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TEMPORARY C&B MATERIAL

en - Self cure temporary crown and bridge material

es - Material autopolimerizable para coronas y puentes provisionales

it - Materiale autopolimerizzante per corone e ponti provvisori

fr . Matériau autopolymérisable pour couronnes et bridges temporaires
pt - Material para coroas e pontes temporarias autopolimerizaveis

de - Selbsthartendes provisorisches Kronen- und Briickenmaterial

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) is an

ically mixed two component material in AUTOMIX-cartridges based on
multifunctional methacrylic esters. TEMPORARY C&B MATERIAL is a very easy and
comfortable material for creating short- and long-term temporary crowns or bridges,
inlays, onlays and veneers. Because of its flexibility, the material is especially suitable for
longer bridge spans. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) shows fluorescence in
UV-light. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) is free of methyl methacrylate. Its
temperature derived while curing is lower than 40 °C. As a temporary crown or bridge it
protects the prepared teeth against external influences and preserves the occlusion. It
shows increasing transverse strength, good abrasion resistance and low polymerization
shrinkage. It fits perfect. Showing good polishability, good color stability and fluorescence
it looks perfect. And if TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) breaks - which may
happen with acrylics - it is easy to repair. Cured material can be repaired with any natural
or light cure composite building up again a chemical link. In nearly every property
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) is superior to the common materials based
on monomer/polymer systems. It allows thin edges and production of longer bridge

spans.
IIGDICATIONS/INTENDED USE: Fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays
and veneers.

PERFORMANCE FEATURES: The performance features of the product meet the
requirements of the intended use.

CONTRAINDICATIONS: Do not use for patients with allergic reactions against acrylates.
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) should not be used any more, if allergic
reactions are observed.

PATIENT TARGET GROUP: Persons who are treated during a dental procedure.
INTENDED USERS: This medical device should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

APPLICATION:

1. Impression taking: Before preparing of stumps or before a planned extraction of a
tooth a situation impression is made by addition curing silicones (long storage stability!) or
by alginates. For better stability of the temporary carve out interdental areas. In molar
areas with teeth absent it may be necessary to cut a groove in the impression between
the abutments to create a bridge-like connection between the tooth units.

Note: Block out undercuts and if necessary cut grooves into the impression.

2. Preparing of the cartridge: The turn cap of the cartridge is taken off and thrown away
(do not use it again!). Attach one of the supplied mixing cannulas and turn the cannula 90°
clockwise until it locks in position. The application gun is loaded with the prepared
cartridge and is ready for application.

Note: The initial extrusion from the mixing cannula (about the size of a pea) should be
discarded. Then the following mix will be perfect. This must be done for each new mix.
Leave the used mixing cannula on the cartridge. It serves as a cap.

3. Application: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) is automatically mixed when
dispensed with slight and even pressure directly into the situation impression made
before. Filling should occur from bottom upward to prevent voids.

4. Forming of the temporary crowns or bridges: Load the situation impression with
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1). Seat the impression within the working
time (50 seconds at 23 °C/74 °F) onto the prepared teeth. After 1-2 minutes (setting time
in mouth at 37 °C/98 °F) the material shows a hardened but still elastic condition and can
be removed from the teeth together with the situation impression. (alternatively: 3-4
minutes setting time on the model)

Note: The setting reaction has to be checked with excess material intra-orally (e.g. with a
dental probe) resp. on the model. The oral temperature has a significant effect on the
setting reaction and the temporary can only be removed without destruction during the
elastic state.

5. Post curing and finishing: If possible, leave the temporary in the situation impression
during post-curing. Optimally the temporary is post-cured in warm water (45-55 °C/
113-131 °F, e.g. in a hot cure polymerization device) until reaching its final hardness
(approx. 4:30 minutes from start of mixing). Post-curing at room temperature is
completed after about 6 minutes from start of mixing.

When the cure is completed remove the temporary. Afterwards remove excess material
and proximal undercuts. Then the temporary can be refined with rotary instruments and
polished to high gloss.

Do not breathe polishing dust; use suitable mouth protective device, safety glasses and
aspiration!

Note: The oxygen inhibited smear layer on the surface caused by the acrylic system can
not be fully avoided and should be removed before finishing. It can easily be removed by
alcohol or other suitable solvents.

6. Cementing of the temporary: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) temporary
crowns or bridges preferably should be cemented with an eugenol-free temporary
cement. In case of using eugenol-containing cements it should be considered that later
used acrylate based cements could be hindered in hardening (inhibition of curing reaction
by traces of remained eugenol).

7. Repairs of the temporary: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) temporaries
show high mechanical strength. However, if a temporary breaks the following procedures
are recommended:

a) Fracture shortly after production: Both ends of the fracture are refixed with freshly
extruded TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1).

b) Fracture of longer existing temporary: The areas of fracture are cleaned and roughened
and provided with some mechanical retentions. Thus prepared, the fractured areas can be
joint with freshly extruded TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) To enhance the
curing place for some minutes in warm water. A flowable light cure composite can be
applied alternatively. Light Cure each layer for 40 seconds with a suitable dental halogen
light unit or an LED (wavelength 400-500 nm, light intensity min. 1000 mW/cm?2).

8. Special hints: Non hardened TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) can easily be
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removed with alcohol or other suitable solvents.
9. Storage: Do not store above 25 °C (77 °F)! Do not use after expiry date!
10. Additional informations/Warnings: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) is free
of methyl methacrylate but contains other acrylates. Avoid contact with skin, mucous
membrane and eyes. If the material comes into contact with skin, immediately wash with
water and soap. If the material comes into contact with eyes, immediately rinse with
copious amounts of water and seek medical advice if required. For sensitive persons,
sensitization to the material cannot be excluded. The material should not be used any
more, if allergic reactions are observed. Do not use for persons with allergic reactions
against acrylates. Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect
of methacrylates. Keep away from children!
COMPOSITION: Unsaturated esters, multifunctional methacrylates, multifunctional
acrylates, malonyl urea derivatives, dental glass, silicon dioxide, catalysts
DISPOSAL: Disposal of the product according to local authority regulations.
REPORTING OBLIGATION: Serious incidents according to the EU Medical Devices
Regulation that have occurred in connection with this medical device must be reported to
the manufacturer and the competent authority.
Note: The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found
in the European database on medical devices (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed).
Warranty: The manufacturer warrants this product will be free from defects in material and
manufacture. The manufacturer makes no other warranties including any implied warranty
of merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining
the suitability of the product for user’s application. If this product is defective within the
warranty period, your exclusive remedy and the manufacturer's sole obligation shall be
repair or replacement of the product.
LIMITATION OF LIABILITY: Except where prohibited by law, the manufacturer will not be
liable for any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,

id | or ntial, regardless of the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION DEL PRODUCTO: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) es un
material bicomponente automezclable en cartuchos AUTOMIX a base de ésteres
metacrilicos multifuncionales. PROVI KB es un material muy facil y cémodo para crear
coronas o puentes provisionales a corto y largo plazo, inlays, onlays y carillas. Debido a su
flexibilidad, el material es especialmente adecuado para puentes mas largos. TEMPORARY
C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) es Huorescente bajo luz ultravioleta. TEMPORARY C&B
MATERIAL (AUTOMIX 4:1) no contiene metacrilato de metilo. Su temperatura derivada
durante el curado es inferior a 40 °C. Como corona o puente provisional protege los
dientes preparados contra influencias externas y preserva la oclusién. Muestra una
resistencia transversal ig , buena resi: ia a la abrasion y baja contraccién de
polimerizacién. Se adapta perfectamente. Mostrando buena pulibilidad, buena estabilidad
de color y fluorescencia tiene una apariencia perfecta. Y si TEMPORARY C&B MATERIAL
(AUTOMIX 4:1) se rompe - lo que puede ocurrir con los acrilicos - es facil de reparar. El
material curado se puede reparar con cualquier composite de polimerizacién natural o
fotopolimerizable creando de nuevo una union quimica. En casi todas las propiedades
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) es superior a los materiales comunes
basados en sistemas monémero/polimero. Permite bordes finos y la produccion de tramos
de puente mas largos.
INDICACIONES/USO PREVISTO: Fabricacién de coronas, puentes, inlays, onlays y carillas
provisionales.
PRESTACIONES: Las caracteristicas de rendimiento del producto cumplen los requisitos
del uso previsto.
CONTRAINDICACIONES: No usar en pacientes con reacciones alérgicas a los acrilatos.
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) no debe seguir utilizandose si se observan
reacciones alérgicas.
GRUPO DE PACIENTES: Personas que son tratadas durante un procedimiento dental.
USUARIOS PREVISTOS: Este producto sanitario sélo debe ser utilizado por un
odontélogo con formacién profesional.
APLICACION:
1. Toma de impresién: Antes de la preparacion de mufiones o antes de una extraccién
planificada de un diente se toma una impresién de situacién mediante siliconas de curado
por adicién (jestabilidad de almacenamiento prolongadal) o mediante alginatos. Para una
mejor estabilidad del provisional se tallan las zonas interdentales. En zonas molares con
ausencia de dientes puede ser necesario tallar una ranura en la impresién entre los pilares
para crear una conexién tipo puente entre las unidades dentales.
Nota: Bloguee los socavados y, si es necesario, corte ranuras en la impresion.
2. Preparacién del cartucho: Se quita el tapon giratorio del cartucho y se tira (jno volver a
utilizarlo!). Coloque una de las canulas de mezcla suministradas y gire la canula 90° en el
sentido de las agujas del reloj hasta que encaje en su posicién. La pistola de aplicacién se
carga con el cartucho preparado y esta lista para la aplicacion.
Nota: La extrusién inicial de la canula de mezcla (aproximadamente del tamafio de un
guisante) debe desecharse. Entonces la siguiente mezcla sera perfecta. Esto debe hacerse
para cada nueva mezcla.
Deje la céanula de mezcla usada en el cartucho. Sirve como tapén.
3. Aplicacién: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) se mezcla automaticamente
cuando se dispensa con una presién ligera y uniforme directamente en la impresién de
situacion realizada anteriormente. El llenado debe realizarse de abajo hacia arriba para
evitar vacios.
4. Conformacion de las coronas o puentes provisionales:
a. Cargar la cubeta impresién con TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1).
b. Asiente la impresién dentro del tiempo de trabajo (50 segundos a 23 °C/74 °F) sobre los
dientes preparados. Después de 1-2 minutos (tiempo de fraguado en boca a 37 °C/98 °F)
el material muestra un estado endurecido pero todavia elastico y se puede retirar de los
dientes junto con la impresion de situacién. (alternativamente: 3-4 minutos de tiempo de
fraguado en el modelo)
Nota: La reaccion de fraguado debe comprobarse con material sobrante intraoralmente (p.
ej. con una sonda dental) resp. sobre el modelo. La temperatura oral tiene un efecto
significativo sobre la reaccién de fraguado y el provisional sélo puede retirarse sin
destruirse durante el proceso de elasticidad.
5. Postcurado y acabado: Si es posible, deje el provisional en la impresion de situacion
durante el postcurado. De forma 6ptima, el provisional se postpolimeriza en agua caliente
(45-55 °C/ 113-131 °F, por ejemplo en un dispositivo de polimerizacion en caliente) hasta
alcanzar su dureza final (aprox. 4:30 minutos desde el inicio de la mezcla). El postcurado a
temperatura ambiente se completa transcurridos unos 6 minutos desde el inicio de la
mezcla. Una vez finalizado el curado, retirar el provisional. A continuacién, elimine el
material sobrante y las socavaduras proximales. A continuacién, el provisional puede
refinarse con instrumentos rotatorios y pulirse hasta obtener un alto brillo.
No respirar el polvo de pulido; utilizar un dispositivo de proteccion bucal adecuado, gafas
de seguridad y aspiracién.
Nota: La capa de barrillo dentinario inhibida por oxigeno en la superficie causada por el
sistema acrilico no puede evitarse totalmente y debe eliminarse antes del acabado. Puede
eliminarse facilmente con alcohol u otros disolventes adecuados.

VIDU

6. Cementacion del provisional: Las coronas o puentes provisionales TEMPORARY C&B
MATERIAL (AUTOMIX 4:1) deben cementarse preferentemente con un cemento provisional
sin eugenol. En caso de utilizar cementos que contengan eugenol, debe tenerse en cuenta
que los cementos a base de acrilato utilizados posteriormente podrian ver dificultado su
endurecimiento (inhibicién de la reaccién de endurecimiento por restos de eugenol
remanente).

7. Reparaciones del provisional: Los provisionales TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX
4:1) presentan una elevada resistencia mecanica. No obstante, en caso de rotura de un
provisional se recomienda seguir los siguientes procedimientos:

a) Fractura poco después de la produccion: Ambos extremos de la fractura se vuelven a
fijar con TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) recién extruido.

b) Fractura temporal de larga duracién: Las zonas de fractura se limpian y desbastan y se
dotan de algunas re i mecénicas. Asi p las zonas fracturadas se pueden
unir con TEMPORARY C&B MATERIAL recién extruldo (AUTOMIX 4:1) Para mejorar el
fraguado colocar durante aIgunos minutos en agua tibia. Alternativamente se puede aplicar
un i limerizable fluido. limerizar cada capa durante 40 segundos
con un aparato de luz halégena dental adecuado o un LED (longitud de onda 400-500 nm,
intensidad de luz min. 1000 mW/cm2).

8. Consejos especiales: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) no endurecido puede
eliminarse facilmente con alcohol u otros disolventes adecuados.

9. Almacenamiento: No almacenar a temperatura superior a 25 °C. No utilizar después de
la fecha de caducidad.

10. Informacién adicional/Advertencias: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) no
contiene metacrilato de metilo pero contiene otros acrilatos. Evitar el contacto con la piel,
mucosas y ojos. Si el material entra en contacto con la piel, lavese inmediatamente con
agua y jabén. Si el material entra en contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con
abundante agua y acuda al médico si es necesario. Para las personas sensibles, no se
puede excluir la sensibilizacién al material. El material no debe seguir utilizandose si se
observan reacciones alérgicas. No utilizar en personas con reacciones alérgicas a los
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a. Caricare I'impronta di situazione con TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1).

b. Posizionare I'impronta entro il tempo di lavoro (50 secondi a 23 °C/74 °F) sui denti
preparati. Dopo 1-2 minuti (tempo di presa in bocca a 37 °C/98 °F) il materiale si presenta
indurito ma ancora elastico e pud essere rimosso dai denti insieme all'impronta della
situazione. (in alternativa: 3-4 minuti di tempo di presa sul modello).

Nota: La reazione di indurimento deve essere controllata con il materiale in eccesso per
via intraorale (ad es. con una sonda dentale) o sul modello. La temperatura orale ha un
effetto significativo sulla reazione di indurimento e il provvisorio pud essere rimosso
senza distruzione solo durante lo stato elastico.

5. Postpolimerizzazione e finitura: Se possibile, lasciare il prowvisorio nell'impronta della
situazione durante la post-cura. In modo ottimale, il prowisorio viene post-curato in
acqua calda (45-55 °C/ 113-131 °F, ad esempio in un dispositivo di polimerizzazione a
caldo) fino a raggiungere la durezza finale (circa 4:30 minuti dall'inizio della miscelazione).
La post-cura a temperatura ambiente & completata dopo circa 6 minuti dall'inizio della
miscelazione. Al termine della polimerizzazione, rimuovere il prowvisorio.
Successivamente, rimuovere il materiale in eccesso e i sottosquadri prossimali. Quindi il
provvisorio pud essere rifinito con strumenti rotanti e lucidato a specchio. Non respirare
la polvere di lucidatura; utilizzare un dispositivo di protezione della bocca adeguato,
occhiali di sicurezza e aspirazione!

Nota: Lo strato di striscio inibito dall'ossigeno sulla superficie, causato dal sistema
acrilico, non pud essere completamente evitato e deve essere rimosso prima della
rifinitura. Pud essere facilmente rimosso con alcool o altri solventi adatti.

6. Cementazione del prowvisorio. Le corone o i ponti provvisori TEMPORARY C&B
MATERIAL (AUTOMIX 4:1) devono essere cementati preferibilmente con un cemento
prowvisorio privo di eugenolo. In caso di utilizzo di cementi contenenti eugenolo, occorre
considerare che i cementi a base di acrilato utilizzati successivamente potrebbero essere
ostacolati nell'indurimento (inibizione della reazione di polimerizzazione da parte di
tracce di eugenolo rimaste).
7. Riparazione del prowvisorio:

| provvisori TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1)

acrilatos. Los guantes médicos comerciales no protegen contra el efecto ibilizador de
los metacrilatos. Mantener fuera del alcance de los nifios.

COMPOSICION: Esteres il Jos, metacrilatos multifuncionales, acrilatos
multifuncionales, derivados de malonil urea, vidrio dental, diéxido de silicio, catalizadores.
ELIMINACION: Eliminar el producto de acuerdo con la normativa de las autoridades
locales.

OBLIGACION DE NOTIFICACION: Los incidentes graves que se produzcan en relacion
con este producto sanitario de conformidad con el Reglamento sobre productos sanitarios
de la UE deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

Nota: El resumen de seguridad y rendimiento clinico del producto sanitario puede
consultarse en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTIA: El fabricante garantiza que este producto esta libre de defectos de material y
fabricacion. El fabricante no ofrece ninguna otra garantia, incluida cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. El usuario es
responsable de determinar la idoneidad del producto para la aplicacién del usuario. Si este
producto esta defectuoso dentro del periodo de garantia, su Unico recurso y la Gnica
obligacién del fabricante sera la reparacion o sustitucién del producto.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD: Excepto donde lo prohiba la ley, El fabricante no
seré responsable de ninguna pérdida o dafio derivado de este producto, ya sea directo,
indirecto, especial, incidental o consecuente, independientemente de la teoria alegada,
incluyendo garantia, contrato, negligencia o responsabilidad estricta.

MANUEL D'INSTRUCTION
DESCRIZIONE DEL PRODO'I'I'O. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & un
materiale b te in cartucce AUTOMIX a base di esteri
metacrilici multlfunzlor\all TEMPORARY C&B MATERIAL & un materiale molto facile e
confortevole per la creazione di corone o ponti prowvisori a breve e lungo termine, inlay,
onlay e faccette. Grazie alla sua flessibilita, il materiale & particolarmente adatto per ponti
di lunga durata. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) mostra fluorescenza alla luce
UV. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & privo di metacrilato di metile. La sua
temperatura derivata durante I'indurimento & inferiore a 40 °C. Come corona o ponte
prowvisorio protegge i denti preparati dalle influenze esterne e preserva 'occlusione.
Presenta una t . una buona res all'at euna
bassa contrazione da polimer Si adatta perf . Presenta una buona
lucidabilita, una buona stabilita del colore e una buona fluorescenza.
E se TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) si rompe, cosa che pud accadere con gli
acrilici, & facile da riparare. Il materiale polimerizzato pud essere riparato con qualsiasi
composito a polimerizzazione naturale o leggera, creando nuovamente un legame chimico.
In quasi tutte le proprieta TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & superiore ai
comuni materiali basati su sistemi monomero/polimero. Consente di ottenere bordi sottili e
di produrre ponti di maggiore lunghezza.
INDICAZIONI/USO PREVISTO: Realizzazione di corone, ponti, inlay, onlay e faccette
prowvisorie.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALLI: Le caratteristiche prestazionali del prodotto
soddisfano i requisiti dell'uso previsto.
CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare in pazienti con reazioni allergiche agli acrilati.
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) non deve essere pit utilizzato se si
osservano reazioni allergiche.
GRUPPO TARGET DI PAZIENTI: Persone che vengono trattate durante una procedura
odontoiatrica.
UTENTI PREVISTI: Questo dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente da un
odontoiatra professionalmente preparato. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1)
should not be used any more, if allergic reactions are observed.
APPLICAZIONE:
1. Presa dimpronta: Prima della preparazione dei monconi o prima di un'estrazione

pr un'elevata r

si raccomandano le seguenti procedure:
a) Frattura poco dopo la produzione
Entrambe le estremita della frattura vengono fissate con TEMPORARY C&B MATERIAL
(AUTOMIX 4:1) appena estruso.

b) Frattura di un provvisorio esistente da pit tempo

Le aree di frattura vengono pulite e irruvidite e dotate di alcuni ritegni meccanici. Cosi
preparate, le aree di frattura possono essere giuntate con TEMPORARY C&B MATERIAL
appena estruso (AUTOMIX 4:1) Per migliorare la polimerizzazione, si lascia agire per
alcuni minuti in acqua calda. In alternativa si pud applicare un composito flowable
fotopolimerizzabile. Fotopolimerizzare ogni strato per 40 secondi con un apparecchio
alogeno dentale o un LED (lunghezza d'onda 400-500 nm, intensita luminosa min. 1000
mW/cm2).

8. Suggerimenti speciali. | TEMPORARY C&B MATERIAL non indurito (AUTOMIX 4:1) pud
essere facilmente rimosso con alcool o altri solventi adatti

9. Conservazione. Non conservare a temperature supenorl a 25 °C (77 °F)! Non utilizzare
dopo la data di scadenzal

10. Informazioni i tenze

- TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & privo di metacrilato di metile ma
contiene altri acrilati.

- Evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.

- Se il materiale viene a contatto con la pelle, lavare immediatamente con acqua e
sapone. Se il materiale viene a contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

- Per le persone sensibili non si pud escludere una sensibilizzazione al materiale. Se si
osservano reazioni allergiche, il materiale non deve essere piu utilizzato. Non utilizzare
per persone con reazioni allergiche agli acrilati.

- | guanti medici in commercio non proteggono dall'effetto sensibili
- Tenere lontano dai bambini!

COMPOSIZIONE: Esteri insaturi, metacrilati multifunzionali, acrilati multifunzionali,
derivati dell'urea malonile, vetro dentale, biossido di silicio, catalizzatori.
SMALTIMENTO: Smaltire il prodotto secondo le disposizioni delle autorita locali.
OBBLIGO DI SEGNALAZIONE: Gli incidenti gravi ai sensi del Regolamento UE sui
dispositivi medici verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente.

Nota: Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo medico &
disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANZIA: Il produttore garantisce che questo prodotto & privo di difetti di materiale e
di fabbricazione. Il produttore non fornisce altre garanzie, compresa quella implicita di
commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. L'utente & responsabile di
determinare I'idoneita del prodotto per |'applicazione dell'utente. Se il prodotto &
difettoso durante il periodo di garanzia, il rimedio esclusivo dell'utente e I'unico obbligo
del produttore saranno la riparazione o la sostituzione del prodotto.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA: Fatta eccezione per i casi vietati dalla legge, il
produttore non sar responsabile dw perdite o danm denvann dal prodotto, siano essi
diretti, indiretti, speciali, incid i o cor dalla teoria
sostenuta, inclusa la garanzia, il contratto, la neglwgenza o Ia responsabilita oggettiva.

. Tuttavia, in caso di rottura di un provvisorio,

dei metacrilati.

INSTRUZIONI PER LUSO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO' TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & un materiale

miscelato in cartucce AUTOMIX a base di esteri metacrilici
multifunzionali. TEMPORARY C&B MATERIAL & un materiale molto facile e confortevole per la creazione
di corone o ponti prowvisori a breve e lungo termine, inlay, onlay e faccette. Grazie alla sua flessibilita, il
materiale & particolarmente adatto per ponti di lunga durata. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX
4:1) mostra fluorescenza alla luce UV. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & privo di metacrilato
di metile. La sua temperatura derivata durante I'indurimento & inferiore a 40 °C. Come corona o ponte

pianificata di un dente, viene presa un'impronta con siliconi ad indurimento
(stabilita a lungo termine!) o con alginati. Per una migliore stabilita del prowvisorio,
ritagliare le aree interdentali. Nelle aree molari con denti assenti pud essere necessario
incidere un solco nell'impronta tra i monconi per creare una connessione a ponte tra le
unita dentali.

Nota: Bloccare i sottosquadri e, se necessario, incidere i solchi nell'impronta.

2. Preparazione della cartuccia: Il tappo della cartuccia viene tolto e gettato via (non usarlo
pitt). Collegare una delle cannule di miscelazione in dotazione e ruotare la cannula di 90° in
senso orario finché non si blocca in posizione. La pistola di applicazione & caricata con la
cartuccia preparata ed & pronta per I'applicazione.

Nota: L'estrusione iniziale dalla cannula di miscelazione (delle dimensioni di un pisello) deve
essere scartata. La miscela successiva sara perfetta. Questa operazione deve essere
eseguita per ogni nuova miscela. Lasciare la cannula di miscelazione usata sulla cartuccia.
Serve come tappo.

3. Applicazione: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) viene miscelato
automaticamente quando viene erogato con una pressione leggera e uniforme
direttamente nell'impronta della situazione precedente. Il riempimento deve avvenire dal
basso verso |'alto per evitare vuoti.

4. Formazione delle corone o dei ponti prowisori

rovvisorio protegge i denti preparati dalle influenze esterne e preserva I'occlusione. Presenta una

crescente resistenza trasversale, una buona resistenza all'abrasione e una bassa contrazione da
Si adatta per enta una buona lucidabilita, una buona stabilita del colore

e una buona fluorescenza. E se TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) si rompe, cosa che pud
accadere con gli acrilici, & facile da riparare. Il materiale polimerizzato pué essere riparato con qualsiasi
composito a polimerizzazione naturale o leggera, creando nuovamente un legame chimico. In quasi tutte
le proprieta TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & superiore ai comuni materiali basati su sistemi
monomero/polimero. Consente di ottenere bordi sottili e di produrre ponti di maggiore lunghezza.
INDICAZIONI/USO PREVISTO: Realizzazione di corone, ponti, inlay, onlay e faccette prowisorie.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALL: Le caratteristiche p i del prodotto i requisiti
dell'uso previsto.
CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare in pazienti con reazioni allergiche agli acrilati.
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) non deve essere pit utilizzato se si osservano reazioni
allergiche.
GRUPPO TARGET DI PAZIENTI: Persone che vengono trattate durante una procedura odontoiatrica.
UTENTI PREVISTI: Questo dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente da un odontoiatra
professionalmente preparato. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) should not be used any more,
if allergic reactions are observed.
APPLICAZIONE:
1. Presa d'impronta: Prima della preparazione dei monconi o prima di un‘estrazione pianificata di un
dente, viene presa un'impronta con siliconi ad indurimento addizionale (stabilita a lungo termine!) o con
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alginati. Per una migliore stabilita del provvisorio, ritagliare le aree interdentali. Nelle aree molari con
denti assenti pud essere necessario incidere un solco nell'impronta tra i monconi per creare una
connessione a ponte tra le unita dentali.
Nota: Bloccare i sottosquadri e, se necessario, incidere i solchi nell'impronta.
2. Preparazione della cartuccia: Il tappo della cartuccia viene tolto e gettato via (non usarlo pitl).
Collegare una delle cannule di miscelazione in dotazione e ruotare la cannula di 90° in senso orario
finché non si blocca in posizione. La pistola di applicazione & caricata con la cartuccia preparata ed &
pronta per I'applicazione.
Nota: L'estrusione iniziale dalla cannula di miscelazione (delle dimensioni di un pisello) deve essere
scartata. La miscela successiva sara perfetta. Questa operazione deve essere eseguita per ogni nuova
miscela. Lasciare la cannula di miscelazione usata sulla cartuccia. Serve come tappo.
3. Applicazione: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) viene miscelato automaticamente
quando viene erogato con una pressione leggera e uniforme direttamente nell'impronta della situazione
precedente. Il riempimento deve avvenire dal basso verso I'alto per evitare vuoti.
4. Formazione delle corone o dei ponti provvisori:
a. Caricare |'impronta di situazione con PROVI KB (AUTOMIX 4:1).
b. Posizionare I'impronta entro il tempo di lavoro (50 secondi a 23 °C/74 °F) sui denti preparati.
Dopo 1-2 minuti (tempo di presa in bocca a 37 °C/98 °F) il materiale si presenta indurito ma ancora
elastico e pus essere rimosso dai denti insieme all'impronta della situazione.
(in alternativa: 3-4 minuti di tempo di presa sul modello).
Nota: La reazione di indurimento deve essere controllata con il materiale in eccesso per via intraorale
(ad es. con una sonda dentale) o sul modello. La temperatura orale ha un effetto significativo sulla
reazione di indurimento e il provvisorio pud essere rimosso senza distruzione solo durante lo stato
elastico.
5. Postpolimerizzazione e finitura: Se possibile, lasciare il prowisorio nell'impronta della situazione
durante la post-cura. In modo ottimale, il prowvisorio viene post-curato in acqua calda (45-55 °C/
113-131 °F, ad esempio in un dispositivo di polimerizzazione a caldo) fino a raggiungere la durezza finale
(circa 4:30 minuti dall'inizio della miscelazione). La post-cura a temperatura ambiente & completata
dopo circa 6 minuti dall'inizio della miscelazione. Al termine della polimerizzazione, rimuovere il
provviscrio Successivamente, rimuovere il materiale in eccesso e i sottosquadri prossimali. Quindi il
prowvisorio pud essere rifinito con strumenti rotanti e \ucudam a specchm
Non respirare la polvere di luci ; utilizzare un disp dip
occhiali di sicurezza e aspirazione!
Nota: Lo strato di striscio inibito dall'ossigeno sulla superficie, causato dal sistema acrilico, non pud
essere completamente evitato e deve essere rimosso prima della rifinitura. Pud essere facilmente
rimosso con alcool o altri solventi adatti.
6. Cementazione del provvisorio: Le corone o i ponti provvisori TEMPORARY C&B MATERIAL
(AUTOMIX 4:1) devono essere cementati preferibilmente con un cemento prowvisorio privo di
eugenolo. In caso di utilizzo di cementi contenenti eugenolo, occorre considerare che i cementi a base
di acrilato utilizzati successivamente potrebbero essere ostacolati nell'indurimento (inibizione della
reazione di polimerizzazione da parte di tracce di eugenolo rimaste).
7. Riparazione del provvisorio: | provvisori TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) presentano
un'elevata resistenza meccanica. Tuttavia, in caso di rottura di un provvisorio, si raccomandano le
seguenti procedure:
a) Frattura poco dopo la produzione
Entrambe le estremita della frattura vengono fissate con TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1)
appena estruso.
b) Frattura di un provvisorio esistente da piu tempo
Le aree di frattura vengono pulite e irruvidite e dotate di alcuni ritegni meccanici. Cosi preparate, le
aree di frattura possono essere giuntate con TEMPORARY C&B MATERIAL appena estruso (AUTOMIX
4:1) Per migliorare Ia polimerizzazione, si lascia agire per alcuni minutiin acqua calda.
In alternativa si pud applicare un p flowable i ogni strato
per 40 secondi con un apparecchio alogeno dentale o un LED (lunghezza d'onda 400-500 nm, intensita
luminosa min. 1000 mW/cm2).
8. Suggerimenti speciali: I| TEMPORARY C&B MATERIAL non indurito (AUTOMIX 4:1) pud essere
facilmente rimosso con alcool o altri solventi adatti.
9. C ione: Non a superiori a 25 °C (77 °F)! Non utilizzare dopo la data
di scadenza!
10. Informazioni aggiuntive/Avvertenze
- TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & privo di metacrilato di metile ma contiene altri acrilati.
- Evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.
- Se il materiale viene a contatto con la pelle, lavare \mmedla(amen(e con acqua e sapone. Se il
materiale viene a contatto con gli occhi, sciacqt con abb acqua e, se
necessario, consultare un medico.
- Per le persone sensibili non si pud escludere una sensibilizzazione al materiale. Se si osservano reazioni
allergiche, il materiale non deve essere pit utilizzato. Non utilizzare per persone con reazioni allergiche
agli acrilati.
-1 guanti medici in io non pi
- Tenere lontano dai bambini!
COMPOSIZIONE: Esteri insaturi, metacrilati multifunzionali, acrilati multifunzionali, derivati dell'urea
malonile, vetro dentale, biossido di silicio, catalizzatori.
SMALTIMENTO: Smaltire il prodotto secondo le disposizioni delle autorita locali.
OBBLIGO DI SEGNALAZIONE: Gli incidenti gravi ai sensi del Regolamento UE sui dispositivi medici
verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente.
Nota: ll riepilogo della sicurezza e delle cliniche del dispositivo medico & disp
banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).
GARANZIA: Il produttore garantisce che questo prodono & privo di difetti di materiale e di
fabbricazione. Il produttore non fornisce altre garancie, compresa quella implicita di commerciabilita o
idoneita a uno scopo p: lare. L'utente & I'idoneita del prodotto per
I'applicazione dell'utente. Se il prodom: & difettoso durame il penodo di garanzia, il rimedio esclusivo
dell'utente e I'unico obbligo saranno la rip ola del prodotto.
LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA Fatta eccezione per i casi vietati dalla legge, il produttore non
sara responsablle di perdne o dannl derlvan(l dal prodotto, siano essi diretti, indiretti, specuah,

° dalla teoria sostenuta, inclusa la garanzia, il contratto,
la negligenza o la responsabilita oggemva.

della bocca adeguato,

dall'effetto dei metacrilati.

ibile nella

INSTRUCOES DE USO
DESCRI§AO DO PRODUTO. TEMFORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) é um material
de dois component: em cartuchos AUTOMIX, baseado em
ésteres metacrilicos multlf\mc\onals. TEMPORARY C&B MATERIAL é um material muito facil
e cémodo para a criagéo de coroas ou pontes temporarias de curto e longo prazo, inlays,
onlays e facetas. Devido a sua flexibilidade, o material é especialmente adequado para
pontes de maior comprimento. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) apresenta
fluorescéncia a luz UV. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) ndo contém
metacrilato de metilo. A sua temperatura derivada durante a cura ¢ inferior a 40 °C. Como
coroa ou ponte proviséria, protege os dentes preparados contra influéncias externas e
preserva a oclusado. Apresenta uma tr | crescente, boa resisténcia a
abrasao e baixa contragao de polumenzagao Adapta-se perfeitamente. Apresenta uma boa
de e cor e fluorescéncia, com um aspeto perfeito.
E se o TEM PORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) se partir - o que pode acontecer com
os acrilicos - é facil de  reparar. O material curado pode ser reparado com qualquer
sito natural ou f limerizavel, formando no uma ligagao quimica. Em
quase todas as proprledades, TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) é superior aos
materiais comuns baseados em sistemas monémero/polimero. Permite a obtengao de
bordas finas e a produgéo de pontes de maior comprimento.
INDICAGOES/UTILIZAGAO PREVISTA: Fabrico de coroas prévisorias, pontes, inlays, onlays
e facetas.
CARAC[ERISTICAS DE DESEMPENHO. As caracteristicas de desempenho do produto
da a0 prevista.
CONTRA- INDICA§6ES Nao utilizar em pacientes com reagdes alérgicas aos acrilatos.
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) deve deixar de ser utilizado se forem
observadas reacgoes alérgicas.

VIDU

GRUPO-ALVO DE PACIENTES: Pessoas que sdo tratadas durante um procedimento
dentario.

UTILIZADORES PREVISTOS: Este dispositivo médico s6 deve ser utilizado por um dentista
com formagao profissional.

APLICAGAO:

1. Tomada de impressdes: Antes da preparagao de cotos ou antes de uma extragéo
planeada de um dente, ¢ feita uma impressao com silicones de polimerizaggo adicional
(longa estabilidade de ar ou com alginatos. Para melhor estabilidade das
areas interdentais escavadas provisoriamente. Em areas molares com auséncia de dentes,
pode ser necessario cortar uma ranhura na impresso entre os pilares para criar uma ligagéo
semelhante a uma ponte entre as unidades dentarias.

Nota: Bloquear os cortes inferiores e, se necessrio, fazer ranhuras na impresséo.

2. Preparacgo do cartucho: A tampa rotativa do cartucho é retirada e deitada fora (ndo
voltar a utiliza-lal). Colocar uma das canulas misturadoras fornecidas e rodar a canula 90° no
sentido dos ponteiros do relégio até ficar bloqueada. A pistola de aplicacao é carregada
com o cartucho preparado e esta pronta para a aplicagao.

Nota: A extruso inicial da canula de mistura (aproximadamente do tamanho de uma ervilha)
deve ser descartada. Assim, a mistura seguinte sera perfeita. Isto deve ser feito para cada
nova mistura.

Deixar a canula de mistura usada no cartucho, pois serve de tampa.

3. Aplicacgo: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) & misturado automaticamente
quando dispensado com uma pressio ligeira e uniforme diretamente na impressao de
situacao feita anteriormente. O enchimento deve ser efetuado de baixo para cima para
evitar vazios.

4. Formacgo das coroas ou pontes provisérias: Carregar a impressdo de situagdo com
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1). Assentar a impress&o dentro do tempo de
trabalho (50 segundos a 23 °C/74 °F) sobre os dentes preparados. Apés 1-2 minutos (tempo
de endurecimento na boca a 37 °C/98 °F), o material apresenta um estado endurecido, mas
ainda elastico, e pode ser removido dos dentes juntamente com a impressao da situagdo.
(em alternativa: 3-4 minutos de endurecimento no modelo)

Nota: A reagéo do endurecimento tem de ser verificada com material em excesso
intra-oralmente (por exemplo, com uma sonda dentaria) ou no modelo. A temperatura oral
tem um efeito significativo na reacéo de endurecimento e o material s6 pode ser removido
sem ser destruido durante o estado elastico.

5. Pés-cura e acabamento: Idealmente, o produto temporario é pés-polimerizado em agua
quente (45-55 °C/ 113-131 °F, por exemplo, num dispositivo de polimerizacao a quente) até
atingir a sua dureza final (aprox. 4:30 minutos a partir do inicio da mistura). A pés-cura a
temperatura ambiente fica concluida apés cerca de 6 minutos a partir do inicio da mistura.
Quando a cura estiver concluida, remover o produto temporério. A seguir, remover o
material em excesso e os cortes inferiores proximais. Em seguida, o produto temporario
pode ser refinado com instrumentos rotativos e polido até obter um brilho elevado.

Nao respirar o pé de polimento; utilizar um dispositivo de protegao bucal adequado, 6culos
de protecio e aspiragao!

Nota: A mancha de oxigénio inibida na superficie causada pelo sistema acrilico nao pode ser
totalmente evitada e deve ser removida antes do acabamento. Pode ser facilmente
removida com élcool ou outros solventes adequados

6. Cimentagao do produto temporario: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) as
coroas ou pontes provisérias devem ser cimentadas preferencialmente com um cimento
provisério sem eugenol. No caso de utilizagdo de cimentos contendo eugenol, deve ter-se
em consideragio que os cimentos a base de acrilato utilizados posteriormente podem ter o
seu endurecimento dificultado (inibicao da reacao de cura por vestigios de eugenol
remanescente).

7. Reparacao do material: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) apresenta uma
elevada resisténcia mecanica. No entanto, se o material se partir, recomendam-se os
seguintes procedimentos:

a) Fratura pouco tempo depois da produgao: Ambas as extremidades da fratura séo
novamente fixadas com TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) recentemente
extrudado.

b) Fratura de material mais antigo: As areas de fratura séo limpas e desbastadas e dotadas
de algumas retencdes mecénicas. Assim preparadas, as areas fraturadas podem ser unidas
com TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) acabado de extrudar, para melhorar a
cura, durante alguns minutos em 4gua morna.

Em alternativa, pode ser aplicado um comg i limerizavel fluido. Fotopolimerizar
cada camada durante 40 segundos com uma unidade de luz de halogéneo dentaria
adequada ou um LED (comprimento de onda 400-500 nm, intensidade de luz min. 1000
mW/cm2).

8. Dicas especiais: O TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) nao endurecido pode ser
facilmente removido com alcool ou outros solventes adequados.

9. Armazenamento: No armazenar acima de 25 °C (77 °F)! N&o utilizar ap6s o prazo de
validade!

10. Informaces adicionais/Avisos: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) néo
contém metacrilato de metilo mas contém outros acrilatos. Evitar o contacto com a pele,
mucosas e olhos.

Se o material entrar em contacto com a pele, lavar imediatamente com dgua e sabzo. Se o
material entrar em contacto com com os olhos, lavar imediatamente com dgua abundante e
consultar um médico, se necessério. Para pessoas sensiveis, ndo se pode excluir a
possibilidade de sensibilizagéo ao material. Se forem observadas reacges alérgicas, o
material ndo deve continuar a ser utilizado. Nao utilizar em pessoas com reagdes alérgicas
aos acrilatos.

As luvas médicas comerciais ndo protegem contra o efeito sensibilizante dos metacrilatos.
Manter afastado das criancas!

COMPOSICAO: Esteres insaturados, metacrilatos multift acrilatos multif
derivados de malonil ureia, vidro dentario, diéxido de silicio, catalisadores.

ELIMINAGAO: Eliminar o produto de acordo com os regulamentos das autoridades locais.
OBRIGACAO DE COMUNICAGAO: Os incidentes graves de acordo com o Regulamento de
Dispositivos Médicos da EU, que tenham ocorrido em relagdo com este dispositivo médico
devem ser comunicados ao fabricante e & autoridade competente.

Nota: O resumo da seguranga e do desempenho clinico do dispositivo médico pode ser
consultado na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTIA: O fabricante garante que este produto esté livre de defeitos de material e
fabricagdo. O fabricante nao oferece outras garantias, incluindo qualquer garantia implicita
de comercializacao ou adequagdo a um determinado fim. O utilizador & responsavel por
determinar a adequagao do produto a sua aplicago. Se este produto apresentar defeito
dentro do periodo de garantia, o seu tnico recurso é a Gnica obrigacao do fabricante sera o
reparo ou a substituigao do produto.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE: Exceto quando proibido por lei, a o fabricante néo
sers responsével por nenhuma perda ou dano decorrente deste produto, quer seja diretos,
indiretos, especiais, incid; ou d nte da teoria afirmada,
incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabllldade objetlva

GEBRAUCHSANWEISUNG
PRODUKTBESCHREIBUNG TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) ist ein
es pastdses C itmaterial in AUTOMIX-Kartuschen auf Basis
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multifunktioneller Methacrylate. Es dient zur Herstellung von kurz- und langzeitigen
provisorischen Kronen und Briicken, Inlays, Onlays und Veneers direkt am Patienten. Das
Material ist wegen seiner hohen Endhirte bei groBer Elastizitét fiir die Herstellung von
groBen Briicken besonders geeignet. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) ist im
UV-Licht fluoreszierend. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) ist methylmethacrylat-
frei. Seine Aushértungstemperatur liegt unter 40 °C. Nach der Fertigstellung schiitzt das
Provisorium die préparierten Zzhne gegen externe Einfliisse und erhilt die Okklusion. Das
ausgehirtete Provisorium zeigt sehr gute Biege- und Abrasionsfestigkeitswerte, eine
geringe Polymerisationsschrumpfung und &uBerste Passgenauigkeit. Es zeichnet sich
weiterhin aus durch eine gute Asthetik, durch optimale Polierbarkeit, hohe Farbstabilitit und
Fluoreszenz. TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1)-Provisorien kénnen - im Falle
eines Bruchs - leicht repariert werden, da bereits abgebundenes Material sich mit frisch
angemischtem Material oder mit lichthrtenden Compositen chemisch verbindet. In fast
allen Eigenschaften werden Pulver auf Methylmethacrylat-Basi
{ibertroffen. Die hohe Stabilitit zeigt sich besonders an diinnen Kronenrandern. Das Material
ist daher zur Verwendung fiir ausgedehnte Briicken sehr gut geeignet.
INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNG: Herstellung von provisorischen Kronen, Briicken,
Inlays, Onlays und Veneers

LEISTL MALE: Die Leist.
Anforderungen der Zweckbestimmung.
KONTRAINDIKATIONEN: Nicht bei Patienten anwenden, die allergische Reaktionen auf
Acrylate zeigen. Sollten allergische Reaktionen auftreten, ist der Gebrauch von TEMPORARY
C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) einzustellen.

PATIENTENZIELGRUPPE: Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme
behandelt werden.

kmale des Produktes entsprechen den

VC A DER: Die lung des Jizinproduktes erfolgt durch den
professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.
ANWENDUNG:

1. Vorbereiten der Abformung: Vor der Stumpfpriparation bzw. einer vorgesehenen
Extraktion erfolgt eine Situati bformung mittels additi ernetzender Silikonabform-
massen (lagerstabile Abformungen!) bzw. mit Alginaten. Zur Verbesserung der Stab
Provisoriums die Interdentalfahnen aus dem Abdruck herausschneiden. Bei Liicken im
Molarenbereich kann es erforderlich sein, zwischen den Pfeilerzihnen eine Rille in die
Abformung zu schneiden um eine stegférmige Verbindung zu erhalten.

Anmerkung: In der Silikonabformung vorhandene Unterschnitte ausgleichen und
gegebenenfalls Abflussrillen anbringen.

2. Vorbereiten der Kartusche: Den Verschluss der Kartusche entfernen (wegwerfen, nicht

wieder len!) Eine der k l ischkantilen aufsetzen und durch seitlict
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ENTSORGUNG: Entsorgung gem3 den lokalen behérdlichen Vorschriften.
MELDEPFLICHT: Schwer gemiB EU te nung
die im Zusammenhang mit diesem Medlzmprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller
und der zustandigen Behérde zu melden.
Hinweis: Kurzberichte iiber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in
der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tool-
s/eudamed) hinterlegt.
GARANTIE: Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. Der Hersteller iibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite
Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der
Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgemiBe Verwendung des
Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht hr
einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von der Hersteller in der Reparatur oder
dem Ersatz des Produktes.
HAFTUNGSBESCHRANKUNG: Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulissig ist,
besteht fir der Hersteller keinerlei Haftung fir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
g\e\chgultlg 0b es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschiden,
von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlssigkeit oder
Vorsatz, handelt. ssigkeit oder Vorsats, handelt.

Temperature limit / Limite de temperatura / Limite de température /Limit
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Verdrehen um 90° fixieren. Das zugehérige Austragegerit wird sodann mit der TEMPORARY
C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) Kartusche bestiickt und ist sofort applikationsbereit.
Anmerkung: Das zuerst aus der Mischkantile austretende Material (etwa die Menge einer
Erbse) sollte verworfen werden. Danach ist die Mischung perfekt. Dies gilt fir jede neue
Anmischung. Die gebrauchte Mischkantile dient nach Verwendung als Verschluss der
Kartusche.

3. Applikation: Das Applizieren in die Situationsabformung erfolgt unter leichtem Druck
direkt aus der Mischkaniile. Um Blasen zu vermeiden, die Mischkaniile immer in das Material
eingetaucht lassen und vom Boden her auffiillen.

4. Formung des Provisoriums: Die Situationsabformung an den erforderlichen Stellen mit
TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) befiillen.

b. Den Abdruck innerhalb der Verarbeitungszeit (50 Sekunden bei 23 °C) im Mund
reponieren. Nach 1-2 Minuten (Aushartezeit im Mund bei 37 °C), wenn sich das Material
noch in einem elastischen Zustand befindet, die Abformung zusammen mit dem Provisorium
aus dem Mund entnehmen. (Alternativ: 3-4 Minuten bei Aushértung auf dem Modell).
Anmerkung: Den Abbindevorgang intraoral (z.B. mit einer Sonde) anhand des Uberschusses
bzw. am Vorwall/Modell kontrollieren. Die Mundtemperatur hat einen signifikanten Einfluss
auf das Ausharteverhalten und das Provisorium kann nur wihrend der elastischen Phase
zerstérungsfrei entfernt werden.

5. Hartung und Bearbeitung: Wenn méglich das Provisorium wihrend der vollstindigen
Aushirtung in der Situationsabformung belassen.

Optimal erfolgt die vollstindige Aushartung in heiBem Wasser

(45 °C-55 °, z. B. Polymerisationsdrucktopf) in ca. 4:30 Minuten ab Mischbeginn. Bei
Raumtemperatur ist die Aushartung nach ca.

6. Minuten ab Mischbeginn abgeschlossen: Nach Entnahme aus der Abformung die
Uberschiisse und mégliche Unterschnitte entfernen. Danach kann das Provlsonum mit
rotierenden Instrumenten bearbeitet und hochglanzpoliert werden. nicht
einatmen; Mundschutz, Schutzbrille und Absaugung verwenden!

Anmerkung: Die durch Luftsauerstoff hervorgerufene Inhibitionsschicht an der Oberflache
von TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) Provisorien muss vor der Bearbeitung mit
einem geeigneten Lsungsmittel (z. B. Ethylalkohol) entfernt werden.

6. Befestigung des Provisoriums: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOM\X 4:1) Provisorien
sollten vor: mit Ifreien provisorischen Z ingesetzt werden.
Werden eugenolhaltige provisorische Zemente eingesetzt, ist zu 'beachten, dass es bei
spiterer eventueller Verwendung von Composite-Befestigungszementen zu
Aushartungsschwierigkeiten kommen kann.

7. Reparatur des Provisoriums: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) Provisorien
zeichnen sich durch hohe mechanische Stabilitit aus. Sollte dennoch ein TEMPORARY C&B
MATERIAL (AUTOMIX 4:1) Provisorium brechen, wird folgendes Verfahren empfohlen:

a) Bruch des Provisoriums kurz nach der Herstellung:

Die Bruchstellen werden mit neuem TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) aus der
Kartusche verbunden.

b) Bruch eines getragenen Provisoriums:

Die Bruchstelle wird mit einer Frase oder einem Sandstrahler leicht angeraut und sollte mit
Unterschnitten versehen werden. Die so préparierte Bruchstelle wird mit frisch
angemischtem TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1) verbunden. Zur
Beschleunigung der vollstandigen Polymerisation kann das reparierte Provisorium einige
Minuten in 50 °C warmes Wasser gelegt werden. Alternativ kann ein flieBfahiges
lichthartendes Composite appliziert werden. Um eine vollstandige Aushértung
sicherzustellen, soll die Schichtdicke maximal 2 mm betragen. Jede Schicht fiir 40 Sekunden
mit einer mit einer geeigneten Dental-Halogenlampe oder einer LED-Lampe
(Wellenldngenbereich 400-500 nm; Lichtintensitat min. 1000 mW/cm2) aushérten.

8. Besondere Hinweise: Nicht abgebundenes TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1)
kann mit alkoholgetrénkten Tiichern oder dhnlichen Lésungsmitteln entfernt werden.

9. Lagerhinweise: Nicht iiber 25 °C lagern! Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

10. Zusétzliche Informationen/Warnhinweise: TEMPORARY C&B MATERIAL (AUTOMIX 4:1)
ist methylmethacrylatfrei, enthalt jedoch andere Acrylate. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und
Augen vermeiden. Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt
sofort mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren. Bei empfindlichen
Personen ist eine Sensibilisierung durch das Material nicht auszuschlieBen. Sollten allergische
Reaktionen auftreten, ist der Gebrauch einzustellen. Nicht bei Patienten anwenden, die
allergische Reaktionen auf Acrylate zeigen. Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten
keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten. Fiir Kinder
unzuginglich aufbewahren!

ZUSAMMENSETZUNG: Ungesittigte Ester, multifunktionelle Methacrylate,
multifunktionelle Acrylate, Siliciumdioxid,
Katalueastaran
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