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Handling

Using the Automix Cartridge

(P

Using the Smartmix Syringe

Gebrauchsinformation

Produktbeschreibung

TempoCem NE ist ein automatisch anmischender, eugenolfreier Zement auf Zinkoxidbasis, der
zur provisorischen Befestigung von Kronen, Briicken, Inlays und Onlays sowie aller Arten von
Provisorien indiziert ist.

Zweckbestimmung

Temporire Befestigung von Kronen, Briicken, Inlays und Onlays

Verwendungsbeschrénkung

Das Material nicht direkt auf der exponierten Zahnpulpa verwenden.

Indikation

Befestigung von indirekten Restaurationen und Zahnersatz bei groRen Zahndefekten,
Zahnverlust, Fehlstellungen und -formen der Zshne.

Kontraindikation

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

* In der Smartmix-Variante wird das Material direkt ohne Ausbringgerit appliziert.
¢ Inder Automix-Variante wird das Material mithilfe eines 1:1 Dispensers ausgebracht.

Handhabung der Automix Cartridge (Abb. siehe »Handling«)

Automix Cartridge einsetzen

1. Den Hebel [A] an der Riickseite des Automix Dispensers nach oben driicken und den
Schieber [B] vollstindig zuriickziehen.

2. Kunststoffriegel [C] nach oben klappen, die Automix Cartridge einsetzen und mit dem
Kunststoffriegel [C] arretieren.

Hinweis: Darauf achten, dass die Aussparungen an der Automix Cartridge und dem Automix
Dispenser iibereinstimmen.

Mischkaniile aufsetzen

1. Kartuschenkappe [D] oder benutzte Mischkaniile nach Drehung um 90° gegen den
Uhrzeigersinn abziehen und verwerfen.

2. Neue Mischkaniile [E] aufsetzen.

Hinweis: Um ein optimales Mischergebnis zu erzielen, empfiehlt DMG die Verwendung
der bei DMG erhiltlichen Mischkaniilen. Alle Mischkaniilen sind auch als Nachfiillpackung
erhiltlich.

Hinweis: Darauf achten, dass die Aussparungen an der Mischkaniile und der Automix
Cartridge iibereinstimmen.

3. Die Mischkaniile durch Drehen um 90° im Uhrzeigersinn arretieren.

Material applizieren

> Beim erstmaligen Gebrauch einer Automix Cartridge eine etwa erbsengroRe Menge des
Materials ausbringen und verwerfen.

> Das Material durch Betitigen des Hebels [F] am Automix Dispenser in der Mischkaniile
mischen und direkt applizieren.

Hinweis: Die benutzte Mischkaniile nach der Applikation als Verschluss auf der Automix
Cartridge belassen!
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1. Den Hebel [A] an der Riickseite des Automix Dispensers nach oben driicken und den
Schieber [B] vollstindig zuriickziehen.

2. Kunststoffriegel [C] nach oben klappen und die Automix Cartridge entnehmen.

Handhabung der Smartmix Syringe (Abb. siehe »Handling«)

1. Vor dem Aufsetzen der Mischkaniile die Verschlusskappe [A] oder benutzte Mischkaniile
nach Drehung um 90° gegen den Uhrzeigersinn abziehen und verwerfen.
2. Neue Mischkaniile [B] aufsetzen.

Hinweis: Um ein optimales Mischergebnis zu erzielen, empfiehlt DMG die Verwendung

der bei DMG erhiltlichen Mischkaniilen. Alle Mischkaniilen sind auch als Nachfiillpackung
erhiltlich.

Hinweis: Darauf achten, dass die Aussparungen an der Smartmix Syringe [C] und der
Mischkaniile tibereinstimmen.

3. Die Mischkaniile durch Drehen um 90° im Uhrzeigersinn arretieren.
4. Das Material wird beim Ausbringen in der Kaniile gemischt und kann direkt appliziert
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werden.

Hinweis: Beim erstmaligen Gebrauch einer Smartmix Syringe eine etwa erbsengroRe Menge
des Materials ausbringen und verwerfen!

Hinweis: Die benutzte Mischkaniile nach der Applikation als Verschluss auf der Smartmix
Syringe belassen!

Desinfektion des Automix Dispensers

¢ Der Automix Dispenser ist nach der Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei
sichtbaren VerschleiRspuren ausgetauscht werden. Die Desinfektion kann mit einer
handelsiiblichen Tauchdesinfektion erfolgen. Der Automix Dispenser ist auRerdem
autoklavierbar.

e Verschmutzte oder kontaminierte Mischkaniilen, die als Verschluss dienen, kénnen mit
praxistiblichen Desinfektionsmitteln gereinigt werden.

¢ DMG empfiehlt die ausschlieBliche Verwendung von RKI (Robert Koch-Institut) gelisteten
Desinfektionsmitteln.

Empfohlene Anwendung

Temporire Befestigung

1. TempoCem NE in die trockene temporire Versorgung applizieren.

2. Temporire Versorgung innerhalb von 30 s nach Mischbeginn einsetzen und mit leichtem
Druck auf dem trockenen, préparierten Zahn befestigen.

3. Nach dem Aushérten Zementiiberschiisse mit einer Sonde entfernen. Diese lassen sich
leicht und in groRen Stiicken entfernen.

4. Interdentaliiberschiisse vorsichtig mit Zahnseide entfernen. Durch seine helle Farbe ist das
Material gut von der Zahnsubstanz zu unterscheiden.

Zeitablauf
Verarbeitungszeit (inklusive Mischzeit)* max.30s
Maximale intraorale Aushértungszeit (inklusive 420s
Mischzeit)

* Die angegebenen Zeiten gelten fiir eine Raumtemperatur von 23 °C und eine normale relative Luftfeuchte
von 50 %. Hoherere Temperaturen verkiirzen, niedrigere verlingern diese Zeiten.

Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials ist nicht auszuschlieBen.

Warnungen/Vorsichtshinweise

¢ Nur fiir den zahnirztlichen Gebrauch!

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

* Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehérden anzuzeigen.

* Enthilt Kolophonium

Leistungsmerkmale des Produkts

Entspricht ISO 3107:2022, Typ 1.

Lagerung/Entsorgung

¢ Bei Raumtemperatur 15-25°C (59-77°F) trocken lagern.

¢ Nicht im Kiihlschrank lagern!

* Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen!

¢ Die benutzte Mischkaniile nach der Applikation als Verschluss auf der Automix Cartridge/
Smartmix Syringe belassen!

*  Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

¢ Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

Zusammensetzung

Zinkoxid, Kolophonium, hydrierte Fettséuren, hydriertes Polydecen, Maleinsiure,
Carnaubawachs, EBA, Additive.

English

Product description

TempoCem NE is a eugenol-free cement based on zinc oxide, is indicated for temporary
cementation of crowns and bridges, inlays and onlays, as well as all types of temporary
restorations, and is automatically mixed.

Intended purpose

Temporary and long-term luting of crowns, bridges, inlays and onlays

Limitations of use

Do not apply the material directly to the exposed dental pulp.

Indication

Cementation of indirect restorations and prostheses for the treatment of large dental defects,
tooth loss, malocclusions and malformations of the teeth.

Contraindication

Do not use the material where there are known allergies to any of the components or contact
allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended user

Dentist

Notes for use

*  With the Smartmix version the material is applied directly without a dispensing device.
*  With the Automix version the material is applied using a 1:1 dispenser.

Using the Automix Cartridge (for image, see »Handling«)

Use of the Automix Cartridge

1. Push up the lever [A] at the back of the Automix Dispenser and pull back the slide [B] all
the way.

2. Lift up the plastic lever [C], insert the Automix Cartridge and lock it using the plastic
lever [C].

Note: Make sure that the notches on the Automix Cartridge line up with those on the
Automix Dispenser.

Attaching a mixing tip

1. Remove the cartridge cap [D] or used mixing tip after turning it 90° counterclockwise, and
discard it.

2. Attach a new mixing tip [E].

Note: In order to achieve an optimum mixing result, DMG recommends the use of the
mixing tips available from DMG. All mixing tips are also available in refill packs.

Note: Make sure that the notches on the mixing tip line up with those on the Automix
Cartridge.

3. Twist the mixing tip clockwise by 90° to lock it.

Applying the material

> When using an Automix Cartridge for the first time, squeeze out a pea-sized amount of
material and discard it.

> Mix the material in the mixing tip using the lever [F] on the Automix Dispenser and apply
directly.

Note: After the application, leave the used mixing tip on the Automix Cartridge as a seal!

Removal of the Automix Cartridge

1. Push up the lever [A] at the back of the Automix Dispenser and pull back the slide [B] all
the way.

2. Lift up the plastic lever [C] and remove the Automix Cartridge.



Using the Smartmix Syringe (for image, see »Handling«)

1. Before attaching the mixing tip, remove the cap [A] or used mixing tip after turning it 90°
counterclockwise, and discard it.
2. Attach a new mixing tip [B].
Note: In order to achieve an optimum mixing result, DMG recommends the use of the
mixing tips available from DMG. All mixing tips are also available in refill packs.
Note: Make sure that the notches on the mixing tip line up with those on the Smartmix

Syringe [C].

3. Twist the mixing tip clockwise by 90° to lock it.
4. The material is mixed in the mixing tip when ejected and can then be applied directly.

Note: When using a Smartmix Syringe for the first time, squeeze out a pea-sized amount of
material and discard it!

Note: After application, leave the used mixing tip on the Smartmix Syringe as a seal!

Disinfection of the Automix Dispenser

* The Automix Dispenser can be reused after disinfection, although it should be replaced if
there are visible signs of wear. Disinfection can be carried out using a commercially available
dipping disinfectant. The Automix Dispenser is also autoclavable.

* Dirty or contaminated mixing tips used as seals can be cleaned with disinfectants normally
used in the practice.

¢ DMG recommends using only disinfectant solutions listed by the RKI (Robert Koch
Institute).

Recommended use

Temporary luting

1. Apply TempoCem NE to the dry temporary restoration.

2. Insert the temporary restoration within 30 seconds after mixing has begun and attach to the
dry, prepared tooth using slight pressure.

3. After curing, remove excess cement with a probe. The excess cement can be easily removed
in large pieces.

4. Remove interdental excess carefully using dental floss. The light shade of the material makes
it easy to distinguish it from the teeth.

Timing
Working time (including mixing time)* Max.30s
Maximum intraoral curing time (including 420s
mixing time)

* The specified times are valid at a room temperature of 23 °C and a normal relative humidity of 50 %. Higher
temperatures shorten, lower temperatures lenghten these times.

Interactions

No interactions are currently known.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings/precautions

* For dental use only!

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

* Avoid contact with eyes! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

¢ Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

* Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

* Contains rosin

Product performance characteristics

Complies with ISO 3107:2022, Type 1.

Storage/disposal

* Storeinadry place at room temperature 15-25 °C (59-77 °F).

* Do not store in the refrigerator!

* Protect against exposure to direct sunlight!

After application, leave the used mixing tip on the Automix Cartridge / Smartmix Syringe
as a seall

* Do not use after the expiration date!

* Disposal must comply with national regulations.

Composition

Zinc oxide, rosin, hydrogenated fatty acids, hydrogenated polydecene, maleic acid, carnauba
wax, EBA, additives.

Mode d’emploi ancais

Description du produit

TempoCem NE est un ciment sans eugénol a base d’'oxyde de zinc, il est indiqué pour le
scellement provisoire des couronnes et des bridges, des inlays et des onlays, ainsi que pour tous
les types de restaurations provisoires, et il se mélange automatiquement.

Destination

Collage provisoire et a long terme de couronnes, de bridges, d'inlays et onlays

Restrictions d'utilisation

Ne pas appliquer le matériau directement sur la pulpe dentaire exposée.

Indications

Cimentation de restaurations indirectes et de prothéses pour le traitement de grandes
défectuosités dentaires, de perte de dent, de malocclusions et de malformations des dents.

Contre-indications

Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies a I'un des composants ou en cas d'allergies de
contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

* Avec la version Smartmix, le matériau est appliqué directement sans dispositif de
distribution.
*  Avec la version Automix, le matériau est appliqué a I'aide d'un pistolet 1:1.

Utilisation de I’Automix Cartridge (pour I'image, voir « Handling »)

Utilisation de I'’Automix Cartridge

1. Poussez vers le haut le levier [A] se trouvant au dos du distributeur Automix Dispenser et
tirez le poussoir [B] vers l'arriére jusqu’en butée.

2. Relevez le levier en plastique [C], insérez I'’Automix Cartridge, et verrouillez-la en utilisant
le levier en plastique [C].

Remarque : veillez a ce que les encoches de I'Automix Cartridge et celles du pistolet
Automix Dispenser coincident.

Mise en place d’une canule de mélange

1. Retirez le bouchon de la cartouche [D] ou la canule de mélange utilisée en le/la tournant
90° dans le sens antihoraire et jetez-le/la.

2. Mettez en place une nouvelle canule de mélange [E].

Remarque : pour obtenir un résultat de mélange optimal, DMG recommande d'utiliser

les canules de mélange disponibles auprés de DMG. Toutes les canules de mélange sont
également disponibles en écorecharges.

Remarque : veillez a ce que les encoches de la canule de mélange et celles de I'’Automix
Cartridge coincident.

3. Faites tourner la canule de mélange a 90° dans le sens horaire pour la verrouiller.



Application du matériau

> Lors de la premiére utilisation d’'une Automix Cartridge, faites sortir une quantité de produit
de la taille d’un petit pois et éliminez-la.

> Mélangez le produit dans la canule de mélange en appuyant sur le levier [F] du distributeur
Automix Dispenser et appliquez-le directement.

Remarque : aprés application, laissez la canule de mélange utilisée sur I'Automix Cartridge
en guise de fermeture |

Retrait de I'’Automix Cartridge

1. Poussez vers le haut le levier [A] se trouvant au dos du distributeur Automix Dispenser et
tirez le poussoir [B] vers I'arriére jusqu’en butée.

2. Relevez le levier en plastique [C] et retirez I'’Automix Cartridge.

Utilisation de la Smartmix Syringe (pour I'image, voir « Handling »)

1. Avant la mise en place de la canule de mélange, retirez le bouchon [A] ou la canule de
mélange utilisée aprés I'avoir tourné(e) sur 90° dans le sens antihoraire et jetez-le/la.
2. Mettez en place une nouvelle canule de mélange [B].

Remarque : pour obtenir un résultat de mélange optimal, DMG recommande d'utiliser
les canules de mélange disponibles auprés de DMG. Toutes les canules de mélange sont
également disponibles en écorecharges.

Remarque : veillez a ce que les encoches de la canule de mélange coincident avec celles de
la Smartmix Syringe [C].
3. Faites tourner la canule de mélange sur 90° pour la verrouiller.
4. Le matériau est mélangé dans la canule de mélange une fois éjecté et peut étre ensuite
directement appliqué.
Remarque: lors de la premiére utilisation d’une Smartmix Syringe, faites sortir une quantité

de matériau de la taille d’un petit pois et jetez le matériau sorti !

Remarque : aprés I'application, laissez la canule de mélange utilisée sur la Smartmix Syringe
en guise de fermeture |

Désinfection de I’Automix Dispenser

* Le distributeur Automix Dispenser est réutilisable une fois désinfecté, mais il doit étre
remplacé en cas de détérioration apparente. La désinfection peut étre effectuée en utilisant
un désinfectant par trempage disponible dans le commerce. Le pistolet Automix Dispenser
peut également étre stérilisé en autoclave.

* Les canules de mélange encrassées ou contaminées utilisées en guise de fermeture peuvent
&tre nettoyées au moyen d’agents désinfectants normalement utilisés dans le cabinet.

* DMG recommande de n'utiliser que des solutions désinfectantes indiquées par le RKI
(Institut Robert Koch).

Utilisation recommandée

Scellement provisoire

1. Appliquer TempoCem NE sur la restauration temporaire séche.

2. Mettre en place la restauration temporaire dans les 30 secondes suivant le début du
mélange et la fixer par une légére pression sur la dent préparée séche.

3. Aprés la prise, retirer I'excés de ciment avec une sonde. L'excés de ciment peut étre
facilement retiré, par gros morceaux.

4. Enlever soigneusement les excédents interdentaires a I'aide d’un fil dentaire. La teinte claire
du matériau le rend facile 4 distinguer des dents.

Séquence temporelle
Temps de travail (temps de mélange inclus)* Max.30s
Durée maximale de durcissement intraoral (y 420s
compris la durée du mélange)

* Les durées indiquées sont valables a une température ambiante de 23 °C et une humidité relative normale
de 50 %. Des températures plus élevées raccourcissent ces durées, et des températures plus basses les
prolongent.

Interactions

Aucune interaction n’est actuellement connue.

Risques résiduels/effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.

Mises en garde/précautions

* Réservé a une utilisation en médecine dentaire !

* Ne pas laisser 4 la portée des enfants |

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée au savon et a I'eau.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

* Suivre les instructions du fabricant concernant les autres produits utilisés avec le matériau/
les matériaux.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

¢ Contient de la résine

Caractéristiques en matiére de performance

Conforme a la norme ISO 3107:2022, Type 1.

Stockage/élimination

* Stocker au sec a température ambiante entre 15 et 25 °C (59 et 77 °F).

*  Ne pas stocker au réfrigérateur !

* Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil !

* Apréslapplication, laisser la canule de mélange utilisée sur I'Automix Cartridge/la Smartmix
Syringe en guise de fermeture |

* Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

* Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.

Composition

Oxyde de zinc, résine, acides gras hydrogénés, polydécéne hydrogéné, acide maléique, cire de
carnauba, EBA (acide éthoxybenzoique), additifs.

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

TempoCem NE & un cemento privo di eugenolo, a base di ossido di zinco e a miscelazione
automatica, indicato per la cementazione provvisoria di corone e ponti, inlay e onlay, nonché
di tutti i tipi di restauri provvisori.

Destinazione d’uso

Cementazione provvisoria e di lunga durata di corone, ponti, inlay e onlay

Limitazioni d’'uso

Il materiale non deve essere applicato direttamente alla polpa dentale esposta.

Indicazioni

Cementazione di restauri e protesi indirette per il trattamento di difetti dentali di grave entita,
perdita del dente, malocclusioni e malformazioni dei denti.

Controindicazioni

Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo dei pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

* Nella versione Smartmix il materiale si applica direttamente, senza un dispositivo di
erogazione.
* Nella versione Automix il materiale di applica utilizzando un erogatore 1:1.

Utilizzo della Automix Cartridge (per 'immagine, vedere “Handling)

Utilizzo della Automix Cartridge

1. Spingere verso l'alto la leva [A] sul lato posteriore dellAutomix Dispenser e retrarre
completamente il cursore [B].

2. Sollevare la leva in plastica [C], inserire la Automix Cartridge e bloccarla utilizzando la leva
stessa [C].



Nota: le tacche sulla Automix Cartridge devono essere allineate con quelle sull’Automix
Dispenser.

Applicazione della cannula di miscelazione

1. Rimuovere il tappo della cartuccia [D] o la cannula di miscelazione usata eseguendo una
rotazione di 90° in senso antiorario e smaltire.

2. Applicare una nuova cannula di miscelazione [E].

Nota: per una miscelazione ottimale si consiglia di utilizzare le cannule di miscelazione
fornite da DMG. Per tutte le cannule di miscelazione sono disponibili anche confezioni Refill.

Nota: le tacche sulla cannula di miscelazione devono essere allineate con quelle sulla
Automix Cartridge.

3. Bloccare la cannula di miscelazione ruotandola di 90° in senso orario.

Applicazione del materiale

> Al primo utilizzo della Automix Cartridge far fuoriuscire una piccola quantita di materiale
e gettarla via.

> Miscelare il materiale nella cannula di miscelazione utilizzando la leva [F] dell’Automix
Dispenser e applicarlo direttamente.

Nota: dopo I'applicazione lasciare inserita la cannula di miscelazione usata sulla Automix
Cartridge come chiusural

Rimozione della Automix Cartridge

1. Spingere verso l'alto la leva [A] sul lato posteriore dellAutomix Dispenser e retrarre
completamente il cursore [B].

2. Sollevare laleva in plastica [C] e rimuovere la Automix Cartridge.

Utilizzo della Smartmix Syringe (per 'immagine, vedere “Handling”)

1. Prima di applicare la cannula di miscelazione rimuovere e gettare il tappo di chiusura [A] o la
cannula di miscelazione usata ruotandoli di 90° in senso antiorario.
2. Applicare una nuova cannula di miscelazione [B].

Nota: per una miscelazione ottimale si consiglia di utilizzare le cannule di miscelazione
fornite da DMG. Per tutte le cannule di miscelazione sono disponibili anche confezioni Refill.

Nota: le tacche sulla Smartmix Syringe [C] devono essere allineate con quelle della cannula
di miscelazione.

3. Bloccare la cannula di miscelazione ruotandola di 90° in senso orario.
4. Il materiale viene miscelato nella cannula di miscelazione al momento dell’'espulsione e puo
essere applicato direttamente.

Nota: al primo utilizzo di Smartmix Syringe, far fuoriuscire una piccola quantita di materiale

e gettarla vial

Nota: dopo I'applicazione lasciare inserita la cannula di miscelazione usata sulla Smartmix
Syringe come chiusural

infezione dell’Automix Dispenser

¢ L'Automix Dispenser pud essere disinfettato e riutilizzato ma deve essere sostituito
qualora presenti evidenti segni di usura. La disinfezione puo essere eseguita utilizzando
un disinfettante a immersione disponibile in commercio. L'Automix Dispenser & inoltre
trattabile in autoclave.

¢ Cannule di miscelazione sporche o contaminate utilizzate come chiusura possono essere
pulite con i disinfettanti normalmente utilizzati di prassi.

* DMG consiglia di utilizzare solo le soluzioni disinfettanti elencate da RKI (Robert Koch
Institute)

Uso raccomandato

Cementazione temporanea

1. Applicare TempoCem NE sul restauro provvisorio asciutto.

2. Applicare il restauro prowvisorio entro 30 secondi dall'inizio della miscelazione e fissarlo sul
dente preparato asciutto esercitando una leggera pressione.

3. Dopo la polimerizzazione, rimuovere il cemento in eccesso con una sonda. Il cemento in
eccesso puo essere rimosso con facilita a pezzi grandi.

4. Liberare gli interstizi da eventuali residui passando delicatamente il filo interdentale. Il colore
chiaro del materiale lo rende facilmente distinguibile dai denti.

Tempi da osservare

Tempo di lavorazione (tempo di miscelazione max.30s
incluso)*

Tempo massimo di indurimento in bocca 420s
(comprensivo di tempo di miscelazione)

* | tempi specificati sono validi per una temperatura ambiente di 23 °C e una normale umidita relativa dell'aria
del 50%. Temperature pil elevate riducono i tempi, mentre temperature pit basse li allungano.

Interazioni

Non sono attualmente note interazioni.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si puo escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenze/precauzioni

* Solo per uso odontoiatrico!

* Conservare lontano dalla portata dei bambini!

¢ Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

* Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

Perl'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

* Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

¢ Contiene colofonia

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Conforme a1SO 3107:2022, tipo 1.

Conservazione/smaltimento

* Conservare in un luogo asciutto e a temperatura ambiente 15-25 °C (59-77 °F).

* Non conservare in frigorifero!

* Proteggere dalla luce solare direttal

* Dopo l'applicazione lasciare inserita la cannula di miscelazione usata sull’ Automix Cartridge/
Smartmix Syringe come chiusural

* Non utilizzare oltre la data di scadenza!

¢ Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.

Composizione

Ossido di zinco, colofonia, acidi grassi idrogenati, polidecene idrogenato, acido maleico, cera
carnauba, EBA, additivi.

Esp

Descripcién del producto

TempoCem NE es un cemento sin eugenol, fabricado a partir de éxido de cinc e indicado
para la cementacion temporal de coronas, puentes, inlays y onlays, asi como todo tipo de
restauraciones temporales, y que se mezcla de forma automatica.

Uso previsto

Cementacion temporal de coronas, puentes, inlays y onlays

Limitaciones de uso

No aplicar el material directamente en la pulpa dental expuesta.

Indicaciones

Cementacion de restauraciones indirectas y protesis para el tratamiento de defectos dentales
de gran tamafio, pérdidas de dientes, oclusion dental defectuosa y malformaciones de los
dientes.

Contraindicaciones

No utilizar el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o alergias
de contacto.

Grupo de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista



Notas para el uso

¢ Conlaversién Smartmix, el material se aplica directamente sin dispositivos de dispensacion.
* Con laversion Automix, el material se aplica utilizando un dispensador 1:1.

Uso del Automix Cartridge (para ver una imagen, véase «Handling»)

Utilizacién del Automix Cartridge

1. Levantar la palanca [A] de la parte trasera del Automix Dispenser y tirar la platina [B]
completamente hacia atras.

2. Levantar la palanca de plastico [C], insertar el Automix Cartridge y bloquearlo utilizando la
palanca de plastico [C].

Nota: Asegurarse de que las muescas del Automix Cartridge coincidan con las del Automix
Dispenser.

Colocacion de una cénula de mezcla

1. Retirar el capuchon del cartucho [D] o la canula de mezcla usada girando 90° hacia la
izquierda y desechar.

2. Colocar la nueva canula de mezcla [E].

Nota: Para una mezcla 6ptima, DMG recomienda el uso de las canulas de mezcla
suministradas por DMG. Todas las canulas de mezcla estén disponibles también en formato
de envase de recarga.

Nota: Asegurarse de que las muescas de la canula de mezcla coincidan con las del Automix
Cartridge.

3. Girar la canula de mezcla 90° hacia la derecha para bloquearla.

Aplicacién del material

> La primera vez que se use el Automix Cartridge, dispensar una cantidad de material del
tamafio de un guisante y desecharla.

> Mezclar el material de la canula de mezcla utilizando la palanca [F] del Automix Dispenser
y aplicarlo directamente.

Nota: jDespués de la aplicacion, dejar la canula de mezcla en el Automix Cartridge para
sellarlo!

Retirada del Automix Cartridge

1. Levantar la palanca [A] de la parte trasera del Automix Dispenser y tirar la platina [B]
completamente hacia atras.

2. Levantar la palanca de plastico [C] y extraer el Automix Cartridge.

Uso de la Smartmix Syringe (para ver una imagen, véase «Handling»)

1. Antes de colocar la canula de mezcla, retirar el capuchén de cierre [A] o la canula de mezcla
usada girando 90° hacia la izquierda y desechar.
2. Colocar la nueva canula de mezcla [B].

Nota: Para una mezcla 6ptima, DMG recomienda el uso de las canulas de mezcla

suministradas por DMG. Todas las canulas de mezcla estén disponibles también en formato
de envase de recarga.

Nota: Asegurarse de que las muescas de la Smartmix Syringe [C] coincidan con las de la
canula de mezcla.

3. Girar la canula de mezcla 90° hacia la derecha para bloquearla.
4. Aldispensarlo, el material se mezcla en la canula y se puede aplicar directamente.

Nota: jLa primera vez que se use una Smartmix Syringe, dispensar una cantidad de material
del tamafio de un guisante y desecharlal

Nota: jDespués de la aplicacion, dejar la canula de mezcla en la Smartmix Syringe para sellarlal

Desinfeccién del Automix Dispenser

¢ El Automix Dispenser puede reutilizarse tras su desinfeccion, aunque debe cambiarse
si presenta signos visibles de desgaste. Puede utilizarse un desinfectante de inmersion
convencional. El Automix Dispenser puede esterilizarse por autoclave.

* Las canulas de mezcla sucias o contaminadas utilizadas como sello se pueden limpiar con
desinfectantes utilizados normalmente en la practica.

* DMG recomienda utilizar Gnicamente las soluciones desinfectantes indicadas por el RKI
(Robert Koch Institute)

Recomendaciones de uso

Cementacién temporal

1. Aplicar TempoCem NE en la restauracion temporal seca.

2. Colocar la restauracion temporal en un plazo de 30 segundos después de haber comenzado
la mezclay fijarla en el diente seco y preparado ejerciendo una ligera presion.

3. Tras el curado, retirar el exceso de cemento con una sonda. Dicho exceso puede quitarse
facilmente y en grandes cantidades.

4. Extraerlos sobrantes interdentales con cuidado usando hilo dental. El tono claro del material
permite distinguirlo facilmente de los dientes.

Tiempos del proceso

Tiempo de manipulacién (incluido el tiempo Max.30s
de mezcla)*

Tiempo de endurecimiento intraoral maximo 420s
(incluido tiempo de mezcla)

* Los tiempos especificados son vélidos a una temperatura ambiente de 23 °C y con una humedad relativa
normal del 50 %. Temperaturas mas elevadas acortan estos tiempos, mientras que temperaturas mas bajas
los aumentan.

Interacciones

No se conocen interacciones actualmente.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede desestimar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes del material.

Advertencias/Precauciones

* iSolo para uso odontolégico!

* iMantener fuera del alcance de los nifios!

 jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente
la zona afectada con agua y jabon.

* jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

¢ Contemplar las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el
material o los materiales.

* En caso de incidentes graves relacionados con este producto, informar al fabricante y a las
autoridades de registro competentes.

* Contiene colofonia.

Caracteristicas de rendimiento del producto

Cumple con la norma ISO 3107:2022, tipo 1.

Almacenamiento/Eliminacién

* Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente 15 - 25 °C (59 - 77 °F).

* iNo conservar en neveral

* iProteger de la radiacion solar directal

¢ Después de la aplicacion, dejar la canula de mezcla en el Automix Cartridge/la Smartmix
Syringe para sellarlo o sellarla!

* iNo usar después de la fecha de caducidad!

¢ Laeliminacion debe cumplir con las normas nacionales.

A

Composicion

Oxido de cinc, colofonia, acidos grasos hidrogenados, polideceno hidrogenado, acido maleico,
cera de carnauba, EBA, aditivos.

Instrugdes de uso Portugués

Descrigdo do produto

O TempoCem NE é um cimento a base de 6xido de zinco e isento de eugenol, indicado para
cimentagdo proviséria de coroas e pontes, restauragdes tipo Inlay e Onlay, bem como para
todos os tipos de restauragdes provisorias, e € misturado automaticamente.

Finalidade prevista

Cimentagdo temporéria e de longo prazo para coroas, pontes, restaurages Inlay e Onlay

Limitagdes de uso

Nao aplicar o produto diretamente sobre a polpa exposta.

Indicagdes

Cimentagdo de restauragdes indiretas e proteses para o tratamento de grandes defeitos
dentérios, perdas dentarias, mas oclusGes e malformagGes dos dentes.
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Contraindicagdes

Nao usar o material, caso o usuario tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontologico.

Usudrios a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

* Com aversdo Smartmix, o material é aplicado diretamente sem dispensador.
* Com aversdo Automix, o material é aplicado com um dispensador 1:1.

Uso do Automix Cartridge (confira a segdo “Handling” para ver imagens)

Uso do Automix Cartridge

1. Pressionar a alavanca [A] por tras do Automix Dispenser e puxar o botdo [B] para tras até
o limite.

2. Levantar a alavanca plastica [C], inserir o Automix Cartridge e fechar a alavanca [C] para
trava-lo.

Observagio: certificar-se de que as ranhuras no Automix Cartridge estejam alinhadas com
as da Automix Dispenser.

Colocagdo de uma ponta de mistura

1. Remover a tampa do cartucho [D] ou a ponta de mistura usada girando-a 90° no sentido
inverso e descarté-la.

2. Colocar uma nova ponta de mistura [E].

Observacao: para obter um resultado de mistura ideal, é recomendavel usar as pontas de
mistura fornecidas pela DMG. Todas as pontas de mistura estdo disponiveis também sob a
forma de embalagem de recarga.

Observacao: certificar-se de que as ranhuras da ponta de mistura correspondam as do
Automix Cartridge.

3. Girar a ponta de mistura 90° no sentido horario para travé-la.

Aplicagio do material

> Na primeira utilizagdo de um Automix Cartridge, aplicar uma quantidade de material do
tamanho de uma ervilha e descarta-la.

> Misture o material na ponta de mistura usando a alavanca [F] do Automix Dispenser e
aplique diretamente.

Observagao: ap6s a aplicagao, manter a ponta de mistura usada no Automix Cartridge como
uma vedagaol

Remocao do Automix Cartridge

1. Pressionar a alavanca [A] por tras do Automix Dispenser e puxar o botdo [B] para tras até
o limite.

2. Levantar a alavanca plastica [C] e remover o Automix Cartridge.

Uso do Smartmix Syringe (confira a secdo “Handling” para ver imagens)

1. Antes de colocar a ponta de mistura, retirar a tampa [A] ou a ponta de mistura usada,
girando-a 90° no sentido horario e descarta-la.
2. Colocar uma nova ponta de mistura [B].

Observacao: para obter um resultado de mistura ideal, é recomendavel usar as pontas de

mistura fornecidas pela DMG. Todas as pontas de mistura estdo disponiveis também sob a
forma de embalagem de recarga.

Observacao: verificar se as ranhuras da ponta de mistura coincidem com as ranhuras da
Smartmix Syringe [C].

3. Girar a ponta de mistura 90° no sentido horario para travéa-la.
4. O material émisturado na ponta de mistura quando ejetado e pode ser aplicado diretamente.

Observacao: na primeira utilizagdo de uma Smartmix Syringe, aplicar uma quantidade de
material do tamanho de uma ervilha e descarta-la!

Observacao: apos a aplicagdo, manter a ponta de mistura usada na Smartmix Syringe como
um lacre!

Desinfecgio do Automix Dispenser

* O Automix Dispenser pode ser reutilizado apds a desinfecgdo, no entanto deve ser
substituido caso apresente sinais visiveis de desgaste. A desinfecgio pode ser realizada com
um desinfetante de imersdao comum no mercado. O Automix Dispenser também pode ser
desinfetado em autoclave.

* As pontas de mistura contaminadas ou sujas utilizadas como vedagées podem ser limpas
com desinfetantes de uso normal no consultério.

* A DMG recomenda o uso exclusivo de solugdes desinfetantes indicadas pelo RKI (Robert
Koch Institute).

Aplicagdo recomendada

Cimentag&o provisoria

1. Aplicar TempoCem NE na restauragdo provisoria seca.

2. Colocar a restauragao provisoria no prazo de 30 segundos apds o inicio da mistura e fixar no
dente preparado e seco, exercendo uma ligeira pressao.

3. Quando secar, remover o excesso de cimento com uma sonda. O excesso de cimento pode
ser facilmente removido em grandes pedagos.

4. Remover cuidadosamente os excessos nos espagos interdentais utilizando fio dental. A cor
clara do material facilita a distingdo em relagéo aos dentes.

Tempos

Tempo de processamento (incluindo o tempo Max.30s
de mistura)*

Tempo maximo de endurecimento intraoral 420s
(incluindo o tempo de mistura)

* O tempo especificado aplica-se & temperatura ambiente de 23 °C e umidade relativa normal de 50%. As
temperaturas mais elevadas diminuem estes tempos e as temperaturas mais baixas os prolongam.

Interages medicamentosas

Atualmente, ndo ha informagbes sobre interagdes com outros materiais.

Riscos residuais/efeitos colaterais

Até o momento nao sio conhecidos quaisquer efeitos colaterais. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias/precaugdes

* Somente para uso odontoldgico!

¢ Manter longe do alcance de criangas!

 Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lavar imediatamente a
zona afetada com agua em abundancia e sabao.

* Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntério com os olhos, enxaguar
imediatamente com agua em abundancia e consultar um médico, se necessario.

* Seguir as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

* Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

¢ Contém colofénia

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Em conformidade com a norma ISO 3107:2022, Tipo 1.

Armazenamento/eliminagio

* Armazenar em local seco a temperatura ambiente 15-25 °C (59-77 °F).

¢ Nao armazenar na geladeira!

* Proteger da luz solar diretal

* Apbs aaplicagdo, manter a ponta de mistura usada no Automix Cartridge/Smartmix Syringe
como uma vedagao!

* Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

*  Eliminar o material de acordo com a legislagdo nacional em vigor.

Composicao

Oxido de zinco, breu, acidos graxos hidrogenados, polideceno hidrogenado, 4cido maleico, cera
de carnaiba, EBA, aditivos.

Fabricado por: DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH

ElbgaustraRe 248 - 22547 Hamburg - Germany

Importado no Brasil por: Sterngold do Brasil Ltda (DMG do Brasil)

Av. das NagGes Unidas, 14261, Anexo B — Esc. 26-115 - VI. Gertrudes — Sao Paulo/SP
Reg. ANVISA: 10346410087

Produto para uso intraoral.



Gebruiksaanwijzi Nederlands

Productbeschrijving

TempoCem NE is een eugenolvrij, op zinkoxide gebaseerd cement, bedoeld voor de tijdelijke
cementering van kronen en bruggen, inlays en onlays, evenals alle soorten van tijdelijke
restauraties en wordt automatisch gemengd.

Beoogde doel

Tijdelijk en langdurig bevestigen van kronen, bruggen, inlays en onlays

Gebruiksbeperkingen

Het materiaal niet direct op de blootgestelde tandheelkundige pulp aanbrengen.

Indicaties

Cementeren van indirecte restauraties en prothesen voor de behandeling van grote
tanddefecten, tandverlies, malocclusies en tandheelkundige vervormingen.

Contra-indicaties

Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroep

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

*  Bij de Smartmix-versie wordt het materiaal direct aangebracht, zonder een doseerapparaat.
*  Bij de Automix-versie wordt het materiaal aangebracht met behulp van een 1:1 doseerder.

Gebruik van de Automix Cartridge (voor afbeelding zie “Handling)

Gebruik van de Automix Cartridge

1. Duw de pal [A] aan de achterkant van de Automix Dispenser omhoog en trek de schuif [B]
volledig naar achteren.

2. Tilde plastic pal [C] omhoog, plaats de Automix Cartridge en vergrendel deze met de plastic

pal [C].

Opmerking: Zorg dat de inkepingen van de Automix Cartridge goed zijn uitgelijnd met die
op de Automix Dispenser.

Mengtip aanbrengen

1. Verwijder de dop [D] of verwijder de gebruikte mengtip door deze 90° linksom te draaien
en werp deze weg.

2. Breng een nieuwe mengtip aan [E].

Opmerking: Voor een optimaal mengresultaat raadt DMG het gebruik van mengtips van
DMG aan. Alle mengtips zijn ook verkrijgbaar in navulverpakkingen.

Opmerking: Zorg voor correcte uitlijning van de inkepingen op de mengtip en de Automix
Cartridge.

3. Draai de mengtip 90° met de klok mee tot deze vastklikt.

Materiaal aanbrengen

> Wanneer u een Automix Cartridge voor de eerste keer gebruikt, doseer dan een hoeveelheid
materiaal ter grootte van een erwt en werp dit weg.

> Meng het materiaal in de mengtip met behulp van de pal [F] van de Automix Dispenser en
breng het daarna direct aan.

Opmerking: Na aanbrengen de gebruikte mengtip op de Automix Cartridge laten zitten
zodat deze goed afgesloten blijft!

Verwijderen van de Automix Cartridge

1. Duw de pal [A] aan de achterkant van de Automix Dispenser omhoog en trek de schuif [B]
volledig naar achteren.

2. Til de plastic pal [C] omhoog en verwijder de Automix Cartridge.

Gebruik van de Smartmix Syringe (voor afbeelding zie “Handling”)

1. Verwijder de dop [A] voordat u een mengtip aansluit of verwijder de gebruikte mengtip
door deze 90° linksom te draaien en werp deze weg.
2. Sluit daarna een nieuwe mengtip aan [B].

Opmerking: Voor een optimaal mengresultaat raadt DMG het gebruik van mengtips van
DMG aan. Alle mengtips zijn ook verkrijgbaar in navulverpakkingen.
Opmerking: Zorg dat de nokken van de mengtip goed zijn uitgelijnd met die op de
Smartmix Syringe [C].

3. Draai de mengtip 90° met de klok mee tot deze vastklikt.

4. Het materiaal wordt tijdens het doseren gemengd in de mengtip en kan dan direct worden

aangebracht.

Opmerking: Wanneer u een Smartmix Syringe voor de eerste keer gebruikt, doseer dan een

hoeveelheid materiaal ter grootte van een erwt en werp dit weg!

Opmerking: Laat na het aanbrengen de gebruikte mengtip op de Smartmix Syringe zitten
zodat deze goed afgesloten blijft!

Desinfectie van de Automix Dispenser

* De Automix Dispenser kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt. Het apparaat moet
echter worden vervangen als het zichtbare tekenen van slijtage vertoont. Gebruik voor het
desinfecteren een in de handel verkrijgbaar middel voor dompeldesinfectie. De Automix
Dispenser kan ook in een autoclaaf worden behandeld.

* Verontreinigde mengtips die als afsluiting worden gebruikt, kunnen worden schoongemaakt
met gangbare desinfecteermiddelen.

* DMG adviseert om alleen desinfectieoplossingen te gebruiken die door het RKI (Robert
Koch Instituut, Duitsland) worden aanbevolen.

Aanbevolen gebruik

Tijdelijk cementeren

1. Breng TempoCem NE aan op de droge tijdelijke restauratie.

2. Plaats de tijdelijke restauratie binnen 30 seconden na het mengen en breng deze met lichte
druk aan op het droge, geprepareerde gebitselement.

3. Overtollig cement na uitharding verwijderen met een sonde. Overmatig cement kan
gemakkelijk in grote stukken worden verwijderd.

4. Verwijder approximaal overtollig materiaal zorgvuldig met tandzijde. Door de lichte kleur
van het materiaal is het gemakkelijk van de tanden te onderscheiden.

Tijd
Verwerkingsduur (inclusief mengduur)* Max.30's
Maximale intra-orale uithardingsduur (inclusief 420s
mengduur)

* De genoemde tijdsduren gelden bij een kamertemperatuur van 23 °C en een normale relatieve
luchtvochtigheid van 50 %. Bij hogere temperaturen zijn deze tijden korter, en bij lagere temperaturen langer.

Interacties

Er zijn momenteel geen interacties bekend.

Resterende risico’s/bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

¢ Alleen voor tandheelkundig gebruik!

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

*  Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

*  Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

¢ Neem bijandere producten die samen met het materiaal/de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

¢ Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

¢ Bevat hars

Prestatiekenmerken van het product

Voldoet aan ISO 3107:2022, type 1.

Opslag/verwijdering

* Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur 15 - 25 °C (59 - 77 °F).
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¢ Niet in de koelkast bewaren!

* Beschermen tegen blootstelling aan direct zonlicht!

¢ Na aanbrengen de gebruikte mengtip op de Automix Cartridge/Smartmix Syringe laten
zitten zodat deze goed afgesloten blijft!

* Niet gebruiken na de vervaldatum!

*  Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

Samenstelling

Zinkoxide, natuurlijke harsen/hars, gehydrogeneerde vetzuren, gehydrogeneerd polydeceen,
maleinezuur, carnaubawas, EBA, additieven.

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

TempoCem NE er en eugenolfri cement, baseret pa zinkoxid, der er indikeret til midlertidig
cementering af kroner og broer, indlaeg og onlays samt til alle slags temporare restaureringer
og blandes automatisk.

Erklzerede formal

Temporzr og langtidsfiksering af kroner, broer, indlaeg og onlays

Begraensninger i anvendelsen

Undlad at péfere materialet direkte p3 den eksponerede tandpulp.

Indikationer

Cementering af indirekte restaureringer og proteser til behandling af store tandfejl, tandtab,
malokklusioner og misdannelser af teenderne.

Kontraindikationer

Undlad at bruge materialet ved kendte allergier over for komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer, som modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlege

Noter til brug

* Med Smartmix-versionen péferes materialet direkte uden dispenseringsenhed.
¢ Med Automix-versionen pafares materialet med en 1:1-dispenser.

Brug af Automix Cartridge (for billede se ”Handling™)

Brug af Automix Cartridge

1. Skub handtaget [A] pa bagsiden af Automix Dispenser op, og trek den glidende del [B] helt
tilbage.

2. Loft plasthdndtaget [C], is@t Automix Cartridge, og I3s den pd plads vha. plasthdndtaget [C].

Bemzerk: Sorg for, at hakkene pa Automix Cartridge flugter med dem p& Automix Dispenser.

Péset en blandingsspids

1. Fjern patronens hatte [D] eller den brugte blandingsspids ved at dreje den 90° mod uret,
og kassér den.

2. Pasat en ny blandingsspids [E].

Bemazrk: For at opnd et optimalt blandingsresultat anbefaler DMG at bruge den
blandingsspids, der fas fra DMG. Alle blandingsspidser fas ogsa i refill-pakker.

Bemaerk: Sorg for, at hakkene i blandingsspidsen flugter med dem pa Automix Cartridge.
3. Drej blandingsspidsen med uret forbi 90° for at I3se den.

Paforing af materialet

> Nar du bruger en Automix Cartridge for farste gang, skal du presse en mangde af materialet
pé starrelse med en art ud og kassere den.

> Bland materialet i blandingsspidsen vha. handtaget [F] pd Automix Dispenser, og pafer det
straks.

Bemzerk: Efter pafaringen efterlades den brugte blandingsspids pd Automix Cartridge som
en hatte!

Fjernelse af Automix Cartridge

1. Skub hindtaget [A] pa bagsiden af Automix Dispenser op, og trek den glidende del [B] helt
tilbage.

2. Left plasthandtaget [C], og fjern Automix Cartridge.

Brug af Smartmix Syringe (for billede se "Handling)

1. Efter montering af blandingsspidsen fjern hatten [A] eller den brugte blandingsspids ved at
dreje den 90° mod uret og kassér den.
2. Pésat en ny blandingsspids [B].
Bemaerk: For at opnd et optimalt blandingsresultat anbefaler DMG at bruge den
blandingsspids, der fas fra DMG. Alle blandingsspidser fas ogsa i refill-pakker.

Bemzerk: Sorg for at hakkene i blandingsspidsen flugter med dem p& Smartmix Syringe [C].

3. Drej blandingsspidsen med uret forbi 90° for at l3se den.
4. Materialet blandes i blandingsspidsen, mens det trykkes ud, og kan straks bruges.

Bemaerk: Nar du bruger en Smartmix Syringe for ferste gang, skal du presse en mangde af
materialet pa storrelse med en art ud og kassere den!

Bemzerk: Efter pafaringen skal du efterlade den brugte blandingsspids pd Smartmix Syringe
som en htte!

Desinficering af Automix Dispenser

¢ Automix Dispenser kan bruges igen efter desinfektion, men ber udskiftes, hvis der er
synlige tegn pé slitage. Desinfektion kan udferes vha. et kommercielt tilgaengeligt dypnings-
desinfektionsmiddel. Automix Dispenser er ogsa autoklaverbar.

¢ Snavsede eller kontaminerede blandingsspidser brugt som hatter kan rengeres med
desinficerende midler, der normalt bruges i praksis.

* DMG anbefaler kun at bruge desinficerende lgsninger, der anbefales af RKI (Robert Koch
Institut).

Anbefalet brug

Midlertidig kitning

1. Pafor TempoCem NE pé den tarre provisoriske restaurering..

2. Iset den temporzre restaurering indenfor 30 sekunder efter pdbegyndt blanding og st
den pé den tarre, forberedte tand med et let tryk..

3. Efter hardningen fjernes overskydende cement med en sonde. Den overskydende cement
kan nemt fjernes i store stykker.

4. Fjern omhyggelig interdentalt overskud vha. tandtrdd. Materialets lyse farve gor det nemt
at skelne det fra teenderne.

Timing
Arbejdstid (herunder blandingstid)* Maks. 30's
Maksimal intraoral haerdningstid (herunder 420s
blandingstid)

* De oplyste tider galder ved en rumtemperatur pd 23 °C og en normal relativ luftfugtighed pa 50 %. Hojere
temperaturer forkorter, lavere temperaturer forlanger disse tider.

Interaktioner

Der kendes p.t. ikke til nogen vekselvirkninger.

Restrisici/bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/forholdsregler

¢ Kuntil dental brug!

* Opbevares utilgengeligt for barn!

¢ Undga kontakt med huden! | tilfelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

* Undga gjenkontakt! | tilfzlde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om nadvendigt konsulteres en laege.

* Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

¢ Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsfarende myndigheder.

* Indeholder renset harpiks



Egenskaber af produktets ydeevne

Overholder ISO 3107:2022, type 1.

Opbevaring/bortskaffelse

*  Opbevares pd et tort sted ved rumtemperatur 15-25 °C (59-77 °F).

* M3 ikke opbevares i keleskab!

¢ Beskyttes mod direkte sollys!

Efter p&feringen efterlad den brugte blandingsspids p& Automix Cartidge/Smartmix Syringe
som en hatte!

* M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen!

* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

Sammensztning

Zinkoxid, kolofonium, hydrogenerede fedtsyrer, hydrogeneret polydecen, maleinsyre,
carnaubavoks, EBA, tilsztningsstoffer.

Bruksanvisningar Svens

Produktbeskrivning

TempoCem NE ir ett eugenolfritt cement, baserat pé zinkoxid, och indicerat for provisorisk
cementering av kronor och broar, inligg och 6verligg samt alla typer av provisoriska
rekonstruktioner och blandas automatiskt.

Avsett andama3l

Provisorisk och l8ngsiktig fastsittning av provisoriska kronor, broar, inligg och 6verligg

Begrénsningar fér anvéndningen

Applicera inte materialet direkt pa den exponerade pulpan.

Indikationer

Cementering av indirekta restaurationer och proteser fér behandling av stora tanddefekter,
tandférlust, felstéllningar och missbildningar av tinderna.

Kontraindikationer

Anvind inte materialet om det férekommer kinda allergier mot nagon av komponenterna eller
kontaktallergier.

Patientmalgrupp

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar avseende anviandning

¢ Med Smartmix-versionen appliceras materialet direkt utan ndgon dispenser.
* Med Automix-versionen applicerar man materialet med hjélp av en 1:1-dispenser.

Anvindning av Automix Cartridge (fér bild, se “"Handling™)

Anvinda Automix Cartridge
1. Tryck upp spaken [A] pd baksidan av Automix Dispenser och dra tillbaka kolven [B] helt.
2. Lyftupp plastspaken [C], fér in Automix Cartridge och I&s fast den med plastspaken [C].

Observera: Kontrollera att hacken pd Automix Cartridge passar mot dem pa Automix
Dispenser.

Montera en blandningsspets
1. Vrid patronlocket [D] eller den anvinda blandningsspetsen, 90° moturs och kassera den.
2. Montera en ny blandningsspets [E].

Observera: For att f3 ett optimalt blandningsresultat rekommenderar DMG anvindning
av de blandningsspetsar som tillhandahélls av DMG. Alla blandningsspetsar gar ocksa att
bestilla i pafyliningsférpackningar.

Observera: Kontrollera att hacken pa blandningsspetsen passar mot dem pd Automix
Cartridge.

3. Vrid blandningsspetsen medurs 90° for att lasa fast den.

Applicera materialet

> Nar en Automix Cartridge anvinds fér férsta gdngen ska du férst trycka ut material
motsvarande en drtas storlek och kassera det.

> Blanda materialet i blandningsspetsen med hjilp av spaken [F] pa Automix Dispenser och
applicera direkt.

Observera: Efter appliceringen limnas den anvinda blandningsspetsen kvar pa Automix
Cartridge som lock!

Ta bort Automix Cartridge
1. Tryck upp spaken [A] pd baksidan av Automix Dispenser och dra tillbaka kolven [B] helt.
2. Lyft upp plastspaken [C] och ta ur Automix Cartridge.

Anvindning av Smartmix Syringe (fér bild, se "Handling)

1. Innan blandningsspetsen monteras vrider du locket [A] eller den anvinda blandningsspetsen
90° moturs och kasserar den.
2. Montera en ny blandningsspets [B].

Observera: For att fa ett optimalt blandningsresultat rekommenderar DMG anvindning

av de blandningsspetsar som tillhandahalls av DMG. Alla blandningsspetsar gar ocksé att
bestilla i pafyliningsforpackningar.

Observera: Kontrollera att hacken pa blandningsspetsen passar mot dem pd Smartmix
Syringe [C].

3. Vrid blandningsspetsen medurs 90° fér att lasa fast den.
4. Materialet blandas i blandningsspetsen nir det trycks ut och kan darefter appliceras direkt.

Observera: Nir en Smartmix Syringe anvinds for forsta gangen ska du forst trycka ut
material av en értas storlek och kassera dettal

Observera: Efter appliceringen limnas den anvinda blandningsspetsen kvar pa Smartmix
Syringe som ett lock!

Desinfektion av Automix Dispenser

¢ Automix Dispenser kan ateranvindas efter desinfektion, men ska bytas ut vid synliga
tecken pd slitage. Desinficering kan utféras med hjalp av ett kommersiellt tillgéngligt
desinfektionsmedel for nedsankning. Automix Dispenser &r ocksa autoklaverbar.

¢ Smutsiga eller kontaminerade blandningsspetsar kan rengéras med desinfektionsmedel
som normalt anviinds pd kliniken.

¢ DMG rekommenderar anvindning av desinficerande lésningar som finns i RKl:s (Robert
Koch-institutets) férteckningar.

Rekommenderad anvindning

Temporir tétning

1. Applicera TempoCem NE pa den torra provisoriska lagningen.

2. Sittin provisorisk restauration inom 30 sekunder efter pabérjad blandning och fést den p&
den torra, preparerade tanden med ett latt tryck.

3. Efter hardning ska 6verskott av cement tas bort med en sond. Overskott av cement kan
enkelt tas bort i stora bitar.

4. Interdentalt éverskott avligsnas forsiktigt med tandtrd. Materialets ljusa férgton gér det
enkelt att urskilja det frén tinderna.

Tider
Bearbetningstid (inklusive blandningstid)* Max. 30 sek
Maximal intraoral héardningstid  (inklusive 420s
blandningstid)

* Specificerade tider giller vid en rumstemperatur pd 23 °C och en normal relativ fuktighet pa 50 %. Vid hégre
temperaturer férkortas de hir tiderna, vid ligre temperaturer férlings de.

Interaktioner

Det finns fér narvarande inga kinda interaktioner.

Kvarst3ende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk for éverkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/forsiktighetsdtgirder

* Endast for dentalt bruk!
e Hall utom rackhll for barn!
¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
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péverkat omréde ordentligt med tvél och vatten.

¢ Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka likare.

 Foljtillverkarens anvisningar for andra produkter som anvands med materialet/materialen.

* Allvarliga incidenter som involverar denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

* Innehdller kolofonium

Produktens prestandaegenskaper

Overensstammer med ISO 3107:2022, typ 1.

Lagring/bortskaffande

e Férvaras torrt vid rumstemperatur (15-25 °C/59-77 °F).

¢ Farinte férvaras i kylskap!

¢ Skyddas fran solljus!

 Efter appliceringen limnas den anvinda blandningsspetsen kvar pa Automix Cartridge/
Smartmix Syringe som ett lock!

* Férej anvindas efter angivet hallbarhetsdatum!

¢ Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella féreskrifter.

Sammansittning

Zinkoxid, kolofonium, hydrerade fettsyror, hydrerad polydecen, maleinsyra, karnaubavax, EBA,
tillsatser.



Packaging

Package

2 Smartmix Syringes @ 5 ml,
20 Smartmix Tips Short

REF 212104

1 Automix Cartridge @ 25 ml, REF 110272
35 Automix Tips

Accessories
50  Smartmix Tips Short REF 212040
100  Automix Tips Blue 1:1 REF 110267
50  Automix Tips Blue 1:1 REF 110266
1 Automix Dispenser Type 25 1:1 REF 110253




. DMG

TempoCem NE

DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH 0482
ElbgaustraRe 248 - 22547 Hamburg - Germany - www.dmg-dental.com
093084/2023-11

Handling

Using the Automix Cartridge

Using the Smartmix Syringe

Instrukcja uzycia

Opis produktu

TempoCem NE to niezawierajacy eugenolu cement na bazie tlenku cynku, przeznaczony do
tymczasowego osadzania koron, mostkéw, wktadoéw typu inlay i onlay, a takze wszelkiego
rodzaju innych uzupetnien tymczasowych, mieszany automatycznie.

Przeznaczenie

Tymczasowe i permanentne osadzanie koron i mostkéw oraz wktadéw typu inlay i onlay.

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Nie naktada¢ materiatu bezposrednio na odstonigtg miazge zebowa.

Wskazania

Cementowanie uzupetnien posrednich i protez w leczeniu duzych ubytkéw zgbowych, utraty
zebow, wad zgryzu i deformaciji zgbow.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktérykolwiek ze sktadnikow lub
alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Docelowi uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

* W wersji Smartmix materiat naklada si¢ bezposrednio bez koniecznosci stosowania
urzadzenia dozujgcego.
* W wersji Automix materiat naktada si¢ w proporcji 1 : 1 za pomoca urzadzenia dozujgcego.

Stosowanie Automix Cartridge (ilustracja w sekcji ,,Handling)

Stosowanie naboju Automix Cartridge

1. Popchna¢ do gory dzwignie [A] z tytu dozownika Automix Dispenser i catkowicie odciagna¢
prowadnice [B].

2. Unies¢ plastikowa dzwignie [C], wprowadzi¢ nab6j Automix Cartridge i zablokowa¢ go przy
uzyciu plastikowej dzwigni [C].

Uwaga: Upewnic sig, ze wyztobienia na naboju Automix Cartridge i dozowniku Automix
Dispenser pasuija do siebie.

Zaktadanie koAcéwki mieszajacej

1. Zdja¢ zatyczke wkiadu [D] lub zuzyta koricowke mieszajaca, przekrecajac ja 0 90° w lewo,
a nastepnie wyrzucic.

2. Natozy¢ nowg koicowke mieszajacy [E].

Uwaga: Aby uzyska¢ optymalny wynik mieszania, DMG zaleca stosowanie koricowek
mieszajacych oferowanych przez DMG. Wszystkie koficowki mieszajace sq dostepne takze
w opakowaniach uzupetniajacych.

Uwaga: Upewnic sig, ze wyztobienia na koficowce mieszajacej i na naboju Automix Cartridge
pasuja do siebie.

3. Zablokowac korficowke mieszajaca, obracajac ja 0 90° w prawo.

Nakfadanie materiatu

> Przy pierwszym uzyciu naboju Automix Cartridge nalezy wycisnac niewielka ilos¢ materiatu
wielkosci ziarenka grochu i wyrzucic.

> Miesza¢ materiat w koficdwce mieszajacej przy uzyciu dzwigni [F] dozownika Automix
Dispenser i bezposrednio nakfadac.

Uwaga: Po natozeniu materialu pozostawi¢ zuzyta koncoéwke mieszajaca na Automix
Cartridge w celu jego zamknigcia!

Usuwanie naboju Automix Cartridge

1. Popchna¢ do gory dzwignie [A] z tytu dozownika Automix Dispenser i catkowicie odciagna¢
prowadnice [B].

2. Unies¢ plastikowg dzwignie [C] i wyja¢ nabdj Automix Cartridge.

Uzywanie Smartmix Syringe (ilustracja w sekcji ,,Handling”)

1. Przed natozeniemkohcowki mieszajacej nalezy zdja¢ zatyczke [A] lub zuzytg koncowke
mieszajaca, obracajac ja 0 90° w lewo, a nastepnie wyrzucié.
2. Natozy¢ nowg koicowke mieszajacy [B].

Uwaga: Aby uzyska¢ optymalny wynik mieszania, DMG zaleca stosowanie koricowek

mieszajacych oferowanych przez DMG. Wszystkie koficowki mieszajace sq dostepne takze
w opakowaniach uzupetniajacych.

Uwaga: Nalezy pamietac, ze wyztobienia w Smartmix Syringe [C] i w koficbwce mieszajacej
powinny by¢ dopasowane.
3. Zablokowac korficowke mieszajaca, obracajac ja 0 90° w prawo.
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4. Podczas wyciskania material zostaje zmieszany w koficbwce mieszajacej i mozna go
bezposrednio naktadac.

Uwaga: Przy pierwszym uzyciu Smartmix Syringe nalezy wycisna¢ niewielkg ilo$¢ materiatu
wielkoci ziarenka grochu i wyrzucic!

Uwaga: Po natozeniu nalezy pozostawi¢ zuzytg koncowke mieszajgca na Smartmix Syringe
jako zamkniecie!

Dezynfekcja Automix Dispenser

* Dozownik Automix Dispenser moze by¢ ponownie uzywany po dezynfekcji, ale powinien
by¢ wymieniony na nowy w przypadku pojawienia si¢ widocznych oznak zuzycia.
Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ za pomocg dowolnego dostepnego w handlu érodka do
dezynfekcji zanurzeniowej. Automix Dispenser mozna rowniez sterylizowa¢ w autoklawie.

* Zabrudzone lub zanieczyszczone koicowki mieszajace stosowane jako zamknigcia mozna
oczysci¢ stosowanymi zazwyczaj srodkami odkazajgcymi.

e Firma DMG zaleca uzywanie wylacznie roztworéw Srodkéw dezynfekujacych z listy
Instytutu Roberta Kocha (RKI).

Zalecane stosowanie

Cement jie ty!

1. Naktada¢ materiat TempoCem NE na osuszone wypetnienie tymczasowe..

2. Tymczasowe uzupetnienie natozy¢ w ciggu 30 sekund od rozpoczecia mieszania i lekko
dociskajgc zamocowac na osuszonym, przygotowanym zebie.

3. Po utwardzeniu usunaé nadmiar cementu za pomocg sondy. Nadmiar cementu mozna tatwo
usunaé w duzych kawatkach.

4. Nadmiar cementu w przestrzeniach miedzyzebowych nalezy ostroznie usungé, uzywajac
nici dentystycznej. Jasny kolor materiatu sprawia, ze tatwo go odrézni¢ od zgbow.

Czasy
Czas pracy (z czasem mieszania)* Maks. 30's
Maksymalny czas utwardzania w jamie ustnej 420s
(facznie z czasem mieszania)

* Podane czasy dotycza temperatury pokojowej 23°C i normalnej wilgotnosci wzglednej 50%. W wyzszych
temperaturach podane czasy ulegaja skréceniu, a w nizszych — wydtuzeniu.

Interakcje

Nie s3 znane zadne interakcje.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie s znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia / $rodki ostroznosci

*  Wylgcznie do uzytku w stomatologii!

*  Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dziecil

*  Unikac kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloécig wody z mydtem.

*  Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegnac porady lekarza.

* Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

¢ Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zgtasza¢ producentowi
i odpowiedzialnym organom rejestrujacym.

*  Zawiera kalafonig.

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

Zgodnos¢ z normg ISO 3107:2022, typ 1.

Przechowywanie/usuwanie

*  Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej 15-25°C (59-77°F).

* Nie przechowywa¢ w lodéwce!

* Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym!

*  Po natozeniu nalezy pozostawic zuzyta kaniule mieszajaca na naboju Automix Cartridge lub
Smartmix Syringe jako zamkniecie!

* Nie uzywac po uplywie terminu waznoscil

* Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Sktad

Tlenek cynku, kalafonia, uwodornione kwasy tluszczowe, uwodorniony polidecen, kwas
maleinowy, wosk karnauba, EBA, dodatki.

UHCcTpyKuMA No npumMeHeHno Pyccki

OnucaHune npoaykra

TempoCem NE — 370 aBTOMaTUuECKM CMELUMBAEMBbIM, HE COAEPHXALLMIA IBreHONa LieMeHT
Ha OCHOBE OKCUAA LWMHKA, MPEAHA3HaueHHbI A5l BPEMEHHOM (DUKCALUN KOPOHOK W
MOCTOBMAHbIX NPOTE30B, BKNAA0K W HaKNaAoK, a TAaKKe BCEX TUMOB BPEMEHHbIX NPOTE308.

LleneBoe HasHaueHue

BPeMeHHaﬂ " AOHTOCPO‘IHQH ¢I/IKCHLI,VI5| KOPOHOK, MOCTOBUAHbIX I'IPOTEZOB, BK1aQ0K U HaKna-
oK

Orp: np

He HaHocuTe martepuan HenocpeacTBeHHO Ha 06H3)K8HH)/IO nyneny.

MokasaHuA K NnpuMeHeHUo

¢VIKC3LI,VI5] HENpsAmMbIX pecraspau,mﬁl W1 NpOTE30B Npu nevyeHnun 6onbLumx AG¢EWOB EYGOE,
noTepu 3y6a, NaToNOrMUYECKOTO MPUKYCa U HAPYLUEHWIA PasBUTUS 3y60B.

I'Ipomaonol(aaanuﬁ

He ucnonb3osats Mmarepuan npu umetoLLenca anieprum Ha OAuH U3 ero KOMMOHEHTOB uu
KOHTaKTHOW anneprum.

LleneBasn rpynna nauyueHTos

MauuenTsl, KOTOpbIE NONy4atoT IeYEeHNE B XOae CTOMAaTONIOrUYECKOW npouenypbl.

I'Ipe.qnona raemble noJsib3oBarenun

Cromatonor

MNpi 1A no np {eHUIo

. rlPVI ncnonb3oBaHUMM  Smartmix maTepuan HaHOCUTCA Hanpsmyio C  MOMOLLBIO
A03MPYIOLLEro yCTPONCTBa.
¢ Mpu ncnonb3osaHnmm Automix MaTepuan HaHOCUTCA C NOMOLLbHO Ao3aTopa 1:1.

WUcnonb3sosanne Automix Cartridge (unntoctpauum cm. B pasgene
«Handling»)

WUcnonb3osanune Automix Cartridge

1. MogHumuTe BBEPX pbiuaxok [A] Ha obpaTHOM cTopoHe fo3aTopa Automix Dispenser u
NONIHOCTBLIO BbI/IBUHBTE NOpLUeHb [B].

2. MopHumuTe nnactmaccosbiit ukcatop [C], Bcrasbte Automix Cartridge u 3adpukeupyitte
€ero nnactMaccosbim thukcatopom [CJ.

Mpumeuanue. Haceukn Ha Automix Cartridge fomKHbI COBNAcTb ¢ Haceukamu Ha Automix
Dispenser.
Yc cmecu 7
1. MosepHys Ha 90° NPOTUB YaCOBOW CTPENKM, CHUMUTE, @ 3aTeM YTUNUINPYIATE KONMAUYOK
KapTpuax<a [D] WX UCNOJIb30BAHHYKO CMECUTENbHYIO KaHIOJHO.
2. YcTaHOBUTE HOBYIO CMeCHTENbHYIO KaHtonio [E].

Mpumeuanune. [na ONTUManbHOTO CMELLMBaHUA PEKOMEHAYeTCA  MCMo/b30BaTh
cmecuTenbHble kaHionn DMG, kotopbie MoxHo npuobpectn y komnanum DMG. Bce
CMecuTeNbHbIE KaHIoNM MPe/iaraloTcs Taloke B OTAEbHbIX YNaKOBKaX.

npumeuauue. Haceuku Ha cmecuTenbHol KaHwone AOMKHbI COBMAcTb C Hace4ykamu Ha
Automix Cartridge.

3. 3admKcmpyiiTe CMECUTENbHYIO KaHioNIio, NoBepHyB ee Ha 90° no yacosoit CTpesnke.

HaHeceHnune matepuana

> Tpu nepsom ucnonbsosaHun Automix Cartridge cnemyeT BbIfaBUTL U yTUAM3MPOBaTL
He60oNbLIOE KONMYECTBO MaTepuana (pazMepoM c FOPOLLII/IHY).

> CmelliaiiTe MaTepuan B CMECUTENbHOM KaHIOe, Ha)kaB Ha pbiuaxkok [F] mosaTopa Automix
Dispenser 1 HaHecuTe HeNOCPeCTBEHHO B Hy)KHOE MecTo.

Mpumeuanue. Mocne HaHeceHs OCTaBbTE MCMONb3OBaHHYIO CMECUTENbHYIO KaHIONIO Ha
Automix Cartridge s kauectse sarnywiku!



Ypaanenue Automix Cartridge

1. Moanumute BBEPX pbludKOK [A] Ha 06paTHOI CTopoHe fo3aTopa Automix Dispenser u
NONIHOCTbLIO BbIABUHLTE NOpLUeHb [B].

2. MopgHnmuTe nnactmaccosbiit hukcatop [C] n cHumute Automix Cartridge.

Ucnonb3osaHue wnpuua Smartmix Syringe (unntoctpauum cm. 8
pasaene «Handling»)

1. TMoBepHys Ha 90° NPOTMB YaCOBOW CTPENKMW, CHUMUTE, a 3aTEM YTUAUIUPYIITE KONNAYOK
wnpuua [A] WX UCNOJIb30BAHHYO CMECUTESIbHYIO KaHIOHO.
2. YcTaHOBMTE HOBYIO CMeCHTENbHYIO KaHtonio [B].

Mpumeuanune. [ina ONTUManbHOTO CMELLMBAHUA PEKOMEHAYETCA  MCMo/Nb30BaTh
cmecuTenbHble kaHionn DMG, kotopbie MoxHo npuobpectn y komnanum DMG. Bce
CMecuTeNbHbIE HACaAKV NPENaraloTcsl TakKe B OT//bHbIX yNaKoBKaX.

Mpumeuanue. Haceuku Ha cMecUTeNbHOM KaHIONE [0MKHbI COBMACTb C COOTBETCTBYIOLLMMM
Haceukamu Ha wnpuue Smartmix Syringe [C].
3. 3admKcupyitTe cMecuTeNbHYIO KaHiomio, NoBepHYB ee Ha 90° Mo yacoBow CTpenke.
4, CmelumBaHWE KOMMOHEHTOB MaTepuana B KaHtoJie NPONCXOAUT aBTOMATUHECKN. Ma'repuan
TOTOB K MPAMOMY HaHeCeHUIo.
Mpumeuanme. MNpu nepsom MCNoNb30BaHMM LWNPULA Smartmix Syringe cneayeT BblAaBUTL

M yTUAU3MPOBATL HEGObLIOE KONMYECTBO MaTepUana (PasMEpPOM C ropoLLnHy)!

Mpumeuanue. Mocne HaHeceHs OCTaBbTE MCMONL3OBAHHYIO CMECHTENbHYIO KaHIONIO Ha
Smartmix Syringe B kauecTse arnyLuku!

JAe3uHdekuuna posaropa Automix Dispenser

¢ Automix Dispenser MoXHO WCMo/b30BaTh MOBTOPHO MOC/E [AE3NH(BEKUMM, HO MpU
HafMUMM BUIMMBIX MPU3HAKOB M3HOCA OH MOANEXMT 3ameHe. [le3nHdEKUMIO MOXHO
BbINO/HSATL METO/IOM MOTPY)KEHUS, UCTIONb3YS AOCTYNHbIE A€3MH(EKLMOHHbIE PACTBOPSI.
Pa3peluero Takke aBToknasuposaHue Automix Dispenser.

* TpAsHble UM 3arpsi3HEHHbIE CMECUTENbHbIE KaHIONN, UCTIONb3yeMble B KauecTse 3aryLuex,
MOMHO UYMCTUTb C MOMOLLBIO AE3UH(PULMPYIOLMX CPEACTB, OBLIYHO MCMONb3YEMbIX B
CTOMATONOTMYECKOM MPaKTUKe.

¢ DMG pekomeHayeT 1CMONL30BaTL TONLKO Ae3UHMULMPYIOLLME PaCTBOPbI, NPUBE/EHHbIE
8 nepeure RKI (Muctutyt Pobepra Koxa).

PekomeHpoBaHHOE npumeHeHue

BpemenHasn ukcauun

1. Hanecute TempoCem NE Ha cyxyto BpemeHHyto pecTaspauyio.

2. YcraHosute BPEMEHHYIO KOHCTPYKUMIO B TEYEHNE 30 CEKyH[, nocne Havana CMewwmnBsaHna
1 3achnKCHpyiiTe ee Ha Cyxom NpenapupoBaHHOM 3y6e, NpUnoxus He6onbLIOe AaBneHMe.

3. Mocne oTsepaeHUs, yaanuTe UNULIKA LEMEHTa C NoMOWbio 30HAa. OHU ypansioTcs
JIErKO M KpYyNHbIMU 4acTaAMU.

4. OCTOpOXHO yAanuTe 3yGHOI HUTLIO UNMLLKKM C KOHTaKTHbIX MoBepxHocTel. Bnaropaps
CBET/IOMY OTTEHKY MaTepuai NIErko OTAUUMUM OT TKaHei 3y60B.

Pacuer BpemeHu

PaGouee Bpemsi (BKtouas Bpems Makc.30c
cMeLunBaHna)*

MakcimaneHoe Bpems monumepusauMM B 420c
NoNoCTY pTa (BK/IOYAR BPEMSA CMELUNBAHMS)

* YKasaHHble 3HaYEHUS BPEMEHM [ENCTBUTENbHbI AN KOMHATHON Temnepatypbl 23 °C 1 HOpManbHOM
OTHOCHTenNbHO BRaxHOCTH 50 %. Bonee Bbicokas Temnepatypa cokpauaet, 6oniee Hu3Kas — yBenuunsaet
3TV BPEMEHHbIE UHTEPBasbI.

Bsanmopencreme c Apyrumu BelLecTBamm

[laHHbIX O B3aMMOAIENCTBUM C APYTUMM MaTEpPUANamMm Ha JaHHBIA MOMEHT HeT.

Mo6ouHble AeNCTBUA [ OCTaTOUHBIE PUCKU

Ha paHHbI MOMEHT MOBGOUHBIX AEeNCTBU OBHapykeHo He 6bino. Henmb3s uckniouats
OCTaTOUHbI PUCK BOHUKHOBEHWSA TMNepUyBCTBUTENBHOCTU K KOMMOHEHTaM MaTepuana.

MpeaynpexxaeHus [ Mepbl NpeoCTOPOIKHOCTH

*  TonbKo N5 CTOMATONOIMUYECKOro NpUMeHeHUs!

*  XpaHWTb B HeLOCTYMHOM /AN1A AieTeit MecTe!

* He ponyckate koHTakTa ¢ koei! [py cnydyaliHOM MonagaHUM Ha KOXYy HemefeHHO
NPOMBITb NOPaYKEHHbIV YYaCTOK BOLOM C MbIIOM.

¢ He ponyckatb nomaganus B rnasal Mpu ciyyaiiHoM MonagaHWM B rnasa HemenieHHoO
TWATENbHO MPOMBIT  MX  GOMBLIMM  KONMMYECTBOM  BOAbI, NpPU  HEobXxoaMMOCTM
NPOKOHCYNLTUPOBATLCSA C BPAUOM.

* Cnepyet cobniofatb UHCTPYKLMM NPOU3BOAMTENE APYTUX MPOAYKTOB, UCMOSb3yeMbIX
BMECTE C MaTepnanom / Matepuanamu.

* O cepbesHbIX MHUMAEHTAX, CBS3aHHBIX C [aHHbIM MPOAYKTOM, HEOBX0ANMO coobLiaTh
NPOU3BOAMTENIO U COOTBETCTBYIOLLIM OpraHam permcTpaLum.

*  CopepxuT KaHndOb.

XapaKrepucTuku npoaykra

CoortsercrayeT ctaHaapTy ISO 3107:2022, Tun 1.

XpaHenue [ ytunusauus

* XpaHuTb B Cyxom MecTe npu KoMHaTHo Temnepatype 15-25 °C (59-77 °F).

¢ He xpaHuTb B x0noaunbHMKe!

* He A0MyCKaTb NoNagaHnsa NPAMbIX CONHEYHbIX ﬂy\ielh!

¢ TMocne HaHeceHWs OCTaBbTe WCMOJNL3OBAHHYIO CMECUTENbHYIO KaHIONIO Ha M3pennax
Automix Cartridge / Smartmix Syringe B kauectse sarnyLku!

* He ncrnonb3oBatb No ucteueHnmn Cpoka I'O,D,HOCTVI!

*  YTunusaums fomKHa NPOBOANTLCA B COOTBETCTBUM C HALMOHANIbHBIMU PerNaMeHTamMu.

Cocras

Okenp, uMHKa, CMona, rMAPOTeHU3NPOBaHHBIE XUPHbIE KUCIOTbI, TMAPOTE€HN3MPOBaHHbI
NONUAELLEH, MaNeMHOBas KUCOTa, KapHaybckuin Bock, IbA, fobasku.

Tiirkce

Uriin agiklamasi

TempoCem NE &jenol igermeyen, ginko oksit esasli bir siman olup, kuron ve képriilerin, inley
ve onleylerin ve her tiirlii gegici restorasyonun gegici simantasyonu igin endike olur ve otomatik
olarak karigtirihr.

Kullanim amaci

Kuron, képrii, inley ve onleylerin gegici ve uzun siireli yapistiriimast

Kullanim kisitlamalari

Malzemeyi, agiga gikmis dis pulpasina dogrudan uygulamayin.

Endikasyonlar

Biiyiik dig kusurlarinin, dig kayiplarinin, dislerin malformasyonlarinin ve malokluzyonlarinin
tedavisi igin indirekt restorasyonlarin ve protezlerin simantasyonu.

Kontrendikasyonlar

Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine kargi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

*  Smartmix versiyonu ile malzeme dogrudan bir dagitim cihazi olmaksizin uygulanir.
*  Automix versiyonu ile materyal 1:1'lik bir dispenser kullanilarak uygulanir.

Automix Cartridge kullanma (resim igin bkz. “Handling”)

A ix Cartridge kull:

1. Automix Dispenser'in arkasindaki mandali [A] yukar itin ve [B] siirgiisiinii tamamen geri
ekin.

2. Plastik mandali [C] kaldirin, Automix Cartridge'i yerlestirin ve plastik mandali [C] kilitleyin.

Not: Automix Cartridge iizerindeki gentiklerin, Automix Dispenser iizerindeki gentiklerle
ayni hizada oldugundan emin olun.

Karistirma ucunun takilmasi

1. Kartug kapagini [D] veya kullanilmig karigtirma ucunu saat y6niiniin tersine 90° gevirdikten
sonra kaldirin ve atin.

2. Yeni bir karistirma ucu [E] takin.



Not: DMG, optimum bir karistirma performansi icin, DMG'den temin edilen karigtirma
uglarinin kullanilmasini énerir. Tiim karistirma uglari yedek ambalajlarda da temin edilebilir.

Not: Karistirma ucunun iizerindeki gentiklerin, Automix Cartridge iizerindeki gentiklerle ayni
hizada oldugundan emin olun.

3. Kilitlemek igin karistirma ucunu saat yéniinde 90° gevirin.

Materyalin uygulanmasi

> Bir Automix Cartridge'i ilk kez kullandiginizda énce bezelye tanesi biiyiikliigiinde bir
materyal sikin ve onu atin.

> Kanistirma ucu igerisindeki malzemeyi Automix Dispenser iizerindeki kolu [F] kullanarak
karigtirin ve dogrudan uygulayin.

Not: Uygulamadan sonra kullanilmig karistirma qubugunu Automix Cartridge iizerinde bir
miihiir olarak birakin!

Automix Cartridge’in gikarilmasi

1. Automix Dispenser'in arkasindaki mandali [A] yukar itin ve [B] siirgiisiinii tamamen geri
Gekin.

2. Plastik mandali [C] kaldirin ve Automix Cartridge’i gikarin.

Smartmix Syringe kullanilmasi (resim igin bkz. “Handling”)

1. Kangtirma ucunu takmadan once kapagi [A] veya kullamlmig karistirma ucunu saat
yelkovaninin ters yniinde 90° gevirdikten sonra gikarin ve atin.
2. Yeni bir karistirma ucu [B] takin.

Not: DMG, optimum bir karistirma performansi igin, DMG'den temin edilen karigtirma
uglarinin kullanilmasini &nerir. Tiim karigtirma uglari yedek ambalajlarda da temin edilebilir.
Not: Karistirma ucunun tizerindeki gentiklerin Smartmix Syringe [C] tizerindeki gentiklerle

ayni hizada oldugundan emin olun.

3. Kilitlemek igin karigtirma ucunu saat yoniinde 90° gevirin.
4. Materyal disarya figkirtilirken karnigtirma ucunun iginde karistirilir ve dogrudan uygulanabilir.

Not: Bir Smartmix Syringe'i ilk kez kullandiginizda 6nce bezelye tanesi biiyiikligtinde bir
materyal sikin ve onu atin.

Not: Uygulamadan sonra kullanilmis karistirma ubugunu Smartmix Syringe iizerinde miihiir
olarak birakin!

Automix Dispenser’in dezenfekte edilmesi

* Automix Dispenser dezenfekte edildikten sonra tekrar kullanilabilir, ancak gézle gériiniir
aginma izleri var ise degistirilmelidir. Dezenfeksiyon ticari olarak mevcut bir daldirma
dezenfektani kullanilarak yapilabilir. Automix Dispenser ayrica otoklavlanabilir.

*  Miihiir olarak kullanilan kirli veya kontamine olmus karistirma uglari muayenehanede
kullanilan olagan dezenfektanlarla temizlenebilir.

* DMG, yalnizca RKI (Robert Koch Enstitiisii) tarafindan listelenen dezenfektan soliisyonlarin
kullanilmasini 6nerir.

Onerilen kullanim

Gegici macunlama

1. TempoCem NE'yi kuru gegici restorasyona uygulayin.

2. Gegici restorasyonu, karistirma isleminin baslangicindan itibaren 30 saniye igerisinde
yerlestirin ve hafif basing uygulayarak hazirlanan kuru dise takin.

3. Sertlestirmenin ardindan siman fazlaliklarini bir probla temizleyin. Siman fazlaliklari biiyiik
pargalar halinde kolayca temizlenebilir.

4. interdental fazlaliklan dis ipi kullanarak dikkatlice temizleyin. Malzeme renginin agik olmasi
disten ayirt edilmesini kolaylagtirir.

Zamanlama
Galigma siiresi (karigtirma siiresi dahil)* Maks.30s
Maksimum intraoral  sertlesme  siiresi 420s
(kanistirma siiresi dahil)

* Belirlenen siireler 23 °C oda sicakhg: ve %50 normal bagil nem orani igin gegerlidir. Daha yiiksek sicakliklar bu
siireleri kisaltir, daha diisiik sicakliklar uzatir.

Etkilegimleri

Heniiz bilinen bir etkilesim yoktur.

Yan etkiler/artik riskler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine kargi agiri hassasiyet artik
riski goz ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

* Yalnizca dental kullanim igindir!

* Gocuklarin erigemeyecegi yerde saklayin!

 Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde etkilenen bslgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

*  Gozle temastan kaginin! Gézlerle kazara temas ettiginde bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

¢ Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin iireticinin kilavuzuna uyun.

* Buiiriiniin kanistig ciddi vakalar, iireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Kolofan igerir

Uriin performans zellikleri

1ISO 3107:2022, Tip 1 ile uyumludur.

Saklama/imha

¢ Oda sicakhgindaki kuru bir yerde 15 - 25 °C( 59 - 77 °F).

* Buzdolabinda muhafaza etmeyin!

¢ Dogrudan giines igigindan koruyun!

¢ Uygulamadan sonra kullanilmig karistirma qubugunu Automix kartus/Smartmix siringa
tizerinde miihiir olarak birakin!

*  Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

«  imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Bilegim

Cinko oksit, rosin, hidrojenize yag asitleri, hidrojenize polidesen, maleik asit, karnauba mumu,
EBA, katki maddeleri.

Romién3

Instructi

Descrierea produsului

TempoCem NE este un ciment fira eugenol, pe bazi de oxid de zin, indicat pentru cimentarea
temporari a coroanelor si puntilor, a inlay-urilor si onlay-urilor, precum si pentru toate tipurile
de restaurri temporare, si este amestecat automat.

Scopul propus

Plombarea temporari si de lunga durati a coroanelor, puntilor, inlay-urilor si onlay-urilor

Restrictii de utilizare

Nu aplicati materialul direct pe pulpa expusi a dintelui.

Indicatii

Cimentarea restaurdrilor indirecte si a protezelor pentru tratarea defectelor dentare mari, a
pierderii dintilor, a malocluziilor si a malformatiilor dentare.

Contraindicatii

Nu folositi materialul in cazul in care exista alergii cunoscute la oricare dintre componente sau
alergii de contact.

Grupuri tinta de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

¢ Cuvarianta Smartmix, materialul este aplicat direct, fara dispozitiv de dozare.
* Cuvarianta Automix, materialul este aplicat folosind un dozator 1:1.

Utilizarea Automix Cartridge (pentru imagine, consultati sectiunea ,,Handling”)

Utilizarea Automix Cartridge

1. Tmpingetiin sus bratul [A] de pe partea posterioara a Automix Dispenser siimpingeti glisiera
[B] complet in spate.

2. Ridicati bratul de plastic [C], introduceti Automix Cartridge si blocati-| cu ajutorul bratului
de plastic [C].



Nota: Asigurati-va cd crestiturile de pe Automix Cartridge sunt aliniate cu cele de pe
Automix Dispenser.

Atasarea varfului de amestec

1. Scoateti capacul cartusului [D] sau varful de amestec utilizat, dupi ce |-ati rotit 90° in sensul
invers acelor de ceasornic, si aruncati-l.

2. Atasati un nou varf de amestec [E].

Not3: Pentru a atinge rezultatul optim de amestecare, DMG recomands utilizarea vérfurilor
de amestec disponibile de la DMG. Toate varfurile de amestec sunt disponibile si in seturi
de reumplere.

Nota: Asigurati-vi ca crestaturile de pe varful de amestec sunt aliniate cu cele de pe Automix
Cartridge.

3. Résuciti varful de amestec 90° in sensul acelor de ceasornic, pentru a-| bloca.

Aplicarea materialului

> Cand folositi Automix Cartridge pentru prima dat3, presati afara o cantitate de material cat
un bob de mazire si aruncati-o.

> Amestecati materialul in vérful de amestec, cu ajutorul unui brat [F] de pe Automix
Dispenser si aplicati direct.

Nota: Dupa aplicare, lsati varful de amestec utilizat pe Automix Cartridge, pentru sigilare!

ndepirtarea Automix Cartridge

1. Tmpinge',:i in sus bratul [A] de pe partea posterioara a Automix Dispenser si impingeti glisiera
[B] complet in spat.

2. Ridicati bratul de plastic [C] i scoateti Automix Cartridge.

Utilizarea Smartmix Syringe (pentru imagine, consultati sectiunea
»Handling”)

1. Tnainte s atasati varful de amestec, scoateti capacul [A] sau varful de amestec utilizat dup#
ce |-ati rotit 90° in sens contrar acelor de ceasornic, si aruncati-l.
2. Atasati un nou varf de amestec [B].

Not3: Pentru a atinge rezultatul optim de amestecare, DMG recomands utilizarea vérfurilor

de amestec disponibile de la DMG. Toate varfurile de amestec sunt disponibile i in seturi
de reumplere.

Nota: Asigurativa, ci crestiturile de pe vérful de amestec sunt aliniate cu cele de pe Smartmix
Syringe [C].

3. Résuciti varful de amestec 90° in sensul acelor de ceasornic, pentru a-| bloca.
4. Materialul este amestecat in varful de amestec la evacuare si poate fi aplicat apoi direct.

Nota: Cand folositi Smartmix Syringe pentru prima dat3, presati afard o cantitate de material
cét un bob de mazire si aruncati-o!

Not3: Dupd aplicare, l3sati varful de amestec utilizat pe Smartmix Syringe, pentru sigilare!

Dezinfectarea dozatorului Automix Dispenser

* Automix Dispenser poate fi refolosit dupa dezinfectare, insa ar trebui inlocuit dacd apar
semne de uzura. Dezinfectarea se poate realiza folosind un dezinfectant prin imersie
disponibil in comert. Automix Dispenser este si autoclavabil.

* Virfurile de amestec murdare sau contaminate folosite pentru sigilare pot fi curitate cu
dezinfectanti obisnuiti in practici.

* DMG recomandi si utilizati doar solutii dezinfectante listate de RKI (Robert Koch Institute).

Utilizare recomandata

Plombare temporari

1. Aplicati TempoCem NE pe restaurarea temporara uscata.

2. Inserati restaurarea temporard in decurs de 30 secunde dupa inceperea amestecérii si
atasati-o de dintele uscat, pregitit, exercitand o usoard apasare.

3. Dupi polimerizare indepartati excesul de ciment cu o sond. Cimentul excedentar poate fi
indepértat usor in bucati mari.

4. Tndepirtati excesul interdental cu grija, folosind atd dentara. Datoritd nuantei deschise a
materialului acesta se distinge usor de dinte.

Timpi
Timp de lucru (inclusiv timpul de amestecare)* Max.30s
Durati maximd de polimerizare intraorald 420s
(inclusiv timpul de amestecare)

* Timpii specificati sunt valabili la temperatura camerei de 23 °C si la umiditate relativd normala de 50 %.
Temperaturile mai fnalte scurteaz, iar temperaturile mai joase prelungesc acesti timpi.

Interactiuni

In prezent nu se cunosc interactiuni.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

Tn prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertismente/Precautii

* Numai pentru utilizare dentara!

* Anuselisalaindemana copiilor!

 Evitati contactul cu pieleal Tn eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spélati imediat
zona afectata temeinic cu sdpun si apa.

«  Evitati contactul cu ochiil in eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clétiti imediat cu
apd din abundenti si, la nevoie, consultati un medic.

¢ Urmati instructiunile producitorului pentru alte produse care sunt utilizate impreuna cu
materialul/materialele.

 Incidentele grave care implici acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

* Contine colofoniu

Caracteristicile de performanta ale produsului

Conform cu ISO 3107:2022, tip 1.

Depozitare/Eliminare

* Asedepozita in locuri uscate la temperatura camerei 15-25 °C (59-77 °F).

* Anuse depozita in frigider!

* Ase proteja de expunerea la razele directe ale soareluil

* Dupi aplicare, lasati varful de amestec utilizat pe Automix Cartridge/Smartmix Syringe
pentru sigilare!

* Anuse folosi dupi data expirériil

* Eliminarea se va face in conformitate cu reglementirile nationale.

Compozitie

Oxid de zinc, colofoniu, acizi grasi hidrogenati, polidecena hidrogenat, acid maleic, ceara de
carnauba, EBA, aditivi.

Névod k pou Cesky

Popis vyrobku

TempoCem NE je cement bez obsahu eugenolu na bézi oxidu zine¢natého, je indikovan
pro docasné tmeleni korunek a mustkd, inlayi a onlayi a v3ech typli dogasnych nahrad a je
automaticky michan.

Uréeny Gcel

Docasné a dlouhodobé tmeleni korunek, mistkd, inlayi a onlayi

Omezeni poufZiti

Nenanasejte material pfimo na exponovanou zubni dfef.

Indikace

Cementace nepiimych néhrad a protéz pro o3etfeni velkych zubnich defektt, ztraty zubu,
nespravného skusu a malformaci zubd.

Kontraindikace

NepouZivejte material, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze slozek nebo kontaktni alergii.

Cilova skupina pacientd

Osoby léené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

* Ve verzi Smartmix je material aplikovan pfimo bez aplikacniho nastroje.
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* Ve verzi Automix je material aplikovan pomoci aplikatoru v poméru 1:1.

Poufziti Automix Cartridge (obrazek viz ,,Handling*)

Poufziti Automix Cartridge

1. Na zadni strané aplikacni pistole Automix Dispenser zvednéte packu [A] a (ipIné vytahnéte
zavér [B].

2. Zvednéte plastovou packu [C], vlozte Automix Cartridge a uzamknéte ji pomoci plastové
packy [C].

Poznamka: Ujistéte se, Ze zafezy na Automix Cartridge jsou zarovnéany se zafezy na aplikani
pistoli Automix Dispenser.

Nasazeni michaci kanyly

1. Sejméte vicko kazety [D] nebo pouZitou michaci kanylu tak, Ze ji otocite o 90° proti sméru
hodinovych ruticek, a vyhod'te ji.

2. Nasad'te novou michaci kanylu [E].

Poznamka: Abyste dosahli optimalnich vysledki michéni, spole¢nost DMG doporucuje
pouZivat michaci kanyly od spole¢nosti DMG. VSechny michaci kanyly jsou k dispozici také
v nahradnim baleni.

Poznamka: Ujistéte se, Ze zafezy na michaci kanyle jsou zarovnany se zafezy na Automix
Cartridge.

3. Otocenim michaci kanyly o 90° ve sméru hodinovych rucicek ji zajistite.

Aplikace materialu

> Pii prvnim pouZiti Automix Cartridge vymacknéte trosku materialu o velikosti hrasku a
vyhod'te jej.

> Smichejte material v michaci kanyle pomoci packy [F] na aplika&ni pistoli Automix Dispenser
a nanésejte primo.

Poznamka: Po aplikaci nechte pouzitou michaci kanylu na Automix Cartridge jako uzavér!
Vyjmuti Automix Cartridge
1. Na zadni strang aplika¢ni pistole Automix Dispenser zvednéte packu [A] a Giplné vytahnéte
zaveér [B].

2. Zvednéte plastovou packu [C] a vyjméte Automix Cartridge.

PouZiti Smartmix Syringe (obrazek viz ,,Handling*)

1. Pred pfipojenim michaci kanyly oto&te vicko [A] nebo pouZitou michaci kanylu o 90° proti
sméru hodinovych rucicek, sejméte a vyhod'te.
2. Nasad'te novou michaci kanylu [B].

Poznamka: Abyste dosahli optimalnich vysledki michéni, spole¢nost DMG doporucuje

pouzivat michaci kanyly od spolecnosti DMG. V3echny michaci kanyly jsou k dispozici také
v nahradnim baleni.

Poznamka: Ujistéte se, Ze zafezy na michaci kanyle jsou zarovnany se zafezy na Smartmix
Syringe [C].

3. Otocenim michaci kanyly o 90° ve sméru hodinovych ru¢icek ji zajistite.
4. Material se smicha v michaci kanyle po vytlaZeni a miiZe byt poté pfimo aplikovan.

Poznamka: Pfi prvnim pouZiti Smartmix Syringe vymacknéte trosku materialu o velikosti
hrasku a vyhod'te jej!

Poznamka: Po aplikaci nechte pouZitou michaci kanylu na Smartmix Syringe jako uzavér!

Dezinfekce aplikaéni pistole Automix Dispenser

*  Aplikagni pistoli Automix Dispenser Ize po dezinfikovani pouzivat opakované, je viak nutné
ji vyménit, jakmile se objevi viditelné znamky opottebeni. Dezinfekci je mozné provadét
pomoci komeréné dostupnych dezinfekénich prostfedkil pro namaceni. Aplikagni pistoli
Automix Dispenser je také mozné sterilizovat v autoklavu.

* Znecisténé nebo kontaminované michaci kanyly pouZité jako uzavér Ize o€istit pomoci
bé&zné& pouzivanych dezinfekénich prostiedki.

* Spolegnost DMG doporutuje pouZiti pouze téch dezinfekénich roztoki, které jsou uvedené
na seznamu institutu RKI (Robert Koch Institute).

Doporuéené poufZiti

Docasné tmeleni

1. Naneste TempoCem NE na suchou do¢asnou nahradu.

2. Vlozte docasnou nahradu do 30 sekund od zahajeni michéni a za mirného tlaku pfipojte k
suchému preparovanému zubu.

3. Po polymerizaci odstraiite pfebyteény cement sondou. Pfebyteény cement lze snadno
odstranit po velkych kusech.

4. Mezizubni piebyte¢ny material odstrarite opatrné pomoci zubni nité. Diky svétlému odstinu
materialu je jednoduché odlisit jej od zubu.

Casové rozvrZeni

Pracovni &as (vEetn& asu michani)* Max.30s

Maximalni doba intraorélni  polymerizace 420s
(v&etné doby michani)

* Uvedené casy plati pro pokojovou teplotu 23 °C a bé&Znou relativni vihkost 50 %. PFi vy33ich teplotach jsou
tyto &asy krat3i, pfi nizsich teplotach delsi.

Interakce

V soucasnosti nejsou znamé 7adné interakce.

Rezidualni rizika / vedlejsi a€inky

K dne3nimu dni nejsou znamy Zadné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko precitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedb&Zné opatieni

* Pouze pro poutiti ve stomatologiil

*  Uchovavejte mimo dosah détil

* Zabraiite styku s pokozkou! Pfi ndhodném styku s pokozkou zasaZenou oblast ihned
dikladng oplachnéte vodou a mydlem.

* Zabraiite zasaZeni o&il Pfi nahodném zasazeni o&i je okamzité dikladné vyplachnéte velkym
mnoZstvim vody a v pfipadé potteby vyhledejte lékate.

* Dodrzujte pokyny dodané vyrobcem pro jiné produkty pouzivané s materialem/materialy.

* Zavazné pfipady spojené s timto produktem je nutné oznamit vyrobci a zodpovédnym
registraZnim organdm.

*  Obsahuje kalafunu.

Vykonnostni charakteristiky produktu

V souladu s normou ISO 3107:2022 , typem 1.

Skladovani/likvidace

*  Skladujte na suchém misté pfi pokojové teploté 15-25 °C (59-77 °F).

* Neuchovavejte v lednici!

* Chraiite pfed pfimym slune¢nim svétlem!

¢ Po aplikaci nechte pouZitou michaci kanylu na Automix Cartridge / Smartmix Syringe jako
uzaver!

* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnostil

e Likvidace musi byt v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy.

SloZeni

Oxid zinegnaty, kalafuna, hydrogenované mastné kyseliny, hydrogenovany polydecen, kyselina
maleinova, karnaubsky vosk, EBA, aditiva.

0dnyieg xpriong EAANVIK&

Mepiypa@n mpoiovTog

To TempoCem NE eivau pio kovia Xwpig euyevoAn, pe Baon o&eidiou Tou weudapyupou,
£VOEIKVUTOI YIX TNV TIPOCWPIVI) GUYKOAANGN OTEPAVAOV KX YEQUPMY, EVOETWV Kol
EMEVOETWY, KOXBWG Kol KXOE €IBOUG TIPOCWPIVMY KTTOKATROTACEWY KAl EIVAI GUTOUOTNG
AVAHIENG.

NpoBAenopevn xprion

Mpoowpivi) K HOKPGG ODIGPKEIRG OUYKOMNGN OTEQAVMY, YEQUPWY, EVOETWV KOl
EMEVOETWV

MNeplopiopoi xpriong

Mnv epappodleTe To UAIKO armeuBeiog oTOV EKTEBEINEVO 0BOVTIKO TTOAPO.

Evdeigeig

SUYKOAMNON EUHECHV KMOKATOOTROEWV KOl TEXVNTWV 0DOVTOCTOIIMV YIG T Ogpareio
peYGAWY 0BOVTIKOV PBAXBmV, OMOAEIRG OOVTIOU, KOKNAG OUYKAEIONG KOI OBOVTIKMV
SUCHOPPIGV.



AvTevdeigeiq

Mnv xpnoiporoleiTe To UNKO O€ TepINTwon Tou UM&PXOUV YVWOTEG ahAepyieq oe
OTToIadNTIOTE MO TO CUCTATIKA 1} dAAEPYiEG € ETTOPNG.

ZTOXEUOHEVN OHASX XGOEVRV

ATOpQ UTTO BEPATTEIR WG HEPOG ODOVTIRTPIKNG EMEPPBAANG.

MpoBAemopevol XPHOTEG

OdovTiaTpog

ZNHEINOEIG OXETIKK PE TN XPrion

*  Me Tnv £kdoon Smartmix, To UNKO eQOPHOLETOI AITEUBEiag, XWPIG TIOTOAI.
¢ Me Tnv £€kdoon Automix, TO UNKO eQappOleTal He THOTOAI 1:1.

Xprion Tou Automix Cartridge (y1a eikova, BA. «Handling»)

Xprion Tou gualyyiou Automix Cartridge

1. ThiéaTe T0 PoxAS [A] oTo Tiow pEPOG Tou Automix Dispenser TPOG T TTGVK Kol TOGBRETE
Tov oAioBnTrpa [B] EVTEA®G TTPOG T TTIOW.

2. Avoonk®oTe Tov MAaTIKO HoXAO [C], TomoBeTroTe To Quaiyyio Automix Cartridge ko
aoQaAIOTE TO e TOV TAXOTIKO HOXAG [C].

Znpeinon: BeBouwbsite OTI ol £00xéG oTO Quoiyylo Automix Cartridge eivai
€UBUYPOUUICHEVEG UE eKeiveg 0To Automix Dispenser.

Mpooc&PTNON &KPOU AVAUIENG

1. AQaip£aTe TO MUK TOU Gualyyiou [D] 1 To XPNOIHOTOINUEVO GKPO AVAHIENG, apoU TO
TIEPIOTPEYETE APITTEPOOTPOPX KATA 90°, KOl OTH GUVEXEIR, ATOPPIYTE TO.

2. Mpoo&pTnon véou &kpou avapigng [B].

Inpeiwon: Mo va meTuxeTe BEATIOTO amoTéAeopa avapigng, n DMG mipoTeivel T xprion
TWV GKPWV avapIENG TTou SiarifevTan ormd Tnv idix. OAa T& GKpax avapIgng eival emong
SIOOETINC OE OUOKEUXTIEG AVOTANPWONG.

Znpeiwon: BeBaiwbeiTe OTI 01 €00XEG OTO AKPOCTOHIO AVAHIENG EIVOI EUBUYPOHHIOPEVES
e ekeiveg oTo Quaiyylo Automix Cartridge.

3. MMepioTPEYPTE TO AKPO AVAHIENG BEEIOOTPOPA KATKX 90° YIX VO TO QOPONICETE.

E@appoyr Tou UAIKoU

> Otav xpnaiporoigite éva Quaiyyio Automix Cartridge yiox TpdTn Qopd, sExy&yeTe pio
ToaOTNTA UAIKOU O€ pEYEB0G PmEeNIOU Kol amoppiyTe To.

> Avopi€re To UANIKO 0TO GKpo av&ueiEng pe Tn Bonbeio Tou poxAou [F] Tou Automix
Dispenser Kol EQXPUOOTE KMTEUBEIG.

Inpeiwon: MeT& T Xprion, oPrioTe TO XPNOILOTOINUEVO GKPO GVAUEIENG M&VW OTO
Automix Cartridge wg mopa!

Agaipeon Tou pualyyiou Automix Cartridge

1. ThiéaTe T0 PoxAS [A] oTo TTiow pEPOG Tou Automix Dispenser TPOG T TTGVK Kol TOGBRETE
Tov oAioBnTrpPa [B] eVTEA®G TTPOG T TTIOW.

2. Avoonk®oTe Tov TAOTIKO HoxAS [C] kai apaipgaTe To guaiyyio Automix Cartridge.

Xprion TNG Smartmix Syringe (yix €1kova, BA. «Handling»)

1. MpoTol TOMoBETATETE TO AKPO AVAHIENG, APAIPETTE TO OIS [A] ) TO XPNOILOTIOINKEVO
AKPO QVAHIENG, POU TO OTPEWETE KATG 90° APIGTEPOTTPOP, KO GITOPPIYTE TO.
2. TomoBeTrOTe TO VEO GKPO aV&HIENG [B].

Inpeiwon: Mo vameTuxeTe BEATIOTO amoTéAeopa avapigng, n DMG mipoTeivel T xprion
TWV GKPWV avapIENG TTou SiarifevTan ord Tnv idia. OAa T& GKpa avapIgng eival emiong
SIOBETINC OE OUOKEUXTIEG AVOTTIANP®WONG.

Znpeiwon: BeBaiwbeiTe OTI 01 €00XEG OTO AKPOCTOHIO AVAHIENG EIVAI EUBUYPOHHIOPEVES
e ekeiveg ot Smartmix Syringe [C].
3. MMepioTPEYPTE TO AKPO AVAHIENG BEEIOOTPOPX KATX 90° YIX VO TO QOPANICETE.
4. To UNKO QVOpIYVUETOI OTO GKPO QVAHIENG KOT& Tnv eEaywyr] TOU Kol HITOpEi Vo
E£QOPHOOTEI APECWG.
Inueiwon: OTav XpnoigomoIeiTe pIX CUPIYYo Smartmix Syringe yiot TPWTN QOPS,

e€aydyeTe pIo TooOTNTA UAIKOU O€ péyeog pmiehiol Kau armoppiyTe To!

Inpeiwon: MeTd TNV €QOPHOYH, OPNATE TO XPNOIHOTIOINUEVO GKPO OVAHIENG OTO
Smartmix Syringe wg mapod

AnoAUpavaon Tou Automix Dispenser

¢ To Automix Dispenser propei va Eavaxpnoiporoindei agou amoAupaveei. QoToco, 8o
TIPEMEI VX QVTIKATOOTOOEI 08 TIEPIMTWon opaT@v evdeiiewv ¢pBopag. H amoAlpavan
PTTOPEl VX TIPXYHOTOTTOINOE! PE AMOAUHAVTIKO SIGAUK yiox epBUBION Tou epmopiou. To
Automix Dispenser umopei emiong va amooTelpweei e auTOKAUaTO KABaVO.

o To BPOHIKA I HOAUCHEVO OKPOOTOMICK OVEIENG TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAI 0§ TTOUX
prTopoUV Vo KXOAPIGTOUV HE TG GUVION GTMOAUGVTIKA TOU IXTPEIOU.

e H DMG ouvioT& vO XPNOIHOTIOIOUVTOI HOVO  OMOAUPOVTIKG  SIGAUPOTS  TTOU
miepiAapBavovtar ot AioTar Tou RKI (Robert Koch Institute).

MNpoteivopevn Xprion

Mpoocwpivr) GuykoAAnon

1. E@oappodoTe To TempoCem NE mévw 0TnV 0TeYVr) TPOOWPIVH OMOKATHOTAON.

2. TomoBeTnOTE TNV TIPOCWPIVI] OIMOKATAOTAON €VTOG 30 GEUTEPOAETTWV CPOTOU
EEKIVIOEI N QVAPEIEN KOI GUVOESTE TNV OTO OTEYVO, TTAPAOKEUNTHEVO SOVTI, AOKMOVTOG
eAa@pId Tiean.

3. MeT& Tov TTOAUPEPIOUO, GPAIPESTE TNV TIEPIOTEIN KOViog HE &vav avixveuTrnpa. H
TIEPICOEIR KOVIOG APAIPEITOI EUKOAX GE PEYHAX KOUPATICK.

4. AQAIPECTE TIPOTEKTIKA TNV TTEPICOEIR OTTO TO HETODOVTIO XPNOIHOTIOINVTOG ODOVTIKO
VIHO. X&PN 0TV QVOIXTOXPWHN GMOXPWAT) TOU, TO UNIKO JIGKPIVETOI EUKOAX OO T
SovTion.

Xpovog
Xpovog 3p&ong (CUUTTEPIAXUBAVOLEVOU TOU péy.30s
XPOvoU avapIigng)*
MéyioTog Xpovog £VOOOTOHATIKOU 420s
TIOAUpEPIOHOU  (CUUTTEPIAXBOVOLEVOU  TOU
XPOVO avapEeigng)

* O1 QVOPEPOPEVOI XPOVOI I0XUOUV VIO CUVOIKEG OEPHOKPATIOG Swpormiou 23 °C Kol pUOIOAOYIKN) OXETIKI
uypaaia 50 %. YYnAoTepeg BepUOKPATIES EMOTIEUBOUV TOUG XPOVOUG GUTOUG KAl O XOUNAGTEPEG TOUG
TIPATEIVOUV.

AMNAEMBSPAOEIQ

Aev exel onpeiwdei kapio aANAemidpaan péxpl oTIypNAG.

YmoAeImopevol Kivduvol/MapevEPYEIE

Aev unGpyouv yVwaoTeG Mapevepyeieg. O UTTOAEITOPEVOG KivOUVOG UTTEpEURITBNTiaG oe
OUGTOTIK& TOU UNIKOU SV PTTOPE] VOX AIMTOKAEIOTE.

Mpo€idomoInoeIg/mMPoPUAKEEIG

*  Movo yio 0dovTIaTPIKN Xperion!

¢ NoadiaTnpeitar poKpI& oo moudic!

¢ ArogelyeTe TNV enogn pe To déppal Se TepimTwon TUXXIaG EMAQrG pe To JEPHQ,
TMAUVETE GPECWG KO DIEEODIKA TNV eTTNPEXIOPEVN TTEPIOXT HE CAMOUVI KOl VEQO.

* Amo@eUyeTe TNV eMaQr pe T PaTIal Ze TTEPIMTWOon TUXXIOG ETTAPNG HE TA HATIC,
EemAUveTe apEowG Kol DIEE0OIKA e GPOOVO VEPO KOl CUPBOUAEUTEITE ITPO, EPOTOV
anaiTnoei.

¢ Tnpeite TIG 0dNYieq TOU KATAOKEUXATH YIot TO GANGK TIPOTIOVTO TTOU XPNOIHOTTOIOUVTON
Y€ TO UNKO/TO UNIKK.

*  JoBopd MEPIOTATIKA TIOU OXETICOVTOI e TO TTPOIOV B TTPETEI VO AVAPEPOVTAI OTOV
KOTOOKEUOTI) KO OTIG XPHOBIEG XPXES.

* Mepigxel KOANOPOVIO.

XapAKTNPICTIKX XMOS00NG MPOIOoVTOg

SUpgwva pe To mpoTuro ISO 3107:2022, Turog 1.

AmoBrikeuan/d1&Beon

* AmobnkeuaTe o€ ENpd pépog oe Beppokpaaia dwpaTtiou 1525 °C (59 - 77 °F).

¢ Nopn puA&ooeTal oTo Wuyeio!

* TpopuUA&ETE ammd TNV Guean £kBean oTov Aol

*  MeT& TV EQAPHOYN, APFOTE TO XPNOIHOTIOINUEVO GKPO QVAHEIENG TTAVW 0TO Automix
Cartridge/Smartmix Syringe wg Mool

*  Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV HETA TNV NpEPOpNVia AENG!

* Hoamoppiyn mpémel vat yiveTol OUPPWV HE TIG EBVIKEG SINTAEEIG.

ZuvBeon

O&eidlo Tou Weudapyupou, KOAOPmVIO, USPOYOVWHEVO AITTaPX OEEX, UBPOYOVWHEVO
TIOAUBEKEVIO, UNAEIVIKO OEU, KXPVOOUBIKOG KNPog, aiBogu-Bevioikd ogU, mpooBeTa.
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Packaging

Package

2 Smartmix Syringes @ 5 ml,
20  Smartmix Tips Short

REF 212104

1 Automix Cartridge @ 25 ml, REF 110272
35 Automix Tips

Accessories
50  Smartmix Tips Short REF 212040
100 Automix Tips Blue 1:1 REF 110267
50  Automix Tips Blue 1:1 REF 110266
1 Automix Dispenser Type 25 1:1 REF 110253
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