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Product description:
Structur 3 is a self-curing paste-paste system based on multifunctional
methacrylic acid esters for the fabrication of temporary restorations.

Shades:
Structur 3 in the cartridge: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 in the QuickMix syringe: A1, A2, A3, B1

Indications:

— Fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays, partial crowns,
veneers and temporary posts

- Fabrication of long-term temporary restorations

— Rebasing of prefabricated temporary crowns made of composite,
polycarbonate or metal

Contraindications:

Structur 3 contains methacrylates, amines, terpenes, benzoyl peroxide, BHT.
Structur 3 should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Structur 3 is suitable for use in all patients without any age or gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:
Structur 3 should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:
Preparation:
Structur 3 in the cartridge:
Insert Structur 3 cartridge into the VOCO dispenser (type 2) or a comparable
dispenser. For technical reasons, there may be slight differences in the
filling levels of the two cartridge chambers prior to initial use. In this case,
remove the cartridge cap and carefully squeeze the material out until
it is delivered evenly from both openings. Then attach a type 6 mixing
tip and lock with a 90° turn clockwise. The material is extruded by pressing
the lever and is automatically mixed in the correct ratio.
Structur 3 in the QuickMix syringe:
Due to technical reasons slight differences in the filling level between the
syringe chambers can occur prior to the first use. Therefore remove syringe
cap and squeeze the material out until the material is delivered evenly from
both chambers. Afterwards place a mixing tip type 10. The slots on the
syringe and the mixing tip must correspond. The mixing tip is fixed by
rotating it clockwise through 90°. The material is automatically mixed in the
correct ratio in the tip as it is dispensed and can be applied immediately. All
QM syringes come with a detachable piston. The piston can easily be pulled
backwards out of the syringe and then reinserted. The seals in the syringe do not
change their position whilst this is being done. This prevents cross-contamination
of the material in the syringe.
The warranted product characteristics can only be achieved when using the
(original Sulzer Mixpac) mixing tips as approved by VOCO and available as
accessories.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store the
cartridge / QM syringe tightly sealed. Check that material flows freely through
the openings before reusing.
Processing directions:
First level out any undercuts in the preparation using a non-eugenol cement.
Take an impression if not using prefabricated dental copings or similar restorative
materials.
Prepare the impression by levelling undercuts and cutting drainage channels.
If the wall thickness of the temporary restoration is expected to be too thin,
enlarge the impression, paying particular attention to removing the septums in
the interdental embrasures. In case of gaps in the molar region, cut a groove in
the impression to maintain a stable, bar-shaped connection in the temporary
restoration.
Then clean and air dry the impression.
Apply Structur 3 directly into the impression, applying the material initially to the
occlusal surfaces of the impression and filling up towards the gingival areas. To
prevent the formation of bubbles during application, always keep the opening of
the mixing tip immersed in the material. Insert the impression into the mouth no
later than 30 seconds after commencement of mixing.
Remove the temporary restoration from the mouth during the elastic phase i.e.
within 1 to 1.5 minutes after beginning to mix.
The setting process should additionally be monitored by observing the
excess material in the mouth.
The setting time of material (in mixing tips) that has not been used cannot be
compared to the setting time of the material in the mouth.
The working times at a room temperature of 23 °C and 50 % humidity are as
follows:
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Different room temperatures may result in variations from the above times.
Higher temperatures shorten and lower temperatures extend these times.
Finishing:

Extract the temporary restoration from the impression after 4 minutes at the
earliest and completely remove the inhibition layer, caused by oxygen in the air,
by wiping with alcohol (e.g. ethanol).

Then carefully grind any excess material and rough areas near the gingiva.

If necessary, finish the temporary restoration with fine, cross-cut carbide burs.

If required, polish the temporary restoration manually (e.g. with a rubber polisher,
fine sandpaper or goat hair brush).

Luting:

Carefully clean and dry the core, if necessary removing any insulating
material. Attach the finished temporary restorations with a temporary luting
cement.

Eugenol cements can inhibit the setting of luting composites that may be
used later at the permanent luting stage. If a luting composite is to be used for
permanent luting, attach the temporary restoration with a eugenol-free cement.

Customisation, repairs and rebasing:

The following procedures are recommended for customisation, repairs or

rebasing:

Repair of defective temporary restorations:

- Air bubbles: fill with Structur 3.

- In the case of a fracture of a newly made temporary restoration: re-connect
the fracture with freshly mixed Structur 3.

- Repair of temporary restorations that have already been worn:
Roughen the fracture with a bur and place undercuts.
Apply bond (e.g. Futurabond U) to the prepared fractures and cure according
to the respective instructions for use.
Apply a flowable material to the prepared areas (GrandioSO Flow is
suitable for this purpose because it provides optimum shade matching).
Reassemble the fractured pieces and cure according to the instructions for use.

Customisation:

Apply a flowable material (e.g. GrandioSO Flow) in the required shade to the
freshly prepared temporary restoration and then cure and finish according to
the instructions for use.

Rebasing prefabricated, temporary crowns:

— Apply Structur 3 to the prefabricated, temporary crown, following the
respective manufacturer’s instructions for use.

— Place the prefabricated crown on the prepared core.

— Remove the prefabricated crown from the mouth during the elastic phase,
i.e. 1to 1.5 minutes after commencement of mixing.

- In addition, monitor the setting process by observing the excess material
in the mouth. The setting time of material (in mixing tips) that has not been
used cannot be compared to the setting time in the mouth.

— Remove excess material after 4 minutes at the earliest and finish.

Warnings, precautionary measures:

- Do not inhale the dust created during the finishing of the temporary restoration.
Wear a mask and protective goggles and use an extraction system.

- Before the temporary restorations are made, the prepared cores can be

insulated to prevent hypersensitivity (by using fluoride varnishes, core

varnishes and the like).

Ensure that methacrylate-based linings and core build-ups (e.g. compo-

sites, compomers, ORMOCER®, resin-reinforced glass ionomer cement) are

adequately insulated (e.g. with glycerine) to prevent the temporary restora-

tion becoming bonded to the core build-up.

- Inadequate hygiene or the intensive use of certain mouth rinses may lead

to shade variations.

Do not start to finish the temporary restoration until the material has

completely set (approximately 4 minutes after commencement of mixing).

If necessary, (in the case of a long-term temporary restoration) the temporary

restoration should be checked and, where required, replaced.

Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking

that the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Storage:

Storage at 4°C-23°C. Store cartridges protected from light i.e. in closed packages,
drawers etc.

Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Structur 3
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

ORMOCER?® is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur Férderung der
angewandten Forschung e.V., Miinchen, Germany.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:
Structur 3 ist ein selbsthartendes Paste-Paste System zur Herstellung von
temporérem Zahnersatz auf Basis multifunktioneller Methacrylsaureester.

Farben:
Structur 3 in der Kartusche: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 in der QuickMix Spritze: A1, A2, A3, B1

Indikationen:

- Herstellung von provisorischen Kronen, Bricken, Inlays, Onlays, Teil-
kronen, Veneers und Stiftprovisorien

— Herstellung von Langzeitprovisorien

- Unterfitterung von vorgefertigten, provisorischen Kronen aus Composite,
Polycarbonat oder Metall

Kontraindikationen:

Structur 3 enthélt Methacrylate, Amine, Terpene, Benzoylperoxid, BHT.
Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
Structur 3 ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Structur 3 kann fur alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Structur 3 erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Structur 3 in der Kartusche:

Structur 3 Kartusche in VOCO-Dispenser (Typ 2) oder einen vergleich-
baren Dispenser einsetzen. Technisch bedingt kénnen sich vor Erst-
gebrauch geringe Differenzen im Fullstand beider Kartuschenkammern
ergeben. Daher Kartuschenverschluss entfernen und solange vorsichtig Material
auspressen, bis aus beiden Offnungen gleichmaBig Material austritt. Anschlie-
Bend Mischkaniile Typ 6 aufsetzen und durch 90° Drehung im Uhrzeigersinn ar-
retieren. Das Material wird durch Betatigung des Griffhebels herausgedriickt und
dabei automatisch im richtigen Verhéltnis gemischt.

Structur 3 in der QuickMix Spritze:

Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen
im Flllstand beider Spritzenkammern ergeben. Daher Spritzenverschluss
entfernen und solange Material auspressen, bis aus beiden Austrittsoff-
nungen gleichmaBig Material geférdert wird. Danach Mischkaniile Typ 10 auf-
setzen. Die Aussparungen an der Spritze und der Mischkanule mussen tberein-
stimmen. Fixieren der Mischkantile durch Drehen um 90° im Uhrzeigersinn. Das
Material wird beim Ausbringen in der Kantile automatisch im richtigen Verhéltnis
gemischt und kann direkt appliziert werden.

Alle QM Spritzen sind mit einem herausnehmbaren Kolben ausgestat-
tet. Der Kolben lasst sich einfach aus der Spritze nach hinten abziehen und
wieder einsetzen.

Die in der Spritze enthaltenen Dichtungen verdndern dabei ihre Lage nicht.
Dadurch wird eine Kontamination des Materials in der Spritze verhindert.

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung der von
VOCO freigegebenen und als Zubehor erhaltlichen (original Fa. Sulzer Mixpac)
Mischkandilen erreicht.

Die aufgesetzte Mischkaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach Gebrauch die
Kartusche / QuickMix-Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederverwendung
Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss priifen.

Verarbeitungshinweise:

Vorhandene Unterschnitte der Praparation zunachst ausgleichen, dabei keine
eugenolhaltigen Zemente anwenden.

Falls keine vorkonfektionierten Zahnhiilsen oder &hnliches verwendet werden,
eine Abformung erstellen.

Die Abformung durch Ausgleichen von Unterschnitten und Schneiden von
Abflussrinnen vorbereiten.

Wenn zu geringe Wandstarken des Provisoriums zu erwarten sind, den
Abdruck erweitern, insbesondere die Septen in den Approximalraumen entfer-
nen. Bei Liicken im Molarenbereich eine Rille im Abdruck schneiden, um eine
stabile, stegférmige Verbindung im Provisorium zu erhalten.

AnschlieBend Abformung reinigen und trockenblasen.

Structur 3 direkt in die Abformung applizieren.

Dabei das Material zunéchst auf die okklusalen Flachen der Abformung aufbrin-
gen und zu den gingivalen Bereichen hin auffiillen. Zur Vermeidung von Blasen
bei der Applikation die Spitze der Mischkaniile immer im Material eingetaucht
lassen. Die Abformung spatestens 30 s nach Mischbeginn in den Mund ein-
bringen.

Das Provisorium wéahrend der elastischen Phase, d.h. innerhalb von
1:00 min - 1:30 min nach Mischbeginn aus dem Mund entfernen.

Anhand des Uberschusses im Mund ist der Abbindevorgang zusétzlich zu kon-
trollieren.

Die Abbindezeit von nicht verwendeten Resten (Mischkantile) ist nicht mit der
Abbindezeit im Mund vergleichbar.

Bei 23 °C Raumtemperatur und 50 % Luftfeuchtigkeit stehen fiir die Verarbeitung
folgende Zeiten zur Verfiigung:
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Durch unterschiedliche Raumtemperaturen kénnen Abweichungen entstehen.
Hoéhere Temperaturen verkiirzen, niedrigere Temperaturen verlangern diese
Zeiten.

Ausarbeitung:

Das Provisorium nach friihestens 4 min aus der Abformung nehmen und die
durch Luftsauerstoff entstandene inhibierte Schicht durch Abwischen mit Alkohol
(z.B. Ethanol) vollstandig entfernen. AnschlieBend Uberschiisse und raue Stellen
im Zahnfleischbereich sorgfaltig beschleifen.

Falls notwendig das Provisorium mit feinen kreuzverzahnten Hartmetallfrdsen
ausarbeiten. Falls gewlinscht das Provisorium manuell polieren (z. B. Gummipo-
lierer, feines Schleifpapier oder Ziegenhaarbiirstchen).

Befestigung:

Stumpf sorgfaltig reinigen und trocknen, ggf. Isoliermittel entfernen.

Die ausgearbeiteten Provisorien mit einem temporéren Befestigungszement
befestigen.

Eugenolhaltige Zemente kénnen die Abbindung von Befestigungscomposites
inhibieren, die eventuell spater bei der definitiven Befestigung zum Einsatz kom-
men. Soll fur die definitive Befestigung ein Befestigungscomposite verwendet
werden, das Provisorium mit einem eugenolfreien Zement befestigen.

Individualisierung, Reparatur, Unterfiitterung:

Bei Individualisierung, Reparatur und Unterfiitterung werden folgende Verfah-

ren empfohlen:

Reparatur defekter Provisorien:

- Luftblasen: mit Structur 3 fiillen.

— Bei Bruch kurz nach der Herstellung: die Bruchstellen mit frisch ange-
mischtem Structur 3 Material verbinden.

— Reparatur bereits getragener Provisorien:

Bruchstellen mit Frase anrauen und mit Unterschnitten versehen. Bond
(z. B. Futurabond U) auf die préparierten Bruchstellen auftragen und
gemaB der jeweiligen Gebrauchsinformation aushérten. Flow-Material
(GrandioSO Flow eignet sich aufgrund der optimalen Farbiberein-
stimmung) auf die vorbereiteten Flachen applizieren, die Bruchstellen
zusammenfiigen und gemaB Gebrauchsinformation ausharten.

Individualisierung:

Flow-Material (z. B. GrandioSO Flow) in der gewilinschten Farbe auf das
frisch hergestellte Provisorium applizieren und entsprechend der Gebrauchs-
information ausharten und ausarbeiten.

Unterfiitterung vorgefertigter, provisorischer Kronen:

— Structur 3 in die vorgefertigte, provisorische Krone, unter Beachtung der
jeweiligen Herstellerangaben, applizieren.

— Die vorgefertigte Krone auf den praparierten Stumpf aufsetzen.

— Die vorgefertigte Krone wahrend der elastischen Phase, d. h. 1:00 min -
1:30 min nach Mischbeginn aus dem Mund entfernen.

- Anhand des Uberschusses im Mund ist der Abbindevorgang zusétzlich
zu kontrollieren. Die Abbindezeit von nicht verwendeten Resten (Misch-
kandile) ist nicht mit der Abbindezeit im Mund vergleichbar.

~ Nach frithestens 4 min Uberschiisse entfernen und ausarbeiten.

Hinweise, Vorsi

Den bei der Ausarbeitung des Provisoriums entstehenden Schleifstaub

nicht einatmen. Mundschutz, Schutzbrille und Absaugung verwenden.

— Beschliffene Stiimpfe kénnen vor der Provisorienherstellung zur Vermeidung

von Empfindlichkeiten isoliert werden (Fluoridlacke, Stumpflacke o.4.).

Methacrylat-basierende Unterfillungen und Stumpfaufbauten (z. B. Com-

posite, Compomer, ORMOCER®, kunststoffverstarkter Glasionomer Zement)

ausreichend isolieren (z. B. mit Glycerin), um einen Verbund zwischen

Provisorium und Stumpfaufbau zu vermeiden.

— Mangelnde Hygiene oder der intensive Gebrauch bestimmter Mundwasser kann
zu Farbabweichungen fihren.

— Die Bearbeitung des Provisoriums erst nach vollstdndiger Aushartung

vornehmen (ca. 4 min nach Mischbeginn).

Bei Bedarf (Langzeitprovisorium) sollte die provisorische Restauration

uberprift und ggf. erneuert werden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf lhre Eignung fir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen.

Lagerung:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Kartuschen lichtgeschutzt lagern, d. h. in
geschlossenen Packungen, Schubladen etc.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Structur 3 aufgetreten
sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behérde zu melden.

ORMOCER? ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft zur
Foérderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :
Structur 3 est un systéme pate-pate autopolymérisant pour la fabrication de
prothéses provisoires, a base d’esters d’acide méthacrylique multifonctionnels.

Teintes :
Structur 3 dans la cartouche : A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 dans la seringue QuickMix : A1, A2, A3, B1

Indications :

- Fabrication de couronnes, bridges, inlays et onlays, couronnes partielles,
facettes et tenons provisoires

- Fabrication de provisoires & long terme

— Rebasage de couronnes provisoires préfabriquées en composite, poly-
carbonate ou métal

Contre-indications :

Structur 3 contient méthacrylates, amines, terpénes, peroxyde de benzoyl, BHT.
Ne pas appliquer Structur 3 en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Structur 3 peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confondus.

Caracteéri: de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés

par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L'application de Structur 3 est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :
Préparation :
Structur 3 dans la cartouche :
Insérer la cartouche Structur 3 dans le distributeur VOCO (type 2) ou dans un
autre distributeur avec un piston adéquat. Pour des raisons techniques des Iégéres
différences du remplissage des deux compartiments des cartouches peuvent se
produire avant la premiére utilisation. Pour cette raison enlever la fermeture de la
cartouche et purger la cartouche jusqu’a I'obtention d’un débit égal par les deux
orifices. Ensuite placer 'embout mélangeur de type 6 et arréter par rotation a 90°
dans le sens des aiguilles d’une montre. En actionnant le levier, le matériau est
extrait et mélangé automatiquement dans le bon rapport de mélange.
Structur 3 dans la seringue QuickMix :
Pour des raisons techniques des légéres différences du remplissage des deux
compartiments des seringues peuvent se produire. Pour cette raison enlever la
fermeture de la seringue et purger la seringue jusqu’a I'obtention d’un débit égal
par les deux orifices. Ensuite placer 'embout mélangeur type 10. Les coches sur
la seringue et sur I'embout mélangeur doivent correspondre. Arréter I'embout
mélangeur par rotation & 90° dans le sens des aiguilles d’une montre. Le matériau
est mélangé automatiquement dans le bon rapport de mélange dans I'embout lors
de I'extraction et peut étre directement appliqué.
Toutes les seringues QM sont disponibles avec un piston qui peut étre retiré. Le
piston peut étre facilement retiré et réintroduit par la suite.
Cependant le poussoir se trouvant dans la seringue, reste en place. De cette
maniére une contamination croisée du matériau dans la seringue est évitée.
Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une utilisation des
embouts mélangeurs autorisés par VOCO et disponibles comme accessoires
(originaux de Sulzer Mixpac).
L'embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer la cartouche /
seringues QM aprés emploi avant de la ranger. S'assurer avant de la réutiliser que
le matériau peut sortir librement des orifices.
Indications pour I'application :
D’abord, combler les parties rétentives dans la préparation, ne pas utiliser des
ciments contenant de I’eugénol.
Si des moules préconfectionnés ou similaires ne sont pas utilisés, réaliser une
empreinte.
Préparer I'empreinte en comblant les parties rétentives et en coupant des rainures
d’échappement. Si on peut s’attendre a des épaisseurs des parois du provisoire
trop fines, élargir 'empreinte, surtout enlever les septums dans les niches
interproximales. En cas d’une dent manquante dans le secteur molaire couper une
rainure dans I’empreinte pour obtenir une jonction stable du provisoire. Ensuite,
nettoyer I'empreinte et la sécher a I'air.
Appliquer Structur 3 directement dans I'empreinte. Appliquer le matériau d’abord
au niveau des faces occlusales de I'empreinte et remplir en remontant vers les
secteurs gingivaux. Pour éviter des bulles d’air, laisser toujours la pointe de
I'embout mélangeur plongée dans le matériau pendant I'application. Insérer
I'empreinte dans la bouche au plus tard 30 s aprés le début du mélange.
Désinsérer le provisoire de la bouche pendant la phase élastique, c’est-a-dire aprés
1:00 min & 1:30 min aprés le début du mélange.
Controler le processus de prise également au moyen de I'excédent de matériau
en bouche.
Le temps de prise de restes non-utilisés (embout mélangeur) n’est pas
comparable au temps de prise en bouche.
A une température ambiante de 23 °C et une humidité atmosphérique de 50 % les
temps de travail sont comme suit :

minis  min:s min:s min:s min:s
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De petites différences peuvent étre causées par des températures ambiantes
différentes. Des températures plus élevées raccourcissent ces temps, des
températures inférieures les prolongent.

Finition :

Enlever le provisoire de I'empreinte au plus tot aprés env. 4 min et I'essuyer avec
de I'alcool (par ex. éthanol) pour enlever complétement la couche d’inhibition
causée par I'oxygéne. Ensuite meuler soigneusement les excédents et les endroits
rugueux dans la région de la gencive.

Si nécessaire, finir le provisoire avec des fraises en carbure de tungsténe a denture
croisée. Polir le provisoire manuellement, si désiré (par ex. polissoir en caoutchouc,
disque abrasif fin ou brossette a poils de chévre).

Fixation :

Nettoyer et sécher le moignon soigneusement, enlever I'isolant, le cas échéant.
Fixer les provisoires préts avec un ciment temporaire sans eugénol. Des ciments
contenant de I'eugénol peuvent inhiber la prise de composites de scellement
éventuellement utilisés ultérieurement pour le scellement définitif. Pour cette
raison si un composite de scellement est utilisé pour le scellement définitif, fixer le
provisoire avec un ciment exempt d’eugénol.

rép: r :
Les procédés suivants sont recommandés pour I'individualisation, la réparation
et le rebasage :

Réparation de provisoires défectueux :

— En cas de bulles d’air : remplir avec du Structur 3.

- En cas d’une cassure peu de temps aprés la fabrication : recoller les points de
fracture avec du Structur 3 fraichement mélangé.

— Réparation de provisoires utilisés :

Rendre rugueux les surfaces & coller et créer des contre-dépouilles.
Appliquer le liquide de bonding (par ex. Futurabond U) sur les points
de fracture préparés et polymériser selon le mode d’emploi correspondant.
Appliquer le matériau Flow (GrandioSO Flow est apte en raison des teintes
parfaitement adaptées) sur les surfaces préparées, relier les points de fracture et
polymériser selon le mode d’emploi.

Individualisation :

Appliquer le matériau Flow (par ex. GrandioSO Flow) en teinte désirée sur
le provisoire fraichement préparé, polymériser et finir selon le mode d’emploi.

Rebasage de couronnes provisoires préfabriquées :

— Appliquer Structur 3 dans la couronne provisoire préfabriquée, suivre les
indications correspondantes du fabricant.

- Placer la couronne préfabriquée sur le moignon préparé.

— Désinsérer la couronne préfabriquée de la bouche pendant la phase
élastique, c’est-a-dire 1:00 min & 1:30 min aprés le début de mélange.

— Controler le processus de prise également au moyen de I'excédent de
matériau en bouche. Le temps de prise de restes non-utilisés (embout
meélangeur) n’est pas comparable au temps de prise en bouche.

— Enlever les excédents au plus t6t aprés env. 4 min et finir.

Remarques, précautions :

— Ne pas inhaler la poussiére de meulage qui se produit lors de la finition du
provisoire. Utiliser un masque, des lunettes de protection et une aspiration.

— Des moignons taillés peuvent étre isolés avant la fabrication du provisoire
afin d’éviter des irritations (vernis fluoré, vernis de moignons ou similaires).

- Isoler suffisamment (par ex. avec de la glycérine) les fonds de cavité et
reconstitutions de moignons a base de méthacrylate (par ex. composite,
compomeére, ORMOCER?®, ciment verre ionomére renforcé a la résine) afin
d’éviter une adhésion entre le provisoire et la reconstitution du moignon.

- L’hygiéne insuffisante ou I'utilisation intensive de certaines bains de bouche
peuvent causer un changement de la teinte.

- La finition du provisoire ne devrait étre effectuée qu’aprés la prise compléte
(environ 4 min apres le début du mélange).

— Si nécessaire (provisoire a longue terme), la restauration provisoire devrait
&tre controlée et renouvelée, le cas échéant.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Stocker les cartouches protégées
contre la lumiére, c’est-a-dire dans des boites fermées, tiroirs, etc.

Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et & I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente, de
I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace
grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Structur 3.

Descripcién del producto:
Structur 3 es un sistema pasta-pasta de autocurado para la confeccion de
protesis provisionales a base de éster de acido metacrilico multifuncional.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Tonos:
Structur 3 en cartuchos: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 en jeringas QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indicaciones:

- Elaboracién de coronas, puentes, inlays,
veneers y protesis de postes provisionales

— Elaboracion de proétesis provisionales de larga duracion

- Rebase de coronas provisionales prefabricadas de composite, policarbo-
nato o metal

onlays, coronas parciales,

Contraindicaciones:

Structur 3 contiene metacrilatos, aminas, terpenos, peréxido de benzoilo
y BHT. En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas
sustancias, absténgase de aplicar Structur 3.

Pacientes destinatarios:
Structur 3 puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad
0 sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de Structur 3 debe llevarla a cabo un usuario profesional cualificado
y formado en odontologia.

Uso:
Preparacion:
Structur 3 en cartuchos:
Coloque el cartucho Structur 3 en el dispensador VOCO (tipo 2) u otro
dispensador comparable. Por razones técnicas, el nivel de llenado antes de la
primera utilizaciéon puede ser diferente en una y otra cdmara del cartucho. Por
eso, retire la tapa del cartucho y presione cuidadosamente el material hasta que
salga de forma uniforme por ambos orificios de salida. A continuacion, coloque
la canula de mezcla del tipo 6 y fijela girandola 90° en el sentido de las agujas de
reloj. El material se exprime hacia fuera accionando la palanca, de modo tal que
se mezcle automaticamente en la proporcion exacta.
Structur 3 en jeringas QuickMix:
Debido a razones técnicas pueden resultar pequefias diferencias en el nivel de
relleno entre las dos camaras de las jeringas. Por eso, eliminar el cierre de la
jeringa y exprimir el material hasta que salga uniformemente de los dos orificios
de salida. Luego colocar la cénula de mezcla tipo 10. Asegurandose de que las
entalladuras de la jeringa y de la canula de mezcla coincidan. Fije la canula de
mezcla girandola 90° en el sentido de las agujas del reloj. EI material se mezclara
en la canula de manera automética y en la proporcion exacta y se podré aplicar
directamente. Todas las jeringas QM estan provistas de un émbolo extraible. El
émbolo puede extraerse de la jeringa tirando hacia atras y colocarse de nuevo con
facilidad. Al efectuar este paso, las juntas integradas en la jeringa se mantienen
en la misma posicion y, de este modo, evitan la contaminacion del material en
la jeringa.
Las propiedades prometidas del producto se conseguiran sélo si se utilizan las
cénulas de mezcla originales Sulzer Mixpac, autorizadas por VOCO y obtenibles
COMO accesorios.
La céanula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde el
cartucho / jeringa QM bien cerrado tras su utilizacion.
Antes de volver a utilizarlo, compruebe que el material fluya libremente por los
orificios.
Procedimiento:
Comience por obturar las socavaduras de la preparacion sin utilizar cementos
con contenido de eugenol.

Si no se utilizan casquillos prefabricados o restauraciones similares, proceda a
tomar una impresion.

A fin de preparar la impresién, obture las socavaduras y corte los canales de
evacuacion. De preverse que el espesor de las paredes de la prétesis provisional
sera demasiado delgado, amplie la impresién eliminando sobre todo los septos en
los espacios proximales. Para los casos de huecos en la regién molar, practique un
surco con un corte en la impresion a fin de asegurar una unién estable adaptada
ala barra en la prétesis provisional. A continuacion, limpie la impresion y séquela
con aire.

Aplique Structur 3 directamente en la impresién. Con este fin, aplique el material
sobre las superficies oclusales de la impresion y continte rellenando hasta las
zonas gingivales.

A fin de evitar la formacién de burbujas durante la aplicacion, deje la jeringa de la
canula de mezcla siempre sumergida en el material. Coloque la impresién en boca
como maximo 30 s después de iniciar la mezcla.

Retire la prétesis provisional de la boca durante la fase elastica, esto es, dentro del
intervalo entre 1:00 min y 1:30 min después de iniciar la mezcla.

Controle ademas el proceso de fraguado observando el exceso de material en
boca.

El tiempo de fraguado de restos no utilizados (canula de mezcla) no es comparable
al tiempo de fraguado en boca.

A una temperatura ambiente de 23 °C y con una humedad de aire del
50 %, deben considerarse los tiempos de elaboracion siguientes:

minis  min:s min:s min:s min:s

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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en boca en boca completo miento

Con temperatura ambiente diferentes, los tiempos de elaboracion efectivos pueden
variar respecto de los aqui indicados. Las temperaturas superiores reducen el
tiempo de elaboracion, mientras que las inferiores lo aumentan.

Acabado:

Después de 4 min como minimo, retire la prétesis provisional fuera de la impresién

y limpiela con alcohol (p. ej. etanol) hasta eliminar totalmente la capa de inhibicién

formada por efecto del oxigeno atmosférico.

Acto seguido, proceda a pulir con cuidado el exceso de material y las superficies

asperas en la region gingival.

Si es necesario, prosiga con el acabado de la prétesis provisional usando finas

fresas de carburo metdlico con dentado cruzado.

Opcionalmente, es posible pulir la prétesis provisional manualmente

(p. €j. usando pulidores de goma, papel de lija fino o cepillos de pelo de cabra).

Fijacion:

Limpie y seque cuidadosamente el mufién, dado el caso, eliminando

el material aislante. Fije las protesis provisionales ya acabadas usando

cemento de fijacion temporal.

Los cementos con contenido de eugenol podrian inhibir el fraguado de los

composites de fijacién que puedan emplearse posteriormente para la fijaciéon

definitiva. Si va a emplearse composite de fijacion para la fijacion definitiva,
proceda a fijar la prétesis provisional con un cemento sin contenido de eugenol.

Personalizacion, reparacion y rebase:

Ténganse en cuenta los siguientes procedimientos para efectuar la

personalizacion, la reparacion y el rebase:

Reparacion de prétesis provisionales defectuosas:

- Burbujas de aire: rellene con Structur 3.

- En el caso de una fractura de una restauracién recientemente hecha:
reconecte la fractura con Structur 3 frescamente mezclado.

- Reparacién de prétesis provisionales ya colocada:
Dote las zonas fracturadas de rugosidad con una fresa y realice socavaduras.
Aplique material adhesivo (p. ej. Futurabond U) sobre las zonas fracturadas
ya preparadas y proceda al fraguado siguiendo las instrucciones de empleo.
Aplique material fluido (GrandioSO Flow es un material idéneo debido a la
optima coincidencia de tonos) sobre las superficies ya preparadas, una las
zonas fracturadas y proceda al fraguado segun las instrucciones de uso.

Personalizacion:

Aplique material fluido (p. ej. GrandioSO Flow) con el tono seleccionado

sobre la prétesis provisional recién confeccionada, y efectie el fraguado

y el acabado siguiendo las instrucciones de empleo.

Rebase de coronas provisionales prefabricadas:

— Aplique Structur 3 en la corona provisional prefabricada, observando al
efecto las indicaciones del fabricante correspondientes.

— Coloque la corona prefabricada sobre el mufién acabado de preparar.

— Retire la protesis preconfeccionada de la boca durante la fase elastica,
esto es, dentro del intervalo entre 1:00 min y 1:30 min después de iniciar
la mezcla.

— Controle ademas el proceso de fraguado observando el exceso de
material en boca. El tiempo de fraguado de restos no utilizados (canula
de mezcla) no es comparable al tiempo de fraguado en boca.

— Después de 4 min como minimo, elimine el exceso de material y
prosiga con el acabado.

i de pr

- No inhale el polvo de lijado producido durante el acabado de la prétesis
provisional. Para ello, utilice una mascarilla, gafas protectoras y aspiracion.

- Con el fin de evitar la sensibilidad, pueden aislarse los mufiones ya
preparados (barniz de fluoruro, barniz para mufiones o similar) antes de
continuar confeccionando prétesis provisionales.

- Para evitar una fijacién de la prétesis provisional a la reconstruccion de mufén,
aisle bien (p. ej. con glicerina) las bases cavitarias y las reconstrucciones
de mufdn elaboradas a base de metacrilato (p. ej. composites, compoémeros,
ORMOCER?®, cemento de iondmero de vidrio reforzado con material sintético).

- En pacientes con higiene deficiente o uso frecuente de determinados
enjuagues bucales, pueden producirse decoloraciones.

- Comience a confeccionar la prétesis provisional una vez que el fraguado
se haya completado (aprox. 4 min después de iniciar la mezcla).

- Si es necesario (prétesis provisional de larga duracion), debe comprobarse
la restauracion provisional y, dado el caso, cambiarla por una nueva.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

Almacenamiento:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Conserve los cartuchos en lugar protegido de la
luz, esto es, en embalajes cerrados o en cajones, etc.

No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestién de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relaciéon con Structur 3, deben notificarse a VOCO GmbH y a las
autoridades competentes.




Instrucoes de utilizacao
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Descrigao do produto:
O Structur 3 é um sistema pasta-pasta autopolimerizavel, a base de ésteres
multifuncionais de acido metacrilico, para a confegdo de provisorios.

Cores:
Structur 3 em cartuchos: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 na seringa QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indicagbes:

- Confegdo de coroas, pontes, inlays, onlays, coroas parciais, facetas e
“pivots” provisérios

— Confeg&o de provisodrios de longa duragéao

- Rebasamento de coroas provisérias prefabricadas em compésito,
policarbonato ou metal

Contraindicagdes:

O Structur 3 possui metacrilatos, aminas, terpenos, peréxido de benzoilo,
BHT. Structur 3 néo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Structur 3 pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em virtude
da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a
finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicacédo do Structur 3 é realizada pelo utilizador com formacéo profissional
em medicina dentaria.

Aplicacao:
Preparagao:
Structur 3 em cartuchos:
Inserir o cartucho de Structur 3 no dispensador da VOCO (tipo 2) ou
num dispensador compativel. Devido a razdes técnicas podem ocorrer
pequenas diferencas no nivel de preenchimento entre ambas as camaras do
cartucho. Por isso, remover a tampa do cartucho e espremer o material
para fora até o material ser libertado igualmente de ambas as camaras.
Depois, colocar uma ponta de mistura tipo 6 e fixar com uma volta de
90° no sentido dos ponteiros do relégio. Pressionando a alavanca, o
material € expulso e automaticamente misturado na proporgéo correta.
Structur 3 na seringa QuickMix:
Por razdes técnicas, podem ocorrer pequenas diferengas no enchimento
das camaras das seringas. Assim sendo, remova a tampa da seringa e
proceda a extrusdo do material até que saia de igual forma de ambas as
camaras. De seguida, coloque a ponta de mistura tipo 10, encaixando-a
na posigéo correta, e rode 90° no sentido dos ponteiros do relégio. Ao ser
pressionado para fora da seringa, o material € misturado automaticamente na
correta proporgédo e pode ser aplicado diretamente.
Todas as seringas QM estdo disponiveis com um émbolo removivel. E
possivel retirar o émbolo com facilidade, puxando-o para tras, e coloca-lo
novamente na seringa. Os vedantes contidos na seringa nao se deslocam. Isto
evita a contaminagao do material no interior da seringa.
As qualidades indicadas do produto s6 sdo obtidas quando se utilizam canulas
de mistura (Sulzer Mixpac originais), aprovadas pela VOCO e disponiveis como
acessorios.
A canula de mistura colocada é de utilizagdo Unica. Apos a utilizagao, guardar o
cartucho / seringa QM bem fechado. Antes da reutilizagao, verificar se o material
flui livremente pelas aberturas de saida.
Instrugdes para a aplicagao:
Regularizar a preparagdo, eliminando &reas retentivas. Nao deve utilizar
cimentos com eugenol para este fim.
No caso de ndo utilizar coroas prefabricadas ou similares, deve preparar uma
impressao.
Preparar a impressao regularizando as areas retentivas e criando canais de
escape. Se a espessura das paredes da restauragdo temporaria for muito fina,
deve aumentar a impresséo, removendo os septos dos espagos interdentarios.
No caso de espagos na regido de molares, crie um sulco na impressao, a fim
de obter uma unido em forma de barra para a estabilizagdo do provisério. Em
seguida, lavar e secar a impressao.
Aplicar o Structur 3 diretamente na impressédo. Iniciar a aplicagdo do
material pelas superficies oclusais da impressdo e encher até as dreas
gengivais. Para evitar a formagdo de bolhas durante a aplicagdo, manter
a extremidade da ponta de mistura constantemente imersa no material.
Posicionar a moldeira na boca dentro de, no méximo, 30 s apds o inicio da
mistura.
Remover o provisério da boca durante a fase elastica, ou seja, dentro de 1:00
min a 1:30 min apés o inicio da mistura.
O processo de presa deve ser monitorizado com base no material em excesso
na cavidade oral. O tempo de presa do material que ndo foi utilizado (que fica na
céanula de mistura) ndo coincide com o tempo de presa do material na cavidade
oral.
A uma temperatura de ambiente de 23 °C e humidade de 50 %, os tempos de
trabalho sdo os seguintes:

minis  min:s min:s min:s min:s

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Aplicagdo Presaintra- Remogao Presa Acabamento
na cavi- oral completa

dade oral

Podem ocorrer pequenas diferencas resultantes da alteragdo da temperatura

ambiente. Estes intervalos sdo reduzidos por temperaturas mais altas e

prolongados por temperaturas mais baixas.

Acabamento:

Retirar o provisério da impressdo apds, pelo menos, 4 min e remover

completamente a camada de inibigdo formada pelo oxigénio atmosférico,

friccionando a superficie com alcool (p. ex. etanol).

De seguida remover cuidadosamente os excessos e as asperidades perto da

gengiva com uma broca.

Caso necessario, utilizar brocas de carboneto finas e de corte cruzado para o

acabamento do provisorio.

Pode também polir o provisério manualmente, se desejar (com polidores de

borracha, lixa de papel de grao fino ou escova de pelo de cabra).

Cimentagao:

Limpar e secar o coto cuidadosamente, removendo eventuais restos de material

isolante.

Cimente os provisérios com um cimento para fixagéo proviséria.

Os cimentos contendo eugenol podem inibir a presa dos cimentos a base de

compoésito, que, mais tarde, poderdo ser empregados na cimentagao definitiva.

Caso pretenda utilizar um cimento a base de compdsito para a cimentagao

definitiva, utilizar um material isento de eugenol para a cimentagéo do provisério.

ivi i reparacao e

Para individualizagdes, reparagdes ou rebasamentos, recomendam-se os

seguintes procedimentos:

Reparagao de defeitos nos provisérios:

- Bolhas de ar: preencher com Structur 3.

-No caso de fratura apés a confecdo: colar as 4reas fraturadas
utilizando Structur 3 recém-misturado.

- Reparacéo de pecas provisorias ja usada:

Conferir rugosidade a superficie das areas de fratura com uma broca e criar
retengdes. Aplicar o adesivo (p. ex. Futurabond U) nas superficies preparadas
e polimerizar de acordo com as instru¢des de utilizagdo do produto. Aplicar
o compdsito fluido (recomenda-se o GrandioSO Flow para uma perfeita
adaptacao da cor) nas areas preparadas, unir as pecas fraturadas e polimerizar
de acordo com as instrugdes de utilizagdo do produto.

Individualizago:

Aplicar o material fluido (p. ex. GrandioSO Flow) da cor desejada na
superficie do provisério recém-confecionado, polimerizar e efetuar o
acabamento de acordo com as instrugdes de utilizagao do produto.

Rebasamento de coroas provisérias pré-fabricadas:

— Aplicar o Structur 3 na coroa proviséria prefabricada, seguindo as
respetivas instrugdes do fabricante.

- Posicionar a coroa prefabricada no coto preparado.

— Remover a coroa prefabricada da boca durante a fase elastica, isto é, dentro
de 1:00 min a 1:30 min apds o inicio da mistura.

— O processo de presa deve ser monitorizado com base no material em
excesso na cavidade oral. O tempo de presa do material que ndo foi
utilizado (que fica na canula de mistura) ndo coincide com o tempo de
presa do material na cavidade oral.

— Decorridos pelo menos 4 minutos, remover os excessos e efetuar o
acabamento.

Avisos, medidas de precaugao:

— N&o inalar o pé produzido durante o acabamento do provisério. Utilizar
maéscara e 6culos de protegdo, bem como um sistema de aspiragado.

- Antes de confecionar a pega provisoria, as preparagées podem ser
isoladas com um dessensibilizante (vernizes fluoretados, vernizes para
cotos, etc).

— Os rebasamentos e cotos constituidos por materiais & base de metacrilato
(p. ex. compositos, compédmeros, ORMOCER®, cimento de ionémero de
vidro reforgado com resina) devem ser bem isolados (p. ex. com glicerina),
para evitar a ades&o do provisdrio ao coto.

- Uma ma higiene oral ou a utilizagdo de certos elixires podem levar a
alteragdes da cor.

- O acabamento do provisério s6 pode ser levado a cabo apés a presa
completa do material (aproximadamente 4 min ap6s a mistura).

— Consoante o caso (provisério de longa duragéo), inspecionar o provisério e, se
necessario, confecionar uma nova pega.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés séo adequados para o uso pretendido.

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Conservar os cartuchos ao abrigo da luz, ou
seja, nos pacotes fechados, em gavetas, etc. Nao utilizar depois de expirar o
prazo de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacgao de notificagéo:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagédo com
Structur 3 devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:
Structur 3 & un sistema pasta-pasta autopolimerizzante basato su esteri di acido
metacrilato multifunzionali per la realizzazione di restauri provvisori.

Tinte:
Structur 3 in cartuccia: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 in siringa QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indicazi
— Realizzazione di corone, ponti, inlay, onlay, corone parziali, faccette e perni
provvisori
- Realizzazione di restauri provvisori a lungo termine
- Ribasatura di corone provvisorie prefabbricate in composito, policarbo-
nato o metallo

Controindicazioni:

Structur 3 contiene metacrilati, ammine, terpene, perossido di benzolo,
BHT. Non utilizzare Structur 3 in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
Structur 3 puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza alcuna
limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Structur 3 deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:
Preparazione:
Structur 3 in cartuccia:
Inserire la cartuccia Structur 3 nel dispenser VOCO (tipo 2) o in un altro
dispenser compatibile. Al primo utilizzo, per motivi tecnici, possono essere
presenti lievi differenze di livello nelle due camere di miscelazione. Togliere
quindi il tappo dalla cartuccia ed erogare il materiale fino ad ottenere una
fuoriuscita omogenea del materiale da entrambi i fori. Applicare poi la
cannula di miscelazione tipo 6 e bloccare ruotandola in senso orario di 90°.
Agendo sull'impugnatura, il materiale viene erogato e miscelato automaticamente
nel giusto rapporto.
Structur 3 in siringa QuickMix:
Per ragioni tecniche, ci possono essere lievi differenze di materiale nei due
serbatoi della siringa. Quindi, rimuovere il tappo dalla siringa ed estrudere
il materiale finché fuoriesce in quantitd uguali da entrambi i serbatoi.
Inserire la cannula di miscelazione tipo 10 facendo coincidere la rientranza
della siringa con quella della cannula di miscelazione. Bloccare la cannula
ruotandola di 90° in senso orario. Durante I'erogazione il materiale viene
miscelato automaticamente nel giusto rapporto e pud essere subito
applicato. Tutte le siringhe QM sono disponibili con un pistone estraibile. Il
pistone puo essere facilmente ritirato e reintrodotto nella siringa. Le guarnizioni
contenenti nella siringa rimangono al loro posto. Per questo motivo si evita una
contaminazione del materiale nella siringa.
Le caratteristiche dei prodotti sono garantite soltanto utilizzando le cannule di
miscelazione originali Sulzer Mixpac approvate da VOCO e disponibili come
accessorio.
La cannula di miscelazione applicata al di sopra &€ monouso. Dopo ['utilizzo,
conservare la cartuccia / siringa QM chiusa ermeticamente.
Prima del riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.
Indicazioni per I'applicazione:
Eliminare qualsiasi sottosquadro durante la preparazione (non utilizzare
cementi contenenti eugenolo).

Nel caso in cui non siano presenti corone prefabbricate o simili, si consiglia la
preparazione di un’ impronta, livellando i sottosquadri e tagliando i canali di
drenaggio.

Se lo spessore della parete del restauro provvisorio dovesse essere troppo
sottile, allargare I'impronta soprattutto rimuovendo gli spessori negli spazi
interdentali. In caso di vuoti nella regione dei molari, eseguire delle incisioni
nell’impronta per mantenere una connessione stabile a forma di barra nel
restauro provvisorio. Poi pulire ed asciugare con aria I'impronta.

Applicare Structur 3 direttamente nell’impronta, partendo dalle superfici
occlusali dell’impronta e riempiendo fino alle aree gengivali. Per evitare la
formazione di bolle durante I'applicazione, mantenere 'apertura della cannula
di miscelazione sempre immersa nel materiale. Inserire I'impronta nel cavo orale
non piu tardi di 30 secondi dall’inizio della miscelazione.

Rimuovere il provvisorio dal cavo orale durante la fase elastica del materiale, cioe
entro 1 - 1,5 minuti dall’inizio della miscelazione.

Il processo di presa pud essere ulteriormente monitorato mediante gli
eccessi di materiale nel cavo orale.

Il tempo di presa del materiale miscelato (nella cannula di miscelazione) e non
utilizzato all’interno della bocca non pud essere comparato con quello all’interno
della bocca.

Ad una temperatura ambiente di 23 °C e 50 % di umidita, i tempi di lavoro sono
i seguenti:

minis  min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
I I I I I
) T T T T
applica- tempodi rimozione tempo di rifinitura
zione nella presa nella presa
bocca bocca definitivo

Possono presentarsi leggere differenze determinate dalla differenza di
temperatura ambientale. Temperature piu alte abbreviano questi tempi e quelle
pili basse li allungano.

Rifinitura:

Dopo circa 4 min togliere il provvisorio dalla portaimpronta e rimuovere
completamente lo strato inibitorio causato dall’ossigeno pulendo con alcol (per
es. etanolo). Poi pulire accuratamente da ogni eccesso di materiale e sgrassare
le aree adiacenti alla gengiva.

Se necessario, rifinire il restauro provvisorio con frese al carburo fini a taglio
incrociato. Se necessario, lucidare il restauro provvisorio manualmente (per es.
con gommini, carta abrasiva fine o spazzola).

Cementare:

Pulire e asciugare accuratamente il moncone e, se necessario, rimuovere tutto
il materiale isolante.

Cementare il provvisorio con un cemento provvisorio.

| cementi con eugenolo possono inibire I'indurimento dei cementi compositi
utilizzati successivamente. Se per la cementazione definitiva si intende utilizzare
un cemento composito, cementare il restauro provvisorio con un cemento privo
di eugenolo.

riparazione e ril a:

Si raccomandano le seguenti procedure per I'individualizzazione, riparazione e

ribasatura:

Riparazione di un restauro provvisorio difettoso:

- Bolle d’aria: riempire con Structur 3.

- In caso di una frattura subito dopo il lavoro: unire le fratture con fresca-
mente miscelato Structur 3.

- Riparazione di provvisori gia usati:
Fresare le fratture e segnarle con sottosquadri. Applicare I'adesivo (per es.
Futurabond U) sulle fratture preparate e polimerizzare secondo le relative
istruzioni d’uso.
Applicare un materiale flow sulle aree preparate (GrandioSO Flow e
adatto a questo scopo perché offre un’ottimale corrispondenza del
colore), congiungere le fratture da polimerizzare secondo le relative istruzioni
d’uso.

Individualizzazione:

Applicare un materiale flow (per es. GrandioSO Flow) nella tinta corretta

sul restauro provvisorio appena preparato e quindi polimerizzare e rifinire

secondo le istruzioni d’uso.

Ribasatura di corone provvisorie prefabbricate:

— Applicare Structur 3 nella corona provvisoria prefabbricata, secondo le
istruzioni d’uso del produttore.

— Applicare la corona prefabbricata sul moncone preparato.

- Rimuovere la corona prefabbricata dal cavo orale durante la fase elastica
del materiale, cioé entro 1 - 1,5 minuti dall’inizio della miscelazione.

- Inoltre, il processo di presa pud essere ulteriormente monitorato mediante
gli eccessi di materiale nel cavo orale. Il tempo di presa del materiale
miscelato (nella cannula di miscelazione) e non utilizzato all’interno della
bocca non puo essere comparato con quello all’interno della bocca.

— Rimuovere il materiale in eccesso dopo 4 minuti e rifinire.

Note, precauzioni:

— Non inalare la polvere che si crea durante la rifinitura del restauro provvi-
sorio. Indossare una mascherina e occhiali protettivi e usare un sistema di
aspirazione.

— Prima di realizzare il provvisorio, il moncone preparato deve essere
isolato per la desensibilizzazione (usare vernici al fluoruro o similari).

— Ribasature a base di metacrilato e ricostruzioni di monconi (con compo-
siti, compomeri, ORMOCER®, cementi vetroionomerici rinforzati con resina)
devono essere isolati sufficientemente (per es. con glicerina) per evitare
che il restauro provvisorio aderisca al moncone.

- Un’igiene inadeguata o un eccessivo uso di alcuni collutori possono
portare a decolorazione.

- Le rifiniture devono essere eseguite solamente a materiale completamente
indurito (circa 4 min dall’inizio della miscelazione).

— Se necessario (in caso di restauro provvisorio a lungo termine) il restauro

provvisorio deve essere controllato e, se necessario, sostituito.

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita

dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di

utilizzo previsti.

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C e al riparo da fonti luminose, per es. in confezioni
chiuse, cassetti, ecc. Non utilizzare dopo che & stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra
persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o
avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Structur 3 devono essere
segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.




Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV

EL

Nepypadn mpoidvrog:

To Structur 3 eival £va auto-TIOAUHEPILOHEVO OUOTNHA TIACTA-TIACTA, BACIOHEVO OE
TIOAUAEITOUPYIKOUG E0TEPEG HEBAKPUAIKWY OEEWV, YIA TNV KATAOKELT TIPOCWPIVWIV
QTTOKATACTACEWV.

ATtoxpwoeig:
To Structur 3 oe dpvolyyeg: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
To Structur 3 o aVplyyeg QM (Taxeiag avauigng): A1, A2, A3, B1

Evéeieig:

- Kataokeur) Tpoowplvwyv oTepaviy, yedupwv, evBETwY, EeTEVOETWY,
HEPIKWV OTEDAVMV, OPEWV KA TIPOCWPIVIV AEOVWV

— Kataokeur TIpoowpIviV armokaTaoTtacewy Peyaing Sidpkelag

— AvaKaTAaoKeLr TIPOKATACKELACHEVWY TIPOOWPLVWY oTedpaviv  amd

00OVBeTN pNTivN, TIOAVAVBPAKIKO 1} HETAAAO

Avtevéeigeig:

To Structur 3 mepiExel PeBaKPUAIKA, apiveg, Teptévia, PBev(oiko uTEPO-
€eiblo, BHT. To Structur 3 dev Ba Tpémel va XpnooTole{Tal o€ TIEPITTWOELG
YVWOTWV LTIEPELALTBNGCLWV (AAAEPYIWV) OE OTIOIOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN Opada acBevav:
H Structur 3 prmopei va xpnotporolnei yia GAouG Toug acBeVEIG XwpiG TIEPLOPIOHO
avadopikd pe TNV NAKia rj To GpUAO Toug.

XapaktnpioTika emidoong:
Ta XapakTnPEoTIKA ETS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr tng Structur 3 mpaypatoroleital ano xproTn He EmMayyeEAPATIKR
eKTIaiSevon otV 05oVTIaTPIKN.

Edappoyn:
Mposetoacia:
To Structur 3 oe povotyyeg:
TomoBeteiote TNV ¢puolyya tou Structur 3 oto TotOM VOCO (tUmou 2) ny
OTT0l08ATIOTE AANO AVTIOTOIXO TIOTOAL Adyw TEXVIKWV TIAPAYOVTWY, PTIOPEL va
UTTAPEOLY HIKPO-B1aPOPES OTO TIEPIEXOHEVO TWV SV0 Barduwv NG Ppualyyag TPV
™V apxikn xprion. & autr v TEPITTwWOon, adpalp€oTe TO KATIAKL NG PpuLyyag
Kal THEDTE TIPOCEKTIKA yla va Byet UAIKO opoldpopda Kat arod Ta 0o otopla. ZTnv
ouvéxela ToToBETEITBE éva pUYXOG avaptEng TOTIoL 6 kat KAeWWwaTte yupilovtag 90°
Bdegiootpoda. MiECovtag To EUBOAO TOL TILETOAOU, TO LAKO EEEPXETAL QVAUEUIYHEVO
OHOIOYEVWIG KAl OTN OwoTr avahoyia.
To Structur 3 o€ clpyyeg QuickMix:
MNa Texvikoug AOYoug, HIkpodladopeg HPTOPEl va eudavioTodv oTo eTtimedo
TIAPWONG TOu VAIKOU, HETAED Twv 00 Balduwv NG ¢uolyyag. ZTnv TepimTwon
auTr}, adalp£aTe To KATAKL TNG PUCLYYag Kal KAVETE EKPON) TOL LAIKOV TIPOG Ta 6w
HEXPIG OTOU va TIETUXETE TNV OpOIOpHOPdN S1aBar] Tou Kat aroé Toug 500 Bardpoug
G dvotyyag. Katomv epappdate éva poyxog avapi§ng tomou 10. Mpocappoote
Ta AyKioTpa oTn oUPLyya Kal oTo pUYXOG avapigng kat oTabepoTtoleioTe To pUyXog
avapgng otpédpovrag katd 90° defidatpoda. To LAKS avaptyvieTal autopata
0Tn owoTtr avaloyia péoa ato pUyXOG Kal PTTopel va epappoatei apeaa. ‘OAeg ot
oLpLyYeG QM ouvodelovtat amd emavatorobetolpevo EpBoAo. To EpBoAo pTtopei
ebkoAa va Byet a6 tn obptyya QM kat va emavatortofetnBei. Ot Tareg otoug 500
Badpoug Tng ouptyyag Ba peivouv otnv BEcN TOLG ATTOTPETOVTAG TNV AvAuEn Tou
LAIKOU péoa atn ovplyya.
Ta eyyunpéva XapakTnpLoTIKA TOU TIPOIOVTOG UTIOPOLV va ETITELXBOOV HOVO pe
Xprion Twv (Sulzer Mixpac) TPooTOHIWY avapei§ng mou eykpivovtat aréd v VOCO
kat diatibevral wg apeAkopeva.
To TomoBeTnUévo TIPOaTOHIO avapei§ng TipoopileTat yia pia xprion povo. Metda
xprion ¢uAdooete TN ¢oatyya / ovplyya QM epunTikd KAelotr. Mpwv amo ) véa
XPrion EAEYETE TNV AvepTIOSIOTN POr| LAIKOD artd Ta OTOHIA EKPONG.
0dnyieg TomoBETnONG:
ApXIKA, EEOPANOVETE OAEG TIG LTIOOKAPEG KATA TNV TIPOEPYATIa, XPNOIHOTIOOVTAG
Kovia Xwpig EvyEVOAN.
T TIEPITITWOELG OTIOU SV EXOLV XPNOIHUOTIONBE] TIPOKATACKEVAOHEVEG OTEPAVEG 1
Tiapepdepr, ETOPATTE €va ATTOTUTIWHA.
Etopdote 1o anotimwpa eE0paiivovTag OAeG TIG UTIOOKAPEG KAl SNUIOLPYWVTAG
avAakeg Sladuyrig. Eav Ta Towpata TG TPoowpIvrg oTedavng eivat TToAd Aemtd,
PapSUVETE TO AMOTOTIWHA, SivovTag IAITEPN TIPOCOXT| OTO Va aPAIPECETE LAIKO,
KOBovVTag Ta PECOSOVTIA SIACTAATA. Z& TIEPITITWON KEVWV OTIG OPOPEG TIEPLOXEGS,
SnpiovpyroTe £va auAAKL OTO ATTOTUTIWHA Yia va SlatnprioeTe £vav atabepod Seapd
OXHATOG HTIAPAG HE TNV TIPOCWPLVE ATTOKATACTAOT.
2NV OLVEXELD KABAPIOTE Kal OTEYVWOTE TO ATIOTUTIWHA HE AEPQ.
TomoBeteiote To Structur 3 kat' evbeiav oto amotvnwpa, edpappdloviag To
UAIKO apXIKA OTIG HAONTIKEG ETIPAVEIEG TOU ATIOTUTIWHATOG Kal yepifovtag otn
OULVEXELQ TIG OUAIKEG TIEPLOXEG. Ma TNV artoduyr} dnulovpyiag puoalidwy katd tnv
ToToBETNON, PUBIlETE TIAVTA TO AKPO TOL PUYXOUG HEDA OTO LAKO. ToTtoBeTrioTe
TO ATMOTOTIWHA PECA OTO OTOHA OXL apyoTepa amd 30 devtepa PETA TNV évapén
™G avapiEna.
AdalpEoTe TNV TIPOCWPLVY] ATTOKATACTACN ATIO TO OTOHA KATA TNV EAACTIKA TNG
¢aon, Snhadr 1 pe 1,5 AeTttd Petd TV Evapén TG avapigng.
H diadikaoia TgNG propei eTirAéov va eAeyxBei Trapatnpwvtag Ty Tepicoela
TOU UAIKOU PECQ GTO OTOMA.
O XpOVOG TIAENG TOL HN XPNOIHOTIOINHEVOU LAKOD (M€oa oTO pOYXOG avapiénc) dev
HTTOPEL va GUYKPIBEL pE Tov Xpdvo TIRENG TOL LAIKOD OTO OTOMA.
Ol xpdvol epyaciag oe Beppokpacia dwuartiov 23 °C kat vypacia 50 %, eivat wg
egng:

- 2e TePIMTWON KATAYUATOG UIAC KAWVOUPLAC TIPOOWPELAG KATAOKEUAG:
ETIAVACLVSEDTE TO KATAYHA HE PPETKO-avapeptypévo Structur 3.

— Emb16p8won TpoowpLviv armokataoTacewv mou £xouv Aén dBapei:

KAvte adpri TNV TEPLOX TOUL KaTAypdatog pe pia ¢péla kal dnpioupyeiote
OLYKPATNTIKA onpeia. ToTtoBeTeioTe CLYKOAANTIKG TtapdayovTa (tt.x. Futurabond
U) 0TO TIPOETOIHACHEVO KATAYHA Kal TIOAUHEPIOTE COPPWVA HE TIG AVTIOTOIXEG
odnyieg xprong.

TomoBeteiote pia pevoTry oOVOETN PNTivN OTIG TIPOETOWUACHEVEG TIEPIOXEG
(to GrandioSO Flow eival katdAAnAo yia autév TOV OKOTIO ylaTi
TIapEXeL 15avikd ouvdLaopd Xpwpdatwy). Eviote ta omacpéva Koppdtia Kat
TIOAUHEPIOTE OOPPWVA pE TIG 0dNYieg XProng.

Mpoocappoyn:

Tormobeteiote pla pevotry oOvOeTn pntivn (.. GrandioSO Flow) avtioToixng
amdXPWONG aTNV GPETKO-TIPOETOIHACHEVN TIPOCWPIV ATIOKATACTAsN Kat oTn
OUVEXELQ TIOAUHEPIOTE Kat PIvipeTE oUHGWVA PE TIG O8NYIEG XProNG.

Avayopwon TIPOKATATKELAGHEVWY TIPOCWPIVWY GTEGAVIV:

- Edpappoote To Structur 3 0TV TIPOKATAOKELAGHEVN TIPOOWPLVA OTE-
avn, akoAouvBWVTag TIG AVTIOTOIXEG 0dnyieq XPriong TOuL KATAOKELAOTH.

— TOTIOBETAOTE TNV TIPOKATACKEVACHEVN OTEDAVN TIAVW OTO TIPOETOIHACHEVO
KOAOBwHa.

— Adalp€CTE TNV TIPOKATACKELAOKEVN OTE(AVN ATO TO OTOHA KATd TNV
ehaoTik} pdaon, dnAadn 1 pe 1,5 AeTTTO PETA TNV £vapén NG avAapiEne.

— EmmAéov, ehéy€te tnv Sladikacia TNENG Tapatnpwvtag Tnv Tepicoela
TOU UAIKOU péoa oTo otopa. O Xpovog THENG TOU HN XENOLWOTIOINHEVOL
UAIKOU (péoa OTO POYXOG QVAIENG) Sev pTIOpEl va OLYKPIBED HE TOV XpOvo
TINENG Tou LAIKOL OTO OTOUA.

— Adalp€oTe TNV TEPICOEIA UAIKOU HETA amd 4 AEMTA TO VWPITEPO Kal
TIPOXWPNAOTE OTO viplopa.

Ymodei€erg, podpuAageig:

— Mnv ewonvéete Tnv okdvn TIOU SnuloupyeiTal kata To ¢viplopa TG
TIPOOWPLVAG arokatdaotaong. Popdte pAocka Kal TPOOTATEUTIKA yuaAld
XPNOIHOTIOWMVTAG KAl éva oVOTNHA aroppodnang.

— TPV KATAOKELACETE TNV TIPOOWPIVF QTIOKATACTAON, TO TIAPACKEUAOHEVO
KOAOPBwpa pTTopei va povwbel yia tnv amoduyr utepeualobnotwv (xpnot-
poTrouvtag peoplovxa Bepvikia, Bepvikia KOAOBWHPATWY KATT).

— ZlyoupeuTeite TwG Ta oudétepa otpwpata PBAaong peBakpuAikol kat ot
avaocuotdoelq KohoPwpdtwv (T.X. OOVBeTEG pnTiveg, compomers,
ORMOCER®s, uaho-lovopepriG KOVIEG EVIOXUMEVEG HE pnTivn) eival emap-
KWG povwpéva (T.X. HE yAukepivn) yia va amodeuxbei n ouvykdAAnon tng
TIPOOWPLVIG ATTOKATACTAONG TIAVW TNV AvachoTacn KOAOBWHATOG.

— AVETIGPKAG ULYIEWVH 1] EVIATIKI XPNON OUYKEKPIHEVWY OTOPATOTIAUMATWY
HTIOpE( va 08Ny ooV GE ATOXPWHATIOHO.

— Mnv &eKkwvioTe TO ¢viploga NG TPOCWPIVAG arokatdotaong av dev
TEEL TIPWTA KAAG TO ULAIKO (mepimou 4 Aemtd petd v évapén g
avapen).

— Edv xpelaotei, (o TEPIMTWON TIPOOWPIVAG QTIOKATACTAONG TIOU KPATNOE
peyaho Xpovikoé 8ldoTtnua) n Tpoowplv arokardotaocn Ba TPEmeEl ve
eAeyxBei Kal av KpIvETaL ATAPQITNTO, VA avTIKAaTaoTabE.

— Ouumodei€elg fi/kat ot ouPPBOUVAEG pag Sev oag amarhacoouv amo Tnv evbovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACKATWY TIOL GagG TIPOUNBEVOLE yia
TN OKOTIOUKEVN EGAPHOYN.

AmoBrkevon:

Quhaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. PUAAETE TIG PUOLYYEG TIPOOTATEVOVTA
TeG amo 10 Gwe, dSNAadr GUAAETE O KAEIOTEG OUOKELAGIES, CLPTAPLA KATT. Mnv TO
XPNOWOTIOIEITE PETA TNV TTAPEAEVTN TNG NUEPOPNVIag ARENG.

Anopppn:
ATtoppiyte TO TIPOIOV CUHGWVA HE TIG TOTIKES SIATAEELG.

Ymoxpéwon dniwong:

ZoBapd TepIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKN r) HOVIuN, coBapr eTudeivwon TG
KATAoTaonG vyeiag evog aaBevoug, XPHoTn 1 AAWV TIPOCWTIWY Kat évag coPapdg
Kivéuvog yla Tn dnuodota vyeia, ou cuvvéPnoav i Ba pmopovoav va cupPoly oe
oguvdaptnon pe tnv Structur 3, Ba Tipénet va avadépovtat oty VOCO GmbH kat
atnv appddia apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:
Structur 3 is een zelfhardend pasta-pasta systeem voor het maken van
tijdelijke restauraties op basis van multifunctionele methacryl zuur esters.

Kleuren:
Structur 3 in de cartridge: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 in het QuickMix spuitje: A1, A2, A3, B1

Indicaties:

— Maken van provisorische kronen, bruggen, inlays, onlays, partiéle kronen,
veneers en tijdelijke stiften

— Maken van langere tijd voorzieningen

— Rebasen van voorgefabriceerde, provisorische kronen uit composiet,
polycarbonaat en metaal

Contra-indicaties:

Structur 3 bevat methacrylaten, amine, terpene, benzoylperoxide, BHT.
Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Structur 3 moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Structur 3 kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of

De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Aettta Aettta Aettta Aettta Aettta eslacht worden gebruikt
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00 g worden gebruikt.
[ I I : :
ToTBéT-  TEN oTo  adaipeon TIARPNG dwipopa
non oto otopa TIOAUHEPIOUOG
otépa Gebruiker:

Mikpég Sladopéq pmopei va TipokUpouv amné v Sladopd Beppokpaciag dwuatiov.
YynAotepeq Beppokpacieq emBpadlivouy kal ol xapnAdtepeq Bepuokpacieq
ETIUUNKOVOLV QUTOUG TOUG XPOVOUG.

Dwipopa:

AdaIpETTE TNV TIPOCWPLVI ATIOKATACTACN ATIO TO ATIOTUTIWHA PETA aTtd 4 AeTTd
TO VWPITEPO Kal adaIPETTE EVIEAWG TO QVACKETIKO OTPWHA, TTOL £XEL SnUIOUPYNOEL
arnd v apousia o§uydvou oTov agpa, OKOLTTICOVTAG pe AAKOOAN (TT.X. atBavoAn).
21N ouvéxela KaBapioTe TIPOCEKTIKA KABE TiePIcoELa LAIKOU KAl TIG TPAXUG TIEPLOXES
yOpw aré ta ovAa.

Eav eival amapaitnto, ¢ipete TNV TPOCWPIVA ATIOKATAOTAON HE AETITEQ
dpede Aeiavong kapPidiov SlacTaupovHEVNG KOTIAG. Av xpetaletal, oTIABWOTE
TNV TIPOCWPLVH] ATIOKATACTACN HE TO XEPL (TL.X. HE EAAOTIKO OTIABWTIKO, AETITO
yuahdxapTo fi BoupTodkt amd Tpixa Katoikag).

ZuykOAAnon:

KaBapiote TPOOEKTIKA Kal OTEYVWOTE TO KOAOBWHA, ATtopakplivovtag Kabe
HoVWTIKO LAKO av eival anapaitnto. MPooKOANACTE TNV PIVIPIOUEVN TIPOCWPLVH
QTOKATATTACN HE TIPOOWPLVI) CUYKOANNTIKA Kovia.

Ol Kovieq pe €LYEVOAN UTIOPEL va TIAPEUTIOSICOLV TOV TIOAUHEPIOUO TWV
OUYKOAAOUHEVWY CUVBETWV PNTIVWV TIOUL UTIOPEL va Xpnotpotonfolv apyotepa
otnv dladikagia péviung ouykOAAnong. Edv mpdkettal va xpnotgoronfolv
OUVOETEG PNTIVEG CUYKOAANONG YIa TNV POVIUN ATIOKATACTACH, TIPOOKOAAATTE TNV
TIPOOWPLVA ATIOKATACTAON e Kovia Xwpig euyevoAn.

n VEG, S A Kat avaka £

Ot akdélouBeg Sladlkaoieq CLOTAVOVTAL yla TIPOCAPHOYEG, ETISIOPOWOEIS
GVUKUTGOKEUéC:

EmS16p0won eEAATTWHATIKWY TIPOCWPIVWV ATTOKATACTACEWV:

- Quoahidec agpoc: yepiote e Structur 3.

Structur 3 wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:
Voorbereiding:
Structur 3 in de cartridge:
De cartridge van Structur 3 in de VOCO-dispenser (type 2) of in een
vergelijkbare dispenser plaatsen. Vanwege technische gronden kunnen er
bij het eerste gebruik geringe verschillen in de vulstand van de cartridge
kamers zijn. Daarom na het afdraaien van de afsluitdop net zo lang materiaal
uitdrukken tot uit beide openingen gelijkmatig materiaal naar buiten komt.
Dan direct mengcanule type 6 plaatsen en door 90° draaien tegen de
wijzers van de klok in vastzetten. Het materiaal wordt door het inknijpen van het
hendel er uit gedrukt en daardoor automatisch in de juiste verhouding gemengd.
Structur 3 in het QuickMix spuitje:
Vanwege technische redenen kan er verschil ontstaan in de mate waarin
beide spuitkamers gevuld zijn. Daarom na het verwijderen van de dop
het materiaal er zo lang uitknijpen tot er een gelijke hoeveelheid uit beide
spuitkamers stroomt. Hierna mengtip type 10 aanbrengen. De uitsparing op het
spuitje en de mengcanule moeten met elkaar gelijk zijn. Fixeer de mengcanule
door het draaien met 90° met de wijzers van de klok mee.
Het materiaal wordt bij het uitknijpen door de mengcanule automatische in de
juiste verhouding gemengd en kan direct geappliceerd worden.
Alle QM spuitjes zijn van een uitneembare plunjer voorzien. De plunjer laat zich
gemakkelijk naar achteren verwijderen en weer terugplaatsen.
De afdichtingen in de spuit veranderen daarbij niet van plaats. Daardoor wordt
contaminatie van het materiaal in de spuit voorkomen.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen bereikt worden door
gebruik van de door VOCO goedgekeurde en als toebehoren verkrijgbare
(originele Sulzer Mixpac) mengcanules.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Bewaar de patroon / QM-spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de
uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de patroon
weer gebruikt.

Verwerkings instructies:

Aanwezige ondersnijdingen in de preparatie eerst glad maken. Gebruik daarbij
geen eugenol-bevattend cement.

Als er geen gebruik gemaakt wordt van voorgevormde tandvormen of dergelijke
dan een afdruk maken.

De afdruk door het glad maken van ondersnijdingen en het aanbrengen van
afvloeirillen voorbereiden. Als er een te dunne wanddikte van het provisorium
te verwachten is dan de afdruk verruimen en de tussenwand (septum) in de
approximale ruimtes verwijderen. Bij ruimtes in de molaarstreek een groef in de
afdruk aanbrengen, om een stabiele, stegvormige verbinding in het provisorium
te krijgen. Aansluitend de afdruk reinigen en droogblazen.

Structur 3 direct in de afdruk appliceren. Het materiaal eerst op het occlusale
vlak van de afdruk aanbrengen en dan tot het gingivale bereik opvullen.

Voor het vermijden van luchtbellen de tip van de mengtip altijd in het materiaal
houden. De afdruk op zijn laatst 30 s na het begin van het mengen in de mond
aanbrengen. Het provisorium gedurende de elastische fase, tussen 1.00 min. -
1.30 na het begin van het mengen uit de mond nemen.

Met het behulp van het overschot in de mond is het hard worden van het
materiaal te controleren.

Het hard worden van niet gebruikt materiaal (mengtip) is niet met die in de mond
vergelijkbaar.

Bij 23° C kamertemperatuur en 50 % luchtvochtigheid zijn de volgende
verwerkingstijden ter beschikking:

minis  min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Door verschillende kamertemperaturen kunnen afwijkingen ontstaan.

Hogere temperaturen verkorten de verwerkingstijd, lagere temperaturen maken

de verwerkingstijd langer.

Afwerken:

Het provisorium op zijn snelst na 4 min. uit de afdruk halen en de door

luchtzuurstof ontstane inhibitie laag door het afnemen met alcohol (bijvoorbeeld

ethanol) volledig verwijderen.

Aansluitend overschot en ruwe plekken in het tandvleesbereik zorgvuldig

beslijpen.

Indien noodzakelijk het provisorium met een fijne kruisvertande hartmetalenfrees

bewerken.

Indien gewenst het provisorium handmatig polijsten (bijvoorbeeld met een

rubberpolijster, fijn slijppapier of geitenharenborstel).

Bevestiging:

De stomp zorgvuldig reinigen en drogen, eventueel aanwezig isoleermateriaal

verwijderen. Het afgewerkte provisorium met een tijdelijk bevestigingscement

bevestigen.

Eugenol bevattende cementen kunnen het uitharden van bevestigings-

composieten, die bij het eventueel later definitief bevestigen gebruikt

worden, verhinderen.

Wordt voor het definitief bevestigen een bevestigingscomposiet gebruikt dan het

provisorium met een eugenolvrij cement bevestigen.

Individualisering, reparatie en rebasen:

Voor het individualiseren, repareren en rebasen is het volgende te adviseren:

Repareren van de defecte tijdelijke voorziening:

- Luchtbellen: met Structur 3 vullen.

- Bij_breuk kort na het maken: de breukvlakken met versgemengd Structur 3
materiaal verbinden.

- Reparatie van al gedragen tijdelijke voorziening:

Breukvlak met een frees opruwen en van ondersnijdingen voorzien.
Adhesief (bijv. Futurabond U) op de geprepareerde breukvlakken aanbrengen
en volgens de bijbehorende gebruiksaanwijzing uitharden.

Flow-materiaal (GrandioSO Flow is speciaal geschikt vanwege de
optimale kleurovereenkomst) op de geprepareerde viakken aanbrengen, de
breukvlakken op elkaar plaatsen en volgens de gebruiksaanwijzing uitharden.

Individualiseren:

Flow materiaal (bijvoorbeeld GrandioSO Flow) in de gewenste kleur op het pas
gemaakte provisorium appliceren en volgens de gebruiksaanwijzing uitharden
en afwerken.

Rebasen voorgevormde, provisorisch kronen:

— Structur 3 in de voorgevormde, provisorische kronen, volgens het voor-
schrift van de desbetreffende fabrikant, appliceren.

— De voorgevormde kroon op de geprepareerde stomp plaatsen.

— De voorgevormde kroon tijdens de elastische fase, tussen 1:00 min - 1.30 min na
het mengbegin uit de mond nemen.

—Door middel van het overschot in de mond is de uithardingstijd te
controleren. De uithardingstijd van niet gebruikt materiaal (mengtip) is
niet met de uithardingstijd in de mond te vergelijken.

— Op zijn snelst na 4 minuten overschot verwijderen en afwerken.

voorzor g

- Bij het afwerken van het provisorium de vrijkomende slijpstof niet inademen.
Mondbescherming, beschermbril en afzuiging gebruiken.

— Beslepen stompen kunnen voor het maken van de tijdelijke voorziening
om gevoeligheid te vermijden geisoleerd worden (Fluoridelak, stomplak e.d.).

- Methacrylaat gebaseerde rebasings en stompopbouwen (bijv. compo-
siet, compomeer, ORMOCER?®, kunststofversterk glasionomeer cement)
voldoende isoleren (bijvoorbeeld met glycerine) om een hechting tussen
provisorium en stompopbouw te voorkomen.

- Een niet goede hygiéne of een te intensief gebruik van bepaalde mond-
water kan voor verkleuring zorgen

- Het afwerken van het provisorium pas na volledige uitharding beginnen
(ca. 4 min. na het mengbegin).

- Indien nodig (bij lange termijn tijdelijke voorzieningen) de provisorische
voorziening controleren en eventueel vervangen.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Opslag:

Bewaren bij 4°C-23°C. Cartridges tegen lichtbescherming opslaan. Dat betekent
in gesloten verpakking, afgesloten laden etc. Gebruik het product niet meer nadat
de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen
en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met
Structur 3 zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.
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vOCO
Structur 3

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

c E 0482

Produktbeskrivelse:
Structur 3 er et selvheerdende pasta-pasta system, baseret pa multifunk-
tionelle methacrylatsyre estere, til fremstilling af midlertidige restaureringer.

Farver:
Structur 3 i magasiner: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 i QuickMix sprojter: A1, A2, A3, B1

Indikationer:

— Fremstilling af provisoriske kroner, broer, inlays, onlays, facader og midlertidige
stifter

— Fremstilling af langtidsprovisoriske restaureringer

— Rebasering or reparation af provisoriske kroner fremstillet af komposit,
polycarbonat eller metal

Kontraindikationer:

Structur 3 indeholder methacrylater, aminer, terpenes, benzoyl peroxide,
BHT. Structur 3 bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over
for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Structur 3 kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til
alder eller kan.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formal
og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Structur 3 skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse inden
for odontologi.

Anvendelse:
Forberedelse:
Structur 3 i magasin:
Saet Structur 3 magasinet i VOCO dispenser (type 2) eller i en
tilsvarende dispenser med et egnet stempel. Af tekniske &rsager kan der
optraeede mindre forskelle i fyldningsgraden af de to kamre. | disse tilfelde
aftages heetten pa magasinet og der presses derefter materiale ud indtil
materialet kommer ligeligt ud fra begge kamre. Paset derefter en
blandingsspids type 6 og drej 90° i urets retning. Ved at aktivere aftraekkeren
pa pistolen bliver materialet presset ud og automatisk blandet i korrekt forhold.
Structur 3 i QuickMix sprojte:
Af tekniske arsager kan der forekomme sma forskelle i fyldningsniveauet i
sprejtens rum. Fjern derfor sprojtens hzette og tryk materialet ud, indtil der
kommer materiale ud fra begge rum i sprejten. Pésat derefter blandespids
type 10. Udskeeringerne i sprejten og blandingsspidsen skal gé i hak. Las
blandingsspidsen ved at dreje den 90° med uret.
Materialet bliver automatisk blandet i korrekt blandingsforhold ved
dispenseringen og kan appliceres direkte.
Alle QM sprojter kommer med aftageligt stempel. Stemplet kan nemt
treekkes ud og genplaceres. Forseglingen i sprojten aendrer ikke deres
position nér dette geres. Dette forebygger kryds-kontaminering af materialet i
sprojten.
For at sikre den garanterede kvalitet af produktet, m& der kun anvendes
(originale Sulzer Mixpac) blandespidser, som er godkendt af VOCO og fas som
tilbehor.
Den anbragte blandingskanyle er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares
patronen / QM-sprojte fast tillukket. Inden genanvendelse kontrolleres
udgangsabningen for frit materialeflow.
Aftryk og applicering:
Udfyld eventuelle underskeeringer p& praeparationen. Anvend ikke euge-
nolholdige cementer til dette formal.
| tilfeelde, hvor der ikke anvendes praefabrikerede kroner eller lignende, tages
et aftryk.
Aftrykket modificeres ved at frilaegge alle underskeeringer og ved at skeere
aflobsriller.
| tilfzelde af huller i den molare region, skaeres en lille rille i aftrykket for at bevare
en stabil, bare-formet forbindelse i den provisoriske restaurering. Renger og
luftter aftrykket.
Applicer Structur 3 direkte i aftrykket. Fra de okklusale flader i aftrykket fyldes
op imod de gingivale omrader. For at undgé luftblaerer i materialet under
applikation, ber abningen af blandespidsen forblive nedsaenket i materialet,
indtil applikationen er feerdig. Placer aftrykket i patientens mund, ikke senerer
end 30 sekunder efter pabegyndelsen af applikationen.
Fjern den provisoriske restaurering fra munden under den elastiske fase, ca
1 til halvandet minut efter blanding.
Heerdningsprocessen bor overveeres ved det overskydende materiale i
munden. Afbindingstiden for ikke-benyttet materiale (i blandespidsen) kan ikke
sammenlignes med afbindingstiden for materialet i munden.
Ved stuetemperatur 23 °C og 50% rel. luftfugtighed er arbejdstiderne som
folger:

minis  min:s min:s min:s min:s

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Forskellige rumtemperaturer kan have betydning for de ovenstéende tider.
Hojere temperatur forkorter haerdetiden og lavere temperaturer forlaenger
heerdetiden.

Afsluting:

Fjern den provisoriske restaurering fra aftrykket, tidligst efter 4 minutter
og fiern det fedtede inhibitionslag, som skyldes ilt i luften, med alkohol (fx
ethanol).

Fjern herefter det overskydende materiale og ru overflader i det gingivale
omrade. Hvis det skulle veere nedvendigt, kan materialet bearbejdes med et fint
cross.cut carbid bor og poleres (fx med gummipolerer, sandpapir eller berster).
Cementering:

Renger indersiden omhyggeligt og fiern eventuelt isolerende materiale.
Fastger den feerdige provisoriske restaurering med en provisorisk cement.
Eugenolholdige cementer kan skade hzerdningen af plastcementer, som evt
senere skal bruges til den permanente fastgerelse. Sa hvis en plastcement skal
bruges til den permanente fastgerelse, ber en eugenolfri provisorisk cement
anvendes til den provisoriske restaurering.

/Endringer, reparationer og rebasering:
Fogende procedurer anbefales ved aendringer, reparationer eller rebasering:

Udbedring af fejlbehaeftede provisoriske restaureringer:

— Luftbleerer: Fyld med Structur 3.

— | tilfeelde af frakturer i et nyt provisorie: Saml frakturen med nyblandet
Structur 3.

- Reparation af en restaurering som allerede har veeret brugt:

Gor overfladen ru og lav underskeeringer. Applicer en adhzesiv (fx
Futurabond U) pa den preparerede fraktur og heerd ifelge den respektive
brugsanvisning.

Applicer et flydende materiale p&4 de preparerede omrader (GrandioSO
Flow er szerdeles velegnet til dette formal, pga sin optimale farvematch).
Saml de frakturerede dele og heerd i henhold til den respektive brugs-
anvisning.

Andringer:

Péfer et flydende materiale (fx GrandioSO Flow) i den enskede farve, pa det
nylavede emne og haerd i henhold til den respektive brugsanvisning.

Rebasering af praefabrikerede provisoriske kroner:

— Applicer Structur 3 i den preefabrikerede provisoriske krone, folg den
respektive producents brugsanvisning.

- Placer den preefabrikerede krone pa den preparerede tand.

— Fjern den przefabrikerede krone fra munden under den elastiske fase,
ca 1 til halvandet minut efter materialet blev blandet.

—Som kontrol af hzerdningsprocessen kan det overskydende materiale i
munden observeres. Det ubrugte materiale i blandespidsen kan ikke
bruges til sammenligning med hzerdetiden i munden.

- Fjern det overskydende materiale efter 4 minutter og afslut.

Anvisninger, forholdsregler:

- Undga at inhalere stev under tilslibning af den provisoriske restaurering.
Brug maske og handsker, samt udsugning.

For den provisoriske restaurering laves, kan den preeparerede tand isole-
res, for at undgé sensitivitet (ved brug af fluorlak eller lignende).

- Veer sikker pa, methacrylatbasereder linere og opbygningsmaterialer (fx
kompositer, kompomerer, ORMOCER®, resinforsteerkede glasionomer-
cementer) er godt isolerede (fx med glycerin), for at undgé at den provisoriske
restaurering bonder til opbygningen.

Manglende hygiejne, eller intensiv brug af visse mundskyldemidler kan
medfere misfarvninger.

- Pabegynd ikke tilslibning og polering af emnet, for materialer er komplet
hzerdet (ca. 4 minutter efter blanding).

Om nedvendigt (i tilfeelde med langtids provisoriske restaureringer), bor
den provisoriske restaurering udtages, kontrolleres og genplaceres.

Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om
de praeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

Opbevaring:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Beskyt mod kraftigt lys - opbevar f. eks. i lukket
pakning, skuffe eller lign. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke lzengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare
for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta i forbindelse
med Structur 3, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Kayttoohjeet
EU Lagkinnallinen laite

Tuotekuvaus:

Structur 3 on itsestdaan kovettuva kaksoistahnamenetelma perustuen
monitoiminnallisiin metakrylaattihappoestereihin valiaikaisten restauraatioiden
valmistamiseen.

Varisavyt:

Structur 3 ruiskussa: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 QuickMix ruiskussa: A1, A2, A3, B1

Kayttoaiheet:

— Valiaikaisten kruunujen, siltojen, inlay ja onlay téihin, osakruunujen, lami-
naattien ja véliaikaisten nastojen valmistamiseen

- Pitkéaikaisten véliaikaisten restauraatioiden valmistamiseen

— Esivalmistettujen véliaikaisten yhdistelm@muovista, polykarbonaatista tai
metallista valmistettujen kruunujen pohjaukseen

Vasta-aiheet:

Structur 3 sisaltdad metakrylaatteja, amiineja, terpiineja, bentsoyyliperok-
sidia, BHT:ta. Mikali potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) naille
Structur 3 aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Structur 3 voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaan tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdémien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Structur 3 kéyttavat hammasléaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:
Valmistelu:
Structur 3 patruunassa:
Aseta Structur 3 patruuna VOCO-jakelijaan (tyyppi 2) tai muuhun vastaavaan
jakelijaan. Teknisista syista voi ilmeté pienia eroja patruunan kahden kammion
tayttotasoissa ennen ensimmaistd kayttokertaa. Tassa tapauksessa,
poista patruunasta korkki ja pursota materiaalia varovaisesti ulos, kunnes
kummastakin kammiosta pursottautuu materiaalia ulos tasaisesti. Sen jélkeen
aseta sekoituskarki, tyyppia 6, patruunan paahéan ja lukitse se paikoilleen
kaantamalla sita 90 astetta myotapaivaan. Aine tyontyy ulos ja sekoittuu
automaattisesti oikeassa suhteessa, kun jakelijan kahvaa puristetaan.
Structur 3 QuickMix ruiskussa:
Teknisista syista ruiskussa olevien materiaalien tayttdtasot voivat vaihdella.
Tasta johtuen poista patruunasta ensin korkki ja pursota materiaalia ulos kunnes
patruunan molemmista ulostuloaukoista pursottautuu tasaisesti sama maara
materiaalia ulos. Aseta sekoituskarki tyyppid 10 ruiskun paahan sovittamalla
i pivasti paikoilleen ja sitten lukitsemalla se kaantamalla 90 astetta
an. Materiaali sekoittuu ja tyontyy automaattisesti ja tasaisessa
suhteessa ulos tyonnettdessd méantaa ruiskun sisééan. Annostelu voi néin
ollen tapahtua vélittémasti suoraan ruiskusta. Kaikki QM ruiskut toimitetaan
irrotettavan mannan kanssa. Manté voidaan helposti tyéntaa QM ruiskun siséan
ja vaihtaa se uuteen ruiskuun. Ruiskun kammioiden tulpat jatetdan paikoilleen
estaékseen materiaalin ristikontaminoituminen ruiskussa.
Mainitut tuoteominaisuudet saavutetaan vain kayttamalla VOCO:n hyvaksymia
alkuperaisia ja lisdvarusteena saatavia Sulzer Mixpac -sekoituskarkia.
Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakéyttoiseksi. Sailyta patruuna
/ QM-ruisku kayton jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleenkayttoa,
ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Kayttoa koskevia ohjeita:
Tasoita preparaation allemenot ja kayté tarkoitukseen soveltuvaa eugenolitonta
sementtid. Jos etukéteen valmistettuja hammaskuorikkoja tai vastaavia ei
kaytetd, on valmistettava jaljennds.
Valmista jéljennds tasoittamalla allemenot ja leikkaamalla poistokanavat. Jos
véliaikaisessa korjauksessa aikaansaadut seindmét ovat liian ohuita, suurenna
jalienndsta poistaen erityisesti hampaiden valisten syvennyksien véliseinat.
Tilanteessa, missa ilmenee aukkoja molaarialueella, leikkaa ura jéljennékseen
yllapitadkseen vakaan, kiskon muotoisen yhteyden valiaikaiseen tydhon. Sen
jalkeen puhdista ja kuivattaa jaliennds.
Lisda Structur 3 materiaali suoraan jéljenndkseen, annostellen ensin
jéljenndksen okklusaalipinnoille ja téyttden gingivaalista aluetta kohden.
liImakuplien muodostumisen estédmiseksi, pida sekoituskarjen p&atad aina
upotettuna materiaaliin.
Aseta jéljennds suuhun 30 sekunnin sisélla sekoittamisen jélkeen.
Poista véliaikainen ty6 elastisessa vaiheessa suusta viimeistdéan 1 - 1,5
minuutin kuluttua sekoittamisen aloittamisesta.
Kovettumisen etenemista voidaan liséksi tarkkailla seuraamalla ylimaaréisen
aineen kovettumista suussa.
Kayttamattoman materiaalin kovettumisaikaa (sekoituskarjissd) ei voida verrata
suussa olevan materiaalin kovettumisaikaan.
Huoneen Iampétilan ollessa 23 °C astetta ja ilman kosteuden ollessa 50 %,
materiaalin tydskentelyajat ovat seuraavanlaiset:
minis  min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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viimeistely

Lievid eroja edelld mainittujen kovettumisaikojen osalta esiintyy eri
lampétilaolosuhteista johtuen. Korkeammat l|&mpétilat lyhentévat
kovettumisaikaa ja matalammat taas pidentéavat.

Viimeistely:

Poista valiaikainen tyd jalienndksesta aikaisintaan 4 minuutin kuluttua ja poista

ilman hapesta johtuva inhibitiokerros kokonaan pyyhkimalla se alkoholilla

(esim. etanolilla). Sen jalkeen hio kaikki ylimaarainen materiaali pois ja karhenna

ikenen lahella olevat alueet.

Jos tarpeen, viimeistele valiaikainen tyé hienojakoisilla, sahareunaisilla

karbidiporilla. Tarvittaessa kiillota valiaikainen ty6 kasin (esim. kumikiillottajalla,

hienolla hiekkapaperilla tai vuohen karvasta tehdylla harjalla).

Kiinnittdminen:

Puhdista ja kuivaa pilari varovaisesti ja tarvittaessa poista kaikki

eristysmateriaalit.

Kiinnité viimeistellyt valiaikaiset tyct valiaikaisella kiinnityssementilla.

Eugenolia sisaltavat sementit voivat haitata yhdistelmamuovia sisaltavien

kiinnityssementtien kovettumista, joita tullaan k&yttamaan myéhemmin

pysyvaan kiinnittdmiseen.

Kaytettdessa pysyvaan sementointiin yhdistelmamuovia siséltavaa materiaalia,

kiinnita valiaikainen ty6 eugenolittomalla sementilla.

R&aatalointi, korjaukset ja pohjaaminen:

Seuraavia menettelyja suositellaan raatélsinteihin, korjauksiin ja pohjauksiin:

Viallisten véliaikaisten téiden korjaaminen:

- limakuplat: téyta Structur 3 materiaalilla.

- Korjaus fraktuuran kohdalla vlittémén véliaikaisen tyén valmistamisen
jalkeen voidaan murtuneet kohdat liittda yhteen tuoreella sekoitetulla
Structur 3 materiaalilla.

- Korjaus jo kéytettyyn véliaikaiseen tyéhén:
Karhenna murtuma-alue poralla ja paikallista allemenot. Lisda murtuma-
alueelle sidosainetta (esim. Futurabond U) ja koveta kayttéohjeiden
mukaisesti. Lisda juoksevaa yhdistelmamuovia (esim. GrandioSO Flow
on suositeltavaa tahan tarkoitukseen, koska silla on ihanteellinen vérin
yhteensopivuus) preparoiduille alueille.

Yhdistd murtuneet osat ja koveta kayttdohjeiden mukaisesti.

Raatalsinti:

Applikoi juoksevaa vaadittavan savyistd flow-muovimateriaalia (esim.
GrandioSO Flow) tuoreeseen preparoituun valiaikaiseen restauraatioon ja
sen jalkeen koveta ja viimeistele kayttéohjeiden mukaisesti.

Esivalmistettujen, véliaikaisten kruunujen pohjaus:

— Applikoi Structur 3 materiaalia esivalmistettuun, véliaikaiseen kruunuun
valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti.

— Aseta esivalmistettu kruunu preparoituun pilariin.

- Poista esivalmistettu kruunu suusta sen elastisessa vaiheessa eli
minuutin kuluttua sekoittamisen aloittamisesta.

— Lisaksi seuraa ylimédaraisen materiaalin kovettumista suussa. Materiaalin,
sitd mitd ei olla kaytetty, kovettumisaikaa (sekoituskérjissé) ei voida
verrata suussa tapahtuvaan kovettumisaikaan.

- Poista ylimaarainen materiaali aikaisintaan 4 minuutin kuluttua ja viimeis-
tele tyo.
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Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Al hengita valiaikaisen restauraation viimeistelyn aikana ilmenevaa pélya.
Kayta suojamaskia ja suojalaseja ja kdytd pdlynpoistojarjestelmaa.

— Ennen viéliaikaisten restauraatioiden valmistamista, preparoidut pilarit

voidaan eristdd estadkseen yliherkkyyksien ilmenemista (kayttamalla

fluorilakkoja, pilarilakkoja ja vastaavia).

Varmista, ettd metakrylaattipohjaiset linerit ja pilarit (esim. valmistettu

yhdistelmamuovista, kompomeerista, ORMOCER®ista, resiinilla

vahvistetusta lasi-ionomeerisementistd) ovat riittavasti eristettyja (esim.

glyseriinilld) ehkaisten véliaikaisen restauraation sidostumista pilariin.

- Riittamé&tén hygienia tai tiettyjen suuhuuhteiden intensiivinen kaytté voi

johtaa vérisédvyn muutoksiin.

Ala aloita viliaikaisen restauraation viimeistelyd ennen kuin materiaali on

kokonaan kovettunut (keskimaarin 4 minuutin kuluttua sekoittamisen

aloittamisesta).

— Mikali tarpeen (pitkaail véliai restauaraatioi
restauraatio pitdisi tarkastaa ja vaadittaessa korvata uudella.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéén.

Sailytys:
Séilytys 4-23 °C:ssa. Sailyta patruunat suojattuna valolta esim. suljetuissa
pakkauksissa, laati j

a) valiaikainen

Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetéd
Structur 3 kaytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Structur 3 er et selv-herdende pasta-pasta system, basert pd en
multifunksjonell methakrylatsyre-forbindelse for tillaging av provisoriske
restaureringer.

Farger:
Structur 3 i patron: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 i QuickMix sproyte: A1, A2, A3, B1

Indikasjoner:

- Produksjon av provisoriske kroner, broer, inlays, onlays, partielle kroner,
fasetter og provisoriske rotstifter

— Produksjon av langvarige provisoriske restaureringer

- Rebasering av prefabrikerte provisoriske kroner laget av kompositt, poly-
karbonat eller metall

Kontraindikasjoner:

Structur 3 inneholder methakrylater, aminer, terpener, bonsoyl peroksid,
BHT. Structur 3 mé& ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Structur 3 kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
Structur 3 skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:
Preparasjon:
Structur 3 i patron:
Sett Structur 3 patronen inn i en VOCO dispenser (type 2) eller tilsvarende
blandepistol med egnet stempel. Av tekniske arsaker kan sméa forskjeller
i fyllingsnivaet i kamrene variere. Dersom dette er tilfelle, fiern patronhetten
og trykk ut materialet til det kommer jevnt fra begge kamrene. Sett pa en
blandespiss type 6 og las ved & dreie 90° med urviseren. Ved & trykke pa
héndtaket presses materialet ut og blir automatisk blandet i riktig forhold.
Structur 3 i QuickMix sproyte:
Pa grunn av tekniske arsaker kan det oppstd smé& differanser i
fyllingsnivaet mellom sproytekammerene. Det er derfor viktig at man fierner
sproytekapselen og presser ut materiale inntil det flyter likt fra begge
kammerene. Sett deretter haken pa spreyten og blandespissen type 10
i hverandre og I&s spissen med en 90° vridning med klokka. Materialet
blandes automatisk i riktig forhold nér det presses ut, og kan applikeres
direkte. Alle QM sproytene leveres med et avtagbart stempel. Stempelet
kan enkelt trekkes ut av QM sproyten og settes inn igjen uten & forarsake
lekkasje av materialet. Pluggene i spreytekamrene blir liggende pa plass. Dette
forhindrer krysskontaminering av materialet i sproyten.
De nevnte produktegenskapene oppnas kun ved bruk av den blandingskanylen
som er godkjent av VOCO og fas som tilbeher (original Sulzer Mixpac).
Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma patronen
/ QM-sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stremme
fritt ut av dpningen ved gjenbruk.
Anvendelse:
Undersnitt ma forst jevnes ut, og det ber kun brukes eugenolfrie sementer.
Dersom det ikke brukes kroneformere eller lignende hjelpemidler, tas avtrykk
av tennene for preparering. Avtrykket forberedes ved & fierne undersnitt og
avlepskanaler. Dersom avtrykket virker for tynt, utvides avtrykket og septum
mellom tennene fjernes. | tilfeller av spalter i molaromradet, lages et spor i
avtrykket for & oppna en stabil, kantformet forbindelse til den provisoriske
restaureringen. Deretter renses og terkes avtrykket.
Structur 3 appliseres direkte i avtrykket, ved forst & applisere materialet til
den oklusale delen av avtrykket og fylle oppover mot de gingivale omradene.
For & unngé dannelse av bobler under appliseringen holdes apningen pa
blandespissen hele tiden inne i materialet. Avtrykket ma plasseres i munnen
ikke senere enn 30 sekunder etter starten av blandingen. Ta provisoriet ut av
munnen i den elastiske fasen, dvs 1:00 - 1:30 min etter blanding.
Ved hjelp av overskuddet er det enkelt & kontrollere herdingen i munnen.
Herdetiden av overfledig materiale (i blandespissen) kan ikke sammenlignes
med herdingen i munnen.
Ved romtemperatur pa 23 °C og 50 % relativ fuktighet er arbeidstidene som
folger:

minis  minis min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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appli- herding i fierning fullstendig videre
kasjon munnen herding  bearbeidelse
i munnen

Varierende romtemperatur kan forarsake sma forandringer.

Hoyere temperaturer forkorter, og lavere temperaturer forlenger disse tidene.

Avslutning:

Fjern den provisoriske restaureringen fra avtrykket fer 4 minutter etter blanding,

bruk sprit og fiern fullstendig inhibasjons-laget laget av oksygenet i luften.

Fjern deretter noye alt overflodig materiale, og gjer overflatene nzer

gingiva rue.

Om nedvendig kan den provisoriske restaurering prepareres med et fint kryss-

kuttende karbidbor.

Dersom det er onskelig kan den provisoriske restaureringen poleres manuelt

(f.eks med en gummipolerer, fint sandpapir eller geiteharsborste).

Sementering:

Rengjer konusen grundig, og fiern om nedvendig alt isolerende materiale. Fest

den ferdige provisoriske restaureringen med en midlertidig sement.

Eugenol-sementer kan pavirke herdingen av sementerings-kompositter som

skal anvendes senere ved det endelige arbeidet. Dersom sementerings-

kompositt skal benyttes til permanent sementering anbefales &
benytte en eugenolfri sement til det provisoriske arbeidet.

Tilpasning, reparasjon og rebasering:

De felgende prosedyrer anbefales for tilpasning, reparasjon eller rebasering:

Reparasjon av defekte provisoriske restaureringer:

- Luftbobler: fyll p4 med Structur 3.

- | tilfeller av frakturer p& nylig produserte provisoriske restaureringer: sett
pé igjen den frakturerte delen med nylig blandet Structur 3.

— Reparasjon av provisoriske restaureringer som har veert brukt: gjer over-
flaten p& den frakturerte delen ru med et bor og lag et undersnitt.
Appliser en bonding (f.eks Futurabond U) pa den preparerte frakturen
og lysherd i henhold til de respektive bruksanvisninger for bondingen.
Appliser et flytende materiale pa de preparerte omradene (GrandioSO
Flow er egnet til dette bruk, da det gir en optimal fargetilpasning). Sett
sammen de frakturerte delene og lysherd i henhold til bruksanvisninger.

Tilpasning:

Appliser et flytende materiale (f.eks GrandioSO Flow) i den onskede farge p&
den nylig preparerte provisoriske restaureringen, lysherd og poler i henhold
til bruksanvisninger.

Rebasering av prefabrikerte provisoriske kroner:

- Appliser Structur 3 pa den prefabrikerte provisoriske kronen i henhold
til de respektive bruksanvisninger.

- Plasser den prefabrikerte kronen pa den preparerte konus.

— Fjern den prefabrikerte kronen fra munnen under den elastiske fasen,
det vil si 1:00 — 1:30 etter starten av blandingen.

- Kontroller herdingen ved & overvéke overflodig materiale i munnen.
Herdetiden av overflodig materiale (i blandespissen) kan ikke sammen-
lignes med herdingen i munnen.

- Overfledig materiale fiernes senest etter 4 minutter, og provisoriet
poleres deretter.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Stev som oppstér ved polering av den provisoriske restaurering ma ikke
inhaleres. Bruk munnbind og beskyttelsesbriller, og anvend et avsug-
system.

— Den preparerte konus kan isoleres for den provisoriske restaurering

produseres, for & unngé hypersensitivitet (ved & bruke en fluor varnish,

konus varnish eller lignende).

Forsikre deg om at methakrylatbaserte underforinger og konusoppbyg-

ginger (f.eks kompositter, kompomer, ORMOCER®, resin-forsterkede

glass-ionomerer er tilstrekkelig isolerte (f.eks med glyserin) for & forhindre
at den provisoriske restaureringen blir festet til konusoppbyggingen.

— Utilstrekkelig hygiene, eller gjentatt bruk av spesielt munnvann kan fore

til fargevariasjoner.

Begynn ikke & polere den provisoriske restaurering for den er fullstendig

herdet (ca 4 minutter etter starten pa blandingen).

Om nedvendig (i tilfeller med langvarige provisoriske restaureringer), ber

den provisoriske restaureringen kontrolleres og om nedvendig skiftes.

— Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formélet.

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Patroner ma lagres beskyttet fra lys, f.eks i lukkede
forpakninger, skuffer eller lignende. Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Structur 3, ma
rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Structur 3 &r ett sjalvhardande fluorescerande pasta-pastasystem, baserat pa
multifunktionella metakrylatsyraestrar for tillverkning av provisoriska kronor,
broar, inlays och onlays.

Farger:
Structur 3 i patroner: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2 och BL
Structur 3 i QuickMix-spruta: A1, A2, A3 och B1

Indikationer:

— Framstalining av temporéra kronor, broar, inlagg, onlays, partiella kronor,
fasader och temporéra stift

- Framstalining av langtidsprovisorier

— Trimning av prefabricerade temporéra kronor av komposit, polykarbonat
eller metall

Kontraindikationer:

Structur 3 innehéller metakrylater, aminer, terpener, benzylperoxid, BHT.
Structur 3 ska inte anvandas vid kdnd hypersensivitet (allergi) mot nagot av
innehallet.

Patientmalgrupp:
Structur 3 kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende &lder
eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av Structur 3 utférs av anvandare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anviandning:
Forberedelse:
Structur 3 i kapsel:
Placera patronen med Structur 3 i en VOCO dispenser (typ 2) eller motsvarande
dispenser med lamplig kolv. Av tillverkningstekniska skél kan smé skillnader
féreligga mellan de bada kamrarna i fraga om fyllniva. Darfér bér man bérja
med att ta bort patronhatten och pressa ut material tills lika stora méngder
kommer ur bada éppningarna. Sedan monteras en blandningsspets typ 6 och
lases genom vridning ett kvarts varv. Materialet trycks ut genom att handtaget
trycks in. Blandningsproportionerna blir automatiskt korrekta.
Structur 3 i QuickMix-spruta:
Av tekniska skél kan fyliningsgraden variera |att mellan de tva kamrarna i
sprutan. Tag darfor bort hatten och klam ut material tills det kommer i
lika mangd fran bada kamrarna. Fast déarefter en blandningsspets typ
10. Passa in mot urtaget pa sprutan och vrid den 90 medurs. Urtagen i
sprutan och blandningsspetsen maste stdmma &verens. Las blandnings-
spetsen genom vridning ett kvarts varv medurs. Materialet blandas automatiskt
i spetsen i rétt proportioner nér det doseras och kan appliceras direkt.
Alla QM-sprutor har nu léstagbar kolv. Kolven dras enkelt ut ur sprutan
bakat och kan latt sattas tillbaka. Tatningarna i sjélva sprutcylindern
ligger kvar i sina lagen. Materialet i sprutan lacker inte ut och riskerar inte att
kontamineras.
De angivna produktegenskaperna erhélls endast med anvandning av de av
VOCO godkanda blandningsspetsarna som finns att f& som tillbehér (original
Sulzer Mixpac).
Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Forvara
patronen / QM-sprutan ordentligt stdngd efter anvéndning. Kontrollera
utloppsdppningar for fritt materialflode fére ateranvandning.
Appliceringsanvisningar:
Fyll forst ut eventuella underskar. Anvand inte cement som innehaller
eugenol.
Om inga fortillverkade kronor eller liknande anvands gors forst ett avtryck.
Foérbered avtrycket genom att fylla ut underskar och preparera avrinningskanaler.
Om provisoriet kommer att fa alltfér tunna vaggar utvidgar man avtrycket,
sarskilt genom att ta bort septa i approximalrummen. Vid luckor i
molaromrédet, skér en skara i avtrycket for att skapa en stabil, balkformad
férbindelse i den temporéra restaurationen. Rengdr och torrblas slutligen
avtrycket.
Fyll Structur 3 direkt i avtrycket, applicera materialet férst i de ocklusala delarna
av avtrycket och fyll upp mot de gingivala delarna. For att férhindra uppkomst
av blasor under appliceringen, hall alltid 6ppningen pé blandningsspetsen
nersankt i materialet. Placera avtrycket i munnen inom 30 sekunder efter
blandningens bdrjan.

Avlagsna den temporéra restaurationen fran munnen under den elastiska fasen,
vilket innebér 1 - 1,5 minuter efter blandningens bérjan.

Hérdningsforloppet kan foljas genom att observera dverskottet i munnen.
Hardningstiden for material (i blandningsspetsen) som anvénts kan inte
jamféras med hardningstiden fér material i munnen.

Arbetstiderna ar féljande vid en rumstemperatur pa 23 °C och en relativ
fuktighet pa 50 %:
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Olika rumstemperaturer kan innebéra variationer fran ovanstaende tider. Hogre
temperaturer férkortar tiderna och lagre temperaturer férlénger dem.
Finishering:

Avlagsna den temporéra restaurationen fran avtrycket tidigast efter fyra

minuter och avlagsna dérefter helt det syreinhiberade lagret, genom

avtorkning med alkohol (t.ex. etanol). Slipa darefter forsiktigt bort allt

Sverskottsmaterial och ojamna omraden i narheten av gingivan. Om s&

behovs, finishera provisoriet med fina, tvarskdrande hardmetallborrar.

Polera vid behov dven manuellt (t.ex. med gummipolerare, slippapper eller

borstar).

Cementering:

Rengor forsiktigt och torka pelaren, ta bort eventuellt isoleringsmaterial.

Placera de finisherade temporara restaurationerna med ett temporart

cement.

Cement som innehéller eugenol kan stéra hardningen av de kompositcement

som kan anvéndas fér den slutliga cementeringen. Om ett kompositcement ska

anvandas for den slutliga cementeringen, ska ett eugenolfritt cement anvandas
for provisoriet.

Individualisering, reparation och rebasering:

Féljande arbetsgang rekommenderas fér individualisering, reparation och

rebasering:

Reparation av bristfalliga temporara restaurationer:

- Luftblasor: fyll i med Structur 3.

—Vid fraktur av en nyligen gjord restauration: sammanbind frakturen
med nyblandad Structur 3.

— Reparation av temporéra restaurationer som redan anvénts ett tag:
Rugga upp frakturytorna med en borr och gor underskér. Applicera
bonding (t.ex. Futurabond U) pa de preparerade ytorna och pelaren enligt
respektive bruksanvisning.

Applicera ett flytande material p& de preparerade ytorna (GrandioSO Flow
ar lampligt for detta &ndamal eftersom det ger optimal farganpassning). Satt
ihop de frakturerade delarna och harda enligt bruksanvisningen.

Individualisering:

Applicera ett flytande material (t.ex. GrandioSO Flow) i en lamplig farg
pa den nyligen preparerade restaurationen, harda déarefter och finishera
enligt bruksanvisningen.

Trimning av prefabricerade temporéra kronor:

— Applicera Structur 3 i prefabricerade, temporédra kronor, med iaktta-
gande av respektive tillverkares bruksanvisningar.

- Placera den prefabricerade kronan pé den preparerade pelaren.

—Avlagsna den prefabricerade kronan ur munnen under den elastiska
fasen, vilket innebar efter 1 - 1,5 minuter efter blandningens bérjan.

— Kontrollera dessutom hardningsprocessen genom att observera 6ver-
skottsmaterialet i munnen. Hardningstiden fér material som &r kvar i
blandningsspetsen kan inte jamféras med hardningstiden i munnen.

— Avlagsna overskottsmaterial efter tidigast 4 minuter och finishera.

Infor forsikti arder:

- Inandas inte det damm som uppstar vid finishering av den temporéra
restaurationen. Bar mask och skyddsglasdgon och anvénd ett utsugs-system.

- Innan de temporara restaurationerna framstalls, kan de preparerade
pelarna isoleras for att undvika dverkénslighet (med hjalp av fluorlack,
pelarisolering eller liknande).

— Se till att metakrylatbaserade liners och pelaruppbyggnadsmaterial (t.ex.
kompositer, kompomerer, ORMOCER®er, resinférstarkta glasjonomerer) ar
ordentligt isolerade (t.ex. med glycerin) fér att undvika att den temporara
restaurationen binder till pelaruppbyggnaden.

— Inadekvat hygien eller intensiv anvandning av vissa medel féor munskolj-
ning kan leda till férandring av fargen.

- Pé&bérja inte finisheringen av den temporédra restaurationen innan
materialet helt har hardat (ungefar 4 minuter efter blandningens bérjan).

— Om sé& behdvs efter kontroll, ska den temporéra restaurationen (vid langre

tids anvandning) bytas ut.

Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera

de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda

anvandningen.

Forvaring:
Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Forvara materialet skyddat fran ljus, allts& i stangda
férpackningar, lador etc. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsamring av
en patients, en anvéndares eller andra personers halsotillstand samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Structur 3 ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:
A Structur 3 6nkotd, paszta-paszta alapu, tobbfunkcios metakrilsav-észter
ideiglenes restauraciok készitéséhez.

Szinvalaszték:
Structur 3 patronban: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 QuickMix fecskendében: A1, A2, A3, B1

Javallatok:

— Ideiglenes korondk, hidak, inlay-k, onlay-k, részleges korondk, héjak és
ideiglenes csapok készitéséhez

— Hosszu tavu ideiglenes restauraciok készitéséhez

— Kompozitbdl, polikarbonatbdl vagy fémbdl készilt elére gyartott ideiglenes
korondk kiegészitésére

Ellenjavallatok:

A Structur 3 tartalmaz metakrilatot, aminosavakat, terpentint, benzol-
peroxidot, BHT-t. A Structur 3 ezen Osszetevéivel szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhaté fel.

Beteg célcsoport:
A Structur 3 minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkul alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfeleinek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznaldk:

A Structur 3 csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:
Elkészités:
Structur 3 a patronban:
Helyezze a Structur 3 patront a VOCO (2. tipust) vagy hasonlo
adagolopisztolyba. Az elsé hasznalat el6tt technikai okok miatt eléfordulhat,
hogy a patron két kamréjanak téltési szintje kisebb mértékben eltér egymastol.
Ebben az esetben tavolitsa el a patron kupakjat és évatosan nyomja ki az
anyagot, amig mindkét nyilasban egyforman megjelenik. Ezutan helyezze fel
a 6-os tipusu keverd hegyet és 90°-os jobbra forgatassal rogzitse. Az anyag a
kar megnyomasdval automatikusan és a megfelelé aranyban megkeveredik. A
garantalt termékjellemzéket csak Ugy lehet elérni, ha az eredeti, a VOCO altal
jovahagyott Sulzer Mixpac keveré cséroket hasznalja.
A Structur 3 QuickMix fecskendében:
Technikai okokbdl itt is adédhat szintkiilonbség a két fecskendSkamra
kozott, ezért vegyik le tetejét és hozzuk szintbe ahogyan a patronosnal
tettlik. Ezutan a 10-es keverdcsért helyezzik fol, 90 fokban elforgatva
rogzitsiik. A fecskend6 és a keverési hegy nyildsainak egyeznilik kell. A
kever6 hegyet az éramutaté jarasaval megegyezdé 90°-os elforgatassal lehet
régziteni. Az anyag automatikusan és a helyes ardnyban megkeveredik a
keverécsérben, és azonnal alkalmazni kell. Minden QM fecskendé kiveheté
dugattyt van ellatva. A dugattyd kénnyen kihtzhato és Ujra visszahelyezheté
a fecskendSbe. A dugattyik a fecskendében ekodzben nem valtoztatjak
meg a helyzetiiket. Ez megakadalyozza az anyag kereszt kontaminacidjat a
fecskendében.
A garantalt termékjellemzbket csak Ugy lehet elérni, ha a VOCO 4ltal jovahagyott
és tartozékként kaphat6 (eredeti Sulzer Mixpac) keverécséroket hasznalja.
A felhelyezett kever6csérok kizardlag egyszeri hasznalatra valok. A kartust /
QM-fecskenddk az alkalmazast kdvetéen szorosan lezarva tarolja. Az ismételt
felhasznalas el6tt a nyilasokat az anyag szabad aramlasa érdekében ellendrizni
kell.
Alkalmazasi tanacsok:
Elészoér minden alamends részt el kell tavolitani a preparélt felszinekrdl,
haszndljon eugenol-mentes cementet. Vegyen lenyomatot, ha nem hasznal
el6re gyartott koronat, vagy hasonld restaurécios anyagot.
A lenyomatban sem lehetnek alamends részek, és elfolyd csatornakat kell
késziteni. Ha az ideiglenes fogpétlas vékony faltinak tiinik, a lenyomatbal ki kell
vagni a megfeleld helyeken, kilénésen figyelni kell az interdentélis septumokra.
A molaris régidban levé foghidny esetén vagjon egy barazdat a lenyomatba,
hogy fenntartsa a stabil rud szerii 6sszekéttetést az ideiglenes restauracioban.
Azutan tisztitsa és levegbvel szaritsa meg a lenyomatot.
Applikdlja a Structur 3-at kozvetleniil a lenyomatba, el6szér az okkluzalis
fellletekre, aztan téltse fel a lenyomatot a gingiva irdnyaba haladva. Az
applikacié soran keletkezé légbuborékok elkeriilésére a keveré hegyet
mindig meritse el az anyagban.
A keverés megkezdésétdl szamitott 30 masodpercen belil helyezze a
lenyomatot a szajba.
Vegye ki az ideiglenes anyagot a szajbdl még az elasztikus fazis alatt, amely
a keveréstél szamitva 1 - 1,5 percig tart. A kétési id6t a széajban kifolyt
folosleget figyelve is kovetheti.

(kevercsérben maradt) kotési idejével!
Szobahémérsékleten, 23 °C és 50 % pératartalom mellett, a feldolgozasi idé
az alabbiak szerint alakul:
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Vigyen fel egy flow anyagot az el6készitett teriiletekre (a GrandioSO Flow
alkalmas erre a célra, mert biztositja az optimalis szindrnyalatot). lllessze
Ossze a torétt darabokat és polimerizalja a hasznalati utasitas szerint.

Individualizalas:
Vigyen fel egy flow anyagot (pl. GrandioSO Flow) a szlikséges szinarnyalatban
a frissen elkészitett ideiglenes pétlasra, majd a polimerizélja és fejezze be a
hasznélati utasitas szerint.

Eléregyartott, ideiglenes koronak kiegészitése:

— Az elére gyartott, ideiglenes koronak a Structur 3-al akkor alkalmazha-
toak, ha az megfelel a gyarto altal kiadott hasznalati utasitasnak.

— Helyezze az eléregyartott koronat az el6készitett foghianyba.

— Vegye ki az eléregyartott koronat a szajbdl még a rugalmas kotési fazis
alatt, azaz a keverés megkezdése utani 1 - 1,5 percben.

— A kotési id6t a szajban kifolyt folosleget figyelve is kovetheti.
A kotési idét nem szabad Osszehasonlitani a fel nem hasznélt anyag
(keverécsérben maradt) kotési idejével!

— A felesleges anyagot tavolitsuk el 4 perc elteltével és a poétlas készre
kidolgozhato.

Ovir

— Ne lélegezze be az ideiglenes poétlas végleges kidolgozasa soran kelet-
kez6 port. Viseljen maszkot, védészemiiveget és hasznadljon elszivd
rendszert.

— A provizériumok hasznélata el6tt, a preparalt csonkokra a tulérzékenység

megelézésére, alkalmazzon deszenzitizalét (fluoridos lakkot, csonkvédd

lakkot, vagy hasonlét).

Ellendrizze, hogy metakrilat-alapu alabélelések és csonkfelépitések

(pl. kompozitok, kompomerek, ORMOCER®, miigyanta erdsitési Uveg-

ionomer cementek) megfeleléen legyenek izolalva (pl. glicerinnel), hogy

megakadalyozza az ideiglenes pétlas hozzaragaddasat a csonkfelépités-hez.

- Nem megfelel6 szajhigiéne, vagy bizonyos szajobliték gyakori alkalmazasa
elszinez6déseket okozhat.

— A végsé kidolgozas csak az anyag teljes megkdtése utan (kb. 4 perc a
keverés utan) kezdédhet

— Amennyiben sziikséges, (hosszu tavu ideiglenes restauracié esetében) a
provizériumot fellilvizsgalni, és sziikség esetén cserélni kell.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfelel6ségét.

Tarolas:
Tarolja 4 °C-23 °C kozott. Homérsékleten Erés fénytél védve zért csomagolasban
tarolja, példaul fiokban, stb. A lejarati idé utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsdagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Structur 3 alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmerdilé sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
halala vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos romlasa, il-
letve a sulyos kézegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az
illetékes hatésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:
Structur 3 jest polimeryzujgcym na zimno systemem pasta-pasta do
wykonywania tymczasowych protez na bazie wielofunkcyjnych estréw kwasu
metakrylowego.

Odcienie:
Structur 3 w kartuszach: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 w strzykawce QuickMix: A1, A2, A3, B1

Wskazania:

- Wykonywanie tymczasowych koron, mostéw, Inlays, Onlays, koron
czesciowych, licowek (veneers) i uzupetniers tymczasowych-sztyftow

— Wykonywanie diugotrwatych uzupetnieri tymczasowych

— Podscielenie wczesniej przygotowanych, prowizorycznych koron kom-
pozytowych, polikarbonowych lub metalowych

Przeciwwskazania:

Structur 3 zawiera metakrylany, aminy, terpeny, nadtlenek benzoilu, BHT.
W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
Structur 3 nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Structur 3 moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
Produkt Structur 3 jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.
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Behelyezés megkétés
a szadjba  aszajban

eltavolitds teljes kotés  befejezés

Enyhe kiilénbségek a kiilénbdzé szobahémérsékletek miatt eléfordulhatnak.
A magasabb hémérséklet réviditi, az alacsonyabb hémérséklet hosszabbitja
a kétési idket.
Befejezés:
Legkorabban 4 perc letelte utan az ideiglenes pétlast kiveheti a lenyomatbdl
ezutan alkohollal letérélve (pl. etanol), teljesen tavolitsa el a levegé oxigénje
miatt keletkezett oxidacids réteget a felliletrél.
Utana dvatosan vagja le az anyagfelesleget, kulonos tekintettel a gingivalis
szélekre. Ha szikséges, finirozza a provizériumot finom, kereszt-fogazasu
karbid faréval.
Ha sziikséges, polirozza az ideiglenes pétlast kézzel (pl. gumi polirozéval,
finom csiszolopapirral vagy kecskeszér polirkefével).
Ragasztas:
Gondosan tisztitsa meg és szaritsa meg a pétlast, eltavolitva az izolalé anyag
esetleges maradvanyait.
Rogzitse a kész ideiglenes restauraciot egy ideiglenes ragaszté cementtel.
Az eugenol cement gatolhatja a kompozit ragasztok koétését, amelyeket
esetleg késébb a végleges beragasztashoz fog hasznalni. Amennyiben
a végleges beragasztasra kompozitot fog hasznalni, az ideiglenes pétlas
rogzitésére haszndljon eugenol-mentes cementet.
Individualizala jaw’ta’s és
A kovetkez6 eljarasok ajanlottak az individualizalashoz, javitdsokhoz vagy a
kiegészitésre:
A hibas ideiglenes pétlasok javitasa:
- Levegd buborékok: téltse fel Structur 3-al.
- Abban az esetben. ha egy Ujonnan készitett ideiglenes pétlas torik el:
csatlakoztassa Ujra a torétt részeket frissen kevert Structur 3-al.
- A mér (szajban) viselt ideiglenes potlasok javitasa:
Csiszolja meg a torott felszineket és tavolitsa el a kidllé részeket. Applikaljon
bondot (pl. Futurabond U) az el6készitett térések felszinére és polimerizélja
az adott a hasznélati utasitas szerint.

Przygotowanie:

Structur 3 w kartuszach:

Kartusz z materiatem Structur 3 umiesci¢ w pistolecie mieszajacym firmy
VOCO (typ 2) lub innym kompatybilnym. Ze wzgledéw technologicznych
poziom wypetnienia poszczegdlnych komor kartuszy moze by¢ rézny. W takim
przypadku nalezy zdjaé zamknigcie kartusza i wyciska¢ materiat do momentu,
gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu komér bedzie jednakowa. Nastepnie
zatozy¢ koricowke mieszajgca (typ 6) i zakotwiczy¢ ja przez obrét o 90 stopni
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nacisniecie uchwytu spowoduje wyptyw
materiatu z komor oraz jego mieszanie we wtasciwych proporcjach.

Structur 3 w strzykawce QuickMix:

Usuna¢ zamkniecie strzykawki poprzez obrét o 90 stopni przeciwnie do ruchu
wskazdwek zegara. Zatozy¢ koricéwke mieszajaca typ 10. Wyciecia na koricu
strzykawki i koricowce mieszajacej musza by¢ utozone w jednej linii. Natozy¢
koncéwke mieszajaca i przekreci¢ o 90 stopni zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara. Materiat miesza si¢ rownomiernie we wtasciwej proporciji w koncéwce
mieszajacej, co umozliwia jego bezposrednia aplikacje.

Wszystkie strzykawki QM sg wyposazone w wyjmowany tloczek.Ttoczek mozna
wyciagnaé ze strzykawki i ponownie zamontowac¢ bez powodowania wycieku
materiatu. Nie dochodzi wéwczas do przemieszczenia zamontowanego w
strzykawce uszczelnienia, co zapobiega kontaminaciji materiatu w strzykawce.
Gwarantowane wtasciwosci materiatu moga by¢ osiagniete tylko w przypadku
stosowania koricéwek mieszajacych zatwierdzonych przez VOCO i dostepnych
w ramach wyposazenia dodatkowego (oryginalne Sulzer Mixpac).

Zatozona koricéwka mieszajgca jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu przechowywac¢ kartusz /strzykawke QM w stanie
szczelnie zamknietym. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory wylotowe
pod katem swobodnego wyptywu materiatu.

Sposéb uzycia:

Wyréwnaé wszelkie podciecia w opracowanych kikutach. Nie stosowaé
cementow zawierajacych eugenol.

W przypadku braku gotowych koron lub podobnych elementéw nalezy
wykonaé wycisk pamietajac o wyréwnaniu podcieé oraz wycieciu rynienek
wyptywowych.

W razie gdyby $cianki wykonywanej tymczasowej korony miatyby
by¢ zbyt cienkie, nalezy powiekszy¢ odpowiednie czesci wycisku,
szczegodlng uwage zwracajac na usuniecie przegrody w okolicy punktu
stycznego na powierzchni miedzyzebowej. W przypadku brakéw w
obszarze zebdw trzonowych wycigé rowek w wycisku, w celu otrzymania
stabilnego potgczenia w formie ktadki w prowizorium. Nastgpnie wycisk
oczysci¢ i osuszy¢ strumieniem powietrza. Nanie$¢ preparat Structur 3
bezposrednio do wycisku. Przy tym nanie$¢ materiat najpierw na
wierzchnig powierzchnie odcisku i dopetnia¢ w strone dzigset. Aby uniknac
pecherzykdw powietrza nalezy podczas aplikaciji czubek koricowki mieszajacej
zawsze zanurza¢ w materiale. Wycisk umiesci¢ w ustach pacjenta najpézniej
30 s. od rozpoczecia mieszania.

Prowizoriumnalezy usuna¢ z ust pacjenta w jego elastycznej fazie, tj.
podczas 1:00 - 1:30 min od poczatku mieszania.

Nalezy dodatkowo skontrolowac proces wigzania materiatu na podstawie
nadmiaru materiatu w ustach pacjenta.

Czas wigzania niewykorzystanych resztek materiatu (koricéwka mieszajaca)
nie jest poréwnywalny z czasem wigzania materiatu w ustach pacjenta.

Przy 23°C w temp. pokojoweji 50 % wilgotnosci czas na opracowanie
produktu jest nastepujacy:
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umieszczenie  utwardzaniew czas wyjmowa-  calkowite  dalsza obrébka
w ustach ustach nia z ust utwardzenie

Przez rozne temperatury pokojowe moga powstawac odchylenia od wyzej
podanych czaséw.

Wyzsze temperatury skracaja, a nizsze wydtuzaja ten czas.

Wykoriczenie:

Najwczesniej po 4 minutach wyja¢ prowizorium z wycisku i przetrze¢ alkoholem
(np. etanolem) dzigki czemu usuniemy powstata w wyniku dostepu tlenku
warstwe inhibicyjna. Nastepnie doktadnie oszlifowa¢ nadmiary materiatu i
szorstkie miejsca w okolicach dzigset.

W razie potrzeby prowizorium wykonczy¢ drobnoziarnistym frezem o
krzyzykowym wzorze z twardego metalu.

Na zyczenie wypolerowaé prowizorium recznie (np. gumowa polerka, drobnym
papierem polerujacym lub szczoteczka z koziego wiosia).

Mocowanie:

Filar starannie wyczysci¢ i osuszy¢, w razie potrzeby usunag¢ s$rodki izolujace.
Przygotowane prowizorium umocni¢ tymczasowym cementem umacniajgcym.
Cementy zawierajace eugenol moga hamowaé¢ wigzanie kompozytu
umacniajacego, dlatego nalezy je stosowa¢ ewentualnie po definitywnym
przymocowaniu protezy. Jesli natomiast do mocowania powinien byé¢
zastosowany kompozyt mocujacy, nalezy wybra¢ taki cement, ktéry nie zawiera
eugenolu.
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Podczas indywidualizacji, naprawy i podscielania zaleca sie nastepujacy

spos6b postepowania:

Naprawa uszkodzonych prowizoriow:

— pecherzyki powietrza: wypetni¢ za pomoca Structur 3.

- podczas ztamania zaraz po przygotowaniu: miejsce ztamania ztgczyé

$wiezo zmieszanym Structur 3.

Naprawa juz noszonych prowizoriéw:

Miejsca ztamania zeszliwowac frezem i zaopatrzy¢ w podciecia. Bond (np.

Futurabond U) nanies¢ na przygotowane miejsca ztamania i utwardzi¢

zgodnie z ulotkg informacyjna.

Plynny materiat (GrandioSO Flow), ze wzgledu na optymalna zgodno$é

odcieni, nadaje sie do aplikacji na przygotowane powierzchnie, nastepnie

miejsce ztamania nalezy ztaczy¢ i utwardzi¢ zgodnie z ulotka informacyjna.

Individualizacja:

Plynny materiat (np. GrandioSO Flow) o wybranym odcieniu nanie$¢

na $wiezo spreparowane prowizorium i zgodnie z ulotka utwardzié i

wykoriczy¢.

Podscielenie sporzadzonych koron prowizorycznych:

- Structur 3 zaaplikowa¢ do sporzadzonej korony prowizorycznej
przestrzegajac przy tym zalecen producenta.

- przygotowang korone natozy¢ na pier zeba.

- Prowizorium nalezy usuna¢ z ust pacjenta w jego elastycznej fazie, tj.
podczas 1:00 - 1:30 min od poczatku mieszania.

- Nalezy dodatkowo skontrolowaé proces wigzania materiatu na podstawie
nadmiaru materiatu w ustach pacjenta. Czas wigzania niewykorzystanych
resztek materiatu (koncdwka mieszajaca) nie jest poréwnywalny z czasem
wigzania materiatu w ustach pacjenta.

- Najwczesniej po 4 minutach usunaé nadmiary materiatu i wykonczyé
prowizorium.

Informacje $rodki ostroz

- Nie wdychac pytu powstajacego podczas wykariczania prowizorium.
Stosowaé maseczke ochronng, okulary ochronne oraz system odsysajacy.

- Celem unikniecia pézniejszej nadwrazliwo$ci zebéw, przygotowane
kikuty mozna przed wykonaniem wyciskéw i prac prowizorycznych
odizolowaé, np. za pomoca lakieréw fluorkowych, lakieréw do kikutow itp.

— Podkiady oraz systemy odbudowy filaréw bazujace na metakrylacie (np.
Composite, Compomer, ORMOCER®, umacniany sztucznym wiéknem
cement szkto-jonomerowy) odizolowa¢ (na przyktad za pomoca glice-
ryny), aby unikna¢ kontaktu prowizorium z odbudows filaru.

- Niewystarczajgca higiena jamy ustnej lub intensywne stosowanie
niektérych ptynéw do pfukania jamy ustnej moze doprowadzi¢ do
powstania przebarwien prowizorium.

— Dalszg obrébke prowizorium mozna rozpocza¢ dopiero po catkowitym
utwardzeniu materiatu (tj. po okoto 4 min od czasu rozpoczecia miesza-
nia).

- W zalezno$ci od potrzeby (state prowizorium) odbudowa w formie
prowizorium powinna by¢ sprawdzana i ewentualnie odnawiana.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow
do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:

Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Kartusze nalezy chroni¢ przed
Swiattem stonecznym, tj. przechowywaé w zamknietych opakowaniach,
szufladach itp. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz
powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapic¢
w zwigzku z zastosowaniem produktu Structur 3, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO
GmbH oraz wtasciwym organom.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostifedek

Popis produktu:
Structur 3 je samovoIné polymerujici systém pasta—-pasta na bazi multifunkénich
estertl kyseliny metakrylatové, uréeny k zhotovovani provizornich nahrad.

Odstiny:
Structur 3 v kartusich: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 ve stiikatkach QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indikace:

- Zhotovovani provizornich korunek, mastkd, inleji, onleji, ¢asteénych
korunek, fazet a provizornich &epl

— Zhotovovani dlouhodobé provizornich nédhrad

— Podkladani prefabrikovanych provizornich korunek vyrobenych z
kompozita, polykarbonatu nebo kovu

Kontraindikace:

Structur 3 obsahuje metakrylaty, aminy, terpeny, benzoyl peroxid, BHT.
V piipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Structur 3 je
nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:
Structur 3 Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim ur&eného ucelu pouZiti
a pfislusnych standard vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Structur 3 provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
|ékarstvi.

Structur 3 v kartusi:

Kartu$ Structur 3 vlozte do michaci pistole VOCO (typ 2) nebo do jiné
srovnatelné michaci pistole s vhodnym pistem. V zavislosti na technickych
vlastnostech se mohou objevit drobné rozdily mnoZstvi napiné v jednotlivych
komorach michaci pistole. V takovém pfipadé sejméte vicko a material
vytlagujte, aZz se mnoZstvi napIné v obou komorach vyrovna. Poté nasadte
michaci hrot typu 6 a zajistéte jej otocenim ve sméru chodu hodinovych rucic¢ek
0 90°. Stisknutim paky je material vytlaGovan a automaticky misen ve spravném
poméru.

Structur 3 ve stiikacce QuickMix:

Z technickych divod( mlze byt maly rozdil v obsahu naplné jednotlivych
komor stiikacky. Proto sejméte ze stiikacky vicko a materidl vytlacujte
tak dlouho, az vychazi z obou komor souéasné. Poté nasadte misici
kanylu typu 10. Srovnejte hrany stfikacky a michaciho hrotu a michaci hrot
zajistéte otocenim ve sméru chodu hodinovych ruciéek o 90°. Material se
pfi nanaseni automaticky misi ve spravném poméru a lze jej pouzit piimo.
V8echny QM stfikacky jsou dodavany s vyménitelnym pistem. Pist jde ze
stiikatky QM jednodu$e vytahnout a vyménit bez jakékoli ztraty materidlu.
Ucpavky komor stfikacky zlstavaji na misté a brani tak kontaminaci
materidlu ve stfikacce.

Zarucenych vlastnosti produktu je mozné dosahnout pouze pfi pouZiti
michacich hrotl od spole&nosti VOCO, které jsou dostupné jako pfislusenstvi
(originalni hroty Sulzer Mixpac).

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po pouZiti
kartusi / QM stfikacku skladujte pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi materidl voIné protéka.

Pokyny pro zpracovani:

Pomoci cementu bez obsahu eugenolu vykryjte veSkeré podsekfiviny v
preparaci.

V pfipadech, u kterych nelze pouzit prefabrikované korunky nebo podobné
vypliiové materidly, zhotovte otisk.

Otisk upravte vykrytim podsekfivin a sefiznutim odtokovych kanalkd. Zdaji-li
se stény budouci provizorni nahrady pfili§ tenké, otisk rozsifte, zejména
odstranénim septa v aproximalnich oblastech. V pfipadé nedostatkd v oblasti
molard vyfiznéte v otisku drazku, ¢imz se v provizorni nahradé zachova stabilni,
Zebrovité spojeni.

Poté otisk vycistéte a osuste.

Structur 3 naneste pfimo do otisku, pfi¢emZ materidl naneste nejprve na
okluzni plosky a pokracujte s vypliiovani otisku smérem ke gingivalnim
oblastem. Abyste zabranili béhem nanaseni vzniku bublin, nechavejte michaci
hrot neustéle ponoreny v materialu. Vlozte otisk do Ust nejpozdéji 30 sekund
od zahajeni michani.

Provizorni nédhradu z Ust vyjméte béhem elastické faze, tj. 1 az 1,5 minuty od
zahdjeni michani.

Proces tuhnuti je mozné v tstech priibézné sledovat na prebyteéném materialu.
Dobu tuhnuti nepouzitého materidlu (v michacim hrotu) nelze porovnavat s
dobou tuhnuti materidlu v Gstech.

Doba zpracovani je pfi pokojové teploté 23 °C a 50 % vlhkosti nasleduijici:

Min:s Min:s Min:s Min:s Min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4.00
I | | s
I T T T T
Aplikace Tuhnuti v Vyjmuti Uplné ztuhnuti  Dokon&eni
do tst Ustech

Vlivem rozdilné pokojové teploty se mohou ¢asy mirn
Vy$§i teploty tyto Casy zkracuii a nizsi teploty prodluz
Dokonéovani:

Provizorni nahradu vyjméte z otisku nejdfive po 4 minutach a zcela odstrarite/

otfete alkoholem (napf. etanolem) inhibi¢ni vrstvu, zpGsobenou kyslikem ze

vzduchu.

Poté opatrné obruste veskeré prebytky materidlu a zaoblete oblasti v blizkosti

gingivy.

Je-li to nutné, dokoncete provizorni nahradu jemnymi karbidovymi brousky s

kfizovymi brity.

V pfipadé potieby provizorni nahradu ru¢né vylestéte (napf. gumovym

lestitkem, jemnym brusnym papirem nebo kartaékem z kozich chlupd).

Pripeviiovani:

Pahyl peclivé vycistéte a osuste, je-li to treba, odstrarite izolacni material.

Provizorni nahradu do Ust pfipevnéte provizornim cementem.

Cementy s obsahem eugenolu mohou narusit tuhnuti upeviovaciho

kompozita pouzitého pozdéji ve fazi definitivniho upevriiovani. Ma-li byt

k definitivnimu upeviiovani pouzito upeviiovaci kompozitum, pouZijte k

pfipevnéni provizorni nahrady cement bez obsahu eugenolu.

Upravy, opravy a podkladani:

Pro Upravy, opravy a podkladani jsou doporuceny nasledujici postupy:

Opravy defektnich provizornich nahrad:

- Vzduchové bubliny: vyplrite je Structur 3.

- Zlomeni nahrady tésné po jejim vyrobeni: v misté lomu slepte Cerstvé
smisenym Structur 3.

- Oprava jiz pouzivanych nahrad: Zdrsnéte misto lomu brouskem a
vytvoite podsekfiviny. Na takto upravené oblasti lomu naneste bond
(napf. Futurabond U) a vytvrdte jej podle pfislusného navodu k pouziti.

Na opravovanou oblast naneste zatékavy materidl (za timto ucelem je
vhodné GrandioSO Flow, protoze umozriuje pouziti optimalniho odstinu).
Slepte zZlomené &asti a vytvrdte podle navodu k pouZiti.

Upravy:

Na pravé zhotovenou provizorni nahradu naneste zatékavy material (napf.
GrandioSO Flow) odpovidajiciho odstinu a poté jej vytvrdte a dokoncete
podle navodu k pouziti.

Podkladani prefabrikovanych provizornich korunek:

— Naneste Structur 3 na prefabrikovanou provizorni korunku v souladu s
pokyny pfislusného vyrobce.

— Umistéte prefabrikovanou korunku na preparovany pahyl.

— Prefabrikovanou korunku z ust vyjméte béhem elastické faze, tj. 1 az
1,5 minuty od zahéjeni michani.

— Proces tuhnuti navic sledujte na prebytcich materidlu pfimo v Ustech.
Dobu tuhnuti nepouzitého materidlu (v michacich hrotech) nelze srovna-
vat s dobou tuhnuti v Ustech.

— Prebyte¢ny material odstrariujte nejdfive po 4 minutach a poté nahradu
dokoncete.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:
- Nevdechuijte prach vznikajici pfi dokon¢ovani provizorni nahrady.
Pouzivejte rousku a ochranné bryle, a pouZivejte také odsavani.
- Pred vyrobou provizorni nahrady je mozné obrousené pahyly izolovat a
snizit tak jejich citlivost (pomoci fluoridovych lakd, laki na pahyly apod.).
Zajistéte, aby byly metakrylatové podlozky a pahyly (napf. z kompozit,
kompomer(, ORMOCER?®, pryskyfi¢nych cement(i vyztuzenych sklené-
nymi ionomery) odpovidajicim zplsobem izolovany (napf. glycerinem)
a zabrénilo se tak pfilepeni provizorni nahrady k pahylu.
- Nedostate¢na ustni hygiena nebo pouzivani nékterych Ustnich vod mize
byt pfi¢inou zmény barvy nahrady.
- Nahradu upravuijte az po Uplném ztuhnuti materialu (cca 4 minuty po smiseni).
- Je-li to nutné (v pfipadé dlouhodobé provizornich nahrad), méla by byt
provizorni nahrada kontrolovéna a v pipadé potieby vyménéna.
- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Kartuse skladujte chranéné pred svétlem, tzn.
skladujte v uzavieném obalu, v zasuvce, atd.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpisQ.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
Structur 3, je nutno ohlasit spolenosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Descrierea produsului:

Structur 3 este un material autopolimerizabil in sistem pasta-pasta,
pentru fabricarea lucrérilor protetice temporare, bazat pe esteri multifunc-
tionali ai acidului metacrilic.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Nuante:
Structur 3in cartus: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 in seringa QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indic:

— Fabricarea lucrérilor protetice temporare: coroane, punti, incrustatii de tip
inlay, onlay, coroane partiale, fatete si pivoti temporari

- Fabricarea unor restaurari temporare pe termen lung

— Rebazarea coroanelor temporare prefabricate din material compozit,
policarbonat sau metal

Contraindicatii:

Structur 3 contine metacrilati, amine, terpene, benzoilperoxid, BHT. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea Structur 3.

Grupa tinta de pacienti:
Structur 3 se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
vérsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Structur 3 este rezervata utilizatorilor profesionisti,
domeniul medicinii dentare.

calificati in

Utilizarea:
Prepararea:
Structur 3 in cartus:
Introduceti cartusul de Structur 3 intr-un pistol aplicator VOCO (de tip 2) ori
ntr-un pistol aplicator compatibil cu cartusul. Din motive tehnice pot exista
diferente minore intre nivelele de umplere ale camerelor cartusului la prima
utilizare a acestuia. In aceste cazuri scoateti capacul cartusului si impingeti
cu grija materialul pana cand acesta este exprimat uniform din ambele
camere. Apoi introduceti un varf de mixare de tip 6 in varful cartusului si
blocati-I cu o rotatie de 90° in sensul acelor de ceasornic. Materialul este
impins automat in doza corecta prin apasarea manerului pistolului aplicator.
Structur 3 in seringa QuickMix:
Din motive tehnice pot exista diferente minore intre nivelele de umplere ale
camerelor seringii. in aceste cazuri scoateti capacul seringii si impingeti
materialul pana cand acesta este exprimat uniform din ambele camere.
Dupa aceea introduceti un varf de mixare de tip 10. Potriviti orificiile seringii
cu cele ale varful de mixare si fixati-l printr- o rotire de 90° in sensul acelor
de ceasornic. Cand pistonul seringii este impins, materialul este amestecat
automat in doza corecta si se poate aplica direct in amprenta. Toate
seringile QM (mixare rapida) sunt disponibile cu un piston detasabil. Pistonul
se poate retrage din seringa si se poate reinsera ulterior. Dopurile din
compartimentele seringii rdman stabile in timpul acestui procedeu. Astfel se
previne contaminarea materialelor din seringa.
Proprietatile materialului vor fi atinse numai daca se utilizeaza varfurile de
mixare (originale Sulzer Mixpac), aprobate de VOCO si disponibile ca accesorii.
Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
depozitati cartusul / seringa QM bine inchis. inainte de reutilizare, verificati
orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.
Indica entru aplicare:
Nivelati partile retentive ale preparatiei folosind in acest scop un ciment ce
nu contine eugenol. in cazul in care nu dispuneti de coroane prefabricate
sau alte materiale de restaurare similare realizati o amprenta. Pregatiti
amprenta niveland partile retentive si realizand canalele de drenare.
Daca grosimea peretelui restaurarii temporare este prea subtire largiti
amprenta, acordand o atentie speciala septurilor din ambrazurile interdentare.
In cazul breselor edentate din regiunea molars, realizati un canal de conexiune
in amprentd, pentru obtine un conector —bard ce va mentine stabilitatea
restaurarii temporare. Apoi curatati si uscati amprenta cu un jet de aer.
Aplicati produsul Structur 3 direct in amprenta incepand aplicarea in zona
ocluzala a acesteia si finalizand cétre zona gingivald. Pentru a preveni formarea
bulelor de aer in timpul aplicarii, pastrati intotdeauna varful canulei de mixare
imersat in material. Introduceti amprenta in cavitatea bucald nu mai tarziu de
30 sec de la inceperea mixarii materialului.

Lucrarea provizorie trebuie scoasa din gura in faza elasticd dupa un timp de 1
- 1,5 minute de la mixarea produsului.

Procesul de polimerizare trebuie monitorizat aditional si prin observarea
excesului de material din gura.

Timpul de priza al materialului nefolosit (din varfurile de amestec) nu poate fi
comparat cu timpul de priza al materialului din gura.

La o temperaturd ambianta de 23 °C si umiditate de 50 % perioadele timpului
de lucru sunt dupa cum urmeaza:

minis  min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
I | | | |
T T T T T
Introdu-  polimeri- scoaterea polimelizare finalizarea
_cerea zarea amprentei  completa
Ingura in gura

Temperaturile diferite ale camerei de lucru pot duce la variatii ale timpurilor

mentionate mai sus. Temperaturile ridicate scurteaza timpul de lucru iar

temperaturile mai mici duc la marirea acestora.

Finisarea:

Dupa minim 4 minute scoateti lucrarea temporara din amprenta si indepartati

complet stratul de inhibitie cauzat de oxigenul din aer, prin stergerea restaurarii

cu alcool (de ex. etanol).

Apoi indepértati cu atentie orice surplus de material si asperitatile din

apropierea gingiei.

Daca este necesar finisati restaurarea provizorie cu o freza find de carburad cu

incizuri transversale.

Daca este necesar lustruiti restaurarea provizorie manual (de ex. cu polipanturi,

discuri fine sau cu perii abrazive).

Cimentarea:

Curatati cu grija si uscati bontul protetic, daca este necesar eliminati orice

material izolator.

Cimentati restaurarea provizorie deja finisatd cu un material de cimentare

provizorie.

Materialele de cimentare provizorie cu eugenol pot inhiba priza materialelor

compozite de cimentare ce pot fi ulterior folosite la cimentarea definitiva. in

cazul in care se utilizeaza un ciment compozit pentru cimentarea definitiva,

cimentati lucrarea provizorie cu un material de cimentare fara eugenol.

Personalizarea, reparatii si rebazarea:

Urmaétoarele proceduri sunt recomandate pentru personalizare, reparatii si

rebazare:

Repararea defectelor din restaurarea temporara:

- Bulele de aer: pot fi umplute cu Structur 3.

—1In_cazul unei fracturi in restaurarea temporari recent realizata: lipiti
fragmentele cu Structur 3 proaspat amestecat.

- Repararea restaurarilor temporare ce au fost deja utilizate:
Abrazati defectul cu ajutorul unei freze diamantate si realizati retentii.
Aplicati sistemul adeziv (de ex Futurabond U) pe zonele de fractura deja
preparate si polimerizati materialul respectand instructiunile de utilizare ale
producétorului.
Aplicati un material fluid pe zonele deja preparate (ca de ex GrandioSO Flow
acesta fiind recomandat in acest scop deoarece ofera o adaptare optima
a nuantei).
Reasamblati fragmentele fracturate si polimerizati conform cu instructiunile
producétorului.

Personalizare:
Aplicati un material fluid (ca de ex. GrandioSO Flow) in nuanta dorita
pe restaurarea temporard proaspét realizata si apoi fotopolimerizati-1 si
finisati-l in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

Rebazarea coroanelor temporare prefabricate:

— Aplicati Structur 3 in coroana temporara prefabricata urmand instructiu-
nile de utilizare ale producétorului.

— Asezati coroana pe bontul protetic preparat

- Indepartati coroana prefabricata din cavitatea bucald in timpul fazei
elastice, si anume la 1 pana la 1,5 minute de la inceperea mixarii materia-
lului

-in plus, monitorizati procesul de priza al materialului prin observarea
excesului de material din cavitatea bucala. Timpul de priza al materialului
(din varful de mixare) nu poate fi comparat cu timpul de priza al materi-
alului din cavitatea bucala.

- Indepartati excesul de material si finisati cel mai devreme dupa 4 minute.

Indic: masuri de precautie:

— A nu inhala praful creat in timpul finisarii restaurérii temporare.

Purtati o masca si ochelari de protectie si folositi un dispozitiv de aspirare.

fnainte de a realiza restaurarea temporara bonturile trebuie izolate pentru

desensibilizare (prin folosirea unor lacuri cu fluoruri, lacuri pentru protectia

bonturilor, etc).

Asigurati-va ca bazele si bonturile realizate din metacrilat (ex. compozite,

compomeri, ORMOCER®-i, cimenturile ionomere de sticla ramforsate cu

rasind) sunt izolate in mod corespunzitor (cu glicerind) pentru a preveni

adeziunea restaurérii temporare la bontul protetic.

- lgiena orala deficitara sau folosirea excesiva a anumitor ape de gura pot

duce la modificari de nuanta.

Finisarea se poate incepe numai dupd priza completd a materialului

(aprox. 4 minute dupa mixare).

— Daca este necesar, (in cazul unei restaurdri temporare pe termen lung)
restaurarea temporaré trebuie verificata si daca este necesar inlocuita.

— Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

Pastrarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pastrati cartusele protejate de lumina puternica,
cum ar fi in cutii inchise, sertare etc. A nu se utiliza produsul dupa data expirdrii.
Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporard sau
permanentd, a stérii de sénatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau
ar putea aparea in legatura cu Structur 3 trebuie comunicate VOCO GmbH si
autoritatii competente.
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vOoCo
Structur 3

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MeamnumHcKo nspenne

CEo

OnucaHune Ha NPoAyKTa:

Structur 3 ecamononumepusmMpalla cucTemMa nacrta/nacta Ha OCHOBa Ha
MyNTUDYHKLMOHANHN MeTakpUnaTHn KUCenn ectepu 3a uapaboTBaHe Ha
BPEMEHHY Bb3CTaHOBSIBAHMS.

LiBeToBe:

Structur 3 B kapTywm: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL

Structur 3 B QuickMix cnpuHLOBKYM (CNPUHLIOBKYM 3a 6bP30 cMecBaHe): A1, A2,
A3, B1

MokazaHus:

- W3paGoTBaHe Ha BPEMEHHN KOPOHW, MOCTOBE, WHMEW, OHMeU, YacTU4HN

KOPOHW, (haceTn 1 BpemeHHN LndToBe.

M3paGoTBaHe Ha BPEMEHHU BbL3CTAHOBABAHWUS 3@ MPOABIKUTENHO

Bpewme.

— Peb6asupare Ha pabpu4Hn BpeMEHHN KOPOHU, HanpaBeHN OT KOMMO3WTW,
noNMKapGoHaT Ui MeTan.

MpoTuBonokasaHus:

Structur 3 cbabpxa MeTakpwunaTti, amuHu, TepreHu, GeH3ouNn Nepokcua,
BHT. Mpu ycTaHoBEHa CBPbX4YYBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Te3u CbCTaBKn
Structur 3 He TpsiGea Aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauneHTu:
Structur 3 Moxe fja ce Npunara 3a BCULKM NaLMEHTV 6e3 orpaHnyeHnst Npeasmua,
Bb3PAcTTa UM nona M.

XapaKTepucTuku:
XapaKTepucTUKNTe Ha NpPoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3WNCKBaHWATA Ha
npefHasHa4YeHNEeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAapTy.

MoTtpe6urenu:
Structur 3 ce npunara oT npocecroHanHo o6y4eHn cneuranucTy B obnactra
Ha cTomarosnorvsTa.

Mpunoxexue:

MogroToeka:

Structur 3 B KapTywm:

MocTaseTe kapTywara Structur 3 b8 VOCO paucnexcep (nuctonet) tun 2
wnu apyr nopo6eH aucneHcep. Mo TEXHUYECKN NPUYMHL MOXE Aa UMa Manka
pasnuka B HMWBaTa Ha HanbfiBaHe Ha ABETE Kamepu Ha kapTyliaTta npeau
MbpBOTO MU3Non3aHe. B TakbB cnyqaﬁ cBarneTe Kanadkara Ha kKapTtywara
W BHUMaTeNHO U3CTUCKaiiTe OT MaTepuana AoKaTo 3arouyHe fa ce otaens
paBHOMepHO OT ABaTa oTsopa. Cnefl TOBa NocTaBeTe CMeCUTENHa KaHiona
TVN 6 1 5 rKcrpaiTe CbC 3aBbpTaHe Ha 90° Mo NOCOKa Ha YacoBHWKOBaTa
cTpenka. MaTepuansT ce U3TNAacKBa Ypes HaTUCKaHe Ha N1ocTa U ce cMecBa
aBTOMaTM4HO B NPaBU/IHO CbOTHOLUEHKNe.

Structur 3 B QuickMix cnpuHuoBKka:

Mo TexHu4eckun NpuYNHN MOXe [a vMa Manku pas3inkn B HUBOTO Ha
HanbfNBaHe Ha ABETe Kamepw Ha crnpuHuUoBkaTa. ETo 3awo ceanete
KanadkaTa Ha CrpuHLIOBKaTa 1 N3CTUCKalTe TONKoBa MaTtepuan, Konkoto e
HeOﬁXOF[I/IMO 3a fAa 3ano4He fa uM3tu4a paBHOMEPHO OT [ABeTe Kamepwu.
MocTaBeTe cmecutenHa kadona Tvn 10. Yneute Ha cnpuHuoBKaTta W Ha
cmecuTenHaTa KaHiona Tpséea Aa cbBnagat. KaHionarta ce dukcnpa Hpes
3aBbpTaHe Ha 90° no nocoka Ha 4acoBHMKOBaTa cTpenka. Ma‘repman'b'r ce
CcMecBa aBTOMATUYHO B MPaBMUHO CbOTHOLLEHWE MPU NPeMuHaBaHe npes
KaHionaTa B MOMEHTa Ha U3TNIaCKBaHETO M MOXe fla Ce U3Non3Ba BefHara.
Beuikn QM crnpuHLoBKU uMat pasrnobsiemo 6yTano. To Moxe NnecHo aa ce
v3abpna OT CrPUHLIOBKATa U cnep, ToBa Aa Ce BbpHe 06paTHO Ha MSCTOTO
Mmy. anI TOBa CTeHUTe Ha OBeTe KaMepu Ha CnpuHUOBKaTa He MNPOMEHAT
nonoxenneTo cu. Tosa NpeAna3sa MaTepuana B CNpUHLIOBKATa OT KPLCTOCAHO
3ambpcsiBaHe.

OGeLuaan'e KadecTsa Ha nNpoAyKTa ce nocTurat camo npu n3non3saHeTo Ha
CMeCUTENHN KaHIoNW, KouTo ca paspeleHn ot VOCO v kouto ce npeanarat
KaTo NpUHaAneXHOCTI KbM Hero (opuriHarneH Sulzer Mixpac).

MocTaBeHaTa cMecuUTeNHa KaHiona Ciy>Ku camo 3a ejHoKpaTHa ynoTpe6a.
Cnep ynoTtpe6a cbxpaHssaiiTe kapTywa / QM cnpuHLOBKa NIbLTHO 3aTBOPEH.
Mpwn noeTOpPHa ynoTpe6a NnpoBepeTe Aanv MaTepuanbT U3Tuyda cBO60AHO Npes
oTBOpUTE.

KnuHnynm npenopbKu:

MbpBO M3paBHeTe noaMONWTE Ha npenapauusTa KaTto u3nonssate
6e3eBreHONOB LUMMEHT. AKO HsiMa Aa u3nonseate dabpuyHu Keneta wunm
NoAoGHN CPeACTBa, B3eMeTe OTneYaTbK.

MoproTeeTe kaTo M3pexxeTe NoAMONUTE W Cb3fafeTe APEHaXKHWU KaHanw.
AKo Ce CTpaxyBaTe, Ye CTeHaTa Ha BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBsIBaHe e Gbae
MHOFO TbHKa, PaslLMpeTe oTneYaTbka, Kato 06bpHETe 0COGEHO BHIMaHE Ha
OTCTpaHsiBAHETO Ha cenTymuTe B MHTEpAEeHTanHUTe NpocTpaHcTea. B CJ'Iy‘—IaVI
Ha Tpemn B [ibBKaTenHata o6nacT, U3pexeTe yneit B oTnedaTbka, 3a fa
cb3/afeTe 3ApaBa TPaBEPCOBUHA BPb3Ka BbB BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBSBaHE.
Cnep ToBa NoYMUCTETE U MOACYLLETE OTNeYaThbKa.

Hanecete Structur 3 B oTneyaTbka, kaTo OTHa4asno NnocTaBsTe MaTepuana
No OKny3anHuTe NOBBbPXHOCTU B OTnevaTbka u 3anbneante Harope Kbm
rMHruBanHWTe obnacTn. 3a fga nsberHeTe o6pasyBaHETO Ha Wynau, npw
HaHacsiHeTO BUHArn OpbXTe OTBOpA Ha KaHwnara notoneH B marepuana.
MocTaBeTe oTneyaTbKa B ycTaTa He No-KbCHO OT 30 CeKYHAN Cnefl HauanoTo
Ha CMecBaHeTo.

Vlssaque BPEeMeHHOTO Bb3CTaHOBsiBaHe OT ycTara no BpemMe Ha enactn4Hara
asa, T.e. B pamkute Ha 1 go 1.5 MUHYTU crep Ha4anoTo Ha cMecBaHeTo.
MpoueckT Ha BTBbpAsSBaHE MOXe [OMbAHWTENHO Aa 6bfe cnepeH no
V3NUWHUS MaTepuan B ycTaTa. BpemeTo 3a BTBbp/AsiBaHe Ha MaTepuana (B
CMECUTENHNTE KaHoNu), KOWTO He e 61N N3MNon3eaH, He MoXe [ia ce CpaBHsiBa
C BpeMeTo 3a BTBbpAsBaHe B ycTata.

Pa6oTHuTe BpemeHa npu cTaiiHa Temnepatypa ot 23 °C n 50 % BnaxHocT
Ca KakTo crnepaga:

MuH. MuH. MuH. Mun. Muh.
0.00 0.30 1.00 1.30 4.00
I | | |
I T T T T
MocTassHe B BTBbpAABaHE Kol rHMp:
ycrata B ycTata BTBLPARBaHE

PasznuyHuTe cTainHm TeMmneparypu morar ga goseaar Ao OTK/IOHeHUsA OT Te3n
BpemeHa. o-BUCOKUTE TeMMnepaTypu CKbCSBAT, @ MO-HUCKUTE yAbixasar
Te3n BpemMeHa.

®uHupaHe:

/13BafeTe BPEeMEHHOTO Bb3CTaHOBsIBaHE OT OTneyaTbka Hail-paHo cnep
4 MWUHYTU N HanbfHO OTCTpaHeTe VIHXVI6I/IpaHI/IR CﬂOﬁ, NpUYnNHEH oT
KUCNIOPOAa BbB Bb3AyXa, 4Ypes U3TpusaHe ¢ ankoxon (Hanp. etavon). Cnea
ToBa BHMMATENHO N3nuneTe U3nuwHusa marepunan n HepasHocTuTe 61130 ao
ruHrueara.

AKO € Heo6xoAuMo, (UHWPaNTe BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBABaHe C (UHN
Kap6upgHu 6Gopepu. AKO e Heo6xoAuMo, mnonvpaiTe BPEMEHHOTO
Bb3CTAHOBABAHE PBLYHO (HAMp. C rymuyka, duHa LWKypka Unn YeTka ¢ Kosu
KOCMMK).

®dukcupane:

BHumaTtenHo novucrtete u noacyweTte BbTpelwHaTa NOBBLPXHOCT N aKo e

HEo6X0ofMMO, OTCTpaHeTe BCAKaKBU M30NMpaluyv matepuanu. dukcupainte

Bp! ITe Bb3CTaHO C Bp! uvmeHT. EBreHonoBute LUMEHTN

Morar fa noTucHaT BTBbpAABaHeTo Ha KOMMNo3nTuTe, Konto 6rxme n3nonssanu

No-KbCHO B €eTana Ha OKOH4YaTenHOTOo cmecmpaHe. AKO 3a MOCTOSIHHO

duKcupaHe e ce 13nonssa KOMNO3UTEH LMMEHT, 3aneneTe BpemMeHHaTa

KOPOHKa C 6e3eBreHosoB LIUMEHT.

n

Mpu uHavBUAYanM3anpaHe, NONpaBkn 1 pe6asnpaHe ce NpenopbYBaT CneaHuTe

npoueaypu:

— BbagywHm wynnu: sanbnHeTe cbe Structur 3.

- cnyyaii Ha a_Ha HOBOM3PaboTEHO Bb3CTaHOBABAHe: 3arenete
hparmeHTa ¢ npsicHo pa3ébpkaH Structur 3.

- lonpaBka Ha BPEMEHHU Bb3CTaHOBABAHWS, KOUTO Beye ca 6unu nanon-
3BaHu: PasrpanaBeTte pakTypata ¢ 6opep U cb3fanTe MexaHU4Hu
peTeHunn. HaHeceTe aaxesns (Hanp. Futurabond U) Bbpxy nogrotseHnTe
NOBBPXHOCTU © I'IOJ'II/IMepMSI/IpaI;ITe B CbOTBETCTBME C WHCTPyKUuute
3a ynotpe6a. HaHeceTe Teunne KOMMO3UT BbPXY MOArOTBEHUTE y4acTbLn
(GrandioSO Flow e nopxopsiy 3a Tasu Len, 3aLoTo ocurypsisa onTuManHo
cbBrnapaHe Ha ugeTa). MNputucHeTe parmMeHTUTe U NonumMepuanpante B
CbOTBETCTBME C UHCTPYKLUUUTE.

Wnpveuayanusvpane:

HaHeceTe Teunue matepuan (Hanp. GrandioSO Flow) B uBsT
BbPXY HOBON3PAGOTEHOTO BPEMEHHO Bb3CTaHOBSIBAHE, NonuMepuanpante
1 (huHMpaiiTe cnopep UHCTPYKLMnTe 3a ynotpeba.

Pe6aanpaHe Ha habpuyH BpEMEHHN KOPOHW:

— HaHecete Structur 3 BbB habpuyHata BpemMeHHa KOpPOHa, cnepsaiiku
CbOTBETHUTE yKasaHusi Ha Npon3soanTens.

- MocTaBeTe KOopoHaTa BbpXy npenapupaHoTo nbH4e.

- N3BapeTe habpuyHaTa KopoHa OT ycTaTa Mo Bpeme Ha enacTiyHata
asa, T.e. 1 4o 1.5 MUHYTU cnef Ha4anoTo Ha CMecBaHeTo.

— [onbnHUTENHO, cnepeTe npoueca Ha BTBbPAABaHE MO U3NULWIHWA
MaTepuan B ycTata. Bpemeto 3a BTBbpAsiBaHe Ha maTtepuana (B cMecu-
TeNHUTe KaHioN), KONTO He € GUN U3MoN3BaH, He MOXe Aa Ce CpaBHsBa
C BPEMETO Ha BTBbpAsBaHe B ycTaTa.

— OTcTpaHeTe U3NWLLHWS MaTepuan Hai-paHo cnep 4 MUHyTU 1 huHupaiiTe.

Yka3saHus, Mpegnasiu mepku:

— He uHxanupaiiTe npaxa, nonyyeH npu odopMsiHETO U (PUHMPaAHETO Ha
BPEMEeHHOTO Bb3CTaHOBsIBAHE. HoceTte macka un npegnasHn pbkKasvuun u
13non3saiiTe acnMpawyoHHa cucTema.

- Mpeau u3pa6oTeaHeTo Ha BPEMEHHWTe BbL3CTaHOBSBaHWSA, npenapupa-

HWUTe NbHYeTa Moxe fAa 6baaTt U3onMpaHn 3a NpepoTepaTsBaHe Ha CBPbX-

YyBCTBUTENHOCT (Hpea n3non3saHe Ha Q)nyopquM nakose, nakose 3a

MbHYeTa v Apyrv Noao6H:N).

MposepeTe fany NOANOXKUTE HAa OCHOBA Ha MeTakpunati v usrpaxpa-

HWsTa (Hanp. oT komno3uTun, komnomepu, ORMOCER®, ycunexn cbe cmona

CTBK/EHV NOHOMEepU) ca NOAXOASLO W3ONMPaHK (Hanp. C ravuepwuH), 3a

Aa He ce CBbpXe C TAX BpemeHHaTa KopoHa.

HeaneksaTHaTa xurveHa uim UHTEH3NBHATa ynoTpe6a Ha HSKOM BOAK 3a

ycTa Moxe Aa aosefie A0 NPOMsiHA Ha LBeTa.

— He sanouBaiiTe ga cuHMpaTe BpeMeHHaTa KOHCTPYKUWs npeau mare-
pvanbT fa ce e BTBbPAWI HaMbAHO (MPUGAM3UTENHO 4 MWUHYTU cnep
Ha4anoTo Ha CMeCBaHeTo).

— Ako e Heobxoaumo, (B Cnydan Ha AbAMOCPOYHWN BPEMEHHU KOHCTPYKLMM)
BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBABAHE TpﬂﬁEa Aa ce nposepsiBa U, Korato e
Heo6XxoAuMo, Aa ce NOAMEHN.

- Hawwurte ykasaHusi w/unu cbeeTu He Bu ocBoGOXAABAT OT 3afb/KEHNETO Aa
nposepuTe rogHOCTTa Ha AoCcTaBeHnTe OT Hac npenapartu 3a npeasnaeHnTe
uenw Ha ynotpe6a.

CbxpaHeHue:

CuxpaHsBsaitte npu 4 — 23 °C. CbxpaHsBaiiTe CNPUHLIOBKWTE 3alUUTEHN OT
CBET/MHA B 3aTBOPEHU OMakoBKw, Wkadose u Ap. He nsnonasaiite nosede
Clef U3TU4aHe Ha Cpoka Ha rofiHOCT.

WsxebpnsiHe:
MpopyKTBLT ce 3XBBLPIA CbOGPa3HO pasnopeaduTe Ha MECTHUTE BNacTu.

3ap

3a
CeprosHN NPOMBLLECTBUSI, KaTO CMbPT, BPEMEHHO MW TPaiHO CEpPUO3HO
BNoLUaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSIHUE HA NauMeHTa, NoTpeduTens unu apyru
AMLA 1 CEepro3Ha ONacHOCT 3a OGLYECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM
nnu MoraTt Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Structur 3, TpsibBa Aa ce CbOOLUAT Ha
VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHUTE BNacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:
Structur 3 je samotrdilni sistem pasta-pasta na osnovi multifunkcijskih estrov
metakrilne kisline za izdelavo za¢asnih zobnih protez.

Barve:
Structur 3 v kartusi: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 v brizgalki QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indikacije:

- lzdelava zac¢asnih kron, mosti¢kov, inlejev, onlejev, delnih kron, venerjev
in zalivk na zati¢ih

— lzdelava trajnih zalivk

— Podloge vnaprej oblikovanih zacasnih kron iz kompozita, polikarbonata ali
kovine

Kontraindikacije:

Structur 3 vsebuje metakrilate, amine, terpene, benzoilperoksid, BHT.
Pri znani preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Structur 3 ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Structur 3 se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

Znadilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Structur 3 uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:
Priprava:
Structur 3 v kartusi:
Vstavite kartuso Structur 3 v dozirnik VOCO (tip 2) ali v podobno mesalno
pistolo. Iz tehni¢nih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik
v stanju napolnjenosti obeh prekatov kartus, zato odstranite pokrov kartuse
in tako dolgo iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake
koli¢ine materiala. Nato namestite meSalno kanilo tipa 6 in jo pricvrstite z
zasukom za 90°. S pritiskom na vzvod se material iztisne in pri tem samodejno
zmeS$a v pravilnem razmerju.

Structur 3 v brizgalki QuickMix:

Iz tehni¢nih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik v
stanju napolnjenosti obeh prekatov brizgalke. Zato odstranite pokrovéek
brizgalke in tako dolgo iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini ne
podata enake koli¢ine materiala. Nato namestite mesalno kanilo tipa 10.
Odprtini na brizgalki in mesani kanili se morata ujemati. Pri¢vrstite me$alno
kanilo z zasukom za 90° v smeri vrtenja urinih kazalcev. Material se pri
iztiskanju v kanilo samodejno zmesa v pravilnem razmeriju in je pripravijen za
neposreden nanos.

Vse brizgalke QM so opremljene s snemljivim batom. Bat je mogoce preprosto
sneti z brizgalke in ga ponovno namestiti. Tesnila, ki lezijo v brizgalki, ostanejo
medtem na svojem mestu. Na ta nacin se material v brizgalki ne okuzi.
Zagotovljene lastnosti izdelka lahko dosezete samo ob uporabi originalnih
mesalnih kanil Sulzer Mixpac, ki jih je odobrilo podjetie VOCO in ki so na voljo
kot dodatna oprema.

Namescena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi kartu$o /
brizgalko QM shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite izstopne
odprtine glede prostega pretoka materiala.

Navodila za obdelavo:

Najprej izravnajte morebitne spodrezane povrsine preparacije, vendar pri tem
ne uporabite cementa, ki vsebuje evgenol.

Cene uporabljate vnaprej izdelanih zobnih lupin ali podobnih pripravkov, najprej
pripravite odtis.

Odtis pripravite z izravnavanjem spodrezanih povrs$in in rezanjem odto¢nih
kanalov. Ce predvidevate, da bo stena zac¢asne zalivke presibka, razsirite odtis,
predvsem pa odstranite septe v aproksimalnih prostorih. Pri vrzelih v predelu
kocnikov v odtis zarezite Zleb, da nastane v zalivki ¢vrsta, mosti¢ku podobna
zveza. Odtis nato ocistite in posusite do suhega.

Structur 3 nanesite neposredno v odtis. Pri tem material nanesite najprej na
okluzalne povrs$ine odtisa in tega nato napolnite vse do predela dlesni. Da
pri aplikaciji preprecite nastanek mehurckov, naj bo mesalna kanila vedno
potopliena v material. Odtis vstavite v usta najkasneje 30 sekund po zacetku
mesanja.

Zacasno zalivko odstranite iz ust, dokler je ta Se elasti¢na, to je 1:00 -
1:30 minute po zaCetku mesanja.

S pomocjo odvecnega materiala v ustih dodatno nadzirajte postopek
strjevanja. Casa strjevanja odve¢nega materiala, ki ga niste uporabili (v mesalni
kanili), ne morete primerjati s asom strjevanja v ustih.

Pri sobni temperaturi 23 °C in 50-odstotni vlaznosti zraka so za obdelavo na
voljo nasledniji ¢asi:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
I | | !
I T T T T
Vstavljanje  Strjevanje v Odvzem Popolno Obdelava
Vv usta ustih strjevanje

Zaradi razliénih sobnih temperatur lahko pride do odstopanj. Pri vi
temperaturah so ti ¢asi krajsi, pri nizjih pa daljsi.

lzdelava:

Zacasno zalivko odstranite iz odtisa najprej po 4 minutah in ga obriSite z
alkoholom (npr. etanolom), da povsem odstranite inhibirano plast, ki je
nastala zaradi kisika v zraku.

Nato previdno zbrusite odve¢ni material in hrapava mesta v bliZini dlesni.

Po potrebi zacasno zalivko obdelajte s finim rezkarjem iz karbidne trdine s
kriznim ozobjem.

Po Zelji lahko zacasno zalivko ro¢no polirate (npr. z gumijastimi polirnimi
nastavki, finim brusnim papirjem ali krtacko s $¢etinami iz kozje dlake).

Pritrditev:

Krn skrbno ocistite in posusite, po potrebi odstranite izolacijsko sredstvo.

Izdelano zacasno zalivko pritrdite s cementom za zac¢asno pritrditev.

Cementi, ki vsebujejo evgenol, lahko vplivajo na vezavo kompozita za

pritrditev, ki morda pridejo v postev pri kasnejsi dokongni pritrditvi. Ce boste

za dokon¢éno pritrditev uporabili kompozitni cement, uporabite takSnega, ki ne
vsebuje evgenola.

Individualna obdelava, popravilo, podlaganje:

Pri individualni obdelavi, popravilu in podlaganju priporo¢éamo naslednje

postopke:

Popravilo poskodovanih za¢asnih zalivk:

— Zraéni mehuréki: napolnite s Structur 3.

— Zlom kmalu po izdelavi: mesta preloma povezite z materialom Structur 3.

— Popravilo po$kodovanih Ze uporabljenih zacasnih zalivk: Mesta preloma
hrapavo obdelajte s pomocjo rezkarja in izdelajte zareze. Na pripravljena
mesta preloma nanesite lepilo (npr. Futurabond U) in strdite v skladu z
ustreznimi navodili za uporabo. Teko¢i material (GrandioSO Flow je
primeren zaradi optimalne barvne uskladitve) nanesite na pripravljene
povr§ine, mesta zloma spojite skupaj in strdite v skladu z navodili za
uporabo.

Individualna obdelava:

Tekod&i material (npr. GrandioSO Flow) v Zelenem barvnem odtenku nanesite
na sveze izdelano zaCasno zalivko ter material strdite in obdelajte v skladu
z navodili za uporabo.

Podlaganje vnaprej oblikovanih, za¢asnih kron:

— Structur 3 nanesite v vnaprej oblikovano zacasno krono v skladu z ustrez-
nimi navodili za uporabo.

- Vnaprej oblikovano krono namestite na preparirani krn.

- Vnaprej oblikovano krono odstranite iz ust, dokler je ta Se elasti¢na, to je
1:00 - 1:30 minute po zac¢etku mesanja.

- S pomocjo odve¢nega materiala v ustih dodatno nadzirajte postopek
strjevanja. Casa strjevanja odveénega materiala, ki ga niste uporabili (v
mesalni kanili), ne morete primerjati s ¢asom strjevanja v ustih.

- Odvecni material odstranite in obdelajte najprej ¢ez 4 minute.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Ne vdihujte prahu, ki nastane pri obdelavi zagasne zalivke. Uporabite

zas¢itno masko za usta, zas¢itna ocala in odsesavanje prahu.

Pred izdelavo zac¢asne zalivke morate obru$ene krne izolirati, da prepredite

obdutljivost (med drugim lahko uporabite fluoridno previeko ali lak za krne).

- Spodnje polnitve in zasnove krna na osnovi metakrilata (npr. kompozit,
kompomer, ORMOCER®, s steklenimi vlakni ojac¢ani steklasti ionomerni
cement) zadostno izolirajte (npr. z glicerinom), da preprecite nastanek
zveze med zagasno zalivko in zasnovo krna.

— Pomanijkljiva higiena ali pogosta uporaba dolo¢enih ustnih vodic lahko
povzrocita obarvanost.

- Zacasno zalivko obdelajte Sele, ko je popolnoma strjena (pribl. 4 minute po

zaGetku mesanja).

Po potrebi (trajne zalivke) je treba preveriti zacasno obnovo in jo obnoviti.

- Nas$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Kartuse hranite zascitene pred
svetlobo, to pomeni v zaprti embalazi, predalu itd. Materiala ne smete
uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za
javno zdravje, do katerih je prislo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredstva
Structur 3, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:
Structur 3 je samotuhnuci systém pasta-pasta na vyrobu doc¢asnej zubnej
nahrady na baze multifunkénych esterov kyseliny metakrylovej.

Farby:
Structur 3 v kartusi: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 v striekacke QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indikacie:

— Vyroba provizérnych koruniek, mostikov, inleji, onleji, ciastoénych
koruniek, faziet a provizérnych ¢apov

— Vyroba provizérnych néhrad k dlhodobému pouzivaniu

— Vystelky vopred vyhotovenych, provizérnych koruniek z kompozitov, poly-
karbonétu alebo kovu

Kontraindikacie:

Structur 3 obsahuje metakrylaty, aminy, terpény, benzoylperoxid, BHT. Pri
znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Structur 3 je
nutné upustit od jeho poutzitia.

Cielova skupina pacientov:
Structur 3 je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku alebo
pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaji poziadavkdm uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Structur 3 maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie:
Priprava:
Structur 3 v kartusi:
Nasadte kartuSu Structur 3 do davkovaca VOCO (typ 2) alebo do
porovnatelného davkovaca. Pred prvym pouzitim sa mézu u oboch komér
kartuSe vyskytnut malé, technicky podmienené rozdiely vo vyske naplni. Preto
je potrebné otvorit uzaver kartu$e a material dovtedy opatrne vytlacat von,
kym nevychéadza z oboch vystupnych otvorov rovnomerne. Potom nasadte
zmies$avaciu kanylu typu 6 a aretujte otoenim o 90° v smere hodinovych
ruciCiek. Materidl sa vytlaca aktivaciou ruénej paky a pritom sa automaticky
zmieSava v spravnom pomere.
Structur 3 v striekacke QuickMix:
Pred prvym pouzitim sa mézu u oboch komér kartuse vyskytnut technicky
podmienené malé rozdiely vo vyske naplni. Preto je potrebné otvorit
uzaver striekacky a material dovtedy vytlacat, kym sa material nedopravuje
rovnomerne z oboch vystupnych otvorov. Potom nasadte zmieSavaciu
kanylu typu 10. Vyhibenia na striekadke a zmie$avacej kanyle sa musia
zhodovat. Zmie$avaciu kanylu zafixujte oto¢enim o 90° v smere hodinovych
ruciGiek. Material sa pri davkovani v kanyle automaticky zmie$ava v spravnom
pomere a mdze sa priamo aplikovat.
VSetky QM striekacky sU vybavené odnimatelnym piestom. Piest sa da zo
striekaCky jednoducho vytiahnut a znovu do nej zasunut. Poloha tesneni, ktoré
su umiestnené v striekacke, sa pritom nezmeni. Tym sa zabrani kontamin&cii
materidlu v striekacke.
Uvéadzané vlastnosti produktu je mozné dosiahnut len pouzitim zmieSavacich
kanyl (original Sulzer Mixpac), ktoré schvélila spolo¢nost VOCO a st dostupné
ako prislusenstvo.
Nasadena zmie$avacia kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po pouZziti
skladujte kartu$u / striekatku QM pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim
skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.
Pokyny pre spracovanie:
Najprv vyrovnajte zérezy prepardcie, pricom vSak nepouzite ziaden cement
obsahuijtici eugenol.
Ak nemienite pouzit prefabrikovani korunku ani ni¢ podobné, vyhotovte
odtlacok.
Odtlacok upravte vyrovnanim zarezov a vykrojenim odtokovych Zliabkov.
Ak ocakavate prili§ malu hribku stien provizoria, odtlacok rozsirte, a to
najma prepazky v aproximdlnych priestoroch. Pri §trbindch v molarnej
oblasti vyrezte v odtlacku drézku, aby ste ziskali stabilné premostujtce
spojenie v provizoriu. Nasledne odtladok odistite a vyfukajte do sucha.
Structur 3 aplikujte priamo do odtlacku. Popritom naneste material najskor
na okltizne plochy odtlacku a vypliite smerom ku gingivélnych oblastiam. Aby
ste zabranili tvorbe bublin, pri aplikacii vzdy nechajte hrot zmiesavacej kanyly
ponoreny v materiali. Odtlaok umiestnite v Ustach najneskér 30 s po zaciatku
mieSania.
Provizérium odstrarite z Ust pocas pruznej fazy, t. j. v priebehu 1:00 - 1:30 min.
po zaciatku miesania.
Proces tuhnutia moézete kontrolovat v Gstach aj podia prebytku. Doba
tuhnutia nepouzitych zvyskov (miesacia kanyla) je neporovnatelna s dobou
tuhnutia v Ustach.
Pri izbovej teplote 23 °C a 50 % vlhkosti vzduchu su pre spracovanie k
dispozicii nasledujtce doby:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
I | | '
) T T T T
Viozenie  Vytuhnutiev — Odobratie Upiné Spracovanie
do ust uastach vytuhnutie

Roézne izbové teploty mézu sposobit odchylky. Vyssie teploty skracuiju,

nizsie teploty predIzuju tieto doby.

Vypracovanie:

Provizérium vyberte z odtlacku najskér po 4 min a inhibovanu vrstvu, ktora sa

vytvori vplyvom vzdusného kyslika, Uplne odstrarite zotrenim alkoholom (napr.

etanolom).

Nasledne pozorne obrusime prebytky a drsné miesta v oblasti dasna.

Ak je to potrebné, opracujte provizérium jemnou tvrdokovovou frézou s

kriznymi zubmi.

Ak chcete, provizérium manudlne vylestite (napr. gumovym koti¢om, jemnym

brasnym papierom alebo kefkou z kozej srsti).

Pripevnenie:

Pahyl' pozorne ocistite a vysuste, popripade odstraiite izolaény prostriedok.

Opracované provizéria pripevnite do¢asnym pripeviiovacim cementom.

Cementy obsahujice eugen moézu inhibovat vytuhnutie pripeviiovacich

kompozitov, ktoré moézu byt eventudlne pouZité neskér pri definitivnom

pripevneni. Ak sa pre definitivne pripevnenie pouZije pripeviiovaci kompozit,

provizdérium pripevnite cementom bez eugenu.

Indivi iz4 oprava,

Pri individualizacii, oprave a vystelke sa odporu¢aju nasledovné postupy:

Oprava defektnych provizérii:

- Vzduchové bubliny: vyplrite pripravkom Structur 3.

— Pri fraktire bezprostredne po vyhotoveni provizéria: miesta lomu spojte
cerstvo namieSanym materidlom Structur 3.

- Oprava uz nosenych provizorii:
Miesta zlomu zdrsnite frézou a vytvorte na nich zéarezy. Na preparované
miesta zlomu naneste lepidlo (napr. Futurabond U) a vytvrdte podla
prislusného navodu na pouZitie. Na pripravené plochy aplikujte tekuty material
(GrandioSO Flow je vhodny kvéli optimalinemu farebnému suladu), miesta
zlomu spojte a vytvrdte podla navodu na pouZzitie.

Individualizécia:

Tekuty material (napr. GrandioSO Flow) v pozadovanej farbe aplikujte na

Cerstvo vytvorené provizérium a podla ndvodu na pouZzitie vytvrdte a opracujte.

Vystelka vopred vyhotovenych, provizérnych koruniek:

— Structur 3 aplikujte do vopred vyhotovenej, provizérnej korunky v stlade
s pokynmi vyrobcu.

— Nasadte vopred vyhotovenu korunku na vypreparovany pahyl.

— Vopred vyhotovenu korunku odstrarite z Ust po€as pruznej fazy, t. j.
1:00 - 1:30 min. po zaciatku miesania.

— Proces tuhnutia moZete kontrolovat v Ustach aj podla prebytku. Doba
tuhnutia nepouzitych zvySkov (mieSacia kanyla) je neporovnatelna s
dobou tuhnutia v ustach.

— Najskor po 4 min. odstrante prebytky a opracuijte.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

— Nevdychuijte brusny prach, ktory vznikol pri opracovani provizéria. PouZi-
vajte ochranné rusko, ochranné okuliare a odsavanie.

— Pre odstranenie precitlivenosti mozno obrisené pahyle pred vyhotovenim
provizéria izolovat (fluoridovymi lakmi, lakmi na pahyle a pod.).

— Metakrylatové podkladové vypine a nadstavby zubnych pahylov (napr.
kompozity, kompomér, ORMOCER®, skloinomérny cement spevneny
plastami) dostato¢ne izolujte (napr. glycerinom), aby sa predi$lo spojeniu
medzi provizériom a nadstavbou zubnych pahylov.

— Nedostato¢na Ustna hygiena alebo prili§ intenzivne pouzivanie niektorych
ustnych vod méze sposobit zmeny farebnych odtiefiov.

— Provizérium opracujte az po Uplnom vytvrdnuti (cca 4 min po zaciatku
miesania).

— V pripade potreby (provizérium na dlhodobé pouzitie) sa musi provizérna
nahrada skontrolovat a po pripade obnovit.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané Ucely pouZitia.

Skladovanie:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Kartu$e uchovavajte chranené pred svetiom,
t. zn. v uzavretych obaloch, v zasuvkach atd.

Po uplynuti datumu exspirdcie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrf, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vézne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnat v spojitosti s pripravkom
Structur 3, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto apraSymas:
Structur 3 yra savaiminio kietéjimo pasta-pasta sistema, multifunkciniy
metakrilato rlgsties esteriy pagrindu, skirta laikinoms restauracijoms gaminti.

Atspalviai:
Structur 3 kasetése: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2 ir BL
Structur 3 QuickMix Svirk§tuose: A1, A2, A3 ir B1

Indikacijos:

— Laikiny vainikéliy, tilty, jkloty, uzkloty, daliniy vainikéliy, venyry ir laikiny
Saknies kai$¢iy gaminimui

— Laikiny ilgalaikiy restauracijy gaminimui

— Prefabrikuoty laikiny vainikéliy, pagaminty i§ kompozito, polikarbonaty ar
metalo, perbazavimui.

Kontraindikacijos:

Structur 3 sudétyje yra metakrilaty, aminy, terpentiny, benzilperoksidy,
BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Structur 3 sudétinéms
dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Structur 3 gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimuy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemoneés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Structur 3 skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

Structur 3 kasetése:

Structur 3 kasete jstumkite | VOCO dispenserj (2 tipo) ar kita panasy pistoleta.
Dél techniniy priezas¢iy gali bati nedidelis kasetés kamery uzpildymo
skirtumas. Tokiu atveju nuimkite dangtelj ir spauskite medziaga tol, kol
pradés vienodai tekeéti i$ abiejy kamery. UZzdékite 6 tipo maiSymo antgalj
ir, pasuke 90° kampu pagal laikrodzio rodykle, ji uzfiksuokite. Medziaga
iS§stumiama ir sumaiSoma reikiamu santykiu, paspaudus pistoleto svirtele.
Structur 3 QuickMix Svirkstuose:

Dél techniniy priezasciy gali bati Sios toks skirtingas medziagos uzpildymo
kamerose lygis. Kai pradedate nauja kasete, spauskite, kol pradés tekeéti
vienodas medziagos kiekis i$ abiejy kamery. Tada uzdékite pridéta 10 tipo
maidytuva, uzsukdami jj 90° kampu, kad fiksuotuméte. Spaudziant Svirksta,
medZiaga susimai$o automatiskai ir gali bati tiesiogiai aplikuojama.

Visi QM 8virkstai parduodami su jiems skirtais stimokliais, kurie paprasciausiai
gali bti iStraukiami i$ SvirkSto be medziagos praradimo. Kamsteliai Svirkste
lieka vietoje, apsaugodami medziaga nuo susimaiSymo ir uzsiter§imo.

Minétos preparato savybés gali biti uztikrintos tik naudojant leidziama VOCO
ir kaip priedai jsigyjamus mai$ymo antgalius (originalus pavadinimas ,Sulzer
Mixpac“).

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo kasete
/ QM $virksta padékite gerai uzdare. Prie§ kita naudojima patikrinkite, ar
medZiaga laisvai prateka pro angas.

Aplikavimo nurodymai:

18lyginkite bet kokius neigiamus kraStus, bet nenaudokite cementy su
eugenoliu. Tais atvejais, kai nenaudojate i$ anksto pagaminty laikiny vainikéliy,
ar kokiy kity $ablony, reikia paruosti atspauda.

Jis paruosiamas iSlyginant neigiamus krastus ir jpjaunant nutekéjimo kanalus.
Jei laikino protezo sienelé buty labai plona, atspauda daugiau praplatinkite,
i$pjaukite tarpdancius. Tarpy kriiminiy danty srities atvejais, i$pjaukite vaga,
kad uztikrintuméte stabilia, sijos formos sujungima laikinoje restauracijoje. Po
to atspauda iSvalykite ir i§sausinkite.

Structur 3 dékite tiesiog | paruosta atspauda, aplikuodami pirmiausia
i okliuzinius pavirSius ir link danteny srities. Kad i$vengtuméte burbuly
susiformavimo, visada laikykite maiSymo galiuka jmerkta | iSspaudziama
medZiagg. Dékite atspaudg j burng ne véliau kaip 30 s po medziagos
sumai$ymo.

1Simkite laiking restauracija i$ burnos elastinés fazés metu, t. y., ne véliau kaip
1,5 min po maiS§ymo pradzios. Kietéjimo procesa papildomai galima stebéti
ivertinant medziagos pertekliy burnoje.

Nepanaudotos medziagos (maiSymo antgaliuose) kietéjimo laiko negalima
lyginti su medziagos, esancios burnoje, kietéjimo laiku.

Kambario temperatiroje (23 °C) ir esant 50 % drégmei, darbo laikas yra toks:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
I | | | 4
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ivedimas j kietéjimas is§émimas pilnas pabaigimas
burng burnoje sukietéjimas

Nedideli skirtumai gali biti dél kambario temperatros skirtumy.

Aukstesné temperatira sutrumpina, o Zemesné prailgina kietéjima.
Pabaigimas:

MazZdaug po 4 min. laiking proteza reikia iSimti i§ atspaudo ir sausai
nusluostyti (jei reikia galima naudoti tirpiklj, pvz.: etilo alkoholj). Tai padeda
pasalinti plona inhibicinj sluoksnj, kuris susidaro dél deguonies poveikio.

Po to reikia kruops$ciai nulyginti bet kokj medziagos pertekliy ir SiurkScias sritis
prie danteny.

Jei reikalinga, pabaikite restauracijas Svelniais skerso pjovimo karbidiniais
graztais.

Jei reikia, poliruokite laiking restauracijg rankiniu bidu ( pvz., guminiais
polyrais, $velniu Svitriniu popieriumi ar ozkos plauko Sepetéliais).
Cementavimas:

Kruop$¢iai nuvalykite ir nusausinkite danty kultis, jei reikia, paalinkite
izoliuojancia medziaga.

Laiking proteza pricementuokite laikinu cementu.

Eugenoliniai cementai gali inhibuoti derviniy cementu polimerizacija, kurie gali
bati naudojami nuolatiniam cementavimui véliau, tad tokiais atvejais laikinam
cementavimui naudokite laikinus cementus be eugenolo.

ir per

Siam tikslui sekangios procediros yra rekomenduojamos:

Laikiny restauracijy defekty pataisymui:

- Oro burbuly: uzpildykite su Structur 3.

- Naujai padaryty restauracijy |0ziy atveju: sujunkite l0zio vieta SvieZiai
sumai$ytu Structur 3.

- Laikiny restauracijy, kurios jau buvo neSiotos. pataisoms:

Pasiurkstinkite pavir$iy graztu ir suformuokite nisas. Aplikuokite adhezyva
(pvz., Futurabond U) ant paruo$ty lGziy ir kietinkite pagal gamintojo
instrukcijas.

Aplikuokite takyjj kompozitg ant paruo$ty pavirSiy (GrandioSO Flow yra
tinkamas $iam tikslui, kadangi uztikrina maksimaly atspalvio atitikima).
Sujunkite ltizgalius ir kietinkite pagal gamintojo instrukcijas.

Individualizavimas:

Aplikuokite reikiamo atspalvio takyjj kompozita (pvz., GrandioSO Flow)
ant Svieziai paruo$os laikinos restauracijos ir kietinkite pagal naudojimo
instrukcijas.

Prefabrikuoty laikiny vainikéliy perbazavimas:

— Aplikuokite Structur 3 ant prefabrikuoty laikiny vainikéliy, laikydamiesi
atitinkamy gamintojo instrukcijy.

— Uzdékite prefabrikuota vainikélj ant paruostos kulties.

— ISimkite prefabrikuota vainikélj i§ burnos elastinés fazés metu, t.y.,
1 - 1,5 min po mai$ymo atlikimo.

— Papildomai, stebékite kietéjimo procesa, stebédami medziagos pertekliy
burnoje. Nenaudotos medziagos kietéjimo laikas (maiSymo galiukuose)
negali biti lyginamas su kietéjimo laiku burnoje.

— Pasalinkite medziagos pertekliy maziausiai po 4 min ir pabaikite.

atsargumo pri

— Nejkvépkite dulkiy, susidarusiy laikinos restauracijos apdirbimo metu.
Naudokite apsaugine kauke ir apsauginius akinius bei atsiurbimo sistema.

— Prie$ darant laiking proteza, kultis gali bati izoliuota dél jautrumo (fluorido
laku, izoliaciniu laku ir t.t.).

— Uztikrinkite, kad derviniy medziagy (kompozity, kompomery, ORMOCER®y,
derva sustiprinty stiklo jonomeriniy cementy) pamusalai ir kultys yra
izoliuojamos, kad neiskristy iSiminéjant laiking proteza (izoliuoti galima
glicerinu).

- Nepakankama burnos higiena ar per daug intensyvus burnos skalavimas
kai kuriais tirpalais gali salygoti protezo spalvos pakitima.

— Apdailg galima pradéti tik tada, kai medziaga visiSkai sukietéja (mazdaug
po 4 min po sumai$ymo).

— Jei reikia, (laikiny ilgalaikiy restauracijy atvejais), laikinos restauracijos turi
bati tikrinamos ir, jei batina, pakei¢iamos.

- Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti ar

musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jasy pasirinktiems tikslams.

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperaturoje. Kasetes laikykite apsaugotas nuo
Sviesos, t.y., uzdarytose pakuotése, stalCiuose it pan.

Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

$alinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bty galéje jvykti naudojant
Structur 3, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:
Structur 3 ir pascietéjo$a divu pastu sistéma, kas paredzéta pagaidu zobu
protézes izveido$anai uz multifunkcionalu metakrilskabes esteru bazes.

Krasas:
Structur 3 patronas: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 QuickMix $lircés: A1, A2, A3, B1

Indikacijas:

- pagaidu kronu, tiltu, inleju, onleju, dalgjo kronu, veniru un tapu izgatavo$ana

- liglaicigo pagaidu protézu izgatavo$ana

- Oderégjums zem ripnieciski raZzotiem pagaidu kroniem, kas izgatavoti no
kompozitmateriala, polikarbonata vai metala

Kontrindikacijas:

Structur 3 satur metakrilatus, aminus, terpénus, benzoilparskabi, BHT. Ja ir
zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Ufi Gel SC sastavdalam, no
izmantos$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Structur 3 var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo

produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Structur 3 strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lietosana:
Sagatavosana:
Structur 3 patronas:
Levietojiet Structur 3 patronu VOCO dozatora (tips 2) vai cita lidziga
dozatora. Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lietoSanas abu patronu kameru
pildijuma [limeni var nedaudz atskirties. Tapéc nonemiet patronas vacinu
un uzmanigi spiediet lauka materialu tik ilgi, lidz tas nak ara vienmerigi pa
abam atverém. Péc tam uzlieciet sajauksanas kanili (tips 6) un nostipriniet,
pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena. Nospiezot roktura sviru,
materials tiks izspiests un turklat automatiski sajaukts pareizaja attieciba.
Structur 3 QuickMix $lircés:
Tehnisku iemeslu dél pirms pirmas lietoSanas abu §lirces kameru pildijuma
limeni var nedaudz at$kirties. Tapéc nonemiet $lirces vacinu un spiediet
lauka materialu tik ilgi, lldz tas nak ara vienmeérigi pa abam atverém. Péc
tam uzlieciet sajaukdanas kanili (tips 10). Slirces un sajauk3anas kaniles
ierobiem ir jasakrit. Nofiksgjiet sajauk$anas kanili, pagriezot par 90°
pulkstenraditaju kustibas virziena. lzspieSanas procesa materials kanilé
automatiski sajaucas pareizaja proporcija, un to var ttidal aplicét.
Visam QM $§lircém ir iznemams virzulis. Virzuli var vienkarsi izvilkt no $lirces un
atkal ielikt atpakal. Turklat §|ircé esosie blivéjumi nemaina savu poziciju. $ada
veida §lircé tiek novérsta materiala kontaminacija.
Solitas izstradajuma ipasibas iespéjams sasniegt, tikai izmantojot VOCO
apstiprinatas (originalas Sulzer Mixpac) sajauk3anas kaniles, kas ir pieejamas
ka piederumi.
Uzlikta sajauksanas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Péc patronas
/ QM $lirces izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms atkartotas
lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplist pa atveri.
Norades par apstradi:
Vispirms aizpildiet dobuma dziluma eso$os paplasinajumus, bet nelietojiet
eigenolu saturo$u cementu.
Ja netiek lietoti rGpnieciski razoti zobu kroni vai tamlidzigi izstradajumi,
izgatavojiet nospiedumu.
Sagatavojiet nospiedumu, izlidzinot paplasinajumus un iegrieZzot drenazas
teknes. Ja ir paredzams, ka pagaidu kronim bus parak planas sieninas,
paplasiniet nospiedumu, starp zobiem likvid&jot starpsienas. Ja dzeroklu
zona trukst zobu, iegrieziet nospieduma gropi, lai iegltu stabilu Skérsveida
savienojumu pagaidu protézé. Péc tam nofiriet nospiedumu un nosusiniet ar
gais!
Aplicéjiet Structur 3 tiesi nospieduma. Vispirms uzklajiet materialu uz
nospieduma okluzalajam virsmam, tad piepildiet [ldz smaganu [inijai.
Lai aplicésanas laika izvairitos no burbuliem, sajauk$anas kaniles galam
vienmér jabut iegremdétam materiala. Ne vélak ka 30 s péc sajauk$anas
sakuma ievietojiet nospiedumu mute.
Iznemiet pagaidu protézi no mutes elastigaja faze, tas ir, 1:00 - 1:30 min. laika
péc sajauksanas sakuma.
Noverojot materiala parpalikumus muté, ir iespéjams vél papildus kontrolét
sacietéSanas procesu. Neizlietota materiala (sajauk$anas kanile) sacietéSanas
laiku nevar salidzinat ar sacieteé$anas laiku muté.
Istabas temperatiira 23 °C un 50% gaisa mitruma apstradei atliek $ads laiks:

min:s min:s min:s min:s min:s

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
L | | L
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levietoSana Sacieté$ana  Iznem$ana Pilniga Galiga

muté muté sacietéSana  apstrade

Ja telpas temperatira ir atSkiriga, ir iesp&jamas novirzes. Augstaka temperatira

saisina, bet zemaka temperatira paildzina $os laikus.

Apstrade:

Ne atrak ka péc 4 min. iznemiet pagaidu protézi no nospieduma un ar spirtu

(piem., etanolu) pilntba nofiriet gaisa skabekla iedarbiba izveidojusos inhibé&to

kartinu.

Péc tam rupigi noslipégjiet lieko materialu un raupjas vietas smaganu apvidu.

Ja nepiecieSams, apstradajiet pagaidu protézi ar smalku cietkausé&juma frézi,

kam ir dazada virziena zobi.

Ja vajadzigs, nopulgjiet protézi manuali (piem., ar gumijas pulétaju, smalku

smil$papiru vai no kazas spalvam gatavotu birstiti).

Nostiprinasana:

Kartigi notiriet un nozavejiet zoba stumbeni, nonemiet varbitéjo izolgjoso

materialu.

Nostipriniet sagatavoto protézi ar pagaidu nostiprinasanas cementu.

Eigenolu saturo$s cements var kavét nostiprinasanas kompozitmateriala

sacieté$anu, kas, iesp&jams, tiks lietots vélak galigaja nostiprinasana. Ja

galigaja nostiprinasana tiks izmantots kompozitmaterials, tad pagaidu

protéze ir janostiprina ar eigenolu nesaturo$u cementu.

Indivi izacija, labosana, es H

Veicot individualizaciju, labo$anu vai oderésanu, ir ieteicamas $adas metodes:

Protézu defektu labo$ana:

— Gaisa burbuli: aizpildiet ar Structur 3.

- Lizums neilgi péc izgatavoSanas: Ilzuma vietas savienojiet ar svaigi
sajauktu Structur 3 materialu.

- Kadu laiku lietotu pr remonts:
Lazuma vietas apstraddjiet ar frézi, lai tas bitu raupjas, dziluma izveidojiet
paplasinajumus. Uz sagatavotajam lizuma vietam uzklajiet saistvielu (piem.,
Futurabond U) un cietiniet atbilstosi attiecigajai lieto$anas instrukcijai. Uz
sagatavotajam virsmam aplicéjiet plustoSu materialu (piemérots ir GrandioSO
Flow, jo var optimali pieskanot krasu), savienojiet lGzuma vietas un cietiniet
atbilstosi attiecigajai lietosanas instrukcijai.

Individualizacija:
Uz tikko izgatavotas protézes aplicgjiet vélamas krasas pliisto$o materialu
(piem., GrandioSO Flow), cietiniet un apstradajiet atbilstosi attiecigajai
lietoSanas instrukcijai.

Rupnieciski razotu pagaidu kronu oderésana:

— Aplicéjiet Structur 3 rupnieciski razotaja pagaidu kroni, ievérojot attieciga
razotaja norades.

— Uzlieciet rupnieciski raZoto kroni uz zoba stumbena.

— Rapnieciski razoto kroni iznemiet no mutes elastigaja faze, tas ir,
1:00 - 1:30 min. péc sajauk$anas sakuma.

— Noveérojot materiala parpalikumus mute, ir iespéjams vél papildus kontro-
|6t sacietéSanas procesu. Neizlietota materiala (sajauk$anas kanile)
sacietéSanas laiku nevar salidzinat ar sacieté$anas laiku mute.

— Ne atrak ka péc 4 min. nonemiet lieko materialu un veiciet apstradi.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Neieelpojiet pagaidu protézes slipéSanas procesa radusos putek|us.
Lietojiet sejas masku, aizsargbrilles un izmantojiet nostik$anas sistemu.

— Lai mazinatu jutigumu, pirms pagaidu protézes izgatavo$anas noslipétos

stumbenus var izolét (piem., fluoridu lakas, stumbenu lakas utt.).

Lai nepielautu pagaidu protézes un zoba stumbena sasaisti, kartigi izole-

jiet (piem., ar glicerinu) metakrilatu bazes oder&jumu un zobu stumbenus,

kas izveidoti, piem., no kompozitmaterialiem, kompomériem, ORMOCER®,

ar polimériem pastiprinata stikla jonoméru cementa.

— Nepietiekama higiéna vai atsevisku mutes skalojamo [idzek|u intensiva

lietoSana var radit krasas izmainas.

Pagaidu protézes galigo apstradi uzsaciet tikai péc pilnigas sacieté$anas

(apm. 4 min. péc sajauk$anas sakuma).

- Ja vajadzigs (ilglaicigas pagaidu protézes), pagaidu restauracija ir jakon-
trolé un, iesp&jams, jaatjauno.

— Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C Iidz 23 °C temperatiira. Patronas jasarga no gaismas, tas ir,
jauzglaba slégtos iepakojumos, atvilktnés u.tml.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinos$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejo$a vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla pasliktina$anas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bat radies saistiba ar
Structur 3, jazino uznémumam YOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:
Structur 3 je samostvrdnjavajuci sustav u pasta-pasta obliku na bazi
visefunkcionalnih estera metakrilne kiseline za izradu privremenih zubnih proteza.

Boje:
Structur 3 u kartusi: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 u Strcaljki QuickMix: A1, A2, A3, B1

Indikacije:

— lzrada privremenih krunica, mostova, inlaya, onlaya, djelomi¢nih krunica,
ljuskica i provizorija s kol¢i¢em.

- lzrada dugoroénih provizorija

— Podlaganje unaprijed izradenih, privremenih krunica od kompozita, poli-
karbonata ili metala

Kontraindikacije:

Structur 3 sadrzi metakrilate, amine, terpene, benzoilperoksid i butil-hidrok-
sitoluen (BHT). Kod poznatih preosietljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda
Structur 3 on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Structur 3 se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacéajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama
za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Structur 3 upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podru¢ju stomatologije.

Primjena:
Priprema:
Structur 3 u kartusi:
Stavite kartu$u s proizvodom Structur 3 u dozator VOCO (tip 2) ili neki sli¢an
dozator. Iz tehnickih razloga prije prve uporabe lako moze do¢i do malih ra-
Zzlika u razini napunjenosti obje komore kartuse. Stoga skinite poklopac kartuse
i oprezno istiskujte materijal sve dok iz oba izlazna otvora materijal ne pocne
ravnomijerno izlaziti. Nakon toga stavite kanilu za mijeSanje tipa 6 i aretirajte
je okretom za 90° u smjeru kazaljki na satu. Materijal se istiskuje aktiviranjem
dréke i pritom automatski mijesa u pravilnom omijeru.
Structur 3 u Strcaljki QuickMix:
Iz tehni¢kih razloga prije prve uporabe lako moze doéi do malih razlika u
razini napunjenosti obje komore $trcaljke. Stoga skinite poklopac strcaljke i isti-
skujte materijal sve dok iz oba izlazna otvora materijal ne po¢ne ravnomjerno izlaziti.
Nakon toga nataknite kanilu za mijeSanje tip 10. Otvori na $trcaljki i kanili za mije-
Sanje trebaju odgovarati. Pricvrstite kanilu za mijeSanje okretom za 90° u smjeru
kazaljki na satu. Materijal se pri istiskivanju u kanilu automatski mije$a u praviinom
omijeru i moZe se izravno nanositi.
Sve $trcalike QM opremljene su izvadivim klipom. Klip se moZze jednostavno izva-
diti iz Strcaljke prema otraga i ponovo umetnuti.
Pritom brtve koje se nalaze u $trcaljki ne mijenjaju svoj polozaj. Time se sprieCava
kontaminacija materijala u $trcaljki.
Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi kanila za mi-
jeSanje (originalne Sulzer Mixpac) koje je odobrila tvrtka VOCO i koje su
dostupne kao pribor.
Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe kartuSu / QM S$trcaljku ¢uvajte Evrsto zatvorenom. Prije ponovne
uporabe provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.
Napomene o obradi:
Najprije izravnajte postojec¢e potkopane dijelove, pritom nemojte upotrebljavati
cemente koji sadrze eugenol.
Ako se ne upotrebljavaju unaprijed izradene kapice za zube ili sli¢no, izradite
otisak.
Pripremite otisak izjednacavanjem potkopanih dijelova i rezanjem ka-
nala za istjecanje. Ako mislite da ¢e debljine stijenki provizorija biti premale,
prosirite otisak, posebno uklonite pregrade u meduzubnim prostorima. U slu-
Eaju rupe bez zuba u podrucju molara zarezite Zlijeb u otisku kako biste u provi-
zoriju zadrzali stabilnu vezu u obliku prec¢ke. Nakon toga ocistite i osusite otisak.
Structur 3 aplicirajte izravno u otisak.
Pritom materijal nanesite najprije na okluzalne povrsine otiska i punite prema
gingivalnim podrucjima. Za izbjegavanje mjehuri¢a kod apliciranja vrh kanile za
mijeSanje uvijek neka bude uronjen u materijal. Otisak postavite u usta najka-
shije 30 s nakon pocetka mijeSanja.
Uklonite provizorij iz usta tijekom elasti¢ne faze odnosno u vremenu od 1:00
min - 1:30 min nakon pocetka mije$anja.
Zbog viska u ustima postupak vezivanja treba dodatno kontrolirati.
Vrijeme vezivanja ostataka koji se ne koriste (kanila za mijeSanje) ne moze se
usporediti s vremenom vezivanja u ustima.

Vremena obrade na sobnoj temperaturi od 23 °C i pri vlazi zraka od
50 % su sliedeca:

minis  min:s min:s min:s min:s

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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umetanje vezivanje  vadenje potpuno obrada
u usta u ustima vezivanje

Zbog razli¢itih sobnih temperatura moze doéi do odstupanja. Vise temperature
skraduju, a niske temperature produZuju ova vremena.

Izrada:

Izvadite provizorij najranije nakon 4 min iz otiska, a inhibiran sloj nastalo zbog
kisika iz zraka u potpunosti uklonite alkoholom (npr. etanolom). Nakon toga
oprezno ispolirajte visak i gruba mjesta u podrucju zubnog mesa.

Ako je potrebno zavr§no obradite provizorij finim, krizno ozubljenim frezama od
tvrdog metala. Ako Zelite ruéno ispolirajte provizorij (npr. gumenim svrdlom za
poliranje, finim brusnim papirom ili etkicama od kozje dlake.

Priévrséivanje:

Pazljivo ocistite i osusite bataljak, po potrebi uklonite izolacijski materijal.
Obradene provizorije pricvrstite privremenim cementom za pri¢vrséivanje.
Cementi koji sadrze eugenol mogu sprijeciti vezivanje kompozita za
pricvrééivanje koji ¢e se eventualno kasnije primijeniti kod kona¢nog
priévrséivanja. Ako se za konacno priévrscivanje treba upotrijebiti kompozit za
pri¢vrséivanje, provizorij priévrstite cementom koji ne sadrzi eugenol.

ivi pril; popravak, podlaganje:

Kod individualne prilagodbe pacijentu, popravka i podlaganja preporucuju se

sliedeci postupci:

Popravak provizorija s nedostatcima:

— Mijehuriéi zraka: ispunite proizvodom Structur 3.

- U sluéaju puknuca nakon izrade: spojite mjesta puknuca svieze promije-
$anim materijalom Structur 3.

- Popravak ve¢ nodenih provizorija:
Frezom ohrapavite mjesta puknuca i izradite potkopane dijelove. Nanesite
adheziv (npr. Futurabond U) na pripremljena mjesta puknuc¢a i stvrdnite prema
doti¢nim uputama za uporabu. Na pripremljene povrsine nanesite materijal
Flow (zbog optimalne uskladenosti boje prikladan je GrandioSO Flow), spojite
mjesta puknuéa i stvrdnite prema uputama za uporabu.

Individualna prilagodba pacijentu:

Aplicirajte materijal Flow (npr. GrandioSO Flow) u Zeljenoj boji na svjeze
izradeni provizorij te ga stvrdnite i obradite prema uputama za uporabu.

Podlaganje unaprijed izradenih, provizornih krunica:

- Aplicirajte Structur 3 u unaprijed izradenu, privremenu krunicu, ali
postujte doti€ne upute proizvodaca.

- Postavite unaprijed izradenu krunicu na pripremljeni bataljak.

— Uklonite unaprijed izradenu krunicu iz usta tijekom elasti¢ne faze odno-
sno u vremenu od 1:00 min - 1:30 min nakon pocetka mijesanja.

—Zbog viSka u ustima postupak vezivanja treba dodatno kontrolirati.
Vrijeme vezivanja ostataka koji se ne koriste (kanila za mije$anje) ne moze
se usporediti s vremenom vezivanja u ustima.

- Uklonite visak najranije nakon 4 minute i zavr$no obradite.

Upute, mjere opreza:

— Nemojte udisati prasinu od poliranja nastalu kod zavr$ne obrade provizo-
rija. Upotrijebite zastitu za usta, zastitne naocale i usisavanje.

— lIzbruseni bataljci mogu se prije izrade provizorija zastititi kako bi se izbje-

gle osjetljivosti (fluoridni lakovi, lakovi za bataljke ili sli¢no).

U dovoljnoj mijeri izolirajte (npr. glicerinom) zastitne podloge bazirane na

metakrilatu i nadogradnje bataljka (npr. kompoziti, kompomeri,

ORMOCER?®, staklenoionomerni cement oja¢an plastikom) kako biste izbje-

gli spajanje provizorija i nadogradnje bataljka.

— Nedostatna higijena ili intenzivna uporaba odredenih vodica za usta moze
dovesti do odstupanja boje.

— Obradu provizorija izvrite tek nakon potpunog stvrdnjavanja (oko 4 minute

nakon pocetka mijeSanja).

Po potrebi (dugoroéni provizorij) privremene restauracije treba provjeriti i

eventualno obnoviti.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporuéenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Cuvajte kartuse zastiéeno od svjetla
odnosno u zatvorenim pakiranjima, ladicama itd.

Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje
koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Structur 3 trebaju
se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleZznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:
Structur 3 on multifunktsionaalsetel metakriitilhappe estritel pohinev isekdvastuv
pasta-pasta siisteem ajutisteks restauratsioonideks.

Varvid:
Structur 3 kapslis: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
Structur 3 QuickMix sustlas: A1, A2, A3, B1

Naidustused:

— Ajutiste kroonide, sildade, panuste (inlayde, onlayde), osaliste kroonide,
laminaatide ja ajutiste tihvtide valmistamine

- Pikaajaliste ajutiste restauratsioonide valmistamine

- Komposiidist, pollikarbonaadist véi metallist prefabritseeritud ajutiste
kroonide imberbaseerimine

Vastunéidustused:

Structur 3 sisaldab metakrilaate, amiine, terpeene, bensoltlperoksiidi,
BHT-d. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Structur 3 koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Structur 3 sobib kasutamiseks koigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Structur 3 kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud
kasutaja.
Kasutamine:
Ettevalmistamine:
Structur 3 automaatsegatavas tuubis:
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Sisestage Structur 3 tuub VOCO dispenserisse (tllp 2) voi teise sarnasesse
dispenserisse. Tehnilistel pdhjustel voivad esineda vaikesed erinevused
kahe kapslikambri téituvuses enne esmakordset kasutamist. Sellisel juhul
eemaldage kapslikork ning suruge materiali ettevaatlikult vélja, kuni kummastki
véljumisavast tuleb Uhtlases koguses materjali. Seejérel kinnitage tiilip 6
segamisotsik ning lukustamiseks poorake seda 90° paripdeva. Materjal
véljutatakse vajutades segamisplstoli kangi ning segatakse automaatselt
Oiges vahekorras.

Structur 3 QuickMix siistlas:

Tehnilistel pdhjustel voivad esineda véikesed erinevused siistlakambrite téituvuses
enne esmakordset kasutamist. Seetdttu eemaldage siistlakork ja suruge materjali
vélja, kuni materjali valjub vordselt molemast kambrist. Pérast seda kinnitage tiitip
10 segamisotsik. Keermed sustlal ja segamisotsikul peavad olema vastavuses.
Segamisotsik fikseeritakse 90° podrdega péripdeva. Materjal seguneb otsikust
véljutamisel automaatselt Siges vahekorras ning on koheselt kasutatav.

Koikidel QM-sistlatel on eemaldatav kolb. Kolbi saab lihtsasti sistlast
vélja tbmmata ja seejérel uuesti sisestada. Tihendid sistlas selle tegevuse
jooksul oma asukohta-ei muuda. Sellega vélditakse siistlas olevate materjalide
ristsaastumist.

Toote lubatud omadused saavutatakse (iksnes siis, kui kasutatakse VOCO poolt
heaks kiidetud ja kaasas olevaid (originaal Sulzer Mixpac) segamiskantiiile.
Pealekantud segamiskanilil on tks kord kasutatav. Pérast kasutamist hoidke
padrunit / QM-sstal tihedalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige, kas
materjal véljub vabalt véljalaskeavadest.

Tookaigu juhised:

Esmalt tasandada kéik preparatsioonil tekkinud enese alla minevad kohad,
kasutades eugenoolivaba tsementi.

Votke jéljend, kui ei kasutata prefabritseeritud hambakatteid vGi sarnaseid
taastamismaterjale.

Valmistage jéljend ette siludes enda alla minevad kohad ning I6igates sisse
aravoolukanalid. Kui ajutise restauratsiooni seina paksus on eeldatavalt liiga
Bhuke, suurendage jaljendit, pédrates erilist tédhelepanu interdentaalsete
vaheseptide eemaldamisele. Juhul kui purihammaste piirkonnas on vahed,
Idigake jéljendisse vagu, et sdilitada ajutise restauratsiooni stabiilset
kangikujulist iihendust.

Seejarel puhastage ja kuivatage jaliend 6huga.

Kandke Structur 3 otse jaljendile, kandes materjali esmalt jaljendi
oklusioonipindadele ja liikuge taitmisega igemepiirkondade suunas. Véltimaks
mullide teket aplikatsiooni ajal, hoidke alati segamisotsiku ava sukeldatuna
materjali. Sisestage jéliend suhu mitte hiliem kui 30 sekundit parast segamise
alustamist.

Eemaldage ajutine restauratsioon suust elastse faasi ajal s.o 1 kuni 1,5 minuti
jooksul pérast segamise algust.

Kdvastumisprotsessi peaks lisaks kontrollima jélgides Uleligset materjali suus.
Kasutamata materjali (segamisotsikus) kovastumisaega ei saa vérrelda
materjali kdvastumisajaga suus.

Tooajad toatemperatuuril 23 °C ja 50 % Shuniiskuse juures on jérgnevad:

minis  min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
L | | Il Il
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suhuase- suus kd- eemalda- taielik kd-  viimistle-
tamine vastu- mine  vastumine mine
mine

Erinevad toatemperatuurid vdivad pdhjustada erinevusi Ulaltoodud aegadest.
Kdrgem temperatuur liihendab ja madalam temperatuur pikendab neid aegu.
Viimistlemine:
Eemaldage ajutine restauratsioon jéljendist minimaalselt 4 minuti méédudes
ning eemaldage téielikult Shuhapniku majul tekkinud inhibeeritud kiht alkoholiga
(nt etanooliga) piihkides.

Seejérel eemaldage ileliigne materjal ja lihvige karedad pinnad igeme
laheduses.

Vajadusel viimistlege ajutist restauratsiooni karbiidist peene fissuuripuuriga.
Vajadusel poleerige ajutist restauratsiooni késitsi (nt kummipoleerijaga,
peene liivapaberi voi kitseharjastest harjaga).

Kinnitamine:

Puhastage ja kuivatage lihvitud kont hoolikalt, vajadusel eemaldage
isoleerimismaterjal. Kinnitage viimistletud ajutine restauratsioon ajutise
kinnitustsemendiga.

Eugenooltsemendid vdivad takistada kinnituskomposiitide kdvastumist, mida
voidakse kasutada hiljem I6plikus kinnitusstaadiumis. Kui kinnituskomposiiti
kasutatakse I6plikuks fikseerimiseks, kasutage ajutise restauratsiooni
kinnitamiseks eugenoolivaba tsementi.

Kohandamine, parandused ja imberbaseerimine:
Jéargnevad protseduurid on soovituslikud kohandamiste, paranduste voi
Umberbaseerimise korral:
Defektsete ajutiste restauratsioonide parandamine:
— Ohumullid: taitke Structur 3-ga.
— Juhul kui &sja valmistatud ajutisse restauratsiooni tekib murd: taasthen-
dage murd vérskelt segatud Structur 3-ga.
- Juba kantud ajutiste restauratsioonide parandamine:
Karestage murdu puuriga ning téitke enese alla minevad kohad.
Kandke bond (nt Futurabond U) prepareeritud murdudele ja kdvastage
vastavalt kasutusjuhendile.
Kandke voolav materjal ettevalmistatud aladele (GrandioSO Flow on sel
eesmargil sobiv, kuna pakub optimaalset varvitooni sobitamist).
Pange murdunud tikid uuesti kokku ja kdvastage vastavalt kasutusjuhendile.

Kohandamine:

Kandke sobivas varvitoonis voolav materjal (nt GrandioSO Flow) varskelt
valmistatud ajutisele restauratsioonile, seejarel kovastage ja viimistlege
vastavalt kasutusjuhendile.

Prefabritseeritud ajutiste kroonide imberbaseerimine:

— Kandke Structur 3 prefabritseeritud ajutisele kroonile, jérgides vastava
tootja kasutusjuhendit.

— Asetage prefabritseeritud kroon prepareeritud kondile.

— Eemaldage prefabritseeritud kroon suust elastse faasi ajal, s.o 1 kuni
1,5 minuti jooksul parast segamise alustamist.

— Lisaks peaks kontrollima kovastumisprotsessi suus, jélgides liigset
materjali. Kasutamata materjali (segamisotsikus) kdvastumisaega ei saa
vorrelda kdvastumisajaga suus.

— Eemaldage Uleliigne materjal minimaalselt parast 4 minuti méddumist
ning viimistlege.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Arge hingake sisse tolmu, mis tekib ajutise restauratsiooni viimistlemise
ajal. Kandke maski ja kaitseprille ning kasutage véljatdmbeststeemi.

— Enne ajutiste restauratsioonide valmistamist saab prepareeritud koéndid
dlitundlikkuse tekke véltimiseks isoleerida (kasutades fluoriidlakke, kéndi-
lakke ja teisi sarnaseid tooteid).

— Veenduge, et metakriilaadil pdhinevad aluslakid ja kéndi tlesehitused (nt
komposiidid, kompomeerid, ORMOCER®, vaiguga tugevdatud klaasiono-
meertsement) on piisavalt isoleeritud (nt glutseriiniga), ennetamaks
ajutise restauratsiooni seondumist kéndi tlesehitusmaterjaliga.

— Puudulik huigieen voi teatud suuloputusvahendite liigne kasutamine véib

viia vérvitooni muutuseni.

Arge alustage ajutise restauratsiooni viimistlemist enne kui materjal on

taielikult kdvastunud (umbes 4 minutit parast segamise alustamist).

— Vajadusel (pikaajaliste ajutiste restauratsioonide puhul) peaks ajutist
restauratsiooni kontrollima ja vajadusel asendama.

— Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Sailitada kapsleid valguse eest kaitstult
s.0 suletud pakendis, sahtlis vms. Parast kdlblikkusaja I16ppemist &rge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaadtmekaéitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tbsistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid voinud tekkida
toodet Structur 3 kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale
ametiasutusele.

WHCTpyKuus No npuMeHeHuo
EC MeanuvHckoe usaenue
CtpykTtyp 3 (Structur 3)

OnucaHue maTepuana:

CTpYKTYp 3 NpeAcTaBNsieT CoGOil CaMOOTBEPKAAEMYIO CUCTEMY «MacTa-nacta»
Ha OCHOBE MHOrOMYHKLMOHANBHBIX 3(MPOB METaKpPUIOBON KUCNOTbI ANst
V3rOTOB/EHNS BPEMEHHbIX KOHCTPYKLIMIA.

OTTeHKu:
CrpykTyp 3 B KapTpupxax: A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, C2, BL
CrpykTyp 3 B fo3atopax KenkMukc: A1, A2, A3, B1

MokasaHns K NPUMEHEHNIo:

- W3roToBneHne BpPEMEHHbIX KOPOHOK, MOCTOB, BKMafoK, Haknafok,
4aCTU4HbIX KOPOHOK, BUHNPOB 1 BPEMEHHbIX LITU(TOBLIX KOHCTPYKLMI

- V13roToBneHne AONroBPEMEHHBIX KOHCTPYKLVIA

- Mepe6asnpoBka 3apaHee W3rOTOBMEHHbIX BPEMEHHbIX KOPOHOK W3
KOMMO3KTa, nonnkap6oHara unv MeTanna.

MpoTuBonokasaHus:

CTPYKTYp 3 COAEpXUT MeTakpunaTtbl, aMUHbI, TEPNeHbl, GeH3onnnepokcus,
BHT. CnepyeT oTkasaTbCsi OT npuMeHeHuss CTPYKTYp 3 npu Hanuuun
runepYyBCTBUTENBLHOCTY (QNNeprin) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nauneHTos:
CTpyKTYyp 3 paspelleH K NPUMEHEHNIO Y BCEX NaUNeHTOB 6e3 orpaHnyeHui no
nony 1 BO3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapaKTepucTuKn maTepuana CooTBETCTBYIOT TPe6oBaHNSAM, MPeAbABNSEMbIM K
13[envsamM AaHHOro LeneBoro HazHa4eHus, a Takxke Tpe6oBaHNAM CTaHaapToB,
pPacnpoCTpaHaLWNXCA Ha AaHHOe naaenve.

Monb3osatens:
CTPYKTYp 3 BOMKEH NCNONB30BaTLCS NPOECCUOHANBHO NOArOTOBNEHHBIM B
obnacTy ctomaronorum cneynannucTom.

MpumeHeHue:
MoparoToBka:
CTpykTyp 3 B KapTpugkax:
Kaptpupx co CTpykTyp 3 yctaHosuTb B VOCO-gucneHcep Tun 2 unun
AncneHcep aHanornyHoro Tuna. Mepep NepsbiM MPUMEHEHNEM BO3MOXHA
He3HauNTeNbHas pasHuLLA B YPOBHE 3arosiHeHUst 06enx YacTell kapTpuaxa.
B cBA3N C 3TUM 3arnyllKy KapTpuapka yaanuTb W MaTepuan Bblgasnusatb
[0 Tex nop, noka ero BbIXof U3 06oNX OTBEPCTUIA He GyeT PaBHOMEPHBIM.
Mocne 3TOro ycTaHoBUTL Ha KapTPUAK CMeCUTeNbHyIo KaHionio (Tun 6) u
3admkcrposaTb eé nyTém nosopoTa Ha 90° no yacosoii cTpenke. Matepuan
BbIAABNMBAETCA C MOMOLLbIO pbl4ara W aBTOMATU4ECKU CMeWNBaeTcs B
MPaBUILHOM COOTHOLLIEHNN.
CtpykTyp 3 B po3aTopax KBukMukc:
Mepen nepBbIM NMPUMEHEHUEM TEXHUYECKU AOMYCTMMa He3HaunTesbHas
pasHNLa B ypOBHe 3anonHeHns 06emnx YacTeil fosatopa. 3almTHbIii Konnaiok
[l03aTopa CHATb U MaTepuan BblfaBnMBaTb 4O MOMEHTa, KOrfia ero BbIxof
13 [ByX OTBepCTWil GyfeT paBHOMepHbIM. 3aTeM HafeTb KaHionio Ans
cmewwmsanus (Tun 10). OTBepcTUA B Ao3aTope W KaHione A CMeLUnBaHns
AOMKHbI coBnafaTh. 3adukcnpoBaTh KaHionto, NoBepHyB ee Ha 90° Mo Yacosoit
cTpenke. Mpy BbAaBAMBaHUM MaTepuan aBToOMaTUHeCKN CMelLMBaeTcs B
KaHiofne B NPpasuibHOM COOTHOLLIEHIW 1 CPasy roTOB K MCMOSb30BaHMIO.
Bce nosatopbl KBUKMUKC UMEIOT BbIABIKHbIE CTEPXKHU. CTepxeHb MOXHO
Nerko BblHyTb 3 [l03aTopa W BCTaBUTL 06PaTHO.
lMpu 3TOM HaxoAsLLMECS B J03aTOPe NPOKNaAKN OCTAIOTCA Ha CBOeM MecTe.
370 NpeaoTBpaLLaeT KOHTaMUHALMIO MaTepuana B 103aTope.
YKasaHHble CBOICTBA MPOAYKTa AOCTUraloTCsi TONMLKO MPU MPUMEHEHNN
OpUriHanbHbIX KaHIoNb ANs CMelnBaHus MUKC-Nak NpoussoacTsa hupMsl
Sulzer, NpoBepeHHbIX W MNpeanaraembix B Ka4ecTBe KOMMNEKTYIOLNX
npvHagnexxHocTen komnaxveit VOCO.
YcTaHoBneHHas Hacaaka (KaHions) Ans CMelLMBaHNs npeaHasHajYeHa Tonbko
[NA OAHOKPATHOro MpuMeHeHus. locne NpUMEeHeHus cneflyeT XpaHuTb
KapTpuaxun / posatopbl QM nnoTHO 3akpbiTbiMu. Mpu 3ameHe KaHwonn
NpOBEpUTL BbIMYCKHbIE OTBEPCTUS KapTpuaka Ha cBOGOAHOe MOCTynneHne
matepuana.
YkasaHnus no o6pa6oTke:
CHavana TpebyeTcs yCTPaHUTb MMEIOLLIMECS) HEPOBHOCTY U MOAHYTPEHWs nocne
npenapupoBaHnsa, Npy 3TOM Henb3s UCMONb30BaTh 3BreHoscofepXKalive
L€MEHTbI.
Ecnn He npegycMoTpeHo rnpuMeHeHne roToBbiX 3y6HbIX Konnaykos, TO
cnieflyeT cpenatk Cemnok.
Cnenok noaroToBUTb NyTeM CcraaXxusaHusa I'IOF[HyTpeHVII‘/’I n Bblpe3aHunsa
OTBOAHbLIX KaHanos. Ecnn npepnonaraeTcs CAUWKOM He3Ha4duTesnbHasa
TonwmnHa CTeHOK BpeMeHHOVI KOHCTpyKUWUW, cnenok cnefyet pacwunputb,
yaanus, npexpae Bcero, neperopofkn B annpokKCUMasbHbIX NPOCTPpaHCTBax.
Mpw oTcyTcTBUM 3y60B B 60KOBOM Y4acTke cchopmupoBaTh 60po3ay B Cremnke
ANS NONYHeHUs CTaGUIBHOTO MOCTOOGPA3HOTO COEANHEHNS BO BPEMEHHOM
KOHCTPYKLWN.
3aTem cnenok o4UcTUTL NPOCYyLWNTb BO34YXOM.
AnnnuuymposaTe CTPYKTYp 3 HENMocpeaCcTBEHHO B crienok. Mpu aTom cHavana
mMarepuvan cnefyet BHeCTU Ha OKKITFO3NOHHbIE MOBEPXHOCTWN U 3aTeM 3anoHUTb
oTneyatku 3y60B BNNOTb A0 AecHeBoro kpas. Bo nsbexarne o6pasosaHns
Ny3bIpbKOB BO34yXa HOCUK KaHIONMU Ans CMelnBaHnsa BO Bpema annavkaumn
cnepyet Bcerfa fiep>xatb OKyHyTbIM B Marepuan.
MoMecTUTL Cienok B NONOCTL pTa He noaaHee 30 ¢ Nocne Havana CMeLLMBaHKS.
BpeMeHHyIO KOHCTpyKUuio cnefyet yaansaTb U3 nosioctu pta BO Bpems
anacTn4Hon dasbl, T.e. B TeyeHne 1:00 muH - 1:30 MuH nocne Havana
cMewunBaHus. I'Ipouecc oTBEepPXAeHns HeOﬁXOIZLVIMO AONONHNTENbHO
KOHTpONMpoBaTth Ha n36bITKE MaTtepuana B NonocTun pra. BDEMR oTBepXXAeHnsa
Hencnonb3oBaHHbIX OCTATKOB Marepuana B KaHwone Ans CMelunBaHus He
COOTBETCTBYET BPeMeHU ero oTBepXXAeHns B NonocTn pra.
Mpu Temnepatype nometyeHus 23 °C n BnaxHocTu Bo3gyxa 50 % Bpems
pab6oTbl 6yAeT cneayowmm:
MUHIC  MWH: C MUH: C
0:00 0:30 1:00 1:30
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o6paboTka

MN3-3a pasHuubl TemnepaTyp B MOMELLEHUsIX BO3MOXHbI OTKNIOHEHUs
BO BpemeHn pa6oTbl. MMOBbILEHNE TemnepaTypbl YCKOPSIET, CHUXeHue
TemnepaTtypbl 3aMefNseT AaHHOe BPeMsi.

O6pa6oTka:

Yepes 4 MUH BPEeMEHHYI0 KOHCTPYKLMIO W3BMeYb U3 Crienka 1 npoTepeTb

CNMPTOM (Hanp., 3TUNOBLIM CMPTOM), YTOGbI MOJHOCTBLIO YAANUTL TOHKN

CION, NHMMBUPOBAHHBIN KNCIOPOAOM.

3aTem TujaTenbHO OTWANGOBATL USNULIKN 1 LWEPOXOBaTOCTK B 06nacTi

[IeCHbI.

Mpy HeO6XOAMMOCTI BPEMEHHYI0 KOHCTPYKLMIO 06paboTaTb TBepAoCniaBHON

hpesoil co ckpelleHHbIMM 3y6Lamu.

Mpu XenaHnm BpeMeHHYI0 KOHCTPYKLIIO OTNONMPOBATL Py4HLIM CMOCOGOM

(Hanp., PesuHOBbLIM MOAMPOM, WAMGOBANbHBLIM [UCKOM C Menkoin

3ePHUCTOCTLIO NN LLIETOYKOI 13 KO3bEro BOnoca).

dukcaums:

KynbTio 3y6a TLiaTeNbHO O4NCTUTL U BbICYLLINTL, MPU HEOGXOAUMOCTY YAanuTL

0CTaTKV1 U30NMPYIOLLIEro CPEACTBA. [OTOBYIO KOHCTPYKLWIO 3ahMKCpoBaTh Ha

6€33BreHONbHbIN BPEMEHHbIN LIEMEHT.

OBreHoncopepalLe BpeMeHHbIE LieMeHTbI B JanbHeiilleM MOoryT NpuBoanTL

K HapyLeHWo NofMMepusaLnin KOMNO3UTHOTO LieMeHTa Ans MOCTOsIHHO

bukcauun. Ecnv B GyayLuem nnaHnpyeTcs hukcaums MOCTOAHHON KOHCTPYKLMN

Ha KOMMO3UTHBIN LIEMEHT, B TAKOM Clly4ae BPEMEHHYIO KOHCTPYKLMIO cneayeT

rKcMpoBaTh Ha 6e33BreHOSbHbI BDEMEHHBIN LIEMEHT.

n e, 3 :

Mpu nHpvBMAyanusauuy, NoYuHKe U nepeGasnpoBKe peKoMeHAyeTcs

MPUMEHATL CNeAytoLLmMe MeTozbI:

MounHKa NoBPEXAEHHbIX BPEMEHHbIX KOHCTPYKLINI:

— My3blpbKu Bo3ayxa: 3anoHUTL Matepuanom CTpykTyp 3.

- Monomka cpasy nocne W3roTOBNEHUS: MECTa MepenomMa COeAvHUTb
cBeXe3ameLlaHHoN nopuveit matepuana CTpyKTyp 3.

- [oYnHKa yXe HOLIEHHOW BPEMEHHOW KOHCTPYKUMW: MecTa nepenoma
o6pa6oTatb (hpesoil, Co3aaBas LepoXoBaToCTh 1 NofgHyTpeHus. Ha npe-
napuypoBaHHbIE Y4acTKW HaHecTW afreanBHylo cuctemy (Hanp.,
®yTypa6oHg ¥) 1 NONMMEpU30BaTh COrNAcHO UHCTPYKLMM NPOU3BOANTENS.
Tekyunit matepuan (6narofaps CBOel onTUManbHON LBeTornepeaade Ans
3TVX Leneit xopoluo noaxoaut MpananoCO ®noy) HaHecTV Ha NOAroTOB-
NeHHble MOBEPXHOCTW, COEANHUTL BMECTE OTIOMKW W MOAMMepn3oBaTh
COrNIACHO VHCTPYKLN MO UCMOSb30BAHMIO.

WHpaneuayannsauns:

Tekyuuin matepuan (Hanp., FpaHamoCO ®noy) noaxofsilero oTTeHka

HaHeCTW Ha CBEXEWU3rOTOBNEHHYID BPEMEHHYI0 KOHCTPYKLMIO,

CrMONNMEPU30BaTL COrNACHO UHCTPYKLMM MO UCMOJIb30BAHMIO U MPOBECTN

OMHNLLIHYIO0 06PaboTKy.

Mepe6aanpoBka NpeABaprUTENbHO N3rOTOBMEHHbIX BPEMEHHbIX KOPOHOK:

- AnnnuumposaTe CTPYKTYp 3 Ha npefBapuTeNlbHO U3rOTOBMIEHHYIO
BPEMEHHYI0O KOPOHKY C Y4€TOM peKOMeHAauuii NpoussoauTens mare-
puana fns BpeMeHHbIX KOHCTPYKLINIA.

- MocaauTb BPEMeHHYIO KOPOHKY Ha NpenapupoBaHHYIo Ky/eTio 3y6a.

— BpeMeHHyi0 KOPOHKY W3BfieYb W3 NONOCTU pTa BO BPEMs 3NaCTUHHOI
hassbl, T.e. B TedeHne 1:00 MuH — 1:30 MUH C Havana cMeLuMBaHns

- Mpu noMowW W3NWLIKOB MaTtepuana AOMNOMHNTENBHO KOHTPONNPOBaTL
npoLecc nonnMepusaLum mMatepuana B NonocTu pra. Bpems oteepxpae-
HUSI HEWNCMNONB30BaHHbIX OCTATKOB (B KaHione A5 CMELNBaHUS) HeNb3s
CpaBHNBaTL C BPEMEHeM OTBEPX/EHUS MaTepuana B nosocTu pra.

- He paHee 4eMm yepes 4 MUH. yaanuTb U3GLITKN MaTepuana u nNpoBecTu
UHNLWHYIO 06paGoTKY.

y mepbl np TOp T™:

- He BppixaTb Mbinb, 06GpasyloWylocs Npu WANGOBKE W MOAMPOBKE
BPEMEHHbBIX KOHCTPYKLMIA. VICNonb3oBaTh 3aLMTHYIO MACKY, OYKW 1 BK/O-
YaTb BbITSHKHYIO YCTAHOBKY.

- Bo u36exaHne MOBbILIEHNS YYBCTBUTENLHOCT 06PaBGOTaHHbIE KysbTu
MOXHO [OMOJHUTENLHO N30NMPOBATL NEpef U3roTOBMEHUEM BPEMEHHOI
KOHCTPYKUMK (hTopnaku, Wwrymndnakv u T.4..).

- PekomeHfyeTCcs TlWaTeNbHO UM30ANPOBaTb (Hanp., rAMLEPUHOM)
NPOKNaAKN 1 KynbTesble pecTaBpauuy (Hanp. U3 KOMMosuTa, KoMromepa,
Opmokepa (ORMOCER®), CTeKNOWHOMEPHOrO LEMEHTa, YCUNEHHOIro
NONMMePHON MaTpuLeil), YTobbl U3bexaTtb CKNnenBaHus Mexay BpemeH-
HOI KOHCTPYKLWEl 1 KynbTeBON pecTaBpauyeil.

- HepocTaTouHas rurieHa nnm MHTEHCBHOE UCMONb30BaHNE ONpefeneH-
HbIX OnonackusaTeneil As NonocT pTa MOXET Bbi3BaTb M3MEHEHWe
uBeTa BPEMEHHOro Marepuana.

— O6paboTKy BPEMEHHON KOHCTPYKUMW MPOU3BOAUTL TONBKO Mocne
MONHOTO OTBEPXKAEHUSI MaTepnana (MPUMEPHO 4epe3 4 MUHYTbI nocne
Hayana cMelu1BaHus).

— Mpn Heob6XxoAMMOCTU (AONrOBPEMEHHbIE KOHCTPYKLMWK) BPEMEHHYIo
pecTaBpaLyio HEOGXOANMO MEPUOANYECKI NPOBEPSITL U, ECIN TPeGyeTes,
OGHOBNAT.

— Haww ykasaHus w/unn pekomeHgaummn He ocso6oxpaaioT Bac oT nposepku
NocTaBsieMblX HaMU MPenapaToB Ha X NPUrOAHOCTL K UCMONb30BaHNIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LIENSIX.

XpaHeHue:

XpaHnutb npu Temnepatype oT 4 °C pgo 23 °C. KapTpuaxu XxpaHuTb B
3alLYLLEHHOM OT CBETa MECTE, T. €. B 3aKPbITbIX YaKOBKaX, BbIABIKHbIX ALMKaX
1 np. He ncnons3oBatk nocne UCTE4eHNs CPoKa roAHOCTY.

YTunusayus:
Matepnan Heo6XOAUMO YTUAN3UPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU
oduLnanbHbIMU NPEANNCaHUSAMU.

0O6si3aTenbHoe U3BELYEHNE:

060 BCcex cepbeaHbIX MOGOYHbIX MPOVCLUECTBUSIX, TAKVX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
yXyALIEHNe COCTOSIHUSI 340POBbS NauVeHTa, Nonb3oBaTens unu apyrux nuy B
TeyeHue A4NUTEeNbHOro UK KOPOTKOrO Nepuofa BPEMEHU, a TakKe O Cepbe3Hoi
yrpo3e O6LEeCTBEHHOMY 3[0POBbLIO, KOTOPble MPOW3OLAN WA MOrnn Gbl
nNpou3oiiT! B CBSI3W C NpuMeHeHnem CTPyKTyp 3, cnefyeT coobwatb B
komnaHuto VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbi.
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