaritsa meg.

3) Helyezze ra a rezin anyagot, mint pl. TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable vagy UNIFAST Trad és kezelje a gyarto
utasitasai szerint.

MEGJEGYZES:
A nyallal érintett teriiletet teljesen tavolitsa el egy karbidfuro segitségével.

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

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében hiivos és s6tét helyen tarolando (4-25°C /

3

9,2-77,0°F), magas hémérséklettdl és kozvetlen napfénytél védve.

KISZERELESEK
Utantoltok:

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)

Keverécsér:

1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)

Adagol6 pisztoly:

1. CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

FIGYELMEZTETES
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1. Amennyiben az anyag a nyalkahartyara vagy a bérre kerdil, azonnal tavolitsa
el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B6 vizzel 6blitse le. Az
érintkezés elkerlilésének érdekében javasolt a beavatkozas teriiletének a
bértél vagy szajnyalkahartyatdl térténd izolalasa kofferdammal és/vagy
kakadvajjal.

Amennyiben az anyag a szembe kerdil, azonnal 6blitse ki és forduljon

orvoshoz.

Keriilje el az anyag lenyelését.

Ne keverje semmilyen hasonld termékkel.

. Az adagol6 kaniilék egyszer hasznalatosak. Az egyes paciensek kdzotti
keresztfert6z6dés elkerllésének érdekében ne hasznalja 6ket Ujra. Az
adagolé kanil nem sterilizalhaté autoklavban vagy kemiklavban.

. Személyi védéfelszerelés (PPE) viselése mindig kotelez6. Mindig viseljen
személyes védofelszerelést, gy mint kesztyiik, arcmaszk és
védészemiiveg. Viseljen védékeszty(it az anyag alkalmazasakor, igy
elkerilheti az oxigén inhibicids réteg megérintésekor esetlegesen fellépd
érzékenységet.

. A fénykezelés ideje alatt viseljen védészemiveget.

A polimerizalt anyag polirozasakor hasznaljon porgyjtét és viseljen
védémaszkot a keletkezd por belélegzésének elkeriilése érdekében.
Kerlilje az anyag ruhazatra kertlését.

.Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem kivant teriileteire kerl,
polimerizacio el6tt tavolitsa el rongy, vattapamacs vagy mas eszkdz
segitségével.

. Ne hasznalja az TEMPSMART DC-t eugenoltartalmu szerekkel egyitt, mert
az eugenol gatolhatja az TEMPSMART DC megszilardulasat.

2. Az adagol¢ kaniilt ne térdlje at alkohollal, mert ez a paszta szennyezédését

okozhatja.

3. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen kezelje.

4. Ritkan a termék érzékenységi reakciot valthat ki. Amennyiben ilyet tapasztal

fejezze be az anyag hasznalatat és forduljon szakorvosvoz.

Neki proizvodi u ovim Uputama za uporabu mogu biti klasificirani kao opasni

prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacivanja kemikalija

(GHS). Uvijek prouciti sigurnosno-tehnicke listove dostupne na sljedecoj adresi:
https://www.gc.dental/europe

Dostupni su i kod dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se sprijeilo onegis¢enje
izmedu pacijenata, ovi viSekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo
pakiranje i oznagiti o$te¢enja ako ih ima. Osteéeni predmet odbaciti.

NE URANJATI. Temeljito ocistiti viSekratno upotrebljivi predmet kako ne bi doslo

do su$enja i nakupljanja necistoc¢a. Dezinficirati proizvodom srednjeg stupnja
antimikrobne aktivnosti u skladu s regionalnim / nacionalnim smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Izvje$¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih uéinaka, reakcija ili sli¢cnih dogadaja

d

o kojih je do§lo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u

Néhany a Hasznalati Utmutatoban emlitett termék veszélyes besorolasu lehet a
GHS szerint. Kérjiik, tanulmanyozza at a termékek Biztonsagi Adatlapjait az
alabbi helyeken:

https://www.gc.dental/europe
Ezek kérésre forgalmazéinal is elérhetdk.

TISZTITAS ES FETOTLENITES:

MULTI-USE KISZERELESU RENDSZEREK: a paciensek kozotti
keresztfert6zésének elkerlilése érdekében ezek az eszkdzok kdzepes szintii
dezinfekciot igényelnek. A hasznalat utan azonnal vizsgalja meg és jeldlje meg,
ha elhasznalddott. A sérilt eszkozt selejtezze le.

NE MERITSE EL. Alaposan tisztitsa meg ezzel elkerilli a szennyezédések
felhalmozddasat. Fert6tlenitse kdzepes szintli egészségligyben regisztralt
termékkel a helyi/nemzetkozi eléirasoknak megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat (Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED adatbazisban a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon nekiink a
Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

TEMPSMART™ DC

PODWOJNIE UTWARDZALNY KOMPOZYT DO TYMCZASOWYCH KORON |
MOSTOW

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny zgodnie
z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1.
2.

Wykonywanie tymczasowych koron, mostéw, wktadow, naktadow i licowek.
Wykonywanie dtugotrwatych uzupetnien tymczasowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergia na monomer
metakrylanu lub polimer metakrylanu.

SKLAD
Pasta A: Dimetakrylan, dwutlenek krzemu, inicjator, pigment, stabilizator
Pasta B: Dimetakrylan, dwutlenek krzemu, inicjator, stabilizator

IN

STRUKCJE STOSOWANIA

Wykonywanie uzupetnien tymczasowych

1.
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Pobieranie wycisku

1) Pobra¢ wycisk przy uzyciu alginatu lub silikonowego materiatu
wyciskowego.
Opcjonalnie, uzupetnienie tymczasowe moze by¢ wykonane przy uzyciu
przygotowanej w laboratorium metoda termoformowania matrycy.

2) Zablokowac podcienia preparacji.

. Przygotowanie zgba

1) Zablokowa¢ podcienia preparacji.

2) Oczysci¢ przygotowany zab strumieniem wody i delikatnie osuszyé.

3) Natozyc cienkg warstwe $rodka izolujgcego, np. wazeliny, na przygotowane
powierzchnie zeba lub kikuta kompozytowego.

. Dozowanie

UWAGA:

Przed pierwszym dozowaniem z nowego naboju lub po dtugiej przerwie

pomiedzy kolejnymi uzyciami nalezy usungé¢ pozostatosci pasty z otworéw
naboju.

1) Zdja¢ nakretke naboju wykonujac 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara. Zamocowac koncéwke mieszajgca dopasowujgc
naciecie w ksztatcie litery V na obrzezu koncéwki mieszajgcej do nacigcia
w ksztatcie litery V pomigdzy cylindrami naboju. Mocno dociskajac
umocowac koricéwke mieszajgca. Nastepnie, kolorowg obrecz koncowki
mieszajgcej przekreci¢ do oporu o 1/4 obrotu zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.

2) Usunac¢ pierwszy centymetr wyciskanego materiatu przed rozpoczeciem
uzytkowania.

3) Wycisng¢ materiat bezposrednio do wycisku.

UWAGA:

Uzywang koncéwke mieszajgcg mozna pozostawi¢ na naboju, dzieki czemu
stuzy jako nakretka do czasu nastepnego uzycia. Do kazdego kolejnego
uzycia nalezy stosowa¢ nowa koncéwke mieszajaca.

. Wykonanie uzupetnienia tymczasowego

Wykona¢ tymczasowg korone i most zgodnie z ponizszymi informacjami
dotyczgcymi czasu. Podany czas liczony jest od momentu wymieszania pasty.

Opcja 1: Procedura wykonania w jamie ustnej

0'00"~045" Natozy¢ TEMPSMART DC do wycisku i ponownie umiesci¢ w
jamie ustnej.

0'45"~2'00" Wigzanie w jamie ustnej.

2'00"~2'30" Zdja¢ wycisk z zebow. W razie potrzeby utwardzi¢ kazdy zab

przez 1~2 sekundy.
Usunaé uzupetnienie tymczasowe z jamy ustnej i wykonacé
koncowg polimeryzacje kazdego zeba za pomocg lampy do
utwardzania $wiattem (LED wysokiej mocy (wiecej niz
1200 mW/cm2), halogen / LED (700-1200 mW/cm2) przez 5 sekund.
Naswietla¢ od strony powierzchni zujgcej. W przypadku tylko
wigzania chemicznego, uzupetnienie tymczasowe nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (23°C/74°F) przez 5 minut.
Catkowicie usung¢ warstwe inhibicji tlenowej z powierzchni
uzupetnienia tymczasowego przy uzyciu alkoholu.

Polimeryzacja
koncowa

Po koncowej
polimeryzacji

Opcja 2: Procedura wykonania na modelu

0'00"~0'45" Natozy¢ TEMPSMART DC do wycisku i umie$ci¢ na modelu.
0'45"~3'00" Wigzanie na modelu
Polimeryzacja | Usunag¢ uzupetnienie tymczasowe z modelu i wykona¢ koricowa
koficowa polimeryzacje w specjalnym piecu do utwardzania przez
1 minute.
Usung¢ uzupetnienie tymczasowe z modelu. W przypadku tylko
wigzania chemicznego, uzupetnienie tymczasowe nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (23°C/74°F) przez 5 minut.
Po koncowej Catkowicie usung¢ warstwe inhibicji tlenowej z powierzchni
polimeryzacji uzupetnienia tymczasowego przy uzyciu alkoholu.

OSTRZEZENIE

Ze wzgledu na wysokg temperature polimeryzacji nie nalezy naswietla¢

odbudowy tymczasowej dtuzej niz 2 sekundy. Nie nalezy wykonywac

utwardzania koricowego na zebie.

UWAGA:

1) Czasy procedur opisanych powyzej majg zastosowanie do produktéw, ktére
sg przechowywane i przetwarzane w temperaturze 23°C/74°F i przy
wilgotnosci wzglednej 50%. Wyzsze temperatury skracajg te czasy, a
nizsze temperatury wydtuzajg. Wielko$¢ uzupetnienia ma takze wptyw na
czas wigzania: im wigksze uzupetnienie, tym dtuzszy jest czas wigzania.

2) Podczas polimeryzacji koicowej wazne jest, aby utwardzac swiattem od
strony powierzchni zujgcej, aby zapobiec odksztatceniom. W przypadku
mostu naswietla¢ naprzemiennie oba konce mostu.

. Wykonczenie

1) Usung¢ nadmiar materiatu za pomocg drobnoziarnistego wiertta z weglika
spiekanego.

2) Sprawdzi¢ okluzje i w razie potrzeby skorygowac ksztatt przy uzyciu
materiatu kompozytowego, takiego jak. TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable lub UNIFAST Trad, lub zeszlifowa¢ w celu
uzyskania prawidtowej okluzji.

3) Powierzchnig uzupetnienia tymczasowego wypolerowaé uzywajgc gumki
silikonowej i tarczy z koziego wtosia. Mozna réwniez zastosowac $rodek
powlekajgcy OPTIGLAZE lub scharakteryzowa¢ za pomocg OPTIGLAZE
color, postepujac zgodnie z instrukcjami producenta.

OSTRZEZENIE

Nie wdychac¢ pytu z polerowania. Uzy¢ $rodkéw ochrony osobistej, takich jak

maska na twarz i okulary ochronne.

UWAGA:

(1) W przypadku stosowania materiatéw na bazie zywicy kompozytowej,
takich jak TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal
Injectable lub UNIFAST Trad do indywidualnego modelowania i korekty
ksztattu, zwykle nie ma potrzeby stosowania $rodka wigzgcego.
Zanieczyszczong $ling czes$¢ catkowicie usungc¢ za pomoca wiertta z
weglika spiekanego. W razie potrzeby na powierzchnie uzupetnienia
tymczasowego natozy¢ primer do ceramiki, taki jak CERAMIC PRIMER
1 lub G-Multi PRIMER.

(2) W przypadku stosowania TEMPSMART DC do indywidualnego
modelowania i korekty ksztattu, zmieszang paste $wiattem lampy
polimeryzacyjnej przez 10 sekund.

. Cementowanie

Cementowac przy uzyciu tymczasowego cementu i postgpowaé zgodnie z
instrukcjami producenta.
UWAGA:

Nie nalezy stosowa¢ cementu zawierajgcego eugenol, poniewaz hamuje

on polimeryzacje kompozytu.

Naprawa/modyfikacja uzupetnienia tymczasowego

1) Powierzchnig uzupetnienia tymczasowego zmatowi¢ wierttem z weglika
spiekanego.

2)W razie potrzeby nanie$¢ primer do ceramiki, taki jak CERAMIC PRIMER II
lub G-Multi PRIMER i wysuszy¢ powietrzem.

3) Natozy¢ materiat kompozytowy, taki jak TEMPSMART DC, G-aenial Flo X,
G-aenial Universal Injectable lub UNIFAST Trad i utwardzi¢ zgodnie z
zaleceniami producenta.

UWAGA:
Zanieczyszczong $ling czg$¢ catkowicie usungc za pomoca wiertta
z weglika spiekanego.

ODCIENIE

A1

,A2, A3, A3.5,B1iBW

PRZECHOWYWANIE

DI
ch

a zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest przechowywanie w
todnym i ciemnym miejscu (4-25°C/39,2-77,0°F) z dala od wysokich

temperatur lub bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

OPAKOWANIA
Uzupetnienia:

1. Naboj 48 ml (60 g) (1), koricowki mieszajgce MIXING TIP II SSS (16)
2. Naboj 10 ml (12,5 g) (1), koncéwki mieszajgce GC Automix Tip Regular (10)

Zestawy koncowek mieszajgcych:

1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)

Dozowniki:

1. CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

OSTRZEZENIE
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. W przypadku kontaktu z tkanka jamy ustnej lub skérg natychmiast usunaé
gabka lub wacikiem zanurzonym w alkoholu. Sptuka¢ woda.

Aby unikng¢ kontaktu, do odizolowania pola zabiegowego od skéry lub tkanki
jamy ustnej moze by¢ uzyty koferdam i/lub masto kakaowe.

W razie kontaktu z oczami przemy¢ natychmiast wodg i skonsultowac sie z
lekarzem.

Chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

Nie miesza¢ z komponentami innych produktow.

Koncéwki mieszajgce przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu migdzy pacjentami, nie
nalezy ponownie uzywac koncowki mieszajace;j.

Koncéwki mieszajacej nie mozna sterylizowaé w autoklawie ani chemicznie.
. Zawsze nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej (PPE), takie jak rekawice,
maski na twarz i okulary ochronne. Noszenie rekawic podczas stosowania
materiatu pozwala unikna¢ bezposredniego kontaktu z warstwg inhibicji
tlenowej zywicy w celu zapobiezenia mozliwej nadwrazliwosci.

Podczas utwardzania $wiattem nalezy nosi¢ okulary ochronne.

Podczas polerowania materiatu spolimeryzowanego, uzywa¢ pochtaniacza
pytu i zaktada¢ maske przeciwpytowg, aby unikng¢ wdychania pytu.

Unika¢ przedostania sig¢ materiatu na ubranie.

10.W przypadku kontaktu z niezamierzonymi obszarami zeba lub prac

1"

protetycznych, przed przystapieniem do utwardzania $wiattem nalezy
usung¢ za pomocg odpowiedniego narzedzia, gabki lub wacika.

. Nie nalezy stosowa¢ TEMPSMART DC w potaczeniu z materiatami
zawierajgcymi eugenol, poniewaz eugenol moze op6zni¢ lub uniemozliwi¢
wigzanie TEMPSMART DC.

12.Nie nalezy wyciera¢ koncowki mieszajgcej nadmierng iloscig alkoholu,

poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie pasty.

13. Wszystkie odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
14.W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac reakcjg uczuleniowg u

Ni
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niektorych oséb. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

ektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogg by¢
lasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Nalezy zapoznac sig¢ z
rtami charakterystyki dostepnymi na stronie:
https://www.gc.dental/europe

Mozna je rowniez uzyskac¢ od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Tnainte de utilizare, ci

instructiunile de folosi

TEMPSMART™ DC

COMPOZIT CU POLIMERIZARE DUALA PENTRU COROANE S| PUNTI
PROVIZORII

A se utiliza doar de catre profesionistii din domeniul stomatologic conform
indicatiilor de folosire.

IN
1.
2.

DICATII DE UTILIZARE
Fabricarea coroanelor si puntilor provizorii, inlay-urilor, onlay-urilor si fatetelor
Fabricarea restaurarilor provizorii de lunga durata

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs Tn cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
monomeri sau polimeri metacrilati.

COMPOZITIE
Pasta A: Dimetacrilat, dioxid de silicon, initiator, pigment, stabilizator
Pasta B: Dimetacrilat, dioxid de silicon, initiator, stabilizator

IN
Fa
1.

STRUCTIUNI DE FOLOSIRE

bricarea restaurarilor provizorii

Luarea amprentei

1) Luati amprenta utilizand un material de amprenta pe baza de silicon sau
alginat. Ca alternativa, amprenta provizorie poate fi realizata utilizand o
matrice termoformata pregatita in laborator.

2) Blocati pragurile preparatiei.

BHUMATENLHO NPOYNTAITE UHCTPYKLNIO
nepes Np1MeHeHneM.

TEMPSMART™ DC
TEMMNCMAPT OK

KOMMO3WT ABOMHOI O OTBEPXAEHWUA ANA U3rOTOBIEHWA
BPEMEHHbIX KOPOHOK U MOCTOBWAHbLIX MPOTE30B

Ansa ncnonb3osaHusa TONbKO BPa4OM-CTOMAaTONOrOM B COOTBETCTBUN C
noKasaHWAMM K NPUMEHEHWIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. N3roToBrieHne BpeMeHHbIX KOPOHOK, MOCTOBMAHBIX NPOTE30B, BKNafoK,
HaKagoK U BUHMPOB

2. WsroToBreHne 4ONTOCPOYHbIX BPEMEHHbIX pecTaBpauuii

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonbsosath y NaLMeHToB, UMEIOLLMX B aHAMHE3€ annepruio Ha
MeTakpunaTHble MOHOMEePbI U/UNn MeTakpunaTHble NONUMEpsbI.

COCTAB
MacTa A: lumeTakpunar, AUOKCUA KPEMHS, UHULIMATOP, TUIMEHT, cTabunusatop
Macta B: lumeTakpunart, AMOKCUA KpeMHUs, MHuumnaTop, ctabunusartop

WHCTPYKUWUU NO NPUMEHEHUIO
M3roTosneHne BpeMeHHbIX pectaBpaumii
1. CHaTue cnenka
1) CHumuTe cnenok paboyen o6nacTu, UICNONb3ysi anbrMHaTHLIN NGO
CUNNKOHOBbI CNENOoYHbIA MaTepuan. B kauecTse ansTepHaTUBbLI ANa
W3roTOBIIEHNA Crienka MOXHO MCNOMNb30BaTh NOArOTOBNEHHYIO B
naGopaTtopun TepMochopMyeMyto MaTpuLy.
2) N3onupyiiTe BCe NOAHYTPEHUS.

2. Prepararea dintelui o 2. MoaroToeka paGoyeii obnacTy
1) Blocati pragurile preparatiei. ) 1) UsonupyiiTe Bce noaHyTpeHus.
2) Curatati preparatia cu jet de apa si uscati usor. 2) MpomoiiTe BoAOI BCe NOBEPXHOCTM paboyeii obnacTu, 3aTem crnerka
3) Lubrifiati cu un mediu de separare cum ar fi vaselina dintii preparati sau nogcywmure.
ontul rasinic. aHecuTe TOHKWIN CII0i N30MNMPYIOLLLETo CPEACTBA, HanpuMep, BasennHa,
bontul résini HH P
. Dozare Ha NoAroToBfieHHble NOBEPXHOCTU 3yDa nnn KOMNO3UTHOWN KynbTu.
3. Dozar Y6 Ky
NOTA: 3. U3BneyeHune matepuana
inainte de prima dozare dintr-o noua seringa sau dupa o perioada mai NPUMEYAHVE:
anelungaté ntre utilizéri, doza;i paste|e din seringé. I'Iepe;:l nepBbIM BblAaBlIMBaHNEM MaTepuana u3 HoBOro KapTpuaxa, nnu
1) Indepartati capacul seringii prin rotire 1/4 in sensul invers acelor de ©cnu kapTpuaX aonro He Mcgonbsosancsl, CHauana BeiAaBuTE HeGomblwoe
ceasornic. Atasati un varf de mixare prin alinierea marcajului in forma de V q?g”:i%zzok'gﬁzzzgigakgi yMMfg, 1OBEDHYE 6r0 Ha % 060D0T NDOTHE
din exterjorul varfului de mixare cu marcajul in forma de V aflat intre cilindrii qgcoaoﬁ cTpenku SEKPF;I'IF;ITAG cMemmBZmymmﬁ Hakor:equmi CoBhEI’eLLla;l
Selr'ng'(" Ilmr_)l?gletzléerm_ pentrnf‘ata$a valrful ?e nglxare. Apo_l rotiti gulerul V-06pasHyto 0TMeTKy Ha 06o/ke HakoHeuHMKa ¢ V-o6pa3Hoit oTMeTKoMn
P N N . " . e MexXay eMKOCTAMU KapTpuaxa. HaXXMmnute Ha HakOHE4YHUK, YTOObl OH
colorat al varfului de mixare 1/4 in sensul acelor de ceasornic. y H 6
2) Inlaturati primul centimetru de material dozat inainte de utilizare. 3atMKCUPOBANCS Ha WNPULIE. 3aTeM NOBEPHNUTE LIBETHOM 0600k
3) Dozati materialul direct in amprenta. HaKOHeuHWKa Ha ¥ 060poTa No 4acoBOil CTPErKe.
NOTA: X . L L " . 2) He ncnonbayiiTe (8biGpocsTe) nepeylo Nopunio Matepuana, u3sne4yeHHoro
Varful de mixare utilizat poatg_fl pastrat atasat la seringa, fund_ _uhll_zat casi 13 KapTpuaxa (anuHoi npumepHo 1 cm).
capac pana la urmatoarea utilizare. Pentru fiecare aplicare utilizati un nou 3) BHecute maTepuan Hanpsimyto B Cnenok.
varf de mixare. NPUMEYAHWUE:
4. Fabricarea unei restaurari provizorii Wcnonbso 1 cmel 7 HaKol MOXHO OCTaBUTb Ha
Fabricati un material pentru coroane si punti provizorii conform etapelor de mai wnpuue B Ka4ecTse 3aliMTHOM KPbILWKK 40 cneayouero
jos. Timpul indicat incepe dupa mixarea pastei. MCnonk3oBaHUs Marepuana. [ins Kaxaoro OTAENLHOrO NPUMEHeHNst
HageBauTe HOBbIM CMELWNBAKLWNN HAKOHEYHUK.
Optiune 1: Fabricare in cavitatea orala 4. VaroToBneHne BpeMeHHol pecTaBpaunm
000°~0'45" Aplicati TEMPSMART DC in amprenta si repozitionati in M3roToBbTe BpeMeHHyto pecTaspauyio, CobnioAas BpeMeHHbIe UHTepBansl,
cavitatea orala ; A yKasaHHble B Tabnuuax Huke. OTCUET BPEMEHW HAUYNHAETCS C MOMEHTa
- c nacr.
0'45"~2'00" Priza in cavitatea orala. B P
2'00~2'30" Indepértagi amprenta de pe dinﬁ. Dacé este necesar, apuaHT 1: VisaroToBneHne pectaBpauum HenocpeacTBeHHO B NONOCTU pTa
pre-polimerizati fiecare unitate dentara cu o lampa de 0'00"~0'45" Brecute matepnan TEMPSMART DC B crienok 1 cHoBa
fotopolimerizare timp de 1~2 secunde. YCTaHOBWTE CNENOK B NONOCTH pTa.
Polimerizare indepartati restaurarea provizorie din cavitatea orala si realizati 0'45"*2 100” Bpewmsi oTBepxk/ieHUs MaTepana B NonocTy pra.
finala polimerizarea final4 a fiecarei unitati dentare cu o lampa de 2'00"~2'30 Vi3BnekuTe Cnenok ua nonocy pra. Mpu HeobxoaumocTy
fotopolimerizare (LED cu putere ridicata (peste 1200 mW/cm?2), nNponsseauTe NpeaABapUTEnbHYIo NONMMEPU3aLIIo Kaxaomu
Halogen / LED (700-1200 mW/cm2)) timp de 5 secunde. Iradiati eanHuubI (3y6a) pecTaspauui ¢ nomoubio "
suprafetele ocluzale. Dacé se realizeaza doar polimerizarea ¢oTononUMepUsaLIHOHHOrO yCTPORCTEA B TeueHme 1-2 CekyHA.
chimica, mentineti restaurarea provizorie la 23°C/74°F timp de OkoHuaTenbHoe | V3Bnekute BpeMeHHYHo pecTaBpaLmio U3 NonocTy pta u .
500", oTBepxaeHve Npou3seanTe OKOHYaTeNbHYO NONMMEpPU3aUmnio Kaxxaon
Dupa Tndepértati complet stratul inhibitor de oxigen de pe suprafata SAHALLI (ayﬁfé‘[’)emapa‘i””’ e ‘*’°T°'1“2’38M%p/”332””|9“”°e /
polimerizarea | restaurarii provizorii cu alcool. yerpoiicreo ( BLICOKOH MolLHOCTH (Gonee MBlcw?), Fanorew
finala LED (700-1200 mB/cm?)), no 5 cekyHa Ha eanHuLly.
I'Ipomaonwre 06nyHeHV|e CO CTOPOHbI NOBEPXHOCTH OKKIMIO3UK. Ecnu
Optiune 2: Fabricare pe model MCNIOMb3yeTCs TONbKO XMMIUYECKoe OTBepXAeH1e MaTepuana,
0'00~0'45" | Aplicati TEMPSMART DC in amprenta si repozitionati pe model. 0CTaBLTE BPEMEHHYI0 pecTaspauyio npu Temneparype 23°C/74°F ao
045'~3'00" Priza pe model. ucTeueHs 500, _
" " T = n n " " s - Mocne C nomoLubio cnupTa NoNHOCTLIO yAanuTe C NOBEPXHOCTU BpEMEHHON
Polimerizare Indepartati amprenta de pe model si polimerizati final intr-un OKOHYATENBHOTO PEeCTaBpaLyit MHIMBUPOBAHHbIiA KNCTIOPOAOM CIION.
finala cuptor de fotopolimerizare timp de 1minut. oTBEPXKAEHNS
Indepartati restaurarea provizorie de pe model. Daca se
realizeaza doar polimerizarea chimic&, mentineti restaurarea BapuaHT 2: MsrotoBneHue pectaspauuny Ha Moaenv
provizorie la 23°C/74°F timp de 5'00". 000"~045" BHecute matepuan TEMPSMART DC B crienok v ycTaHoBuTe crenok
Dupa Tndepartati complet stratul inhibitor de oxigen de pe suprafata Ha Mogenb.
polimerizarea | restaurarii provizorii cu alcool. 045"~3'00" Bpems 0TBEpX/eH!s MaTepiuana Ha MoaEenu.
finala OkoH4aTenbHoe | CHUMUTE C MOZeni CRenok; NPOU3BEeANTE OKOHYATENbHYI
oTBepxaeHue nonumepusauuto pectaspauun, NOMeCTUB ee Ha Moaenu B
2 P! P P €
ATENTIE o o o nabopaTopHyto hOTOMONMMEPU3ALMOHHYIO YCTAHOBKY Ha 1 MUHYTY.
Din cauza ternpe.ratulnl rld!catelz de %ollmerlzareNcreallele, nullradllfa.t,l | CHUMUTE BpeMeHHylo pecTaBpaLytio ¢ MoAeny. ECIIv uenonbayetcst
gsi:s:surarea provizorie mai mult de 2 secunde. Nu polimerizati final pe TOMBKO XUMMHECKOE OTBEPXKAEHUE MaTepharna, OCTaBbTe BPEMEHHYIO
NOT-A' pecTaBpauyio npu Temnepatype 23°C/74°F po uctevenus 5'00".
1) Timpii de procesare de mai sus se aplica pentru produsele depozitate si g;?oﬂearenbuoro gerg“a"s;ﬂa:u:g;g:;g:::;:’g Xﬂca;‘g;s;o':fgsg;”ocm BpemerHon
procesate la temperatura de 23°C / 74°F si umiditate relativa de 50%. ot :
Temperaturile mai ridicate vor scurta acesti timpi, in timp ce temperaturile
mai scazute Ti vor prelungi. Marimea restaurarii are, de asemenea, un BHVMAHUE
impact asupra “mp_Uth de realgzgre a prizei: pe masura ce dimensiunea MockonbKy TemnepaTtypa Npu NoNMMepu3aL M 3Ha4YnTeNnLHO BO3pacTaerT, He
restaurarii creste, timpul de priza se prelungeste. oBnyyanTe BpEMEHHYI0 PECTaBPaLMIO NPy NPeaBaPUTENBHOM
2)La pollnjerlzarea finala e§te important sa fotopollrm.enzal,[ dllnsprg suprafata nonuMepusaumnm B nofiocTu pta 6onblue 2 cekyHa. He nponssoante
ocluzala pentru a preveni deformarea. In cazul unei punti, iradiati ambele OKOHYaTeNbHYI0 NoNMMepU3aLuio pecTaBpaLum B NonocTu pra.
capete ale puntii, alternativ. NMPUMEYAHUE:
5. Finisare 1) BpeMeHHble UHTepBanbl, NnpuBeAéHHbIe B Tabnuuax Bbllle, paccunTaHbl
1) Indepaértati excesul de material utilizand o freza fina. ana Marepuana, KOTOPBbIA XpaHUNCA 1 MCMONb3OBANCH Npu TemnepaTtype
2) Verificati ocluzia si, daca este necesar, corectati forma utilizand un material 23°C/ 74°F v oTHocuTenbHOM BnaxHocTu 50%. Mpu Gonee BeicoKo#
rasinic cum ar fi TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Temneparype paboyee BpeMs COKpalLaeTcs, a npn 6onee HU3Kon — .
Injectable sau UNIFAST Trad, sau slefuiti pentru a obtine o ocluzie yBenuuusaeTcs. Takke Ha Bpems OTBEpXAEHUS pecTaspaLun Bnmset eé
adecvata, 06bEéM: Yem Gonblue No pasmepy pecTaBpauus, TeM A0NblIE NPOUCXOANT
3) Lustruiti suprafata restaurarii provizorii utilizand o freza de silicon si un disc 2) ﬁe:gﬂ:si;;zeﬂgﬁeﬁ:;me A3ALAN DECTABDALMM BAKHO NDONIBOANTE
din par de capra. Ca alternativa, aplicati un lac cum ar fi OPTIGLAZE sau ognywenwe €O CTOPOHBI noae%xHoLrl:m ‘;KKJ‘IIOB?/IVI” 80 m36e»<a£me A
;$E§Erelrézap cu OPTIGLAZE color urmand instructiunile producatorului. BO3MOXHOI AehOpMALMM pecTaBpaLmy. Mpn paBoTe C MOCTOBNAHBIM
-G iE o . . . npoTe3oM nooyepéaHo obnyyanTe oba KoHua npoTesa.
P P Yy P
Nu inspirati pulberea rezultata fn urma lustruirii. Utilizati echipamentul 5. OKoHuaTemnbHas 06paboTka
’Fi‘eor?%“al de protectie cum ar fi masca de protectie si ochelarii de protectie. 1) Vicnonb3ys Menko3epHUCTLIA TBEPAOCTNaBHbIN GOp, yaanuTe 3nuwwku
L o R . maTtepuana.
(1) Atunci cand utilizati un material rasinic cum ar fi TEMPSMART DC, 2) MpoBepbTe OKKMIO3MOHHbLIE COOTHOLLIEHUS; NPU HEOBXOANMOCTH
G-aenial Flo X, G-aenial Universal Injectable sau UNIFAST Trad pentru cKOppeKTupyiTe hopmy pectaBpaLu, UCNONb3yst KOMMNO3UTHBIN
modelare personalizata si corectarea formei, de obicei nu este necesara maTepuan, Hanpumep, TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-aenial Universal
utilizarea unui agent de adeziune. Indepértati complet partea Injectable unu UNIFAST Trad, unu xe o6TouuTe pecraspaumio Ao
contaminaté cu saliva utilizand o freza. Daca este necesar, aplicati pe Nony4eHus NpasunLHON OKKNIO3UK.
suprafata restaurarii provizorii un primer ceramic cum ar fi CERAMIC 3) OTHOHMPVMT% NOBEPXHOCTb BPEMEHHOW pecTaBpaLum, ucnonb3sys
PRIMER I sau G-Multi PRIMER. CUNNKOHOBBIN NONUP N KONTECUKO N3 KO3beu WepCTu. B kayecTBe
(2) Atunci cand utilizati TEMPSMART DC pentru modelare personalizata si B K HOIaHeGTY A OBEPXHOCTL JauTHOS NokpLI Ve,
corectarea formei, fotopolimerizati pasta mixata cu o lampé de Hanpumep, » UM NPOMSBECTY XapaKTepU3aumio NoBEpXHOCT
. N ; : c nomotbio OPTIGLAZE color; cnefyinTe COOTBETCTBYIOLWMUM UHCTPYKLUUAM
fotopolimerizare timp de 10 secunde.
6. Cimentare (bMPMbI-NPOM3BOANTENS.
C 2 R . R . . M . BHUMAHWE
Slm'l?An'tau utilizdnd un ciment provizoriu si urmati instructiunile producatorului. He BAbIXaliTe NbiNb, 06PasykLLyIOCS NPU NONMPOBKE.
o N . . - . . McnonbayinTe Hagnexaume cpeacTsa UHAMBMAYaNbHOM 3aLuUThI,
Nu utilizat t ¢ Id dica pol Y ot Y
u utilizati un ciment ce contine eugenol deoarece va impiedica polimerizarea a UMEHHO 3aLLMTHBIE OUKM 1 MaCKY.
rasinii. NMPUMEYAHMUE:
7. Repararea / Modificarea restaurarii provizorii _ (1) Mpy MCNONb30BAHMN KOMNOSMTHBLIX MaTepUanos, HanpuMep,
1) Slefuiti suprafata restaurarii provizorii cu ajutorul unei freze. TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable nnu
2) Daca este necesar, aplicati un primer ceramic cum ar fi CERAMIC PRIMER UNIFAST Trad, ans koppekuun hopMbl pecTaBpaunu, kak npasuno, He
I sau G-Multi PRIMER si uscati cu aer. TpebyeTcs HaHOCUTL 6OHAMHT. [epea Ha4yanom KOppeKLUM C NOMOLLbIO
3) Aplicati un material résinic cum ar fi TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, TBEPAOCNABHOIO 60pa NOMHOCTbLIO yAanuTe Cou pectaspauum, Ha
G-aenial Universal Injectable sau UNIFAST Trad si polimerizati conform KOTOpble nonajana cinowa. Mpu Heo6xo0AMMOCTH HaHecuTe npaiimep
instructiunilor producatorului. Ans kepamuku, Hanpumep, CERAMIC PRIMER 1 unu G-Multi PRIMER,
NOTA: Ha 06paboTaHHyI0 MOBEPXHOCT.
Indepértati complet partea contaminaté cu saliva utilizand o freza. (2) Mpu ncnonbsosarm TEMPSMART DC Ans koppekunm hopmbi
pecTaBspauuu, Npon3soanTe HOToNoNMMEPU3aLMio MaTepuana ¢
NOMOLLbIO NONMMEPU3ALIMOHHOTO YCTPONCTBA B TedeHne 10 cekyHa.
NUANTE
A1 A2 A3 A3.5. B1si BW 6. dukcaumsa pectaspauumn B
’ ’ ’ e 7 MpownsBeguTe ukcaumnio pecTaBpaLm, UCNONb3ys NOAXOAAWMIA LeMEHT Ans
UKCaLNM BpeMeHHbIX KOHCTPYKLWIA U CTPOro crefyst MUHCTPYKLUUSIM ero
DEPOZITARE N L ~ . R N . npousBoauTens.
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea ntr-un loc récoros si MPUMEYAHME:

intunecat (4-25°C / 39.2-77.0°F) ferit de temperaturi ridicate sau lumina solara
directa.

AMBALARE
Rezerve:

1. Cartus 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Cartus 10 mL (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)

Pachet varfuri de mixare:

1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)

Pachet aplicator:

1. CARTRIDGE DISPENSERI (1)
2. PISTOL DOZARE GRADIA CORE (1)

ATENTIE

1

o ason

© o~

. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu o
buleta sau cu un burete imbibat in alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita
contactul, puteti utiliza diga si/sau COCOA BUTTER pentru a izola campul
operational de piele sau tesutul oral.

in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati un medic.

. A se evita ingerarea materialului.

A nu se amesteca cu componente ale altor produse.

Varfurile de mixare sunt de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea

ncrucisata intre pacienti nu reutilizati varful de mixare. Varful de mixare nu

poate fi sterilizat intr-un autoclav sau chemiclav.

. Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi ménusile, masca si
ochelarii de protectie trebuie utilizat intotdeauna. Folosirea manusilor pe
perioada utilizarii ajuta la evitarea contactului direct cu rasina inhibata cu aer
pentru a preveni o posibila sensibilitate.

. Utilizati ochelari de protectie pe perioada fotopolimerizarii.

. Atunci cand lustruiti materialul polimerizat, utilizati un colector de praf si o
mascé de protectie pentru a evita inhalarea prafului.

. Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

10. In cazul contactului cu zone nedorite ale dintelui sau lucrarii protetice

indepértati cu un instrument, burete sau buleta inainte de fotopolimerizare.

. Nu utilizati TEMPSMART DC in combinatie cu materiale ce contin eugenol
deoarece eugenolul poate intarzia sau impiedica TEMPSMART DC sa faca
priza.

12. Nu stergeti varful de mixare cu alcool in exces deoarece acest lucru poate

cauza contaminarea pastei.

13. Indepértati toate deseurile conform reglementarilor locale.

14. Tn cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la anumite persoane. in

cazul in care apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si adresati-va
unui medic.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca
fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu fisele de
siguranta disponibile la:

https://www.gc.dental/europe
Acestea pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE:

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesitd un nivel mediu
de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a
observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care recipientul este deteriorat,
renuntati la utilizarea sa.

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul

pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati

cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel
mediu in conformitate cu reglementarile nationale / regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va rugam sa
consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau sa

ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: aby unikna¢ krzyzowego

ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

He “cnonb3ayiTe LieMeHTbI, cofiepXalline 9BreHos, NOCKobKY OH GyaeT

NpensTcTBOBaTh NONMMEPM3aLMM KOMNO3uTa.

MounHka / MoandukaLus BpeMeHHoI pecTaBpaumn

1) 3arpy6uTe NOBepXHOCTb BPEMEHHOW pecTaBpaLum C NOMOLLbIO
TBepAocnnaeHoro 6opa.

2)MNpu Heo6X04MMOCTN HaHeCUTe npaiimMep ANsS KepamMuku, Hanpumep,
CERAMIC PRIMER I unu G-Multi PRIMER, Ha o6pa6oTaHHyio
NoBEPXHOCTb, 3aTeM NpocyLInTe CTPyEil Boaayxa 6e3 npumecei.

3)HaHecuTe Heo6xoAMMOe KONMYECTBO KOMMNO3NUTHOTO MaTepuana,
Hanpumep, TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable
unu UNIFAST Trad, n npousseguTe ero potononnumepusaumio B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLNAMU (PUPMbI-NPOU3BOANTENS.

MPUMEYAHME:
Mepen Hauyanom KOppeKLuM C NOMOLLbIO TBEPAOCNNAaBHOro 6opa
NOMNHOCTbLIO yaanuTe crnou pecrtaspauun, Ha KOTopble nonagana cnwHa.

OTTEHKK
A1,A2,A3,A3.5,B1 uBW

XPAHEHUE

[ins noafepxaHns onTUMarnbHbIX paboynx ka4ecTB peKOMEHAyeTCst XpaHUTb B
npoxnagHom TEMHOM MecTe (4-25°C / 39.2-77.0°F) BAanu ot UCTOYHMKOB
HarpesaHuA 1 NPsAMbIX CONMHEYHbIX nyqeﬁ.

YMNAKOBKU
OTaenbHO:
1. KapTpuax 48 mn (60 r) (1), cmewuBaiowwme HakoHeuHuku MIXING
TIP I SSS (16)
2. Kaptpuax 10 mn (12.5 1) (1), cMelumBaroLne HaKOHEYHNKN
GC Automix Tip Regular (10)
Ha6opbl cMeLLMBaloLLNX HAKOHEYHUKOB:
1. CmewmBatowme HakoHeyHukn MIXING TIP I SSS (60)
2. CmelumBatouine HakoHeyHnkn GC Automix Tip Regular (20)
AucneHcepsl:
1. ncnencep CARTRIDGE DISPENSER Il (1)
2. lucnencep GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. I'Ipw nonagaHuu matepuana Ha CnmM3nucTblie NONoCTN pTa U Ha KOXY

HemMeaneHHo yaanute matepunan I'yﬁKOlji Unun BaTHbIM TAMMNOHOM,
CMOY€eHHbIM B CUpTe, a 3ateMm I'IpOMOI;iTe BO/:[OIh. Yr1obbl n3bexatb
nonaaaxus MaTepuana Ha Cliu3ucTbie 1 KoXy, MCMonbayiiTe pabbep-aam
n/Mnu Macno kakao.

Mpu nonagaHuu B rnasa HeMeANeHHO NPOMONTE GOMbLIMM KONUYECTBOM

BOAbl M 06paTUTECh K Bpady-oTanbMonory.

OcoBeHHO BHMMATESLHO CrieauTe 3a TeM, YTobbl NauWeHT He rrnoTan

marepwuan.

He cmewwuBante MaTtepwuarn ¢ KOMNOHeHTaMu Apyrux npoayKToB.

HakKol npegxa: WCKNKYNTENbHO Ans
01HOPa30B0ro UCMoNb3oBaHus. Bo nsbexaHne nepeHoca MUKPOdops!
MEXAY NaLneHTaMn He NCNoNb3yNTe CMELIMBAILLUIA HAKOHEYHUK
NOBTOPHO. CMeLINBaIoLNe HAKOHEYHUKM HE MOTYT 6biTh aBTOKNABUPOBaHbI
UMW NOABEPrHY Thl XMMUYECKON CTepunusaumnm.

. Mpu paboTe Bceraa ucnonb3yinTe cpeAcTBa MHANBUAYANbHOI 3aLLNTbI
(PPE) — nepyaTku, 3aWMTHblE Macku, 3alluTHbIe O4ku. Micnonb3oBaHue
nep4yaTtok npu paGOTe C matepuanom npeaorespawjaeTt BO3MOXHbI KOHTaKT
VIHI'IAGIApOBaHHOI’O BO31lyXOM Cnosi kKomnosuTa c KOXel 1 BO3MOXHOE
BO3HWUKHOBEHUWE anneprnyecknx peaKLlMIZ.

Mpy nonMmMepusaumnmn matepuana Bceraa HaieBanTe 3aliUTHbIE OYKN.
Bo BpeMs NONMpOBKM NONMMEPU3OBAHHOIO MaTepuana ucnonbaynte
NbINecGOPHUK U HafleBaitTe Macky, 4Tobbl M3GexaTk NonaaaHus YacTuy
NbIN B AblXaTeNbHbIE NYTU.

W3beraiiTe nonapaHus matepuana Ha oaexay.

.B cny4ae nonagaHva martepuana Ha TKaHun 3)’605 ny4acTkun
opToneanyecknx KOHCprKLLI/IIZ, He GZQEWCTBOBEHHMS B paﬁOTe, yaanute
€ero noagxoAswnm NHCTPYMEHTOM, I'y6KOVI UNn BaTHbIM TAMNOHOM A0
nonumepusaumm.

11. He ncnonsayiite TEMPSMART DC B koM6GUHaLumn ¢ matepuanamu,

COAepKallMMm IBreHoN, NOCKOMbLKY 3BreHOMN MOXET NPensTcTBoBaThL
oTtBepxaeHuio TEMPSMART DC u/unu oTcpounTs ero.
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Timto zplsobem pfispéjete ke zvySeni bezpegnosti tohoto produktu. utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetlentil a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia. 12. Mpu npoTupke 0 HaKo cnupTom cneanTe, YTo6bl ero
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem Raportarea efectelor nedorite: V3NNLLIKM He nonanu 8 maTtepuan.

uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen. Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente 13. Bce oTxoAbl noAnexar yTunusaunm B COOTBETCTBUM € TpeGoBaHnamMu

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczyscié similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste MECTHOro NpaBoBOro perynmposaHus.

Te cblo Taka MoraT Aa 6baaT UanckaHu oT Balums focTaBumk.

NOUYNCTBAHE U AE3UHOEKLINA Posledné upravené: 04/2024

LOO3UNPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA: 3a fa ce usberHe

€ 2797
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KPBbCTOCAHO 3aMbpcCABaHe MeXAY nauneHTuTe, yCTpOl:iCTBOTO n3nckea
CPe/IHO HUBO Ha 1e3nHdeKLns.

BepHara cnep ynotpe6a nHcnekTupaiTe ycTpOMCTBOTO M €TUKETa 3a
BOLWABAHe Ha CbCTOSIHUETO. VI3XBbpEeTe NPOAYKTa, ako € yBpeaeH.

HE OBJIMBAWTE. MouncTeTe ao6pe ycTpoicTBOTO, 3a 1a Ce NpeaoTepaTy
N3CbXBaHe N HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leauHdekuymnpante ¢ NpoAyKT 3a
KOHTPON Ha UH(MEKLUNTE CPEAHO HUBO, PErUCTPUPaH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PETMOHANHNTE / HALIMOHAMHUTE YKa3aHus.

3a Pesiome Ha 6e3onacHocTTa U KNMHUYHOTO NpefcTassHe (SSCP), mons,
BuxTe 6a3ata ganHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce
cBbpXeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu echekTn:

AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BUA HeXenaH edekT, peakumus unu noao6Hu

Ccb6UTUS, Bb3HWUKHANM OT ynoTpebaTta Ha TO3U NPOAYKT, BKIKUNTENHO TE3U,

KOUTO He ca M3GPOEHM B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpeGa, Mons, AoknaaBaiiTe

' AVPEKTHO Ype3 CbOoTBETHaTa cucTema 3a 6auTenHocT, kato nsbeperte

NoAXoAsLMS OpraH BbB BallaTta CTpaHa [OCTbHM Ypes CreAHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO M Ha HallaTa cuctema 3a BbTpellHa 6autenHocT: vigilance@gc.dental

Mo Toau HaumH Le JonpuHeceTe 3a noaobpsBaHe Ha 6e3onacHoCTTa Ha To3u

NpOAyKT.

MocnepHa nposepka: 04/2024

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych.

Zadnja revizija: 04/2024

vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 04/2024

Dezynfekcje wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi /
krajowymi.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna znalezé w

bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujac
sie z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim

kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 04/2024

instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
n acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 04/2024

14. B pefikux criyyasx y HEKOTOPbIX NaLUeHToB Habnoaanack noBblleHHas
4YYBCTBUTENBLHOCTL kK MaTepuany. B criyyae BOSHMKHOBEHNSA annepruyeckux
peakumit Heo6X0AMMO NpekpaTUTL UCNONb30BaHNe MaTepuana n
06paTnTLCS K Bpayy.

HekoTopble NpoAYKTLI, yNOMUHaeMbIe B HacTosiLLen MHCTPyKUnW, MOTyT 6biTh

KnaccudnLMpoBaHs! kak OnacHbIe B COOTBETCTBMM ¢ COrnacoBaHHOM Ha

rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMON KnaccudmKaLumm u MapkupoBKU XUMUYECKNX

BellecTB (GHS). O6s3aTenbHO 03HAaKOMLTECH C COOTBETCTBYIOLIUMMN

Macnoptamu 6e3onacHocTu (safety data sheets), nocTynHbIMK No cebinke:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTa 6€30MacHOCTY MOXHO Takxe 3anpocuTh y Balero nocrasuiuka.

OYMLLEHVE N AE3NHOEKLINA

MHOIOPA30OBbIE CUCTEMbI ANA N3BNEYEHNA MATEPUATIOB: BO
n3bexaHne nepekpecTHo nepeaayn MUKpodopbl OT NauueHTa K nauueHTy
MHCTPYMEHTBI MofI06HbIX CUCTEM TPeByIoT NpoBeaAeHNs Ae3nHdeKLMM
NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS. Cpasy Nocne NpUMEHEHWst NPOBEPLTE NHCTPYMEHT 1
3aBO/ICKME METKW Ha NPeAMET NoBPeXAeHNN. B criyyae oGHapyxeHns
NOBPEXAEHWNI HEMEANEHHO NPEKPaTUTE UCMOMNbL30BAHUE UHCTPYMEHTa.

HE MOrPY>XATb B XXNOKOCTb. TwaTenbHO o4nLLainTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHue o6pa3oBaHUs CKONMNEHUIA 3arPsA3HAOLLNX YacTuUL, U UX NocneayoLero
NpUCbIXaHWs K NOBEPXHOCTU UHCTPYMeHTa. [ponasoanTe AesnHdekumio,
ncnonb3ya oqoﬁpeHHble opraHamu 34paBoOxXpaHeHuns cpeacrea VIHQ)SKL[VIOHHOI’O
KOHTpONA, peKoMeHA0BaHHbIe ANA NpoBeAeHus IZLeGVIHq)eKLlVIIA NPOMEXYTOYHOro
YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBE/IEHNA ie3nHdeKLmM cobrioaaiiTe cooTBeTCTBYIOLINE
HOPMAaTMBbI PErMOHANBHOMO/HALIMOHAMNBHOTO NPABOBOTO PETYNIMPOBAHNS.

[ins nonyyeHus KpaTkoi MHopmaLlnum 0 6e30NacHOCTU U KIIMHNYECKON
addpekTuBHOCTM (SSCP), noxanyicTa, obpaTtutech k 6ase gaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxxmTeck ¢ HaMmn No agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

MHq)OpMaLlVIH 0 HexenaTtenbHbIX COGbITMHX, KOTOpble UMEIOT NPU3HaKn
HebnaronpusaTHOro cobbITUSA (MHUMAEHTA) NPY UCMONb30BaHNN
BbILLEHa3BaHHOMO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit deaepaumm, MoxeTt
6bITb HanpaBsneHa yNnonHOMOYEeHHOMY NpeAcTaBnTenio npoussoanTens s PO,
000 «KpadTBait dapmax: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a MbiTuwmHckas, a. 16,
cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomelyexue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pepakuus: 04/2024




ZEA590X K H530mm

m si dokladne
vod na pouzil

TEMPSMART™ DC

DUALNE TUHNUCI KOMPOZIT PRE DOCASNE KORUNKY A MOSTIKY
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE NA POUZITIE
1. Zhotovenie do¢asnych koruniek, mostikov, inleji, onleji a faziet
2. Zhotovenie dlhodobych do¢asnych nahrad

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov so zistenou alergiou na
metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE
Pasta A: Dimetakrylat, oxid kremicity, ini
Pasta B: Dimetakrylat, oxid kremicity,

iator, pigment, stabilizator
iniciator, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
Zhotovenie do¢asnych nahrad
1. Zhotovenie odtlacku
1) Odoberte odtlacok pomocou alginatovej alebo silikénovej
odtlackovej hmoty. Pripadne je moZné do¢asne pouzivat laboratérne
pripravenu tepelne tvarovaciu matricu.
2) Vyblokujte podbiehavé miesta preparovaného zuba.
2. Priprava zuba
1) Vyblokujte podbiehavé miesta preparovaného zuba.
2) Vycistite preparovany zub pridom vody a zlahka ho vysuste.
3) Zlahka natrite preparovany zub izolaénym prostriedkom, ako napr.
vazelinou
3. Davkovanie

POZNAMKA:

Pred prvym davkovanim z novej striekacky alebo po dlhom intervale

medzi jednotlivymi aplikaciami odoberte pastu zo striekacky.

1) Odstrarite vrchnacik striekacky otaéanim do 1/4 proti smeru
hodinovych rucic¢iek. Pripojte zmieSavaciu koncovku vyrovnanim
zarezu tvaru V na okraji zmieSavacej koncovky s vyrezom v tvare V
medzi valcami striekacky. Pevne zatlacte a pripojte zmieSavaciu
koncovku. Potom otocte farebny kruh zmie$avacej koncovky do 1/4 v
smere hodinovych ruciciek.

2) Pred pouzitim vyhodte prvy centimeter vytlaceného materialu.

3) Vytlacte material priamo do odtlacku.

POZNAMKA:
Pouzita zmieSavacia koncovka méze byt ponechana na striekacke
ako uzaver do dalSieho pouzitia. Pre kazdu aplikaciu pouzite novu
zmie8avaciu koncovku.

. Zhotovenie do¢asnej nahrady

Vytvorte material do¢asnej korunky a mostika podla ¢asu uvedeného

nizsie. Zobrazeny ¢as zacina plynut po zmie$ani pasty.

o

Variant 1: Zhotovenie v istach

0'00"~0'45" Naneste TEMPSMART DC do odtlaéku a vloZte ho do Ust.

0'45"~2'00" Nechajte hmotu stuhnut v Gstach.

2'00"~2'30" Odstraiite odtlacok zo zubov. V pripade potreby vytvrdzujte
kazdy zub polymerizaénou lampou po dobu 1~2 sekundy.

Finalne Vyberte do¢asnu nahradu z Ust a finalne vytvrdzujte kazdy zub

vytvrdzovanie polymerizaénou lampou (Vysokovykonné LED (viac ako

1200 mW/cm?), Halogén / LED (700-1200 mW/cm?)) po dobu 5 sekund.
Aplikujte svetlo na okliznu plochu. V pripade len chemického tuhnutia
ponechaijte do¢asnu nahradu pri 23°C/74°F pocas 5'00”".

Uplne odstrarite vrstvu inhibovanu kyslikom z povrchu docasnej
nahrady alkoholom.

Po findlnom
vytvrdzovani

Variant 2: Zhotovenie na modeli

0'00"~0'45" Naneste TEMPSMART DC do odtlacku a vloZte ho na model.
0'45"~3'00" Nechajte hmotu stuhnit na modeli.
Finalne Odstrante odtlacok z modelu a vytvrdzujte v svetelnej

vytvrdzovanie | polymeriza¢nej piecke po dobu 1 minuty.
Odstrarite do¢asnl nahradu z modelu. V pripade len
chemického tuhnutia ponechajte do¢asnu nahradu pri 23°C/74°F

po dobu 5'00".

navodila za uporabo.
TEMPSMART™ DC

DVOJNO POLIMERIZIRAJOC KOMPOZITNI MATERIAL ZA ZACASNE
KRONE IN MOSTICKE

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
1. Izdelava zagasnih kron, mosti¢kov, inlejev, onlejev in venirjev
2. Izdelava dolgoro¢nih za¢asnih restavracij

KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergi¢ni na metakrilatni monomer ali
metakrilatni polimer.

SESTAVA
Pasta A: Dimetakrilat, silicijev dioksid, iniciator, barvilo, stabilizator
Pasta B: Dimetakrilat, silicijev dioksid, iniciator, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

Izdelava zacasnih restavracij

1. Izdelava odtisov

1) Izdelajte odtise z alginatnimi ali silikonskimi materiali za odtise. Lahko tudi
izdelate zacasni odtis s toplotno oblikovano Zlico, pripravljeno v
laboratoriju.

2) Med pripravo blokirajte podvisna mesta.

. Priprava zoba

1) Med pripravo blokirajte podvisna mesta.

2) Pripravite zob tako, da ga ogistite z vodnim curkom in ga rahlo posusite.

3) Rahlo namazite pripravljeni zob ali jedro smole z lo¢evalnim medijem, kot
je petrolejev Zele.

Doziranje

OPOMBA:

Preden prvi¢ dozirate iz nove brizgalke ali ¢e brizgalke niste uporabljali

dlje ¢asa, iztisnite pasto iz brizgalke.

1) Odstranite pokrovéek brizgalke tako, da ga zavrtite za Cetrt obrata v
obratni smeri urnega kazalca. Pritrdite me§alno konico tako, da poravnate
zarezo v obliki ¢rke V na robu meSalne konice z zarezo v obliki ¢rke V med
valji brizgalke. Cvrsto potisnite, da se me$alna konica zaskogi. Nato
zavrtite obarvani rob me$alne konice za Cetrt obrata v smeri urnega
kazalca.

2) Pred uporabo zavrzite prvi centimeter doziranega materiala.

3) Material dozirajte neposredno v odtis.

OPOMBA:
Uporabljeno mes$alno konico lahko pustite na brizgalki namesto pokrovéka
do naslednje uporabe. Pri vsaki uporabi namestite novo mesalno konico.

Izdelava zacasne restavracije

Izdelajte material za za¢asno krono in mosti¢ek skladno s spodnjo

&asovnico. Navedeni ¢asi veljajo po mes$anju paste.

N
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Moznost 1: izdelava v ustih

0'00"~0'45" Postavite material TEMPSMART DC v odtis in ga namestite v
ustih.

0'45"~2'00” Strjevanje v ustih.

2'00"~2'30" Odstranite odtis z zob. Po potrebi kratko polimerizirajte vsak zob
s svetlobo za polimerizacijo za 1-2 sekundi.

Konéno Odstranite zacasno restavracijo iz ust in dokonéno polimerizirajte

polimeriziranje | vsak zob z enoto za svetlobno polimerizacijo (visokozmogljiva

lu¢ LED (ve¢ kot 1200 mW/cm2), halogenska Iu¢/lu¢ LED
(700-1200 mW/cm2)) za pet sekund. Obsevajte obmoéje ugriza. Ce
uporabljate samo kemi¢no polimerizacijo, ohranite za¢asno
restavracijo pri temperaturi 23°C/74°F do 5'00".

Z alkoholom popolnoma odstranite inhibicijsko plast kisika s
povrsine zacasne restavracije.

Po konéni
polimerizaciji

MozZnost 2: izdelava na modelu

0'00"~0'45" Postavite material TEMPSMART DC v odtis in ga premestite v
model.

0'45"~3'00" Strjevanje v modelu.

konéna Odstranite odtis z modela in dokonéno polimerizirajte z dodatno

polimerizacija | pecko za svetlobno polimerizacijo v ustih za eno minuto.
Odstranite za¢asno restavracijo z modela. Ce uporabljate samo
kemicno polimerizacijo, ohranite zacasno restavracijo pri

temperaturi 23°C/74°F do 5'00".

Po finalnom Uplne odstraiite vrstvu inhibovanu kyslikom z povrchu doasnej Po konéni Z alkoholom popolnoma odstranite inhibicijsko plast kisika s
vytvrdzovani nahrady alkoholom. polimerizaciji | povrsine zaCasne restavracije.
UPOZORNENIE POZOR

V doésledku vysokej polymerizac¢nej teploty neaplikujte svetlo na
doc¢asnu nahradu dlhsie ako 2 sekundy. NepouZite finalne
vytvrdzovanie na zuboch.

POZNAMKA:

1) Uvedené ¢asy spracovania sa vztahuju na produkty uskladnené a
spracuvané pri teplote 23°C / 74°F a pri 50% relativnej vihkosti.
Vyssie teploty skracuju tieto Casy, zatial o nizSie teploty ich
predlZuju. Velkost nahrady ma tiez vplyv na €asy tuhnutia: ¢im je
nahrada vacsia, tym tuhnutie trva dlhsie.

2) Pri finalnom vytvrdzovani je dolezité aplikovat svetlo od okluzneho
povrchu, aby sa zabranilo deformécii. V pripade mostika striedavo
aplikujte svetlo na oba konce mostika.

. Finalna uprava

1) Odstrarite prebytoény material jemnym karbidovym brusikom.

2) Skontrolujte okluziu a ak je to potrebné, opravte jej tvar pomocou
Zivicovej hmoty, ako napr. TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable alebo UNIFAST Trad, alebo opracuijte
nahradu pre dosiahnutie spravnej okluzie.

3) Vylestite povrch do¢asnej ndhrady pomocou silikénového lestidla a
lestiacej kefy z kozich chlpov. Pripadne naneste ochranny lak, ako
napr. OPTIGLAZE, alebo vytvorte charakterizaciu odtiefia pomocou
OPTIGLAZE color podla pokynov vyrobcu.

UPOZORNENIE

Nevdychujte prach z leStenia. PouZivajte osobné ochranné

prostriedky, ako napr. masku na tvar a ochranné okuliare.

POZNAMKA:

(1) Pri pouziti Zivicovej hmoty, ako napr. TEMPSMART DC, G-zenial
Flo X, G-zenial Universal Injectable alebo UNIFAST Trad pre
opravy a korekciu tvaru zvycajne nie je potrebny Ziadny bond.
Uplne odstrarite ¢ast kontaminovanu slinami pomocou
karbidovej brisky. V pripade potreby naneste na povrch
docasnej nahrady keramicky primer, ako napr. CERAMIC
PRIMER I alebo G-Multi PRIMER.

(2) Pri pouziti TEMPSMART DC pre opravy a korekciu tvaru
vytvrdzujte svetiom zmie$anu pastu po dobu 10 sekdnd.

Cementovanie

Cementujte pomocou do¢asného cementu a postupujte podia pokynov

vyrobcu

POZNAMKA:

Nepouzivajte eugenolovy cement, pretoze zabrariuje polymerizacii

Zivice.

Oprava / Uprava do¢asnych nahrad

1) Obruste povrch do¢asnych nahrad karbidovym brasikom.

2)V pripade potreby naneste keramicky primer, ako napr. CERAMIC
PRIMER I alebo G-Multi PRIMER a vysuste vzduchom.

3) Naneste Zivicovi hmotu, ako napr. TEMPSMART DC, G-aenial Flo X,
G-aenial Universal Injectable alebo UNIFAST Trad a vytvrdzujte
svetlom podla pokynov vyrobcu.

POZNAMKA:
Uplne odstrarite ¢ast kontaminovanu slinami pomocou karbidovej
brasky.
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ODTIENE
A1, A2, A3, A3.5,B1aBW

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti sa odporuc¢a skladovat na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C / 39.2-77.0°F), udrzujte mimo
vysokych tepl6t alebo dosahu priameho slne¢ného Ziarenia.

BALENIA
Refily:
1. Cartridge 48 ml (60 g) (1), ZmieSavacie koncovky MIXING TIP I SSS
16

2. Cartridge 10 ml (12,5 g) (1), Zmiesavacie koncovky GC Automix Tip
Regular (10)
Nahradné balenia zmieSavacich koncoviek:
1. ZmieSavacie koncovky MIXING TIP I SSS (60)
2. ZmieSavacie koncovky GC Automix Tip Regular (20)
Davkovace:
1. Davkova¢ CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. Davkovacia pistol GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

UPOZORNENIA
1. V pripade kontaktu so sliznicou alebo pokozkou ihned odstrarite

kuskom vaty alebo hubkou namocenou v alkohole. Vyplachnite vodou.

Na izolaciu operacného pola, aby sa predislo kontaktu s pokozkou

alebo sliznicou, sa méze pouzit kofferdam alebo pripravok COCOA

BUTTER.

V pripade kontaktu s o¢ami ihned vyplachnite vodou a vyhladajte

lekara.

Davaijte pozor, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

Nemie$ajte s inymi vyrobkami.

. ZmieSavacie koncovky su ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Aby sa
predislo krizovej kontaminacii medzi pacientmi, nepouzivajte
zmiesavacie koncovky opakovane. Zmiesavacie koncovky sa nedaju
sterilizovat v autoklave ani v chemickom autoklave.

. Vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP) ako rukavice,
masky na tvar a bezpe¢nostné okuliare. Pouzivanie rukavic po¢as
prace zabrani priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi
vrstvami Zivice, ¢im sa predide vzniku moznej precitlivenosti.

. Pocas vytvrdzovania pouzivajte ochranné okuliare.

. Pri lesteni polymerizovaného materiélu pouZivajte odsavacku prachu
a ochrannt masku, aby sa predislo vdychnutiu prachu.

Zabranite znecisteniu odevu materialom.

.V pripade netimyselného kontaktu s oblastou zuba alebo protetickej
nahrady odstrarite nastrojom, hubkou alebo vatovou peletou este pre
vytvrdzovanim.

o EENSIEN
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11. Nepouzivajte TEMPSMART DC v kombindcii s materialmi
obsahujucimi eugenolom, pretoze mézu predlzit dobu alebo zabranit
stuhnutiu TEMPSMART DC.

12. Neutierajte zmieSavacie koncovky nadmernym mnozstvom alkoholu,

¢o by mohlo viest ku kontaminacii pasty.

13. VSetok odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

14. Zriedkavo moéze vyrobok u niektorych oséb spdsobit precitlivenost.
Ak sa takato reakcia vyskytne, prestarite pouzivat vyrobok a obratte
sa na lekara.

Niektoré vyrobky uvadzané v tomto ndvode na pouzitie mézu byt

klasifikované ako nebezpecéné podla GHS (globalne harmonizovaného

systému klasifikacie a oznacovania chemickych latok). Vzdy sa

oboznamte s bezpeénostnymi kartami, ktoré su k zhliadnutiu na stranke:
https://www.gc.dental/europe

Tiez ich mozete ziskat od dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

DAVKOVACIE SYSTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITE: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii pacientov, toto zariadenie vyzaduje
strednu uroven dezinfekcie. lhned po pouZziti skontrolujte, ¢i zariadenie
alebo $titok nie st poSkodené. V pripade poSkodenia zariadenie
zlikvidujte. i

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Dékladne o¢istite zariadenie, aby sa
predislo vyschnutiu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnickymi prostriedkami strednej Grovne dezinfekcie podla
regionalnych / miestnych smernic.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v databaze
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas kontaktujte
na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziadlcich U¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spoésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 04/2024

Zaradi nastanka visoke polimerizacijske temperature ne obsevajte

zacasne restavracije vec¢ kot dve sekundi. Ne izvajajte kon¢ne

polimerizacije na zobu.

OPOMBA:

1) Zgoraj navedeni obdelovalni ¢asi se uporabljajo za izdelke, ki so shranjeni
in se obdelujejo pri temperaturi 23°C/74°F ter 50-odstotni relativni
vlaznosti. Pri visjih temperaturah se ¢asi skraj$ajo, pri nizjih pa podalj$ajo.
Obseg restavracije ravno tako vpliva na €as strjevanja: obsezZnej$a kot je
restavracija, dlje ¢asa se strjuje.

2) Pri konéni polimerizaciji je pomembno, da s svetlobo polimerizirate od
povrsine ugriza, da preprecite poSkodbe. Pri mosti¢ku izmeni¢no
polimerizirajte obe strani mosticka.

. Dodelava

1) Odstranite odvec¢ni material s finim karbidnim svedrom.

2) Preverite ugriz in po potrebi popravite obliko s kompozito, kot je
TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable ali
UNIFAST Trad, ali zbrusite, da oblikujete pravilen ugriz.

3) Spolirajte povrsino zacasne restavracije s silikonsko gumico in kolescem
iz kozjih dlak. Lahko tudi nanesete premaz, kot je OPTIGLAZE, ali
pobarvate z barvami OPTIGLAZE color skladno
z navodili proizvajalca.

POZOR

Ne vdihujte polirnega prahu. Uporabljajte osebno za&itno opremo, kot so

obrazna maska in varnostna o¢ala.

OPOMBA:

(1) Ko uporabljate kompozit, kot je TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable ali UNIFAST Trad, za oblikovanje po meri
in popravljanje oblike, navadno ne potrebujete lepila. S karbidnim
svedrom popolnoma odstranite del, ki je kontaminiran s slino. Po
potrebi nanesite kerami¢no vezivo, kot je CERAMIC PRIMER TI ali
G-Multi PRIMER, na povrs$ino zacasne restavracije.

(2) Pri uporabi kompozita TEMPSMART DC za oblikovanje po meri in
popravljanje oblike polimerizirajte me$alno pasto s svetlobo za
polimerizacijo za 10 sekund.

. Cementiranje

Cementirajte z zaGasnim cementom in upos$tevajte navodila proizvajalca.

OPOMBA:

Ne uporabljajte cementa z eugenolom, ker preprecuje polimerizacijo

kompozita.

Popravljanje/korekcije zagasnih restavracij

1) Obrusite povrsino za¢asnih restavracij s karbidnim svedrom.

2) Po potrebi nanesite kerami¢no vezivo, kot je CERAMIC PRIMER 1II ali
G-Multi PRIMER, in ga posusite na zraku.

3) Namestite kompozit, kot je TEMPSMART DC, G-eenial Flo X, G-aenial
Universal Injectable ali UNIFAST Trad, in jo polimerizirajte skladno z
navodili proizvajalca.

OPOMBA:
S karbidnim svedrom popolnoma odstranite del, ki je kontaminiran s slino.
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ODTENKI
A1, A2, A3, A3.5, B1in BW

SHRANJEVANJE

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da izdelek shranite v hladnem in temnem
prostoru (4-25°C/39,2-77,0°F) ter ga ne izpostavljate visokim temperaturam ali
neposredni son¢ni svetlobi.

EMBALAZA
Izdelki za ponovno polnjenje:
1. Kartu$a 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Kartua 10 ml (12,5 G) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Paket z mesalno konico:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Paket z dozirnikom:
1. CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

POZOR
1.V primeru stika z ustnim tkivom ali koZo izdelek takoj odstranite z vato

ali gobo, namoceno v alkoholu. Izperite z vodo. Za izoliranje operativnega

obmocja od koZe ali ustnega tkiva lahko uporabite gumijasto opno in/ali
kakavovo maslo za preprecevanje stika.

V primeru stika z o€mi takoj izperite z vodo in poi$¢ite zdravnisko pomo¢.

Preprecite zauzitje materiala.

Ne mesajte s komponentami drugih izdelkov.

Mesalne konice so namenjene enkratni uporabi. MeSalne konice ne
uporabljajte ponovno, da preprecéite navzkrizno kontaminacijo med pacienti.
Mesalne konice ni mogoce sterilizirati v avtoklavu ali kemiklavu.

. Vedno uporabljajte osebno varovalno opremo (OVO), kot so rokavice,
obrazne maske in varnostna o¢ala. Z uporabo rokavic pri rokovanju z
izdelkom preprecite neposreden stik s kompozito, ki zavira zrak, in tako
preprecite mozZen pojav obcutljivosti.

Med polimerizacijo s svetlobo uporabljajte zas¢itna ocala.

Pri poliranju polimeriziranega materiala uporabljajte zbiralnik prahu in
protipradno masko, da preprecite vdihavanje prahu.

Pazite, da materiala ne nanesete na oblacila.

.V primeru nenamernega stika izdelka z obmocji zoba ali protetiénim
napravami izdelek odstranite z instrumentom, gobo ali vato, preden za¢nete
svetlobno polimerizacijo.

. Ne uporabljajte kompozita TEMPSMART DC skupaj z materiali, ki
vsebujejo eugenol, ker lahko eugenol upocasni postopek ali prepreci,
da bi se kompozit TEMPSMART DC strdil.

12.Pri brisanju mesalne konice ne uporabite prevelike koli¢ine alkohola, saj

lahko to povzro¢i kontaminacijo paste.

13. Odstranite vse odpadke skladno z lokalnimi predpisi.

14.V redkih primerih lahko izdelek povzroci ob¢utljivost pri nekaterih ljudeh.

Ce pride do tak$nih reakcij, prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na
zdravnika.
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Nekateri izdelki, ki so omenjeni v teh navodilih za uporabo, so lahko skladno s
sistemom GHS oznaceni kot nevarni. Vedno preberite varnostne liste, ki so na
voljo na splethem mestu:

https://www.gc.dental/europe
Varnostne liste lahko pridobite tudi od dobavitelja.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE:

VECNAMENSKI DOZIRNI SISTEM: Ta sistem zahteva srednjo raven
razkuzevanja za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med pacienti. Takoj
po uporabi preverite, ali je pri$lo do obrabe naprave in nalepke. Ce je naprava
poskodovana, jo zavrzite.

NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO. Napravo temeljito odistite, da prepredite
su$enje in nabiranje umazanije. RazkuZzite jo z registriranim izdelkom za
nadzor okuzb srednjega razreda za uporabo v zdravstvu skladno z regionalnimi
/ nacionalnimi predpisi.

Za povzetek varnosti in klini¢ne uc¢inkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatkov
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o neZelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov,

do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v

tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za

stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko

naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Nazadnje preverjeno: 04/2024

TEMPSMART™ DC

DVOSTRUKO POLIMERIZUJUCI KOMPOZIT ZA PRIVREMENE KRUNICE |
MOSTOVE

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
1. Izrada privremenih krunica, mostova, umetaka i navlaka
2. |zrada dugotrajnih privremenih restauracija

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavajte upotrebu ovog proizvoda na pacijentima za koje se zna da su
alergi¢ni na metakrilat monomer ili metakrilat polimer.

SASTAV
Pasta A: Dimetakrilat, silicijum dioksid, inicijator, pigment, stabilizator
Pasta B: Dimetakrilat, silicijum dioksid, inicijator, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Izrada privremenih restauracija

1. Uzimanje otiska

1) Uzmite otisak pomoc¢u materijala za otiske od alginata ili silikona. Umesto
toga, privremeni otisci mogu da se naprave i pomoc¢u termoformirane
matrice pripremljene u laboratoriji.

2) Blokirajte zareze na pripremljenom zubu.

. Priprema zuba

1) Blokirajte zareze na pripremljenom zubu.

2) Ocistite pripremljeni zub rasprsivacem vode i prosusite.

3) Nanesite malo lubrikanta u vidu medijuma za razdvajanje, kao $to je
vazelin, na pripremljeni zub ili kompozitnu nadogradnju.

. Nano$enje

NAPOMENA:

Pre prvog nano$enja iz novog $prica ili ako je izmedu dve upotrebe proteklo

mnogo vremena, iscedite paste iz $prica.

1) Uklonite poklopac $prica tako $to ¢ete ga okrenuti za 1/4 kruga ulevo.
Pricvrstite vrh za me$anje tako $to ¢ete poravnati oznaku u obliku slova
,V* na rubu vrha za me$anje sa oznakom u obliku slova ,V* koja se nalazi
izmedu cilindara $prica. Cvrsto pritisnite da biste privrstili vrh za
mesanje. Zatim okrenite obojeni prsten na vrhu za me$anje za 1/4 kruga
udesno.

2) Odbacite prvi centimetar ispustenog materijala pre upotrebe.

3) Ispustite materijal direktno na otisak.

NAPOMENA:

Upotrebljeni vrh za me$anje moze da se ostavi na $pricu kako bi sluzio
kao poklopac za ¢uvanje do sledeée upotrebe. Za svaku primenu
postavite novi vrh za mesanje.

Izrada privremene restauracije

Izradite materijal za privremenu krunicu i most skladu sa vremenima

navedenim u nastavku. Navedeno vreme pocinje nakon mesanja paste.

Opcija 1: Izrada u ustima
0'00"~0'45"
0'45"~2'00"
2'00"~2'30”

N

w

>

Postavite TEMPSMART DC u otisak i pozicionirajte ga u ustima.
Stvrdnjavanje u ustima.

Uklonite otisak sa zuba. Ako je potrebno, podvrgnite svaki zub
zasebno svetlu za polimerizaciju tokom 1~2 sekunde.

Uklonite privremenu restauraciju iz usta i podvrgnite svaki zub
konaénoj polimerizaciji pomoc¢u uredaja za polimerizaciju (LED
lampa velike snage (vise od 1200 mW/cm?), halogena/LED
lampa (700-1200 mW/cm?)) tokom 5 sekundi. Ozragite okluzalnu
povrsinu. Ako koristite samo hemijsku polimerizaciju, drzite
privremenu restauraciju na temperaturi od 23°C/74°F do 5'00”".
Nakon konacne | Alkoholom potpuno uklonite sloj koji inhibira kiseonik sa povrsine
polimerizacije | priviemene restauracije.

Kona¢na
polimerizacija

Opcija 2: I1zrada na modelu

0'00"~045" Postavite TEMPSMART DC u otisak i pozicionirajte ga na
modelu.

Stvrdnjavanje na modelu.

Uklonite otisak sa modela i podvrgnite ga kona¢noj polimerizaciji
pomocu posebne peci za dodatnu polimerizaciju 1 minut.
Uklonite privremenu restauraciju sa modela.

Ako koristite samo hemijsku polimerizaciju, drzite privremenu
restauraciju na temperaturi od 23°C/74°F do 5'00".

Nakon konacne | Alkoholom potpuno uklonite sloj koji inhibira kiseonik sa povrsine
polimerizacije | privremene restauracije.

0'45"~3'00"
Konaéna
polimerizacija

OPREZ

Posto se prilikom polimerizacije stvaraju visoke temperature, nemojte

da prosvetljavate privremenu restauraciju duze od 2 sekunde. Nemojte

da obavljate kona¢nu polimerizaciju na zubu.

NAPOMENA:

1) Prethodno navedena vremena se primenjuju za proizvode koji se ¢uvaju i
obraduju pri temperaturi od 23°C/74°F i relativnoj viaznosti vazduha od
50%. Pri viS§im temperaturama se ova vremena skracuju, a pri nizim se
produzavaju. Veli¢ina restauracije takode uti¢e na vremena stvrdnjavanja:
$to je restauracija veca, to vise vremena treba da se stvrdne.

2) Prilikom konaéne polimerizacije, vazno je da se svetlosna polimerizacija
obavlja sa okluzalne povrsine kako bi se sprecilo deformisanje. U slu¢aju
mosta, prosvetlite obe strane mosta naizmeni¢no.

. Zavrsna obrada

1) Uklonite visak materijala pomocu finog karbidnog svrdla.

2) Proverite okluziju i, ako je to potrebno, popravite oblik pomocéu
kompozitnog materijala kao $to je TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-aenial Universal Injectable ili UNIFAST Trad, ili brusite dok se ne
postigne odgovarajuéa okluzija.

3) Ispolirajte povrsinu privremene restauracije pomocu silikonskog alata za
poliranje i tocki¢a od kozje dlake. Umesto toga, mozete da nanesete
premaz kao $to je OPTIGLAZE ili da prilagodite boju koristec¢i
OPTIGLAZE color prema uputstvima proizvodaca.

OPREZ

Nemojte da udiSete prasinu nastalu poliranjem. Koristite li¢nu zastitnu

opremu kao $to su maska za lice i zastitne naocare.

NAPOMENA:

(1) Kada se za prilagodeno oblikovanje i korekciju oblika koriste
kompozitni materijali kao $to su TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,
G-zenial Universal Injectable ili UNIFAST Trad, obi¢no ne mora da se
koristi adheziv. Potpuno uklonite deo kontaminiran pljuvackom pomocu
karbidne burgije. Ako je to potrebno, nanesite sredstvo za pripremu
porcelana, kao $to je CERAMIC PRIMER II ili G-Multi PRIMER, na
povrsinu privremene restauracije.

(2) Kada se za prilagodeno oblikovanje i korekciju oblika koristi
TEMPSMART DC, podvrgnite mesanu pastu svetlosnoj polimerizaciji u
trajanju od 10 sekundi.

. Cementiranje

Cementirajte pomocu privremenog cementa i pratite uputstva proizvodaca.

NAPOMENA:

Nemojte da koristite eugenol cement jer ¢e on sprediti polimerizaciju

smole.

Reparacija/izmena privremenih restauracija

1) Izbrusite povrsinu privremene restauracije pomocu karbidne burgije.

2) Ako je to potrebno, nanesite sredstvo za pripremu porcelana kao $to je
CERAMIC PRIMER T ili G-Multi PRIMER i osusite vazduhom.

3) Postavite kompozitni materijal kao $to je TEMPSMART DC, G-zenial Flo
X, G-zenial Universal Injectable ili UNIFAST Trad i polimerizujte u skladu
sa uputstvima proizvodaca.

NAPOMENA:
Potpuno uklonite deo kontaminiran pljuvatkom pomocu karbidne burgije.
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NIJANSE
A1, A2, A3, A3.5,B1iBW

CUVANJE

Za optimalne performanse se preporucuje ¢uvanje na hladnom i mraénom
mestu (4-25°C / 39,2-77,0°F), bez izlaganja visokim temperaturama ili direktnoj
suncevoj svetlosti.

PAKOVANJA
Dopune:
1. Ulozak od 48 ml (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. Ulozak od 10 ml (12,5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Pakovanje vrha za mesanje:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Pakovanje drzaca:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

OPREZ
1. U sluéaju kontakta sa oralnim tkivom ili koZom, odmah uklonite tupferom ili
sunderom natopljenim alkoholom. Isperite vodom. Da biste izbegli kontakt,
mozete da koristite gumenu zastitu i/ili kakao-puter da biste izolovali radno
polje od koZe ili oralnog tkiva.

U sluéaju kontakta sa o¢ima, odmah isperite vodom i potrazite pomo¢
lekara.

Pazite da ne dode do gutanja materijala.

Ne mesajte sa komponentama drugih proizvoda.

Vrhovi za me$anje su predvideni samo za jednokratnu upotrebu. Da biste
sprecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte da ponovo
koristite vrh za mes$anje. Vrh za me8anje ne moze da se sterilise u
autoklavu ili hemijskom sterilizatoru.

Uvek morate da nosite li¢nu zastitnu opremu, poput rukavica, maski i
zastitnih nao¢ara. Kada nosite rukavice tokom upotrebe, spre¢avate
direktan kontakt sa smolom koju inhibira vazduh, ¢ime se sprecava moguca
preosetljivost.

Nosite zastitne naocare tokom svetlosne polimerizacije.

Prilikom poliranja polimerizovanog materijala, koristite uredaj za
prikupljanje prasine i nosite masku za prasinu kako biste izbegli udisanje
prasine.

Pazite da materijal ne dospe na odecu.

.U slu¢aju da dode do kontakta sa nepredvidenim oblastima zuba ili nanete
protetike, uklonite instrumentom, sunderom ili tupferom pre svetlosne
polimerizacije.

11. Nemojte da koristite TEMPSMART DC u kombinaciji sa materijalima koji
sadrze eugenol jer eugenol moZe da odloZi ili spreci stvrdnjavanje
proizvoda TEMPSMART DC.

12.Nemojte da briSete vrh za mesanje prevelikom koli¢inom alkohola jer to
mozZe da izazove kontaminiranje paste.

13. Otpad uklanjajte u skladu sa lokalnim propisima.

14.U retkim slu¢ajevima proizvod moze da prouzrokuje preosetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju da se takva reakcija pojavi kod pacijenta, prestanite sa
kori§¢enjem proizvoda i uputite ga lekaru.
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Neki proizvodi koji su navedeni u ovom uputstvu za upotrebu su mozda

klasifikovani kao opasni prema GHS sistemu. Uvek procitajte listove sa

bezbednosnim podacima, koji su dostupni na adresi:
https://www.gc.dental/europe

MozZete da ih dobijete i od dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

SISTEMI NANOSENJA ZA VISESTRUKU UPOTREBU: Da bi se izbegla
unakrsna kontaminacija izmedu pacijenata, ovo medicinsko sredstvo mora da
se dezinfikuje na srednjem nivou. Odmah nakon upotrebe proverite da li na
medicinskom sredstvu ili nalepnici postoje o$te¢enja. Ako je sredstvo
osteceno, bacite ga.

NEMOJTE POTAPATI. Temeljno ocistite medicinsko sredstvo da biste spredili
sasus$ivanje i taloZenje kontaminirajuéeg materijala. Dezinfikujte registrovanim
proizvodom za kontrolu infekcije srednjeg nivoa koji je odobren za upotrebu u
zdravstvu, u skladu sa regionalnim / nacionalnim smernicama.

Za rezime sigurnosti i klinickog uc¢inka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o nezZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu

navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz

odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprineéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 04/2024

Mepea 3aCTOCYBAHHSAM YBaXHO
NpOYNTaNTE IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

TEMPSMART™ DC
TEMMCMAPT [iCi

KOMMOS3UT MNOABINHOIO TBEPAIHHA ANA TUMYACOBWX KOPOHOK TA
MOCTIB

[ins BUKOPUCTaHHSA nuLle nikapsiMu-ctomMaTtonoramu y Bunaakax, Lo onucani
B [laHilt iHCTpyKUii.

MOKA3AHHS 0 BUKOPUCTAHHA
1. BUroTOBNeHHs TUM4aCOBUX KOPOHOK, MOCTIB, BKNaAoK, Haknaok Ta BiHipiB
2. BUroTOBMEHHs AOBrOTPUBANNX TAMYACOBUX pecTaBpalLlii

MPOTUMOKA3AHHA
YHuKanTe BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY Y NaUieHTIB 3 NiATBEPAXKEHOO aneprieto Ha
MOHOMep MeTakpunaty abo nonimep Metakpunary.

CKNAL
MacTta A: inmeTukpunart, A4iokcuz KpeMmHito, iHiuiatop, nirmeHT, ctabiniaatop
Macta B: lumeTukpunar, giokcua KpemHito, iHiuiatop, ctabinisatop

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHSA

BurotoBneHHs TMM4YacoBux pectaspalliit

1. BHATTS BIAGUTKY

1) 3HiMiTb BIiABMTOK, BUKOPUCTOBYIOUN anbriHaTHMIA @60 CUMNIKOHOBNIA
BiAGWUTKOBMI MaTepian. Kpim Toro, TMM4acoBO MOXHa BUKOpUCTaTH
naGopaTopHO NiAroTOBNEHWUI TEPMONNAaCTUYHUIA LWaGMoH.

2) 3abnokyiiTe nigHyTPiHHSA.

MpenapyBaHHs 3y6a

1) 3abnokyiiTe NigHYTPiHHSA.

2) OuncTiTb BignpenapoBaHuit 3y6 cTpymMeHeM BOAM Ta 3rerka npocyLitb.

3) HaHeciTb HeBenuKy KinbkicTb cenapaLuiiiHoi piguHK, Takoi sik BaseniH Ha
BianpenaposaHuii 3y6, abo Kykcy, BifHOBMEHY 3 KOMMO3UTY.

. BupasnioBaHHa

MPUMITKA:

Mepen BUKOPUCTaHHSIM MaTepiany BrepLue Yy Nicns JOBroro

iHTepBany MiXx BUKOPUCTaHHSAM, BUAABITh NacTy 3i wnpuua.

1) 3HimiTb KOBNAYOK 3i WNpULIa, NOBEPHYBLUW HOro Ha 1/4 npoTn
roAMHHWKOBOI CTpinku. MpreaHaiiTe 3amilwyBanbHy Hacaaky, noeaHaBLwn
V-nopi6Huii na3 Ha wnpuui Ta V-noaibHMii BUCTYN Ha Hacaaui.
MpoBepHiTb HacaaKy Ha 1/4 NPOTU rOAUHHUKOBOI CTPINKK.

2) BUKnHbTE Neplunii caHTUMeTp nonepeaHbo BUYABMNEHOro MaTepiany.

3) Buyaeutb matepian 6eanocepeaHbo y BiaGUTOK.

MNPUMITKA:
BukopucTaHa 3millyBanbHa Hacagka MoXe CNyryBaTi 3aXMCHUM
KOBMaYKOM Ha WNPULi 10 HACTYMHOTO BUKOPUCTAHHS. [1Nsi KOXHOTO
HaCTYMHOro BUKOPUCTAHHSA BCTAHOBMIONTE HOBY 3MillyBanbHy Hacaaky.
. BurotoBneHHs TumyacoBoi pectaBpadii
BuUrotoBuTH TMMYacOBY KOPOHKY Ta MICT BiANOBIAHO A0 Tabnuui HaBeaeHoT
HkYe. 3a3HayeHunin Yac NoYNHaETLCA NiCNS 3amillyBaHHA nacTu.

N

w

IS

BapiaHT 1: BUroTOoBnNEHHS y NOPOXHUHI poTa

0'00"~045" Buuasite TEMPSMART DC (TEMIMCMAPT [iCi)
Yy BiAGWTOK Ta BHECITb Yy MOPOXHUHY poTa.

0'45"~2'00" TBepAiHHS y NOPOXHUHI poTa.

2'00"~2'30" Buaanite Bia6UTOK 3 NOPOXHWUHU poTa. SKLo HeobXigHO,
nonimepu3yinTe CBITIIOM KOXXeH 3y6 npoTarom 1-2 cekyHA.

diHanbHe Bupaanite TMYacoBy pecTaBpallito 3 pota Ta nonimepusyirte

TBEpAiHHA KOXEH 3y6 cBiTnoBuM nonimepusatopom (MoTyxHUM
caiTnoaiogHum (noHaa 1200 mBT/cm?), ManoreH/csitnogiogHnm
(700-1200 mBT/cm2)) npoTsirom 5 cekyHa. MonimepuayitTe oknio3inHy
noBepxHIo. AKLLO AOCTYNHE NLLe XiMiYHEe TBEpAIHHS 3annLiTh
TUMYacoBy pecTaBpaliio 3a Temnepatypu 23°C/74°F Ha 5 xB.

Micnsa MoBHiCTIO BMAANiTh iHFGOBaHWI KUCHEM LUaP 3 NOBEPXHi

chiHanbHoro TUMYacoBoi pecTaBpallii 3a JONOMOrot CnupTy.

TBEPAIHHSA

BapiaHT 2: BurotoBnexHs Ha mogeni

0'00"~0'45" BHecite TEMPSMART DC (TEMMCMAPT [iCi)
y BiAGMTOK Ta Llie pa3 BCTAHOBITb Ha MOerb.
0'45"~3'00" TBepAiHHS Ha Moaeni.
KiHuese Bupanite Bia6uTok 3 Moaeni Ta nonimepusyiTte 3a 0NOMOrow
TBEepAiHHS noniMepusalinHoi neyi npoTarom 1 xsMnuHu.
Bupanite TMyacosy pectaspalito 3 moaeni. AKLO 4OCTyNHe
nuwe XimidHe TBepAiHHS, 3anuWiTe TUMYACOBY pecTaspailo 3a
Temnepatypu 23°C/74°F Ha 5 xB.
MNicnsa MoBHicTio BMAANiTk iHriGoBaHWi KUCHEM Luap 3 NOBEPXHI
KiHLieBOro TUMYacoBOi pecTaBpallii 3@ 4ONOMOro CnupTy.
TBEPAiHHA
YBATA

Yepes BUCOKy TemnepaTypy nig Yac nonimepusadii, He onpomiHoinTe
TMMYacoBy pecTaBpalito npoTsarom Ginblue Hix 2 cek. He npoBoabTe
iHanbHy nonimepusadiio Ha 3y6i.

MPUMITKA:

1) HaBepeHi Byl 4acoBi NOKa3HUKM CTOCYIOTLCS MaTepianis, Aki
36epiratoTbes 3a Temnepatypu 23°C / 74°F Ta BonorocTi 50%.
MiaBuLLEHHA TemnepaTypu CKOpOTUTL POBOUNIA Yac, NPOTe 3HUKEHHS
TemnepaTypu 36inbWnTb oro. PO3Mip KOHCTPYKLIT TakoxX BNNMBae Ha
4ac 3acTUraHHs: GinbLUKii PO3MIp 3yMOBIIOE NOAOBXKEHHS Yacy.

2) 3piicHio04m hiHanbHy noniMepusaLiio Baxnneo NPOBOAUTH CBITNOBE
TBEPAiIHHS Bi OKNI03iiHOT MOBEpPXHi A4Na nonepeaxeHHs Aedopmadin.
Mpu BUroToBNEHHi MOcTONoAiGHOT KOHCTPYKLii ONPOMiHIONTE NOYEepProBo
kpai po6oTun

®iHilwHa o6pobka

1) Buaanite Hagnuwku maTepiany 3a gonomoroto kap6igHoro 6opy.

2) MepesipTe oknio3ito Ta Npu HeobXigHOCTI Biakopuryiite hopmy,
BVKOPUCTOBYIOYM KOMNO3WUTHUI MaTepian, Hanpuknaa, TEMPSMART DC
(TEMMCMAPT [iCi), G-zenial Flo X (dx-eHian ®no lkc), G-zenial Universal
Injectable ([Ox-enian tOHiBepcan IHpxekTe6n) un UNIFAST Trad
(FOHI®ACT Tpagp) abo BigLnicynte 4ns oTpUMaHHs HeobXiAHOT OKNIo3il.

3) Bignonipyiite noBepxHio TMMHYacoBOi pecTaBpaLlii BUKOPUCTOBY UM
CUNIKOHOBWI NoNipyBanbHWiA AUCK Ta ANCK 3 KO3AYOT XKepCTi.
AnbTepHaTUBHO, HAHECITb 3ax1cHe NokpuTTs, Take sk OPTIGLAZE
(OMNTITNEWS3) abo xapakTepuayiite 3a gonomoroto OPTIGLAZE color
(OMTIMNEN3 konop), A0TPUMYIOUNCH IHCTPYKLN BUPOBHMKA.

YBATA

He BamxainTe nonipyBanbHuii nun. BukopuctoByiiTe 3acobu

iHAMBIAYyanbHOro 3aXUCTY, TakKi sik Macku Ta 3axX1CHi 3acobu Ans oven.

MNPUMITKA:

(1) Mpwu BUKOPUCTaHHI KOMNO3WUTHKX MaTepianis, Takux sk TEMPSMART DC
(TEMMCMAPT [iCi), G-genial Flo X (Ox-eHian ®no lkc), G-zenial
Universal Injectable (Ox-enian lOHiBepcan IHpxekTe6n) 4y UNIFAST
Trad (FOHI®ACT Tpap) Ana HagaHHA Yn KOpUryBaHHs hopmu, 3a3suyan
He noTpi6eH agresus. MoBHICTIO BUAANITL YacTuHY, 3a6pyAHEeHyY CIIMHOL,
3a gonomoroto 6opy. Mpu HeobXiAHOCTI, HaHeciTL Npaiimep, Takuii Ak
CERAMIC PRIMER I (KEPAMIK MPAMMEP II) un G-Multi PRIMER
(Dxi-MynbTi IPAVIMEP) Ha nosepxHio TUMYacosoi pecTaspauii.

(2) Npu BukopuctanHi TEMPSMART DC (TEMMNCMAPT [iCi) ans
HaZaHHs Yv KopuUryBaHHsi hOpMU, NoniMepuayinTe KOMMNO3UT CBITIOM
npotarom 10 cekyHA.

. ®ikcauia

BadbikcynTe pecTaspauito, BUKOPUCTOBYIOUMN LEMEHT AN TUMYacoBUX

chikcaLliit AOTPUMYHOUUCH IHCTPYKLIi BUPOGHMKA.

MPUMITKA:

He BMKOPUCTOBYIITE LIEMEHT 3 BMICTOM €BreHONy, Tak 5K Lie MoXe

nepeLukoAXaTu nonimepusadii KOMNo3uTy.

MoynHka TUMYacoBMX pecTaspauin.

1) Bigwmnicdyiite noBepxHo TMMYacoBoi pecTaBpaLlii, BUKOpUCToBytoun Gop.

2) Mpwu HeobXxiaHOCTI, HaHeciTb Npanmep, Takuit sk CERAMIC PRIMER I
(KEPAMIK MPAMMEP 1I) un G-Multi PRIMER (Ixi-Mynsti TPAMMEP) Ta
NpoCyLWiTb NOBITPSAM.

3) HaHeciTb koMNo3uTHUIN MaTepian, Takuit ak TEMPSMART DC
(TEMMCMAPT [iCi), G-zenial Flo X ([x-exian ®no lkc), G-zenial Universal
Injectable (Ox-enian KOHiBepcan InaxekTe6:) yn UNIFAST Trad (KOHIGACT
Tpapa) Ta noniMmepuayiite BionoBiAHO [0 IHCTPYKLii BUPOGHWMKA.
MPUMITKA:

MoBHicTio BUAaniTe YacTuHy, 3abpyaHeHy cnuHoto 3a gonomoroto 6opy.
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BIATIHKKU
A1, A2, A3, A3.5, B1 TaBW

3BEPITAHHA

[ins 3a6e3neyeHHst ONTUManbHUX po6oYnX BNAaCTUBOCTEN, PEKOMEHA0BAHO
36epiraTi y npoxonoAHoOMy Ta TeMHOMY Micli 3a TemnepaTtypu

4-25°C / 39.2-77.0°F nogani Bifg NpsIMUX COHSYHUX MPOMEHIB.

NMAKOBAHHA
Okpemo:
1. KapTpnax 48 mn (60 r) (1), 3miwysansHa Hacagka MIXING TIP IT
(Hacagka ans 3amiwysaHHs II) SSS (16)
2. Kaptpuax 10 mn (12.5r) (1), GC Automix Tip Regular
(OxiCi AsTomike Tin 3Buyaiina) (10)
YnakoBka 3MmillyBanbHUX Hacaaok:
1. B3miwysansHa Hacaaka MIXING TIP II (Hacagka ans samiwysanHs 1)
SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (OxiCi ABTomikc Tin 3Buyaiina) (20)
Ynakoska gucnexcepa:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (KAPTPUOX OUCMNEHCEP I) (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (FPALIA KOP JUCMEHCEP AH) (1)

YBATA
1. Y BUNagKy KOHTaKTy MaTepiany 3 M'skuMy TKaHUHaMN POTOBOT MOPOXHUHM

abo WKipoto HeranHo BuAaniTe NOro BaTHUM TamnoHom abo ry6koto,

3MoueHUMM y cnupTi. MpomuiiTe Bogoto. [1ns 3anobiraHHs NOTpanmnsiHHs
maTepiany Ha wkipy abo cnu3oBy BUKOPUCTOBYIiTe ANg isonauii po6oyoro
nons kogepaam Ta / abo macno kakao.

Mpu noTpannsHHi B 04i HerainHo NPOMKITE BOAOI0 Ta 3BEPHITLCA A0

nikaps.

Cnipky#iTe, Wo6 nauieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

He 3miwyiTe 3 iHWMMK nogibHUMKu maTepianamu.

Hacapku € ogHopa3oBuMU. 3 MeTolo 3anobiraHHs NepexpecHoro

iHbikyBaHHs NaLieHTIB He BUKOPUCTOBYITE HacaakKy NoBTopHO. Hacaaka

He nignsrae cTepunisalii METOAOM aBTOKNABYBaHHSA YK XiMiOKNaByBaHHS.

. 8aBx/au cnif HOCUTHM 3acO6U IHAMBIAYanbHOTO 3aXUCTY, Taki SIK pyKaBUYKM,
Macku Ta okynapu aAns 6esnekn. BUKOPUCTOBYIOUN PyKaBUYKN, MOXHA
YHUKHYTU NPSIMOTO KOHTaKTY 3 LWapOM, L0 iHMGOBaHNI KUCHEM, W06
3ano6irtTn MoXnuBii Yy TNMBOCTI
BukopucTOBYIATE 3aXMUCHI OKYNsipy Nig Yac nonimepusadii cBitnom.

Mpw nonipyBaHHi noniMepn3oBaHoOro MaTepiany BUKOPUCTOBYWTE
nuno3GipHUK Ta Macky Ans 3anobiraHHs BAUXaHHIO APiIGHUX YacTok
marepiany.

He ponyckaiiTe noTpannsHHs Matepiany Ha oasr.

.Y BUNaAKy NoTpanfsiHHs MaTepiany Ha HenpusHa4eHy Ans Lboro
noBepxHio 3y6a abo NpoTe3Hol KOHCTPYKLiT, NpubepiTe MaTepian
iHCTpyMeHTOM, ry6koto abo BaTHOI KynbKol nepes noniMepusatieto.

11. He Bukopuctosynte TEMPSMART DC (TEMIMNCMAPT [1iCi) y noeaHaHHi 3
maTtepianamu, siki MiCTSTb €BreHon, OCKinbky BiH MOXe 3aBaanTu
nonimepusauii TEMPSMART DC (TEMMNCMAPT [iCi).

12. He npoTupaiTe HacaKy 3aHaZATO BEMUKOLO KiNbKICTIO CMUPTY, OCKINbKY Lie
MOXe Npu3BecTi A0 3abpyAHEHHS nacTy.

13. YTunisyite BCi BiAxoam 3rigHo 3 MiCLLEBUMU HOpMaMU.

14. B nooanHOKMX BUNaaKkax Matepian Moxe BUKNUKATU Yy TNNBICTb y AeAKUX
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuii NpUnuHiTb BUKOPUCTaHHS
marepiany Ta 3BepHiTbCs A0 Nikaps BigNoBiAHOI cneyianisauii.
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[esiki maTepianu, siki 3a3HayeHi B AaHiii iIHCTPYKLIT, MOXYTb knacudgikyBaTucs
sk HebBe3neyHi BignosiaHo Ao Y3roaxeHoi Cuctemu Knacudikauii XimiyHux
peyvoBuH. 3aBxan o3HanomnonTecs 3 Macnoptamu XimiyHoi Beanekw, siki B
MOXETE OTPMMATH 3@ HACTYMHUM MOCUMNAHHSAM:

https://www.gc.dental/europe
Ix Takox MOXHa OTpMMaTH y BALIOro NOCTaYanbHUKa.

OYMLWEHHA TA OE3IHOEKLIA:

CUCTEMA JOCTABJIEHHSA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS: 3 MeToto
3anobiraHHs nepexpecHoro iHdikyBaHHs NaLieHTiB Li CUCTEMU BUMaraTb
nAesiHdekuii cepegHboro piBHa. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHA NepeBipsanTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYNTE y pasi MOLWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y PO34YUH A51A OEIIHOEKL|I. PeTenbHo o4ncTiTh
cucTemy, Wob 3anobirTi 3acuxaHHIo Ta HakonNMYeHHs 3abpyaHeHs.
MpopaesiHdikyiiTe Ti 3aco6om Ans cepeAHbOro piBHs Ae3iHdekuil, sknit
3apeecTpoBaHUii B ycTaHOBaX OXOPOHU 3[J0POB’s BiANOBIAHO A0
perioHanbHuX / HalioHanbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Migcymky 3 besneku Ta KniviyHoi EcbektusHocTi (SSCP),
nepernsiHbTe 6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
abo 3B'AXITbCA 3 HAMU 3a eNeKTPOHHO aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi ecbekTun — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecs npo byab-aki HebaxaHi Hacniakw, peakuii abo noaibHI
BUMaAKM, L0 BUHWUKIN BHACNI[OK BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY, BKIKOYaKuM
Ti, WO He 3a3HayeHi B Uil iIHCTPYKUIT LWoAo BUKopUCTaHHA, Byab nacka,
NOBiAOMTe Npo HUX Ge3nocepeHbO YNOBHOBAXEHOMY NPEACTaBHUKY
BUpOGHWKa B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX [10 HaLLOT CUCTeMU BHYTPILLHBbOrO KOHTponio: vigilance@gc.dental
Takum YnHom, BK ByaeTe cnpuaTH NiaBULLEHHIO 6e3neku Lboro NpoaykKTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 04/2024

YnoBHOBaXeHUN NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
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Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
TEMPSMART™ DC

GEGICI KRON VE KOPRU IGIN DUAL KUR KOMPOZIT
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR
1. Gegici kuron, koprtiiler, inlay, onlay ve venerlerin tretimi
2. Uzun sureli-gegici restorasyon tretimi

KONTRAENDIKASYONLARI
Bu {riinl, metharcrylate momoner ve metharcrylate polimere allerjisi olan
hastalarda kullanmayiniz.

KOMPOZISYON
Pat A: Dimetakrilat, silikon dioksit, inisiyator, pigment, stabilizator
Pat B: Dimetakrilat, silikon dioksit, inisiyatér, stabilizatér

KULLANIM TALIMATLARI

Gegici restorasyonlarin imalati

1. Olgii Alimi
1) Aljinat veya silikon 6lgli materyaliile 6lgli aliniz. Alternatif olarak,

laboratuvarda hazirlanmis bir termoform matris gegici olarak kullanilabilir.

2) Kesim alti (undercut) hazirliklarini bloke ediniz.

2. Dis Hazirlanmasi
1) Kesim alti (undercut) bloke ediniz.

Pirms |

lietoSanas instrul

TEMPSMART™ DC

DUALI CIETEJOSS KOMPOZITS PAGAIDU KRONA UN TILTA
IZGATAVOSANAI

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
1. Pagaidu kronu, tiltu, inleju, onleju un veniru izgatavo$anai.
2. ligterminam paredzétu pagaidu restauracijas izgatavo$anai.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet $o izstradajumu pacientiem ar konstatétam alergijam pret
metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

SASTAVS
Pasta A: Dimetakrilats, silikona dioksids, iniciators, pigments, stabilizators
Pasta B: Dimetakrilats, silikona dioksids, iniciators, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA
Pagaidu restauracijas izgatavosana
1. Nospieduma parauga nonemsana
1) Izveidojiet nospieduma paraugu, izmantojot alginata vai silikona
nospieduma materialu. Alternativi pagaidu restauraciju var izgatavot,
izmantojot laboratorija sagatavotu termoformé&8anas matricu.
2) Novérsiet sagatavo$anas laika izveidojusas rievas.

pradédami naudoti
perskaitykite instrukcija:

TEMPSMART™ DC

DVIGUBO KIETEJIMO KOMPOZITAS LAIKINY VAINIKELIY BEI TILTY
GAMYBAI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

INDIKACIJOS
1. Laikiny vainikéliy, tilty, jkloty, uzkloty ir laminaciy gamybai
2. ligalaikiy laikiny restauracijy gamybai

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams, kuriems Zinomas jautrumas metakrilato
monomerams ar polimerams.

SUDETIS
Pasta A: Dimetakrilatas, silicio dioksidas, iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius
Pasta B: Dimetakrilatas, silicio dioksidas, iniciatorius, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS
Laikiny restauracijy gamyba
1. Atspaudy émimas
1) Nuimkite alginatinj ar silikoninj atspauda. Laikina restauracija taip pat gali
bati pagaminta naudojant laboratorijoje termi$kai paruostg matriksa.
2) Uzblokuokite neigiamus restauracijos krastus.

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
TEMPSMART™ DC

KAHELIKOVASTUV KOMPOSIIT AJUTISTEKS KROONIDEKS JA
SILDADEKS

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnéidustuste
korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Ajutiste kroonide, sildade, panuste (inlay, onlay) ja laminaatide
valmistamine.

2. Pikaajaliste ajutiste restauratsioonide valmistamine.

VASTUNAIDUSTUSED
Valtida kasutamist patsientidel teadaoleva allergia korral
metakrilaatmonomeeride ja metakriilaatpolimeeride suhtes.

KOOSTIS
Pasta A: Dimetakriilaat, silikoon dioksiid, initsiaator, pigment, stabilisaator
Pasta B: Dimetakriilaat, silikoon dioksiid, initsiaator, stabilisaator

KASUTUSJUHISED
Ajutiste restauratsioonide valmistamine
1. Jaljendi vtmine
1) Vétke jaljend, kasutades alginaat- voi silikoonjéljendmaterjali.
Alternatiivina v8ib ajutise restauratsiooni valmistamisel kasutada laboris

2) Dis hazirligini hafif kuru kalacak sekilde su ile temizleyin 2. Zoba sagatavo$ana 2. Danties paruo$imas valmistatud termoformeeruvat matriitsi.
3) Hazirlanan disleri veya rezin koru vazelin gibi bir ayirici jel ile hafifge 1) Novérsiet preparésanas laika izveidojusas rievas. 1) UZblokuokite neigiamus restauracijos krastus. 2) Blokeerige preparatsioonide enese alla minevad kohad.
kayganlastiriniz. 2) Notiriet preparéto zobu ar Gdens striklu un viegli noZzavéjiet. 2) Nuplaukite paruostg dantj vandensrove ir $velniai padZiovinkite. 2. Hamba ettevalmistus

3. Uygulama 3) Viegli iee|lojiet ar atdalo$u ITdzekli, piemé&ram, uzklajot vazelinu uz prepréto 3) Paruosta dantj ar dervine kultj patepkite lubrikantu, pavyzdZiui vazelinu. 1) Blokeerige preparatsioonide enese alla minevad kohad.

NOT: zobu vai kompozita stumbru. 3. Dozavimas 2) Puhastage hamba reparatsioon veepustliga ja kuivatage kergelt.

Yeni siringadan ilk kez sikimda veya kullanimlar arasi siire uzun 3. Dozésana PASTABA: 3) Kandke prepareeritud hammastele kerge lubrikandikiht, naiteks vaseliin

gegmis ise giringadan bir miktar pastayi akitin. PIEZIME. Prie$ pradédami naudoti medZiagg pirma kartg ar ilgai jos nevartoje, Vvoi vaik.

1) Siringa kapagini saatin tersi yonde % oraninda gevirerek cikartin. Pirms veicat pirmo izvadi no jaunas $lirces vai péc ilga perioda starp iSspauskite pastos ant popierélio ir jos nenaudokite. 3. Doseerimine
Karistirma ucunun kenarindaki V sekilli gikintiyi, siringa varilleri lietodanas reizém, pilniba izvadiet pastu no §lircem. 1) Nuimkite Svirksto dangtelj pasukdami jj 1/4 prie$ laikrodZio rodykle. MARKUS.
arasindaki V sekilli gikinti ile hizalayarak bir karistirma ucu takin. 1) Nonemiet §lirces vacinu, pagriezot to pretéji pulkstenraditaju kustibas Pritaikykite maiSymo antgaliukg taip, kad ant jo esanti V formos jpjova Enne esmakordset valjutamist uuest siistlast voi parast pikaajalist

2) Kullanmadan 6nce disari sikilmis ilk santimetrelik malzemeyi atin. virzienam par 1/4 no apgrieziena. Pievienojiet maisi§anas uzgali, savietojot sutapty su V formos Zyme ant $virksto cilindry. Tvirtai spustelékite, kad kasutuskordade vahelist intervalli laske pastadel siistlast pisut valjuda.

3) Malzemeyi dogruca élgiiye sikiniz. V veida ierobu uz maisiS8anas uzgala malas ar V veida ierobu starp $lirces maiSymo antgaliukas uZsifiksuoty. Tada pasukite spalvotg mai§ymo 1) Eemaldage siistla kork, keerates seda veerand p&dret vastupéeva.
NOT: Kullanilan karistirma ucu, sonraki kullanima kadar saklama-koruma cilindriem. Stingri piespiediet, lai pievienotu maisi$anas uzgali. Péc tam antgaliuko dalj % pagal laikrodzZio rodykle. Kinnitage segamisotsik, joondades V-kujuline sélk segamisotsiku &arel
kapagi olarak siringada birakilabilir. Her uygulama igin yeni bir karigtirma pagrieziet maisidanas uzgala krasaino man3eti pretéji pulkstenraditaju 2) Nenaudokite pirmyjy i$spausty medziagos centimetry. V-kujulise sélguga sustla silindritel. Suruge tugevalt segamisotsiku
ucu yerlestirin. kustibas virzienam par 1/4 no apgrieziena. 3) ISspauskite medziagos tiesiai j atspauda. kinnitamiseks. Seejarel keerake segamisotsiku vérvilist kraed veerand

4. Gegici restorasyonlarin tretimi 2) Pirms lieto8anas atbrivojieties no izspiesta materiala pirma centimetra. PASTABA: pooret paripdeva.

Asagida gosterilmis zamanlamaya gore gegici kuron ve kopriyt 3) lespiediet materialu tieSi nospieduma. Panaudotas mai§ymo antgaliukas gali bati paliekamas kaip apsauginis 2) Visake enne kasutamist esimene sentimeeter vélja pigistatud materjali

Gretiniz.Belirtilen zaman, pasta-macun karistirildiktan sonra baslar. PIEZIME. dangtelis iki kito naudojimo. Kiekvienai naujai aplikacijai naudokite atskirg ara.

N I Izmantoto maisi$anas uzgali var atstat uz $lirces, lai tas kalpotu ka mai$ymo antgaliuka. 3) Véljutage materjal otse jéljendisse.
1. Segenek:—Agizda retim glabasanas vacin Iidz nakamajai lieto$anas reizei. Katra lieto$anas reizé 4. Laikinos restauracijos gamyba MARKUS.
0'00"~0'45" TEMPSMART DC'yi 6lgii kalibina-6lglye yerlestirin ve agizda uzlieciet jaunu maisi$anas uzgali. Gamindami laiking vainikélj ir tiltg, vadovaukités Zemiau lenteléje pateiktais Kasutatud segamisotsiku vaib jatta ststlale hoiustamiskorgina kuni
yeniden konumlandirin 4. Pagaidu restauracijas izgatavo$ana laiko intervalais. Nurodytas laikas pradedamas skaiciuoti po pasty jargmise kasutamiseni. Paigaldage igaks aplitseerimiseks uus
045"~2'00" Agizda sertlegmesini bekleyiniz. Izgatg\(ojiejt pag'\e‘lidu;;or,}a_tn titlta:(nr_\(ateriilu saskaqétarturpm;kajiem laika sumaisymo. 4 A ngamisthiki ooni valmistami
00~2'30" Gva di g R Bn Kar i ; noradijumiem. Noradita laika atskaite sakas p&c pastas samaisidanas. N . . . Ajutise restauratsiooni valmistamine
2°00"~2'30 ?I;;L;};L;ir:lfllzrlietzt;;:‘l:‘ir:lz. Eger gerekliyse, on kiir ile her dise . f o ) 1 pasirinkimas: gaminimas burnos ertméje Vglmistage athine kroon ja siIIamfrterjaI vastavalt al!pool toodud
Final kar Gegici restorasyonu agizdan gikarin ve her dise son stk kard igin 1. iespéja: veidosana muté 0,00..~().45,, ]s_vwﬁ_?klte TEMPSMABT D(_) j atspauda ir jdékite j burnos ertme. ajastusele. Naidatud aeg algab parast pasta segamist.
151kl dolgu cihazi ile 5 sn 1sik uygulayiniz. (Yiiksek giiglii LED 0'00"-0'45" levietojiet TEMPSMART DC materialu nospieduma un 0,45,72 00 - Kietejimo burnos ertméje laikas____ S— . 1. valik. Suus valmistamine
(1200 mW/cm2 ‘den fazla), Halogen / LED (700-1200 mW/cm?). parvietojiet to muté. 2'00"~2'30 Isimkite atspauda. Jei butina, pakietinkite Sviesa kiekvieng dant] — — — -
" . . . . . A5~ 00" Ciotas = apie 1~2 sekundes. 0'00"~0'45’ Asetage TEMPSMART DC jaljendisse ja repositsioneerige suus.
Okliizal ylizeylere 151k tutun. Eger sadece kimyasal kiirse, gegici 0'45"~2'00 mute. — = T — — - 0452007 Kovastumi
restorasyonu 23°C/74°F de 5 dk tutun. 2'00"~2'30" Iznemiet nospiedumu no zobiem. Ja nepiecie$ams, apstradajiet Galutinis 15 burnos ertmés iimkite laiking restauracija ir kiekvieng dantj O Eovaslélm'”?__f_uuz-h T Vaee i TaaT

Final kir Alkol ile oksijen inhibisyon tabakasini gegici restorasyon katru zoba vienibu ar cietinasanas gaismu 1~2 sekundes. kietinimas pakietinkite po 5 sekundes polimerizacine jranga (didelés galios hema fage jaljend hammastelt. Vajadusel tehke igal

tizeyi Beigu Iznemiet pagaidu restauraciju no mutes un veiciet beigu LED (daugiau nei 1200 mW/cm?), Halogenine/ LED ambailksusel kilre kivastamine poldmerisatsioonilambiga
sonrasi ylizeyinden tamamen uzaklastirin. g n pag U} g "
— cietinagana cietinasanu katrai zoba vienibai ar cietina$anas gaismu (700-1200 mW/cm3)). Pakietinkite kramtomajj pavirsiy. Jei 1~2 sekundit.

2. Segenek: Model tizerinde Uretim (lieljaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?), halogénlampa/LED restauracijg paliekate kietéti savaime, palaikykite laiking Loplik Eemaldage ajutine restauratsioon suust ja teostage igal

0'00"~0'45" TEMPSMART DC'yi 8lgiiye yerlestirin ve agizda yeniden (700-1200 mW/cm?)) 5 sekundes. Apstarojiet okldizijas virsmu. restauracijg 23°C/74°F temperataroje apie 5 minutes. kévastamine | hambatiksusel I6plik kovastamine polimerisatsiooniseadmega
konumlandirin Ja veicat tikai kimisku cietinasanu, paturiet pagaidu restauraciju Po galutinio Deguonimi inhibuota laikinos restauracijos sluoksnj pasalinkite (korge voimsusega LED (rohkem kui 1200 mW/cm?),
0'45"~3'00" Model (izerinde sertlestirin 23°C/74°F temperatra Iidz laika atzimei 5°00”. kietinimo alkoholiu suvilgytu tamponéliu. halogeen/LEP (700'_1200 mW/f:.m2)) ? sekunqit. Va'gus‘ase

Final kiir Olgliyli modelden ayirin ve ekstra 1ik kird ile 1 dk ekstra oral P&c beigu Pilniba nonemiet skabek|a inhibicijas slani no pagaidu 2 pasirinkimas: gaminimas ant modelio oklusaalset pinda. Ainult keemilise kvastamise korral hoidke

11k firininda kiirleyin. Gegici restorasyonu modelden gikarin. cietinadanas restauracijas virsmas ar spirtu. — —— - —— - _ __ ajutist restaufat.sloonl 23°C Juures !(u”' 5 min tanumls.enl.
Sadece kimysal kiir ise, gegici restorasyonu 23°C/74°F o N 0100“~0‘45" |8virkskite ".I'EMFSI\./!ART pC i atspaudg }f uzdékite ant modelio. Parast 16plikku | Eemaldage ajutl;glt restauratsioonilt alkoholiga hapniku
sicaklikta 5dk tutun. 2. opcija: Veidosana modeli 0'45"~3'00 Restauracijos kietéjimo laikas ant modelio. Kovastamist inhibitsioonikiht taielikult.

Final kar Alkol ile oksijen inhibisyon tabakasini gegici restorasyon 0'00"-0'45" | levietojiet TEMPSMART DC materialu nospieduma un Sa:_“‘_i“‘s E“O m‘IJ_d_e”O (\ui1mk_itetatspauda ir pakietinkite polimerizacinéje 2. valik. Mudelil valmistamine

uzeyil arvietojiet to model. letinimas rosneleje apie Tminute. — o - o -
sorres yizeyinden tamamen uzaklasinn. 045—300" gieﬁné;ana modelt Nuo modelio nuimkite laiking restauracija. Jei restauracija 0'00"~045 Asedtalgle TEMPSMART DC jéljendisse ja repositsioneerige
n n = — T i i il iki i o, o muaehl.

plkkAT tundan dotan cacit et s | Lo e e o e N - —

Uksek polimerizasyon isisi olustugundan dolayi, gegici restorasyonu Iznemiet pagaidu restauracijas elementu no modela. Ja veicat Po galutinio Deguonimi inhibuota laikinos restauracijos sluoksnj pasalinkite Loplik Eemaldage jéljend mudelilt ja kdvastage 16plikult ekstraoraalse

2 sn den fazla isinlamayin. Dis lizerinde final kiirleme yapmayin. At X y o < . e . .

NOT: tikai kTmisku cietina$anu, glabajiet pagaidu restauracijas kietinimo alkoholiu suvilgytu tamponéliu. ko 1e | valguskovastava ahjuga 1 minut. . N

1) Yukarda yer alan siireler 23°C / 74° derecede ve %50 bagil nemli elementu 23°C/74°F temperatira lidz laika atzimei 5'00". Eemaldage ajutine restauratsioon mudelilt. Ainult keemilise
stoklanan drtinler igin gegerlidir. Yiiksek sicakliklar bu siireleri Pé&c beigu Pilniba nonemiet skabekla inhibicijas slani no pagaidu DEMESIO kbvastamise korral hoidke ajutist restauratsiooni 23°C juures
kisaltir,diistik sicakliklar ise uzatir. Restorasyonun biiyiikliigu de ayarlama cietinasanas | restauracijas elementa virsmas ar spirtu. Dél labai aukstos kietinimo temperatiros, nekietinkite laikinos _ — kuni 5 min tiitumiseni. — ; _
stiresinde etkilidir: boyut arttikga siire de artar. restauracijos ilgiau nei 2 sekundes. Nekietinkite ant danties uzdétos Pérast IGplikku | Eemaldage ajutiselt restauratsioonilt alkoholiga hapniku

2) Final kiirleme yaparken, deformasyonu engellemek igin okliizal yiizeyden BRIDINAJUMS restauracijos. ko i inhibitsioonikiht taielikult.
baglamak énemlidir. Képrii durumunda, kdprinin iki ucunu da isinlayin. Ta ka rodas augsta polimerizacijas temperatira, neapstarojiet pagaidu PASTABA:

5. Bitirme restauracijas elementu vairak ka 2 sekundes. Neveiciet beigu 1) Auksciau iSvardinti laikai rekomenduojami laikant ar dirbant su Siomis ETTEVAATUST
1) Ince karbid frez kullanarak fazla materyali uzaklastirin. cietinasanu uz zoba. medziagomis prie 23°C / 74°F temperatdros ir esant 50% santykiniam Tekkiva kdrge poliimerisatsioonitemperatuuri téttu rge
2) Okliizyonu kontrol edin ve gerekliyse, TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, PIEZIME. drégnumui. Aukstesné temperatira trumpina Siuos laikus, o Zemesné — valguskoévastage ajutist restauratsiooni kauem kui 2 sekundit. Mitte

G-zenial Universal Injectable veya UNIFAST Trad gibi malzemelerden 1) leprieks noradttais apstrades laiks attiecas uz izstradajumiem, kas tiek ilgina. Kietéjimo laikui jtakos taip pat turi restauracijos dydis: didéjant teostada I6plikku kvastamist hambal.
biriyle seklini diizeltin veya uygun okliizyon igin frezleyin. glabati un apstradati 23°C (74°F) temperatara un pie 50% relativa mitruma. restauracijai,- ilgéja kietéjimo laikas. MARKUS.

3) Silikon parlatici ve kegi kil firga ile gegici restorasyonun ytizeyini cilalayin. Augstaka temperatira safsina 30 laiku, savukart zemaka temperatira — 2) Siekiant iSvengti deformacijy, galutiniame kietimo etape labai svarbu 1) Ulalpool toodud téétlemisajad kehtivad toodetele, mida sailitatakse ja

4) Alternatif olarak, OPTIGLAZE gibi bir ylizey ortiici ajani uygulayin veya pagarina. Cietina$anas laiku ietekmé arf restauracijas izmérs — jo lielaka polimerizacijg pradéti nuo kramtomojo pavirsiaus. Tiltinés restauracijos kasutatakse temperatuuril 23°C ja 50% suhtelise huniiskuse korral.
OPTIGLAZE color igin Uretici talimatlarini takip ederek karakterize edin. izméra restauracijas, jo ilgaka cietinasana. atveju, paeiliui pakietinkite abu jos galus. Kérgemad temperatuurid lihendavad neid aegu ja madalamad
DIKKAT 2) Veicot beigu cietina$anu, ir svarigi cietinat gaismas iedarbiba okldzijas 5. UZbaigimas temperatuurid pikendavad neid. Ka restauratsiooni suurus méjutab
Cila tozunu solumayin. Yliz maskesi ve koruma gozligu gibi kisisel virsmu, lai novérstu deformaciju. Tilta gadTjuma parmainus apstarojiet abus 1) Pertekliy pasalinkite Svelniu karbidiniu grazteliu. kdvastamisaegu: restauratsiooni suuruse kasvades kdvastamisaeg
koruma ekipmani kullanin. ta galus. 2) Patikrinkite sukandima ir jei batina pakoreguokite restauracijos forma pikeneb.

: 5. Beigu apstrade dervine medziaga, pavyzdziui TEMPSMART DC, G-znial Flo X, G-genial 2) Loplikul kdvastamisel on oluline valguskévastada oklusaalselt pinnalt,
(1) TEMPSMART DC, G-anial Flo X, G-aenial Universal Injectable veya 1) Nonemiet lieko materialu, izmantojot karbida urbuli. Universal Injectable ar UNIFAST Trad, arba paslifuokite iki tinkamos valtimaks deformeerumist. Silla korral valgustage kordamédda silla
UNIFAST Trad gibi rezin bir materyalleri, kisiye 6zel sekillendirme ve 2) Parbaudiet okldziju un, ja nepiecie$ams, labojiet formu, izmantojot sveku okliuzijos. molemat otsa.
sekil diizeltme islemlerinde kullanirken,bonding ajani kullaniimasina materialu, pieméram, TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-aenial 3) Laikinos restauracijos pavir$iy poliruokite silikonine taurele ir ozkos plauko 5. Viimistlemine
gerek yoktur. Karbit frez kullanarak tiikiriik bulagsmis kismi tamamen universalo injicjamo materialu vai UNIFAST Trad, vai veiciet pieslipésanu, veltiniu. Kitu atveju galite uZtepti apsauginés medziagos, tokios kaip 1) Eemaldage Uleliigne materjal, kasutades peenikest karbiidpuuri.
uzaklastirin. Gerekliyse, gegici restorasyon ylizeyine CERAMIC lai nodrosinatu atbilsto$u oklaziju. OPTIGLAZE arba charakterizuoti OPTIGLAZE color vadovaudamiesi 2) Kontrollige hambumust ja vajadusel korrigeerige kuju, kasutades
PRIMER Il veya G-Multi PRIMER gibi bir seramik primer uygulayin. 3) Pulgjiet pagaidu restauracijas virsmu ar silikona pulétaju un kazas saru gamintojy nurodymais. vaigumaterjali, nditeks TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-genial
(2) Kisiye ozel sekillendirme ve sekil dizeltmelerinde TEMPSMART DC yi birstiti. Alternativi varat lietot parklajuma Iidzekli OPTIGLAZE vai DEMESIO Universal Injectable v6i UNIFAST Trad, vdi lihvige seda dige
kullanirken, karigmis pastay! hafif isik ile 10 sn kirleyin. individualizét ar OPTIGLAZE color materialu saskana ar raZotaja Poliruodami venkite dulkiy jkvépimo. Naudokite apsaugines priemones, hambumuse saavutamiseks.

6. Simantasyon noradijumiem. tokias kaip veido kaukes ir apsauginius akinius. 3) Poleerige ajutise restauratsiooni pinda kasutades silikoonpoleerijat ja
Gegici siman ile simante ediniz ve Ureticinin talimatlarina uyunuz. BRIDINAJUMS PASTABA: kitsekarvadest ketast. Alternatiivina voib kasutada kattevahendit, naiteks
NOT: Neieelpojiet pulé$anas raditos puteklus. Izmantojiet individualos (1) Naudojant dervines medziagas, tokias kaip TEMPSMART DC, OPTIGLAZE véi karakteriseerida OPTIGLAZE color’iga vastavalt tootja
Rezinin polimerizasyonunu engelledigi igin Ojenol simanlari aizsardzibas ITdzek|us (IAL), pieméram, sejas masku un aizsargbrilles. G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable ar UNIFAST Trad, juhistele.
kullanmayin. PIEZIME. restauracijos formos karimui bei koregavimui jungiamosios medziagos ETTEVAATUST

7. Gegici restorasyonlarin tamiri/degisikligi (1) Izmantojot no svekiem izgatavotu materialu, pieméram, TEMPSMART ( bondo) naudojimas néra batinas. Seilémis uZter§tas dalis pasalinkite Poleerimistolmu mitte sisse hingata. Kasutada isikukaitsevahendeid,
1) Gegici restorasyonun yiizeyini karbit frez zimparalayin DC, G-zenial Flo X, G-aenial universalo injicéjamo materialu vai karbidiniu graZteliu. Jei batina, ant laikiny restauracijy pavirsiy néiteks ndomask ja turvaprillid.

2) Gerekliyse CERAMIC PRIMER Il veya G-Multi PRIMER gibi bir seramik UNIFAST Trad individuali pielagotai veidodanai un formas korigésanai, uztepkite riSamosios medziagos, pavyzdziui CERAMIC PRIMER II ar MARKUS.
primer uygulayin ve hava ile kurutun. parasti nav nepiecie§ama sasaistiSanas viela. Pilniba iznemiet ar G-Multi PRIMER. (1) Kasutades erikuju loomisel ja kuju korrigeerimisel vaigumaterjali,

3) TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal Injectable veya siekalam piesarnotas dalas, izmantojot karbida urbuli. Ja nepiecie$ams, (2) Restauracijos formos karimui bei koregavimui naudodami naiteks TEMPSMART DC, G-zenial Flo X, G-zenial Universal
UNIFAST Trad gibi bir rezin materyali yerlestirin ve Ureticinin talimatlarina lietojiet pagaidu restauracijas virsmai keramisko praimeri, pieméram, TEMPSMART DC medziagg, pakietinkite sumaisytas pastas $viesa Injectable v6i UNIFAST Trad, ei ole tavaliselt vajadust sidusaine
gore kirleyin. CERAMIC PRIMER II vai G-Multi PRIMER. apie 10 sekundziy. kasutamiseks. Eemaldage slljega kontamineeritud osa taielikult,
NOT: (2) Izmantojot TEMPSMART DC individuali pielagotai veido$anai un 6. Cementavimas kasutades karbiidpuuri. Vajadusel kasutage ajutise restauratsiooni
Tukdrik ile kontamine olmus kisimi karbit frez ile tamamen uzaklastirin. formas korigésanai, apgaismojiet maisamo pastu ar cietinasanas Cementuokite laikinu cementu ir vadovaukités gamintojy nurodymais. pinnal keraamika praimerit, nditeks CERAMIC PRIMER II v6i G-Multi

gaismu 10 sekundes. PASTABA: PRIMER.

RENKLER 6. Cementésana Nenaudokite eugenolinio cemento, kadangi tai sutrikdys dervinés (2) Kasutades TEMPSMART DC'd erikuju loomisel ja kuju

A1, A2, A3, A3.5, B1 ve BW Cementgjiet ar pagaidu cementu atbilsto$i razotaja noradijumiem. medziagos polimerizacijg. korrigeerimisel, valguskdvastage segatud pastat

PIEZIME. 7. Laikinos restauracijos taisymas / koregavimas poliimerisatsioonilambiga 10 sekundit.

SAKLAMA Neizmantojiet eigenola cementu, jo tas aizkavés sveku materiéla 1) Karbidiniu graZzteliu paSiurkstinkite laikinos restauracijos pavirsiy. 6. Tsementeerimine

Uygun performans igin énerilen,serin-karanlik bir yerde (4-25°C / 39.2-77.0°F) polimerizaciju. 2) Jei batina, uztepkite risamosios keramikos medziagos, pavyzdziui, Tsementeerige ajutist tsementi kasutades ja jargige tootja juhiseid.

ve dogrudan giin 1sigindan ve isidan uzak olacak sekilde saklanmasidir. 7. Pagaidu restauracijas elementu laboSana/parveido$ana CERAMIC PRIMER Tl ar G-Multi PRIMER bei padZiovinkite orapate. MARKUS.

1) Veiciet pagaidu restauracijas abrazivu apstradi, izmantojot karbida urbuli. 3) Uzdeékite dervinés medziagos, tokios kaip TEMPSMART DC, G-znial Flo Arge kasutage eugenooltsementi, kuna see takistab vaigu

PAKETLEME 2)Ja nepieciesams, lietojiet keramisko praimeri, pieméram, CERAMIC X, G-zenial Universal Injectable ar UNIFAST Trad ir pakietinkite polimeriseerumist.

Refil PRIMER T vai G-Multi PRIMER, un nozavéjiet ar gaisu. vadovaudamiesi gamintojy nurodymais. 7. Ajutiste restauratsioonide parandamine/modifitseerimine
1. Kartus 48 mL (60 g) (1), MIXING TIP I SSS (16) 3) levietojiet no svekiem izgatavotu materialu, pieméram, TEMPSMART DC, PASTABA: 1) Lihvige ajutise restauratsiooni pinda karbiidpuuriga.

2. Kartug 10 mL (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10) G-aenial Flo X, G-zenial universalo injicéjamo materialu vai UNIFAST Trad Seilémis uZterStas dalis pasalinkite karbidiniu grazteliu. 2)Vajadusel kasutage keraamika praimerit, naiteks CERAMIC PRIMER II

Karistirma ucu paketlemesi un veiciet cietinasanu atbilstoSi razotaja noradijumiem. voi G-Multi PRIMER, ja kuivatage 6huga.

1. MIXING TIP I SSS (60) PIEZIME. SPALVOS 3) Paigaldage vaigumaterjal, nagu TEMPSMART DC, G-zenial Flo X,

2. GC Automix Tip Regular (20) Pilntba iznemiet ar siekalam piesarnotas dalas, izmantojot karbida urbuli. A1, A2, A3, A3.5, B1ir BW G-zenial Universal Injectable voi UNIFAST Trad ja kdvastage vastavalt

Dagitici tootja juhistele.

1. CARTRIDGE DISPENSER I (1) TONI LAIKYMAS MARKUS.

2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1) A1, A2, A3, A3,5, B1 un BW Optimaliam darbui laikykite vésioje ir tamsioje vietoje Eemaldage sliljega kontamineeritud osa téielikult, kasutades

(4-25°C/ 39.2-77.0°F temperatiroje), atokiau nuo auk$tos temperattros $altiniy karbiidpuuri.
DIKKAT UZGLABASANA ir tiesioginiy saulés spinduliy. .
1. Agiz dokusu ve cilt ile dogrudan temasi halinde, alkole batiriimig pamuk Lai nodro$inatu optimalu veiktspé&ju, glabajiet materialu vésa un tumsa vieta VARVITOONID

veya siinger ile hemen uzaklastirin. Su ile yikayin. Rubber dam ve/veya
kakao yag, cilt ve doku ile temasi engellemek icin kullanilabilir.

Gozler ile temasi halinde, hemen su ile yikayin ve tibbi yardimi arayin.

Malzemeyi yutmayaya dikkat edin.

Diger Uriinlerle,urtinlerin bilesenleriyle karistirmayin.

Karistirma uglari sadece tek seferlik kullanim igindir. Hastalar arasinda
kontaminasyonu énlemek icin uglari tekrar kullanmayin. Karistirma ugu,

otoklav ve kemilavda sterilize edilemez.

Eldiven, yliz maskesi ve gézliik gibi kisisel koruyucu ekipman her zaman

giyilmelidir. Olasi hassasiyeti 6nlemek igin kullanim sirasinda eldiven

takmak, hava tutucu rezin ile dogrudan temasi énler.

Isik kiirlemesi esnasinda koruyucu gézliik takin.

Polimerize olmus materyali cilalarken, toz toplayici ve toz maskesi kullanin.

Kiyafetlere materyal bulagmasini énleyiniz.

Dislerin istenilmeyen bélgesine veya protez ekipmanlarina temasi halinde,
1sikla sertlesmeden 6nce alet-ekipman, stinger veya pamuk pelet ile

uzaklastirin.

. TEMPSMART DCyi 6jenol igeren materyal ile birlikte kullanmayin.éjenol
TEMPSMART DC nin sertlesmesini geciktirebilir veya engelleyebilir.

12.Karistirma ucunu ¢ok fazla miktarda alkol ile silmeyin, Bu

pastanin-macunun yayilmasina neden olabilir.
13. Yerel diizenlemelere gére artiklarin timini atiniz.
14. Uriin bazi insanlarda nadir olarak hassasiyet yaratabilir. Eger bdyle bir
durumla karsilasilirsa, driinii kullanmayi birakin ve bir doktora basvurun.
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Mevcut kullanma kilavuzunda referans gésterilen bazi Uriinler Diinya Saglik
Orgiitii'ne gére tehlikeli olarak siniflandirilabilir. Her zaman mevcut giivenlik
formlariniza kendiniz bakiniz:

https://www.gc.dental/europe
Ayrica tedarikgilerinizden de alinabilirler.

TEMIZLEME VE DEZENFEKTE ETME .

COKLU KULLANIM UYGULAMA UC SISTEMI: Hastalar arasinda
kontaminasyonu engellemek igin Uriin orta seviyede dezenfektasyon
gerektirmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi inceleyin. Hasar varsa
cihazi kullanmayin-atin.

BATIRMAYIN. Kurumayi ve topaklasmayi, birikmeyi 6nlemek igin cihazi iyice
temizleyin.

Bolgesel / ulusal direktiflere gore orta diizey saglik sinifi enfeksiyon kontrol
urintyle dezenfekte edin.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan kontrol
edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu triniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lutfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu iiriiniin

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son glincelleme: 04/2024

(4-25°C / 39,2-77,0°F) un nepak|aujiet augstai temperatrai vai tieSai saules
gaismai.

IESAINOJUMI
Rezerves:
1. 48 ml (60 g) kasetne (1), MIXING TIP I SSS (16)
2.10 ml (12,5 g) kasetne (1), GC Automix Tip Regular (10)
Maisi8anas uzgala komplekts:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Maisi$anas paligmateriali:
1. CARTRIDGE DISPENSER I (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Gadijuma, ja notikusi saskare ar mutes glotadu vai adu, nekavéjoties notiriet

ar spirta samércétu vati vai tamponu. Noskalojiet ar Gdeni. Lai izvairitos no

saskares ar adu vai mutes glotadu, darbibas laukuma aizsardzibai
iespéjams izmantot koferdamu un/vai kakao sviestu.

GadTijuma, ja pasta iek|uvusi acTs, nekavéjoties izskalojiet ar Gdeni un

versieties péc mediciniskas palidzibas.

Uzmanieties, lai novérstu pastas nonaksanu baribas vada.

Nejauciet kopa ar citu izstradajumu komponentiem.

Maisi8anas uzgali paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Lai novérstu

pacientu savstarpéju inficé$anos, neizmantojiet maisi$anas uzgali atkartoti.

Maisi$anas uzgali nevar sterilizét autoklava vai kimiskas sterilizacijas

iekarta.

. Vienmér javalka individualie aizsardzibas lidzek|i (IAL), piemé&ram, cimdi,
sejas maskas un aizsargbrilles. Valkajot cimdus, var noveérst tieSu saskari ar
inhibitétiem svekiem, lai izvairitos no iespé&jama jutiguma.

. Veicot cietina$anu gaismas iedarbiba, valkajiet aizsargbrilles.

. Pul&jot polimerizétu materialu, izmantojiet putek|u uztvér&ju un valkajiet
aizsargmasku pret putekliem.

Uzmanieties, lai materials nenonaktu uz apgérba.

.GadTjuma, ja notikusi saskare ar neparedzétam zoba dalam vai protézu
iericém, iznemiet tas ar instrumenta, tampona vai vates bumbinas palidzibu
pirms cietinaSanas gaismas iedarbiba.

11. Neizmantojiet TEMPSMART DC kopa ar eigenolu saturo$iem materialiem, jo

eigenols var aizkavét vai traucét TEMPSMART DC cietina$anu.

12. Neslaukiet maisi$anas uzgali ar parmérigu spirta daudzumu, jo ta var

piesarnot pastu.

13. Utilizéjiet visus atkritumus saskana ar vietéjiem noteikumiem.

14. Retos gadijumos izstradajums var daziem cilvékiem izraisit jutigumu. Ja tiek

novérotas §adas reakcijas, partrauciet izstradajuma lietoSanu un vérsieties
pie arsta.
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Dazus $aja lietoSanas instrukcija minétos izstradajumus var klasificét ka
bistamus saskana ar Kimisko vielu klasificé$anas un markésanas visparéji
saskanoto sistému (GHS). Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas
pieejamas:

https://www.gc.dental/europe
Varat tas sanemt ari no sava piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFICESANA

DAUDZKART LIETOJAMAS DOZESANAS SISTEMAS lai novérstu pacientu
savstarpéju inficéSanos, $adam iericém javeic vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz
péc lietoSanas parbaudiet ierices un tas markéjuma nolietojumu. Ja ierice ir
bojata, utiliz&jiet to.

NEMERCET. Ripigi iztiriet ierici, lai novérstu sarpu nozaganu un uzkrasanos.
Dezinficgjiet ar registrétu vidéja limena veselibas apripes klases infekciju
kontroles izstradajumu saskana ar regionalajam / nacionalajam vadlinijam.

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit EUDAMED
datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|st zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi notikumi,

kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 8T

produkta instrukcija, lgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéema, izvéloties

attiecigo atbildigo iestadi sava valstT, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 04/2024

PAKUOTES
Papildymai:
1. 48 ml (60 g) Svirkstas (1), MIXING TIP I SSS (16)
2. 10 ml Svirkstas (12.5 g) (1), GC Automix Tip Regular (10)
Mai$ymo antgaliuky pakuotés:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Dozatoriaus pakuoté:
1. CARTRIDGE DISPENSERII (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

DEMESIO
1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pasalinkite alkoholiu suvilgyta vatele ar tamponéliu. Kruop$ciai
nuplaukite vandeniu. Norédami iSvengti nepageidaujamo medziagos ir
burnos audiniy saly¢io — naudokite koferdamg ir/ar kakavos sviesta.

Jei medziagos pateko j akis, nedelsdami plaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.

Saugokite, kad medziaga nebdty praryta.

Nemaisykite su kitais panas$iais produktais.

Maisymo antgaliukai yra vienkartiniai. Siekdami iSvengti pacienty
uzkrétimo — nenaudokite jy pakartotinai. Antgaliukai negali bati
sterilizuojami autoklavu ar chemiskai.

Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai

akiniai turéty bati naudojami visada. Darbo metu maveékite pirstines, kad
iSvengtumeéte tiesioginio kontakto su nepolimerizuotais dervos sluoksniais
ir galimos sensibilizacijos.

Kietindami Sviesa uzsidékite apsauginius akinius.

Kad i$vengtuméte poliravimo metu susidaranciy dulkiy jkvépimo, naudokite
kietyjy daleliy siurbtukg ir dévékite apsaugine kauke.

Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

.Jei medziagos pateko ant nepageidajamy danty viety ar protezo, prie$
kietindami Sviesa pasalinkite instrumentu, kempinéle ar vatos tamponéliu.
TEMPSMART DC medziagos nenaudokite kartu su eugenolio turinciais
produktais, kadangi tai gali sutrikdyti cemento kietéjima.

12. MaiSymo antgaliuky nevalykite alkoholiu, kadangi taip galite uztersti

cementq.

13. Likugius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

14. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,

nutraukite Sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:

https://www.gc.dental/europe
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. ISkart
po naudojimo jas bei jy etiketes apziarékite, jvertinkite nusidévejima. Jei
nebetinkamos naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai — naudojama jrangg
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkanc¢ias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais
/ valstybiniais jstatais.

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP) informacija rasite
EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba
susisiekite su mumis Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

$alutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios

institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti mdsy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 04/2024

A1,A2, A3, A3.5, B1 jaBW

SAILITAMINE
Optimaalseks toimimiseks sailitage jahedas ja pimedas kohas (4-25 °C)
eemal kdrgetest temperatuuridest ja otsesest paikesevalgusest.

PAKENDID
Taitepakendid:
1. Padrun 48 ml (60 g) (1), segamisotsikud MIXING TIP I SSS (16)
2. Padrun 10 ml (12,5 g) (1), otsikud GC Automix Tip Regular (10)
Segamisotsikute pakend:
1. MIXING TIP I SSS (60)
2. GC Automix Tip Regular (20)
Segamispustoli pakend:
1. CARTRIDGE DISPENSER II (1)
2. GRADIA CORE DISPENSER GUN (1)

HOIATUS
1. Kokkupuute korral suukudede v6i nahaga eemaldage see kohe alkoholiga

immutatud vati v6i kdsnaga. Loputage veega. Kokkupuute véltimiseks

vGib operatsioonipiirkonna isoleerimiseks nahast ja suukoest kasutada
kofferdami ja/voi kakaovdid.

Kokkupuute korral silmadega loputada kohe veega ja poérduda arsti

poole.

Materjali mitte alla neelata.

Mitte segada teiste toodete komponentidega.

Segamisotsikud on ainult {ihekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise

valtimiseks patsientide vahel ei tohi segamisotsikut taaskasutada.

Segamisotsikut ei saa autoklaavis ega kemiklaavis steriliseerida.

. Alati tuleb kanda kaitsevahendeid, nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Kinnaste kandmise ajal valditakse otsest kokkupuudet 6hu inhibeeritud

vaiguga, ennetades vdimalikku tundlikkust.

Kandke valguskdvastamise ajal kaitseprille.

Poliimeriseeritud materjali poleerimisel kasutage tolmukollektorit ja

kandke tolmumaski, et véltida tolmu sissehingamist.

Valtige materjali sattumist riietele.

Kokkupuutel mittesoovitud hambapiirkondade véi proteesidega

eemaldage materjal enne valguskovastamist instrumendi, kdsna voi

vatikuuliga.

. Mitte kasutada TEMPSMART DC’d kombinatsioonis eugenooli sisaldavate
materjalidega, kuna eugenool vbib pikendada voi takistada TEMPSMART
DC kovastumist.

12. Arge piihkige segamisotsikut liigse alkoholiga, kuna see véib p&hjustada

pasta kontaminatsiooni.

13. Vabanege kéigist jaatmetest vastavalt kohalikele seadustele.

14. Harvadel juhtudel vdib toode mdnel isikul pohjustada tundlikkust. Selliste

reaktsioonide tekkimisel I6petage toote kasutamine ja p66rduge arsti
poole.
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Osa siinses kasutusjuhendis olevatest toodetest voib GHSi (kemikaalide
Ghtne lilemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) alusel olla
klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati ohutusjuhenditega, mis
on saadaval aadressil:

https://www.gc.dental/europe
Samuti saab neid edasimuija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb antud seadmel
teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe peale kasutamist tuleb
seadmel ja etiketil hinnata véimalikke kahjustusi. Kahjustunud seade tuleb &ra
visata.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhastada seade péhjalikult. Desinfitseerida
tervishoiuasutustele méeldud keskmise taseme infektsioonikontrolli
vahendiga, jérgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed voi votke
meiega Uhendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu mdju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi

asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 04/2024
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