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Instructions for use
EU Medical device

Product description:
Structur Premium is a self-curing, highly aesthetic paste-paste system.
Structur Premium has excellent mechanical properties and is fluorescent.

Shades:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indications:

Fabrication of temporary
- Crowns

— Bridges

- inlays and onlays

Contraindications:

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

Patient target group:
Structur Premium 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 Premium should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Insert Structur Premium cartridge into the VOCO Dispenser (type 2) or a
compatible dispenser with a suitable piston. Due to technical reasons, there may
be slight differences in the filling levels of the two cartridge chambers. In this case,
remove cartridge cap and extract material until both chambers deliver uniformly.
Then attach a mixing tip type 6 and lock with a 90° turn. By pressing the lever, the
material is extracted and automatically mixed in the correct ratio.

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
tightly sealed. Check that material flows freely through the openings before reusing.

Advice on application:

First level out any undercuts in the preparation using a non-eugenol cement. Take an
impression if prefabricated crowns or similar restorative pieces are not being used.
Prepare the impression by levelling undercuts and cutting drainage channels.
Enlarge the impression if the wall thickness of the temporary restoration is expected
to be too thin, taking care to remove the septums in the interdental embrasures.
Clean and air-dry the impression afterwards.

Apply Structur Premium directly into the impression. Do not overfill.

The impression must be inserted into the mouth within 30 s. Remove the temporary
from the mouth during the elastic phase, 1:00 min - 1:30 min after commencement
of mixing.

The setting process can also be monitored by testing the excess material in the
mouth.

The setting time of non-used material (in mixing tips) cannot be compared to the
setting time of the material in the mouth.

At a room temperature of 23 °C and 50% humidity, working times are as follows:

min:is  min:s min:s min:s min:s

0:00 0:30 1:00 1:30 4.00
o : ! !
insertionin settingin  removal  complete finishing
the mouth  the mouth setting

Slight differences may result from different room temperatures.

After approx. 4 min, take the temporary out of the impression and wipe dry. If
necessary, a solvent such as ethyl alcohol may be used. This removes the thin
inhibition layer usually caused by oxygen and allows easier finishing. The surface of
the temporary restoration should appear silky-matt.

Carefully trim any excess material and roughen areas near the gingiva. If required,
polish the temporary restoration manually (e.g. with a rubber polisher, fine
sandpaper or goat hair brush). Lute the temporary restoration using an eugenol-
free temporary cement.

Warnings, precautionary measures:

- Before constructing the temporary, prepared cores should be insulated to
promote desensitization (fluoride varnishes, core varnishes, etc.).

- In order to avoid fractures or injuries caused by fractures, the temporary should
not be subjected to excessive loads (molar areas).

- Composite-based linings and core build-ups should be sufficiently insu-

lated to prevent them from being accidentally removed at the same time

as the temporary (e.g. glycerine).

Inadequate hygiene or frequent use of certain mouthrinses may lead to

discolouration.

Finishing of the temporary should start only after the material has

set completely (approx. 4 min after commencement of mixing).

— Restoration of defective temporaries:

If the temporary breaks despite the extreme stability of Structur Premium,

the following procedures are recommended:

- Air bubbles: fill with Structur Premium.

- In_case of fracture immediately after construction of the temporary:
re-connect the fracture with freshly mixed Structur Premium.

- Repairing fractured temporaries that have already been worn:
Roughen the fracture with a bur and place undercuts. Apply bond to the
prepared fractures and cure according to the respective instructions for
use. Apply a flowable composite on the prepared areas, assemble the fractured
pieces and cure according to the instructions for use.

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 Premium
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Structur Premium ist ein selbsthartendes, hochasthetisches Paste - Paste
System. Structur Premium hat sehr gute mechanische Eigenschaften und ist
fluoreszierend.

Farben:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikationen:

Herstellung von provisorischen:
- Kronen

- Briicken

- Inlays und Onlays

Kontraindikationen:

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

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

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

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

Anwendung:

Structur Premium Kartusche in VOCO-Dispenser (Typ 2) oder einen vergleich-
baren Dispenser einsetzen. Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe
Differenzen im Fllstand beider Kartuschenkammern ergeben. Daher Kartuschen-
verschluss entfernen und solange Material auspressen, bis aus beiden Offnungen
gleichméaBig Material austritt. AnschlieBend Mischkandile Typ 6 aufsetzen und durch
90° Drehung arretieren. Das Material wird durch Betétigung des Griffhebels heraus-
gedriickt und dabei automatisch im richtigen Verhaltnis gemischt.

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

Die aufgesetzte Mischkantile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach Gebrauch die
Kartusche fest verschlossen lagern. Vor Wiederverwendung Austrittséffnungen auf
freien Materialdurchfluss priifen.

Verarbeitungshinweise:

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

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

Die Abformung durch Ausgleichen von Unterschnitten und Schneiden von Abflussrin-
nen vorbereiten. Wenn zu geringe Wandstarken des Provisoriums zu erwarten sind,
den Abdruck erweitern, insbesondere die Septen in den Approximalraumen entfer-
nen. AnschlieBend Abformung reinigen und trockenblasen.

Structur Premium direkt in die Abformung applizieren. Nicht tiberftillen.

Die Abformung spatestens 30 s nach Mischbeginn in den Mund einbringen.

Das Provisorium 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 kontrol-
lieren. Die Abbindezeit von nicht verwendeten Resten (Mischkandile) ist nicht mit der
Abbindezeit im Mund vergleichbar.

Bei 23 °C Raumtemperatur und 50 % Luftfeuchtigkeit stehen fiir die Ver-
arbeitung folgende Zeiten zur Verfligung:

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

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Einsetzen Abbindung Entnahme vollstandige Bearbeitung
in den im Mund Abbindung
Mund

Durch unterschiedliche Raumtemperaturen kénnen Abweichungen entstehen.

Das Provisorium nach etwa 4 min aus der Abformung nehmen und trocken
abwischen (ggf. Losungsmittel wie z. B. Ethylalkohol verwenden). Dies beseitigt
eine Ublicherweise durch Sauerstoff auftretende, geringe inhibierte Schicht und
erleichtert die weitere Handhabung. Die Oberfldche des Provisoriums soll seidig
matt aussehen.

AnschlieBend Uberschiisse und raue Stellen im Zahnfleischbereich sorgfaltig
beschleifen. Falls gewiinscht das Provisorium manuell polieren (z. B. Gummi-
polierer, feines Schleifpapier oder Ziegenhaarblrstchen). Die fertigen Provisorien mit
einem eugenolfreien temporaren Zement befestigen.

- Beschliffene Stiimpfe kénnen vor der Provisorienherstellung zur Vermeidung
von Empfindlichkeiten isoliert werden (Fluoridlacke, Stumpflacke 0.4.).
— Zur Vermeidung von Frakturen bzw. Verletzungen durch Bruchstiicke sollte
das Provisorium nicht zu stark belastet werden (Molarenbereiche).
— Composite-ghnliche Unterfillungen und Stumpfaufbauten ausreichend isolieren
(z. B. mit Glycerin), damit sie nicht mit dem Provisorium entfernt werden.
Mangelnde Hygiene oder der intensive Gebrauch bestimmter Mundwasser kann zu
Farbabweichungen flihren.
— Die Bearbeitung des Provisoriums erst nach vollstandiger Aushartung
vornehmen (ca. 4 min nach Mischbeginn).
— Reparatur defekter Provisorien:
Sollte es trotz der hohen Stabilitét von Structur Premium zu einem Bruch des
Provisoriums kommen, empfiehlt sich folgende Vorgehensweise:
- Luftblasen: einfach mit Structur Premium fiillen.
- Bei Bruch kurz nach der Herstellung: die Bruchstellen mit frisch angemischtem
Structur Premium verbinden.
Reparatur bereits getragener Provisorien:
Bruchstellen mit Frase anrauen und mit Unterschnitten versehen.
Bond auf die praparierten Bruchstellen auftragen und gemaB der jeweiligen
Gebrauchsinformation aushérten. Flow-Material auf die vorbereiteten
Flachen applizieren, die Bruchstellen zusammenfiigen und gemaB Gebrauchs-
information aushérten.
— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf lhre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen.

Lagerung:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Kartuschen lichtgeschitzt 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
fir die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Structur Premium
aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zustandigen Behérde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Structur Premium est un systeme péate-pate autopolymérisant, hautement
esthétique.

Structur Premium a des trés bonnes caractéristiques mécaniques et est fluorescent.

Teintes :
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indications :

Fabrication de restaurations provisoires :
- couronnes

- bridges

—inlays et onlays

Contre-indications :

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

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

C éri; 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 Premium est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Insérer la cartouche Structur Premium dans le distributeur VOCO (type 2) ou
dans un autre distributeur avec un piston adéquat. Pour des raisons techniques
des légeéres différences du remplissage des deux compartiments des cartouches
peuvent se produire. Pour cette raison enlever la fermeture de la cartouche et purger
la cartouche jusqu’a I'obturation d’un débit égal par les deux orifices. Ensuite insérer
I'embout mélangeur type 6 et arréter par rotation a 90°. En actionnant le levier, le
matériau est extrait et mélangé automatiquement dans le bon rapport de mélange.
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 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 pré-confectionnés ou similaires ne sont pas utilisés, réaliser une
empreinte.

Préparer '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 I'empreinte, surtout enlever les septums dans les niches
interproximales. Ensuite, nettoyer 'empreinte et la sécher a I'air. Appliquer Structur
Premium directement dans I'empreinte. Ne pas surcharger.

Insérer I'empreinte en bouche aprés 30 s au plus tard.

Désinsérer le travail temporaire de la bouche pendant la phase élastique, c.-a-d. 1:00
a 1:30 min apres le mélange.

Controler le processus de prise également au moyen de I'excés de matériau dans
la bouche. Le temps de prise de restes non-utilisés (embout mélangeur) n’est pas
comparable au temps de prise dans la 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
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
L Il Il Il Il
T T T T T
Insertion Prise en Dés- Prise Finition
en bouche insertion  compléte
bouche

De petites différences peuvent étre causées par des températures ambiantes
différentes. Enlever le provisoire de I'empreinte aprés env. 4 min et I'essuyer a
sec (si nécessaire utiliser du solvant, comme p. ex. de I'alcool éthylique). Cela
enléve la couche fine d’inhibition causée normalement par I'oxygéne et
facilite la manipulation ultérieure. La surface du provisoire devrait avoir un aspect
mat et soyeux. Ensuite meuler soigneusement les excédents et les endroits rugueux
dans la région de la gencive. Polir le provisoire manuellement, si désiré (par ex.
polissoir en caoutchouc, disque abrasif fin ou brossette a poils de chévre). Fixer les
provisoires préts avec un ciment temporaire sans eugénol.

Remarques, précautions :

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

— Afin d’éviter des fractures ou des blessures par fragments, la piéce provisoire
ne devrait pas étre soumise aux charges trop importantes (molaires).

— Isoler suffisamment fonds de cavité et reconstitutions de moignons a base de
résine, afin de ne pas les enlever avec le provisoire (p. ex. avec de la glycérine).

- L’hygiéne insuffisante ou I'utilisation intense 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 apreés le début de mélange).

Réparation de provisoires défectueux :

Si le provisoire se casse malgré la stabilité élevée de Structur Premium, il

est recommandé de procéder comme suit :

— En cas de bulles d’air : seulement remplir avec du Structur Premium

— En cas d’une cassure peu de temps apreés la fabrication : relier les points de
fracture avec du Structur Premium fraichement mélangé

— Réparation de provisoires utilisés :
Rendre rugueux les surfaces a coller et créer des contre-dépouilles.
Appliquer le liquide de bonding sur les points de fracture préparés et
polymériser selon le mode d’emploi correspondant. Appliquer le matériau
Flow sur les surfaces préparées, relier les points de fracture et polymériser
selon le mode d’emploi.

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 a |'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 Premium.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Structur Premium es un sistema pasta-pasta autopolimerizable y altamente
estético.

Structur Premium tiene muy buenas propiedades mecanicas y es fluorescente.

Colores:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indicaciones:

Fabricacion de:

— coronas provisionales

— puentes provisionales
—inlays y onlays provisionales

Contraindicaciones:

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

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

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

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

Uso:

Colocar el cartucho Structur Premium en el dispensador VOCO (tipo 2) o
en dispensador comparable. Por razones técnicas pueden resultar pequefias
diferencias en el contenido de las dos camaras del cartucho. Por eso, eliminar el
cierre del cartucho y presionar el material hasta que salga homogéneamente de los
dos orificios. A continuacion, colocar la canula de mezcla tipo 6 y dar una vuelta
de 90°. El material se exprime presionando la palanca y se mezcla automaticamente
en la proporcion exacta.

Las propiedades prometidas del producto se conseguiran sélo si se utilizan las
céanulas de mezcla originales Sulzer Mixpac, autorizadas por VOCO y obtenibles
COmOo accesorios.

La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde el cartucho
bien cerrado tras su utilizaciéon. Antes de volver a utilizarlo, compruebe que el
material fluya libremente por los orificios.

Indicaciones de elaboracién:

Nivelar las socavaduras de la preparacion, no utilizar cementos con eugenol.

Si no se utilizan moldes preconfeccionados o parecidos, realizar una impresion.

Al preparar la impresién nivelar las socavaduras y cortar aliviaderos oclusales.
Si se pueden prever espesores de paredes demasiado finas del provisional ampliar
laimpresion, en particular, eliminar los septums en los espacios interdentales. Luego,
limpiar la impresion y secarla con aire.

Aplicar el Structur Premium directamente en la impresion. No sobrellenar.

La impresion tiene que ser aplicada en la boca todo mas tardar 30 s después.
Saquese el trabajo provisional de la boca durante la fase elastica, p.ej. 1:00 min
hasta 1:30 min después de la mezcla.

Controlar el proceso de fraguado adicionalmente por medio de los excedentes en
la boca. El tiempo de fraguado de restos no utilizados (canula de mezcla) no es
comparable al tiempo de fraguado en la boca.

Con una temperatura ambiente de 23 °C y la humedad de aire de un 50% los tiempos
de elaboracién son como sigue:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
| | | | |
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posicio- fraguado sacar de fraguado finicion
narenla enlaboca la boca completo
boca

Pequenas divergencias pueden ser causadas por diferentes temperaturas ambientes.
Sacar el provisional después de aprox. 4 min de la impresion y limpiarlo en seco
(dado el caso, utilizar un disolvente como p. ej. alcol etilico). Esto elimina la capa fina
de inhibicién que se presenta normalmente por oxigeno y facilita el manejo ulterior.
La superficie del provisional deberia tener un aspecto sedoso mate.

Pues afilar cuidadosamente los excedentes y lugares asperos en el area de las
encias. Opcionalmente, es posible pulir la prétesis provisional manualmente
(p- &j. usando pulidores de goma, papel de lija fino o cepillos de pelo de cabra).
Fijar los provisionales listos con un cemento provisional exento de eugenol.

de pi

— Antes de hacer el trabajo provisional, los mufiones preparados pueden ser

aislados para evitar sensibilidades (lacas fluoridicas, lacas de mufiones, etc.).

Para evitar fracturas o heridas por fragmentos, el trabajo provisional no

tendria que ser objeto de presion demasiado fuerte (sector molar).

Aislar (p. ej. con dglicerina) suficientemente los rellenos de base y

reconstrucciones de mufiones con materiales de composites para que no

puedan ser quitados junto con el trabajo provisional.

Higiene insuficiente o uso intensivo de unas aguas dentrificas pueden

causar decoloraciones.

Efectuar la finiciéon del provisional solamente después del fraguado completo

(aprox. 4 min después del comienzo de la mezcla).

Reparacion de provisionales defectos:

En caso de una fractura del provisional a pesar de la alta estabilidad de

Structur Premium, se recomienda proceder como sigue:

— Airear: rellenar simplemente con Structur Premium

— En caso de fracturas después de la fabricacién:
juntar los puntos de fractura con Structur Premium

— Reparacién de provisionales ya utilizados: Fresar los puntos de fractura
y proveer con socavaduras. Aplicar el adhesivo en los puntos de fractura
preparados y polimerizar segun las respectivas instrucciones de uso.
Aplicar el material Flow en las superficies preparadas. Juntar los puntos
de fractura y polimerizar segun las correspondientes instrucciones de uso.

- 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.

de . y aplicaci
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.

Gestion 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 relacion con Structur Premium, deben notificarse a VOCO GmbH y
a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigao do produto:

O Structur Premium é um sistema pasta-pasta autopolimerizavel e de elevada
estética.

Structur Premium possui excelentes propriedades mecanicas e € fluorescente.

Cores:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indicacodes:

Fabrico das seguintes estruturas provisorias:
- coroas

— pontes

—inlays e onlays

Contraindicagdes:

Structur Premium contém metacrilatos, aminas, terpenos, peréxido de benzoilo
e BHT. Structur Premium nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Structur Premium 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 aplicacdo do Structur Premium é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentéria.

Aplicagao:

Inserir os cartuchos de Structur Premium no Dispenser VOCO (tipo 2) ou num
dispensador similar. Devido a razdes técnicas, podem ocorrer pequenas dife-
rengas no nivel de preenchimento entre ambas as camaras do cartucho. Neste
caso, remover a tampa do cartucho e espremer o material para fora, até o ma-
terial ser libertado igualmente de ambas as camaras. Depois, colocar uma ponta
de mistura tipo 6 e fechar com uma volta de 90° no sentido dos ponteiros do re-
légio. Pressionando a alavanca, o material € expulso e automaticamente misturado
na proporgao correta.

As qualidades indicadas do produto s6 séo obtidas quando se utilizam canulas
de mistura (Sulzer Mixpac originais), aprovadas pela VOCO e disponiveis como
acessorios.

A canula de mistura colocada é de utilizagao Unica. Apés a utilizagéo, guardar o
cartucho bem fechado. Antes da reutilizag&o, verificar se o material flui livremente
pelas aberturas de saida.

Instrugdes para a aplicagéo:

Regularizar a preparacédo, eliminando zonas retentivas. Ndo deve utilizar
cimentos com eugenol para este fim.

No caso de nao utilizar coroas pré-fabricadas ou similares, deve preparar uma
impress&o.

Deve preparar a impressao eliminando zonas retentivas e cortando canais de
escape.

Caso preveja que a espessura das paredes da restauragao temporaria serd muito
fina, deve aumentar a impressao, removendo os septos dos espagos interdentarios.
Em seguida, lavar e secar a impressao.

Aplicar o Structur Premium diretamente na impressdo. Nao deve colocar em
excesso.

A impressao deve ser aplicada em boca dentro de 30 s, no maximo. Remover a
peca provisdria da boca durante a fase elastica, i.e. 1:00 min - 1:30 min, apds o
inicio da mistura.

O processo de presa pode ser monitorizado adicionalmente através do material em
excesso na cavidade oral.

O tempo de presa do material que néo foi utilizado (que fica na canula de mistura) nao
& comparavel com o tempo de presa do material na cavidade oral.

Auma temperatura de ambiente de 23 °C e humidade de 50%, os tempos de trabalho
s&o os seguintes:

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

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00

| | | | |
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Aplicagdo Presanaca- Remocédo Presa Acabamento
na cavi- vidade oral completa

dade oral

Podem ocorrer pequenas diferengas resultantes de variagées da temperatura
ambiente. Apds aproximadamente 4 min deve remover o trabalho provisério
da impressd@o e secar com um pano (se necessario, pode utilizar um solvente
como o dlcool etilico). Assim, consegue remover a fina camada de inibigao
normalmente provocada pelo oxigénio e permite um acabamento mais facil.
A superficie da restauragdo proviséria devera ter um aspeto mate acetinado.
Em seguida, remova os excessos e as regides rugosas perto da gengiva com
uma broca. Pode também polir o provisério manualmente, se desejar
(com polidores de borracha, lixa de papel de gréo fino ou escova de pelo de
cabra). Cimente a restauragéo proviséria com um cimento provisorio sem eugenol.

Avisos, medidas de precaugao:

— Antes de confecionar a peca proviséria, as preparagdes podem ser isoladas
com um dessensibilizante (vernizes com fluor, vernizes para cotos, etc).

— Para evitar fraturas ou lesdes provocadas por fragmentos, a restauragao
provisdria ndo deve ser sujeita a cargas excessivas (area molar).

- Bases cavitdrias e cotos constituidos por materiais a base de resina

(compésitos) devem ser bem isolados (p. ex. com glicerina), de modo

a que nao sejam removidos juntamente com a pega proviséria.

- Uma ma higiene oral ou a utilizagao de certos elixires podem levar a alteragoes
da cor.
- O acabamento s6 pode ser levado a cabo apés a presa completa do material

(aproximadamente 4 min apés o inicio da mistura).

- Reparagao de pegas provisérias:

Se, apesar da extrema estabilidade do Structur Premium, o trabalho provisério

sofrer uma fratura, sdo recomendados os seguintes procedimentos:

- Bolhas de ar: encher com o Structur Premium.

- No caso duma fratura imediatamente apés a confecdo da peca:
reparar a fratura com o Structur Premium misturado de fresco.

- Reparacéo de pecas provisérias jé usadas:
Conferir rugosidade a superficie com uma broca e criar retengdes.
Aplicar o adesivo nas superficies de fratura preparadas e polimerizar de acordo
com as instrugdes de utilizagdo do produto. Aplicar o compésito fluido nas
areas preparadas, unir as pegas fraturadas e polimerizar de acordo com as
instrugdes de utilizagao do respetivo produto.

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

de ar ede

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.

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

Obrigacéao de notificagéo:

Ocorréncias graves como morte, deterioracdo 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 combinagao
com Structur Premium devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Structur Premium & un sistema pasta pasta autopolimerizzabile e altamente
estetico.

Structur Premium mostra delle ottime proprieta meccaniche ed € fluorescente.

Colori:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indicazioni:

Realizzazione di elementi provvisori quali:
- corone

- ponti

—inlay e onlay

Controindicazioni:
Structur Premium contiene metacrilati, ammine, terpeni, perossido di benzoile e
BHT. Non utilizzare Structur Premium in caso di nota ipersensibilita (allergia) a
questi componenti.

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

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

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

Utilizzo:

Inserire la cartuccia Structur Premium nell dispenser VOCO (tipo 2) o in un altro
miscelatore che abbia lo stantuffo adatto. Al primo impiego, 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 la cannula
di miscelazione tipo 6 e bloccare ruotandola di 90°. Agendo sull'impugnatura il
materiale viene erogato e miscelato automaticamente nel giusto rapporto.

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 I'utilizzo,
conservare la cartuccia 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 temporaneo dovesse essere
troppo sottile, allargare I'impronta soprattutto rimuovendo gli spessori negli spazi
interdentali. Poi pulire ed asciugare con I'aria I'impronta.

Applicare Structur Premium direttamente nell'impronta senza eccedere. L'impronta
deve essere inserita in bocca al massimo dopo 30 s. Rimuovere il lavoro
temporaneo dalla bocca durante la fase elastica: tra 1,00 min e 1,30 min doppo
I'inizio della miscalazione.

Il processo di presa pud essere monitorato dagli eccessi di materiale nella bocca.
Il tempo di presa del materiale miscelato non-utilizzato all'interno della bocca non
puo 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:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
L | Il Il Il
I T T T 1
Applica- Tempo di Rimozione = Tempo di Rifinitura
zione nella  presa nella presa
bocca bocca definitivo

Possono presentarsi leggere differenze determinate dalla differenza di temperatura
da stanza a stanza.

Dopo circa 4 min togliere il provvisorio dalla portaimpronta ed essiccare con getto
d’aria (se necessario utilizzare un solvente, ad es. alcol etilico). Cio rimuove il
sottile strato inibitorio solitamente causato dall’ossigeno e permette una rifinitura
pitl semplice. La superficie del provvisorio dovra apparire di colore opacizzata.

Poi pulire accuratamente da ogni eccesso di materiale e sgrassare le aree
adiacenti la gengiva. Se necessario, lucidare il restauro provvisorio manualmente
(per es. con gommini, carta abrasiva fine o spazzola). Cementare il provvisorio
con un cemento temporaneo privo di eugenolo.

Note, precauzioni:
- Prima di realizzare il provvisorio, il moncone preparato dev’essere isolato
per la desensibilizzazione (vernici al fluoruro).
- Al fine di evitare fratture o lesioni da frammenti il temporaneo non dovra essere
soggetto ad eccessivi carichi (area molare).
Otturazioni e ricostruzioni di monconi con il materiale a base resinoso
(compositi) devono essere isolati sufficientemente cosi che non vengano rimossi
con il temporaneo (es. glicerina).
- Ur’igiene inadeguata o un eccessivo uso di determinati colluttori possono
portare a discolorimento.
- Le rifiniture dovranno essere eseguite solamente a materiale completamente
asciutto (circa 4 min dall’inizio della miscelazione).
— Riparazione di provvisori difettosi:
Se il lavoro provvisorio si dovesse rompere a causa dell’estrema stabilita di
Structur Premium & necessario procedere come segue:
- Bolle d’aria: riempire con Structur Premium.
- In caso di una frattura subito dopo il lavoro: Unire i pezzi fratturati con
Structur Premium appena miscelato.
- Riparazione di provvisori gia usati:
Fresare le fratture e segnarli con sottosquadri. Applicare I'adesivo sulle
fratture preparate e polimerizzare in accordo con [listruzione per I'uso
corrispondenti. Applicare il materiale flow sulle aree preparate, unire i pezzi
fratturati e polimerizzare secondo le istruzioni d’uso.
- 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.

Istruzioni di conservazione e utilizzo:
Conservare a4 °C - 23 °C e al riparo da fonti luminose, per es. in confezioni chiuse,
cassetti, ecc. Non utilizzare dopo che é 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 Premium devono essere segnalatia VOCO
GmbH e all’autorita competente.
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Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV

EL

Mepypadn mpoiévrog:

To Structur Premium eival éva auto-TIoAUPEPI{OPEVO CUOTNHA TTACTA-TIA0TA LPN-
Mg aloBnTKAG.

To Structur Premium €xel AploTeg UNXaVIKEG 1I810TNTEG Kat eival GpBopifwv.

Amoxpwoelg:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Evéeieig:

KaTtaoKeur| Tipoowpvmv:

— otedpaviv

- yedupwv

— eVBETWV Kal ETEVOETWY

Avtevdeigeig:

To Structur Premium TiepIéxet HEBAKPUAIKOUG ECTEQEG, AUIVES, TEPTIEVIA, BEV(OIKO
uttepogeidio kat BHT. To Structur Premium &ev Ba TIpEMEL va XpNOIHOTIOETAL OE
TIEPUTTWOELG YVWOTWV LTIEPELAITBNCIWY (AAAEPYIWY) OE OTTOLOSATIOTE amd auTd Ta
ovotatikd.

ZTOXELOHEVN OpAda acBevV:
To Structur Premium propei va xpnaotpotoinBei yia 6Aoug toug aoBeveiq xwpiq
Tieploplapd avadopikd He TV nAkia rj To pLAO Toug.

XapaktnploTtika enidoong:
Ta XapakTnpLloTIKA €TH600NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLXOUV OTIG AmalThOELS TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn tng Structur Premium mpaypatomoleital améd xpAotn pe
£TIAYYEAHATIK EKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIK.

Edappoyn:

TomoBeteiote v ¢uolyya Touv Structur Premium oTo TIOTOA TtpowBnong
VOCO (t0tou 2) 1} oTtolodrTIoTE AAAO QVTIOTOIXO TIGTOAL PUOLYYWY He KATAAANAC
E€UPBONO. AOYW TEXVIKWV TIAPAYOVTWY HTIOPEL va UTIAPEOLY HIKPO-Bladopeg oTo
Tieplexdpevo Twv d0o Baldpwv NG ¢uvolyyag. e auth TNV TEpiTTwon
adalp€oTe TO KATIAKL TG GUOIyyag Kal TIECTE PEXPIG OTOUL TO ULAIKG va Byaivel
opoldpopda Kal améd Ta dVo oTOpIA. TNV CLVEXEIA TOTIOBETEIOBE TO PUYXOG
avapigng totou 6 Kal KAedwote yupifovtag 90° deflootpoda. MiEfovtag To
£uBoho-AaBr} Tou TIIOTOAOU, TO UAIKO Byaivel QvaPEULYHEVO OHOLOYEVWG Kal OTN
owoTr| avahoyia.

Ta eyyunuéva XapakTnpLoTIKA TOU TIPOIOGVTOG UTTOPOLV va ETITELXBOUV HOVO pe
xprion Twv (Sulzer Mixpac) TpooTopiwy avapelgng mou eykpivovtal anéd v VOCO
Kal SlatiBevral wg TTapeAKOHEVA.

To TOTIOBETNHEVO TIPOTTONIO AVAKEIENG TIPoOPIlETaL yia pia Xprion Hovo. Metd
Xxprion puAdcoete TN doolyya eppUnNTIKA KAELOTH. Mptv aroé Tn véa xprion eAEYETE TNV
QveuTtodIoTn pori LAIKOUL ard Ta oTOULA EKPONG.

Evéeieig yia tommobétnon:

E€opalOveTe OAeg TIG LTTOOKAPEG KATA TNV TIpogpyacia. Ma To oKoTo autd, pn
XPNOIHOTIOICETE KOVIEG TIOU TIEPIEXOUV EUVYEVOAN.

Te TIEPUTTWOELG OTIOU SEV £XOLV XPNOILOTIONBET TIPOKATACKEVAOHEVEG OTEDAVEG 1
TIapepdepPr, ETOIPACTE £va ATTOTUTIWHA.

ETopdote To anotinwpa eEOHAADVOVTAG OAEG TIG UTTOOKAMEG Kal SNHIOLPYWVTAG
avAakeg Sladuyne.

Edv Ta Tolwpata NG TIPOCWPLVAG AroKaTtdoTaong eivat TIoAD AeTTtd, ‘papSuveTte”
TO amoTuMwHaA, apalpwvtag VAIKS, kéBovtag Ta HecodovTia Slactripata. XTnv
OLVEXELA KABApIoTE Kal OTEYVWOTE TO AMOTUTIWHA PE AEPA.

Tormobeteiote 10 Structur Premium kat’ euBeiav oto amotimwpa. Mnv
UTTEPTTANPWVETE.

To amotiTwpa TIPETIEL VA EPAPHOCTE] 0TO oTOHA PETA 0t 30 S0TEPA. ATIOPAKPUVETE
TNV TIPOCWPLVI EPyacia arod To oTépa Katd TNV EAACTIKN Tou ¢pdaon, 1:00 AeTttd pe
1:30 AeTtTO, PETA TNV QVAMIEN.

H Sladikaoia Tréng propei emmAéov va eheyxBei amod tnv mepiooeia Tov UAKOL
oTOo OTépa.

O XpOVOG TIENG TOL HN XPNOIHOTIONHEVOL UAIKOU (HEoa aTO PUYXOG avapieng) dev
HTTIOPE( VA CUYKPIVETAL HE TOV XPOVO TIENG TOL LAIKOU HETA OTO OTOUA.

Ze Beppokpaocia dwpatiov 23 °C kat vypacia 50 %, oL xpévol epyaciag eivat wg
egng:

Aemta Aerttd Aerrta Aerrta Aerrta
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
| | | | |
I T T T T
ToTI0BETNON TEN oto adaipeon TIAAPNG Pipiopa
aTo oToHa otopa TIOAULEPL-
opog

Mikpég Sladopeg propei va ipokupouy  arod tnv Slapopd Beppokpasiag Swpatiou.
MeTa amnd Tepirou 4 AeTrtd, adpalpéaTe TNV TIPOSWPIVH £PYAGIA ATTO TO ATIOTOTIWHA
Kat oteyvwote. Edv eival amapaitnto pe €va S1aluTn, .. atbuAikr) aAkoodAn. Autd
QATTOPAKPUVEL TO AETITO AVACXETIKO ETIPAVEIAKO OTPWHA TIOU TIPOKAAETAL SLVABWG
amnod Tn Tapousia o§uyovou Kat eTITPETEL EUKOAOTEPN Aeiavaon. H emipavela g
TIPOOWPIVIG ATIOKATACTAONG TIPETIEL VA €XEL OPN pETAEEVIA-HAT.

21N ouvéxela KaBapioTe TIPOOEKTIKA OAEG TIG TIEPITTEIEG TOL LAIKOU Kal TIG Tpaxlg
TIEPIOXEG YUPW amod Ta obAa. Av Xpeldletal, OTIABWOTE TNV TIPOCWPLVH ATIOKATA-
oTaon He To XEPL (TL.. HE EAACTIKO OTIABWTIKG, AETTTO YUaAOXapTo 1) BOUPTOAkt amd
Tpixa Katoikag). KOAAOTE TIG TIPOOWPIVEG ATIOKATACTATEIG XPNOIHOTIOWVTAG pia
TIPOOWPIVH KOVia XwpPiG EVYEVOAN.

Yrodeigelg, tpodpuAaeig:

— Mpwv KATAOKEVATETE TNV TIPOOWPLVI EPYATI, TO TIAPACKEVAOHEVO KOAOBWHA
pTopel va povweel yia amevaioBnrtomnoinon (pBoplolxa Bepvikia, Bepvikia
KOAOBWHATWY KATI).

— Me okomé TNV amoduyr] KATaypdtwy f Tpavpatiopwyv amd ta piopara, n
TIpOoWPIVA epyacia Sev TIPETEL va UTIOKeITal o peyaha doptia (Treploxn
ommoBiwv).

— Oudétepa otpwpata oOVOETNG PNTIVNG KAl AVACUOTACELS KOAOPWHATOG

Ba TPETEL va pov@vovtal EMApKWG yla Ty amoduyr NG amokdAAnang

Toug pali Pe TNV TIPoowpLVr (TT.X. HE YAUKEPIVN).

AVETIOPKAG ULYIEIVA 1 EVTATIKA XPriON OUYKEKPIHEVWY OTOHATOTIALPATWV

HTIOPEL va 08nyrooLV OE aTTOXPWHATIOUO.

— To duviplopa TPETEL va EEKIVAEL HOVO PETA TNV OAOKARpWan TNG TRENG TOL UAKOD
(repimou 4 AeTTd PETA TNV avapién).

— ATOKATAOTAON EAQTTWHATIKWY TIPOTWPLVIWY EQYATIIV:

Edv pia mpoowpivry amokatdotaon omdoel, Tap’ 6An TNV PnAr avtoxr Tou

Structur Premium, mipoteivovtal ot tapakdtw Sladikaoieg:

- Quoalideg aépog: yepiote pe Structur Premium.

- Z& TIEQIMTWOEIC KATAYLATOG QUEOWG UETA TNV KATAOKELN TNG TIROCWEWVAG:
ETIAVACLVOETTE TO KATAypa PE ppeokoavapeplypévo Structur Premium.

Kavte adpr TNV TEPLOXN TOU KATAyHATOG He pia ¢ppéda Kal dnulovpyeiote
ouYKPATNTIKA onpeia. ToToBeTeioTe OUYKOAANTIKO Ttapdyovia oTo
TIPOETOIHAOUEVO KATAYHA Kal TIOAVHEPIOTE cUpPwva pe TIG odnyieg Xpriong.
TomoBeteioTe pla pevoTr oOVOETN PNTIVN OTIG TIPOETOIHACHEVEG TIEPLOXES,
EVWOTE TA OTIAOHEVA KOUHATIA Kal TIOAUHEPIOTE oUpdwva peE TIG 0dnyieg
xpriong.

— Ot uTtoSEifelg fi/kat ot cUPBOUVAEG pag dev oag amaAAdooouy amod Ty evBovn va
EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELVACHATWY TIOL 0AG TIPOHUNBOEVOLHE yIa
TN oKoTIoUpEVN EGAPUOYN.

06nyieg pUAagNG Kat epappoyng:

®Dulaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. QUAGETE TIG UOLYYEG TTPOOTATEVOVTA

TeG amnod 1o pwe, dnAadr GUAAETE O KAEIOTEG GUOKELAGIES, CLPTAPLA KATT. Mnv To

XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOUNviag AENG.

Attoppupn:
ATtoppiYTe TO TIPOIdV GUHGWVA HE TIG TOTTIKEG SIATALELS.

Ymoxpéwon SnAwong:

ZoBapd TePIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKN f) HovVIuN, coBapn eTudeivwon TG
Kataotaong vyeiag evog aoBevolg, XpRoTn i AAWV TIPOCWTIWV Kal évag copapdg
Kivéuvog yia Tn dnupodota vyeia, ou cuvéPnoav fj Ba pmopovoav va cupPoly oe
ouvaptnon pe tnv Structur Premium, Ba mpénel va avagpépovtat otnv VOCO
GmbH kat otnv appoddia apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Structur Premium is een zelfhardend, hoog esthetisch pasta-pasta systeem.
Structur Premium heeft zeer goede mechanische eigenschappen en is
fluorescerend.

Kleuren:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indicaties:

Vervaardiging van provisorische
- kronen

- bruggen

—inlays en onlays

Contra-indicaties:

Structur Premium bevat methacrylaten, aminen, terpenen, benzoylperoxide en
BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Structur Premium moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Structur Premium kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd
of geslacht worden gebruikt.

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

Gebruiker:
Structur Premium wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Structur Premium in de VOCO dispenser (type 2) of in een andere vergelijk-
bare en passende dispenser plaatsen. Vanwege technische redenen kan
er een klein verschil in het vulniveau ontstaan van de cartridgekamers. In
dit geval de dop van de cartridge verwijderen en het materiaal net
zo lang uitknijpen tot er uit beide kamers een gelijke hoeveelheid materiaal komt.
Dan een mixingtip type 6 plaatsen en deze fixeren door 90° kloksgewijs te draaien.
Door het handvat in te drukken wordt het materiaal er uit geperst en automatisch
en in de juiste verhouding gemengd.

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 na gebruik stevig afgesloten. Controleer de uitstroomopeningen op een
onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de patroon weer gebruikt.

Applicatie advies:

Alle ondersnijdingen in de preparatie wegnemen. Alleen eugenolvrije cementen
hiervoor gebruiken. Prepareer de afdruk als er geen gebruik gemaakt wordt van
voorgevormde kronen of vergelijkbare oplossingen. Prepareer de afdruk door de
ondersnijdingen weg te werken en drainage kanalen aan te brengen. Indien de
wanddikte van de tijdelijke voorziening te dun is dan de breedte van de afdruk iets
vergroten. Belangrijk is vooral in dit geval de septums uit de interdentale ruimtes
te verwijderen.

Dan de afdruk reinigen en drogen.

Structur Premium direkt in de afdruk aanbrengen. Niet overvullen.

De afdruk moet binnen 30 s (na het mengen) in de mond aangebracht worden.
Structur Premium in de elastische fase uit de mond verwijderen, ongeveer 1.00 min
tot 1.30 min na het mengen.

Het hardingsproces kan in de gaten gehouden worden door het overtollige materiaal
in de mond te controleren. De hardingstijd van niet gebruikt materiaal (in de mengtip)
kan niet vergeleken worden met die van het materiaal in de mond.

Bij een kamertemperatuur van 23 °C en een luchtvochtigheid van 50 % zijn de
verwerkingstijden als volgt:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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aanbren- uithardenin  uitnemen volledige afwerken
geninde  de mond uitharding
mond

Kleine verschillen kunnen ontstaan door verschillen in de kamertemperatuur. Na
ongeveer 4 min de tijdelijke voorziening uit de mond halen en drogen. Hiervoor
kan het beste een oplosmiddel (zoals alcohol) gebruikt worden. Hierdoor wordt
de inhibitielaag meestal veroorzaakt door zuurstof verwijderd en is het afwerken
gemakkelijker. Het oppervlak van de tijdelijke voorziening moet er zijde-mat uit zien.
Verwijder al het overtollig materiaal en ruwe oppervlakken in de buurt van de
gingiva. Indien gewenst het provisorium handmatig polijsten (bijvoorbeeld met
een rubberpolijster, fijn slijppapier of geitenharenborstel). Bevestig de tijdelijke
voorziening met een tijdelijk (eugenolvrij) cement.

voorzor gelen:

— Voor het maken van de tijdelijke voorziening kan de stomp geisoleerd
worden om gevoeligheid te voorkomen (fluoridelak, etc.).

— Om fracturen en kwetsuren door brokstukken te vermijden dient de tijdelijke
voorziening (vooral in de molaarstreek) niet te zwaar belast te worden.

- Onderlagen en stompopbouwen met op kunsthars gebaseerde materialen
(composieten) moeten voldoende geisoleerd (bijv. met glycerine) worden,
zodat ze bij het uithemen niet tezamen met het provisorium worden verwijderd.

— Onvoldoende hygiéne en intensief gebruik van sommige mondspoelmiddelen
kunnen tot verkleuring leiden.

- De afwerking mag enkel begonnen worden na volledige uitharding van het
materiaal (ongeveer 4 min na mengen).

— Reparatie van defecte provisoria:

Als de tijdelijke restauratie ondanks de extreme stabiliteit van Structur

Premium breekt, bevelen wij de volgende procedure aan:

— Vul luchtbellen met Structur Premium

— Indien de breuk onmiddellijk na het vervaardigen van de tijdelijke voor-
ziening optreedt kan men de breuk herstellen door het aanbrengen
van vers gemengd Structur Premium.

- Reparatie van reeds gedragen provisoria:
Ruw de breuklijn op met een boor en prepareer ondersnijdingen. Appliceer
een bonding op de geprepareerde vlakken en hard uit volgens de betreffende
gebruiksaanwijzing. Breng een vloeibaar composiet aan, druk de gebroken
delen tegen elkaar en hard volgens de betreffende gebruiksaanwijzing uit.

— 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.

Aanwijzingen voor opslag en gebruil
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
Premium zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning

DA EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:
Structur Premium er et selvhaerdende, meget aestetisk pasta-pasta system.
Structur Premium har rigtig gode mekaniske egenskaber og er fluorescerende.

Farver:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikationer:

Fremstilling af provisoriske:
- Kroner

- Broer

- Inlays og onlays

Kontraindikationer:

Structur Premium indeholder methakrylater, aminer, terpener, benzoylperoxid og
BHT. Structur Premium bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi)
over for materialets indholdsstoffer.

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

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklzerede forméal og
de relevante produktstandarder.

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

Anvendelse:

Seet Structur Premium magasinet i VOCO dispenser (type 2) eller i en tilsvarende
dispenser med et egnet stempel. Af tekniske arsager kan der optreede mindre
forskelle i fyldningsgraden af de to kamre. | disse tilfaelde aftages haetten pa
magasinet og der presses derefter materiale ud indtil materialet kommer ligeligt ud
fra begge kamre. Pasaet derefter en blandingsspids type 6 og drej 90° i urets retning.
Ved at aktivere aftreekkeren pé pistolen bliver materialet presset ud og automatisk
blandet i korrekt forhold.

For at sikre den garanterede kvalitet af produktet, ma der kun anvendes (originale
Sulzer Mixpac) blandespidser, som er godkendt af VOCO og fas som tilbeher.

Den anbragte blandingskanyle er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares
patronen fast tillukket. Inden genanvendelse kontrolleres udgangsébningen for frit
materialeflow.

Aftryk og applicering:

Udfyld eventuelle underskeeringer pa praeparationen. Anvend ikke eugenolholdige
cementer til dette formal.

| tilfeelde, hvor der ikke anvendes przefabrikerede kroner eller lignende, tages et
aftryk. Aftrykket modificeres ved at frileegge alle underskaeringer og ved at skeere
aflebsriller. Hvis vaegtykkelsen p& provisoriet vil blive for ringe, udvides aftrykket -
isaer fiernes de interdentale septae. Derefter rengeres og lufttarres aftrykket.
Applicer Structur Premium direkte i aftrykket. Overfyld ikke.

Aftrykket skal appliceres i munden efter senest 30 s. Det provisoriske arbejde fiernes
fra munden i den elastiske fase, 1:00 min - 1:30 min efter blanding.
Afbindingsprocessen kan felges ved at maerke p& materialeoverskuddet 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:

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

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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inseettelse  afbinding udtagning  fuldstzendig feerdig-
i minden i munden afbinding gorelse

Sma differencer kan skyldes forskelle i rumtemperaturen.

Efter ca 4 min tages provisoriet ud af aftrykket.

Det er bedst at afterre provisoriet - hvis nedvendigt anvendes et oplesningsmiddel
som f. eks. hospitalssprit. Dette fierner det tynde iltinhiberingslag (der skyldes luf-
tens ilt), derved lettes feerdiggerelsen. Overfladen pa provisoriet ber optraede silke-
mat. Derefter bortslibes overskud af materiale omhyggeligt og ru omrader teet pa
gingiva glattes. Hvis det skulle vaere nedvendigt, kan materialet bearbejdes med
et fint cross.cut carbid bor og poleres (fx med gummipolerer, sandpapir eller bor-
ster). Cementer provisoriet med en eugenolfri cement.

Anvisninger, forholdsregler:

- For fremstillingen af provisoriet kan preeparationerne isoleres for at desen-

sibilisere teenderne (fluorid lakker, kavitetslak etc.).

For at undga frakturer og skader pga. brudstykker bar materialet ikke anvendes

til steerkt belastede (molar-)omrader.

- Bundeekninger og opbygninger af plastbaserede materialer (kompositter)
ber isoleres grundigt - f. eks. med glycerin - si de ikke bliver fiernet sammen
med provisoriet.

- Utilstreekkelig hygiejne eller intensiv anvendelse af visse mundskyllemidler kan

fore til misfarvning.

Feerdiggerelsen ber forst pabegyndes efter fuldstaendig afbinding af materialet

(ca 4 min efter udreringens begyndelse).

— Restaurering af defekte provisorier:

Hvis provisoriet skulle frakturere til trods for de heje styrkeegenskaber hos

Structur Premium, kan folgende fremgangsmade anbefales:

- Luftbleerer udfyldes med Structur Premium

- | tilfeelde med fraktur af provisoriet umiddelbart efter fremstillingen,
sammenlimes elementerne med frisk udrert Structur Premium.

- Ltilfeelde med fraktur af seldre provisorier geres frakturfladerne ru med et bor
og underskeeringer etableres. Applicer et adhaesiv, pd de forbehandlede
frakturflader og polymeriser idet fabrikantens brugsvejledning folges.
Applicer flydende komposit p& de forbehandlede flader, seet de frakturerede
dele sammen og polymeriser idet fabrikantens brugsvejledning felges.

- 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.

[o]

p! ings- og isni H
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Beskyt mod kraftigt lys - opbevar f. eks. i lukket pakning,
skuffe eller lign. Efter udlebsdatoen méa produktet ikke laengere 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 opsté i forbindelse med
Structur Premium, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Structur Premium on itsestéén kovettuva erittdin esteettinen kaksoistahna-
jérjestelma.

Structur Premiumilla omaa erittdin hyvat mekaaniset ominaisuudet ja se on
fluoresoiva.

Varit:

A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Kayttoaiheet:

Véliaikaisten

- kruunujen

- siltojen

—inlay- ja onlay-taytteiden valmistukseen

Vasta-aiheet:

Structur Premium sisaltaa metakrylaattia, amiineja, terpiinej, bentsoyyliperoksidia
ja BHT:ta. Mikéli potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) néille Structur
Premium aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Structur Premium voidaan kéyttda kaikilla potilailla iiman ikaan tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Structur Premium kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
Kayttajat.

Kayttotapa:

Aseta Structur Premium patruuna VOCO jakelijaan (tyyppi 2). Teknisista
syistd patruunan kammioiden tayttotasot voivat vaihdella. Poista siksi
patruunasta korkki ja ruiskuta ainetta ulos kunnes kummastakin kammiosta
ainetta vapautuu tasaisesti. Aseta ja lukitse sekoituskarki tyyppia 6 ka malla
sitd 90 astetta myotapaivaan. Aine tydntyy ja sekoittuu automaattisesti oikeassa
suhteessa, kun sekoituspistoolin kahvaa puristetaan.

Mainitut tuoteominaisuudet saavutetaan vain kayttamalla VOCO:n hyvaksymia
alkuperéisié ja lisdvarusteena saatavia Sulzer Mixpac -sekoituskarkia.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta patruuna
kéyton jélkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleenkayttéd, ettd materiaalia
virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Kéyttoa koskevia ohjeita:

Tasoita kaikki allemenot preparoinnin yhteydessa, &la kaytd eugenolia
sisdltavida sementteja téhan tarkoitukseen. Jos etukdteen valmistettuja
kruunuja tai vastaavia ei kaytetd, on valmistettava jéljennds. Valmista jaljennos
tasoittamalla tyvilovet ja leikkaamalla poistokanavat.

Jos viliaikaisessa korjauksessa aikaansaadut seinamat ovat liian ohuita,
s u u renna jélienndstd. Poista erityisesti hampaiden vélisten syvennyksien
valiseinat. Sen jélkeen jaljennds on puhdistettava ja kuivattava.

Lisaa Structur Premiumia suoraan jaliennokseen. Al tayta yli.

Jéliennos tulee asettaa suuhun 30 sekunnin sisalla.

Poista véliaikainen ty6 suusta elastisessa vaiheessa esim. 1:00 min - 1:30 minuutin
kuluttua sekoittamisen aloittamisesta. Kovettumisen etenemisté voidaan tarkkailla
myds seuraamalla ylimaaréisen aineen kovettumista suussa. Kayttaméattoman
materiaalin kovettumisaikaa (sekoituskérjissd) ei voida verrata suussa olevan
materiaalin kovettumisaikaan. Huoneen lampétilaolosuhteissa 23 °C ja 50 % ilman
kosteudessa ajat olisivat seuraavat:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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applikointi  kovettumi- poistaminen téydellinen  viimeistely
suussa nen suusta kovettumi-
suussa nen

Pienia eroavaisuuksia saattaa ilmet, johtuen

huoneenlampétila eroista.

4 minuutin kuluttua poista véliaikainen ty6 jéljennoksesta ja pyyhi kuivaksi.

Jos tarpeen, kayta liuotinta esim. alkoholia. N&in poistuu tavallisesti hapen
vaikutuksesta muodostuva ohut inhibitiokerros ja viimeistely on siten helpompaa.
Valiaikaisen tyon pitaisi olla silkki-mattamainen. Poista sitten huolellisesti kaikki
ylimaaréinen aines ja karhenna ikenia lahelld olevat alueet. Tarvittaessa Kiillota
véliaikainen tyd kasin (esim. kumikiillottajalla, hienolla hiekkapaperilla tai vuohen
karvasta tehdylla harjalla). Sementoi véliaikainen tyé eugenolittomalla, véliaikaisella
sementilla.

— Ennen viliaikaisen kappaleen valmistamista voidaan preparoidut pilarit eristaa
herkkyytta poistavilla aineilla (fluoridilakat, pilarilakat jne).
Pirstaleiden aiheuttamien halkeamien tai vaurioiden syntymisen ehkaisemiseksi
véliaikaista kappaletta ei pidé altistaa ylim&araisille kuormille (molaarialue).
Linerit ja pilarit yhdessa resiinipohjaisten materiaalien (yhdistelmdmuovit) kanssa
pitéisi eristaa tarkoin jotta ne eivat irtoaisi valiaikaisen kappaleen mukana (esim.
glyseriini).
Puutteellinen hygienia tai tiettyjen suuvesien runsas kaytté voi johtaa véri-
muutoksiin.
Viimeistely pitdisi aloittaa vasta materiaalin kovetuttua taydellisesti (noin
4 minuuttia sekoittamisen aloittamisesta).
— Korjaus vialliseen véliaikaiseen tychon:
Jos véliaikainen ty6 rikkoutuu Structur Premium materiaalin d&rimmaisesta
stabillisuudesta huolimatta, suositellaan seuraavia toimenpiteita:
- limakuplat: tayta Structur Premium materiaalilla.
- Tapauksissa, jolloin syntyy murtuma heti véliaikaisen ty6n valmistuttua:
lita murtuma yhteen tuoreella sekoitetulla Structur Premium materiaalilla.
— Korjaus jo kéytettyyn véliaikaiseen tydhén:
Karhenna murtuma-alue, poralla ja paikallista allemenot. Applikoi sidosaine
preparoituun murtuma-alueeseen ja pilariin noudattaen kunkin omia
kayttdohjeita. Lisad juokseva muovi preparoiduille alueille, yhdisté
murtuneet osat ja koveta kéyttdohjeiden mukaan
— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sailyta patruunat suojattuna valolta esim. suljetuissa
pakkauksissa, laatikoissa jne. Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kéyttopaivamaaran
jélkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava
vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmetéd Structur Premium
kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:
Structur Premium er et selvherdende, meget estetisk pasta-pasta system.
Structur Premium har meget gode mekaniske egenskaper og er fluoriserende.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikasjoner:

Produksjon av provisoriske:
— kroner

- broer

—inlays og onlays

Kontraindikasjoner:

Structur Premium inneholder metakrylater, aminer, terpener, benzoylperoksid og
BHT. Structur Premium ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

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

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

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

Anvendelse:

Sett inn Structur Premium patronen i en VOCO dispenser (type 2) eller tilsvarende
blandepistol med egnet stempel. Av tekniske &rsaker kan smé forskjeller i fyllings-
nivaet i kamrene variere. Dersom dette er tilfelle, fiern patron-hetten og trykk
materialet ut il det kommer jevnt fra begge kamrene. Sett pa blandespiss type 6 og
l&s ved & dreie 90° med klokken. Ved & trykke pa handtaket, presses materialet ut
og blir automatisk blandet i riktig forhold.

De nevnte produktegenskapene oppnas kun ved bruk av den blandingskanylen som
er godkjent av VOCO og f&s som tilbeher (original Sulzer Mixpac).

Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé& patronen
oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stremme fritt ut av pningen
ved gjenbruk.

Behandlingsinstruksjoner:

Undersnitt mé& jevnes ut forst, det ber bare anvendes eugenolfrie sementer. Dersom
det ikke brukes ferdige kroneformere, tas avtrykk av tennene for preparering.
Avtrykket forberedes ved & fierne undersnitt og aviepskanaler. Dersom provisoriet
virker for tynt, utvides avtrykket, og septum mellom tennene fiernes. Siden renses
og terkes avtrykket.

Structur Premium appliseres direkte i avtrykket. Ikke fyll for mye.

Avtrykket ma plasseres i munnen senest etter 30 s. Ta det midlertidige arbeidet ut av
munnen i den elastiske fasen, dvs. 1:00 min - 1:30 min etter blanding.

Ved hjelp av overskuddet er det enkelt & kontrollere herdingen i munnen. Herdetiden
av rester som ikke ble brukt (i blandespissen) kan ikke sammenlignes med
herdingen i munnen.

Ved romtemperatur pa 23 °C og 50 % relativ fuktighet er arbeidstidene som felger:

min:s min:s min:s min:s min:s
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appli- herding i Fjerning fullstendig videre
kasjon munnen herding  bearbeidelse
i munnen

Varierende romtemperatur kan forarsake sma forandringer.

Provisoriet fiernes fra avtrykket etter 4 min. Det er best & terke det (evtl. Brukes
lesemiddel som f.eks. Ethylalkohol). P4 denne méten fiernes smear-laget og gjer
videre bearbeidelse enklere. Overflaten skal veere silkematt. Siden ma kanter og
overskudd slipes ned varsomt, der de kommer i kontakt med tannkjettet. Dersom
det er onskelig kan den provisoriske restaureringen poleres manuelt (f.eks med
en gummipolerer, fint sandpapir eller geiteharsberste). Det ferdige provisoriet
sementeres med den provisoriske eugenolfrie sementen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Ny-preparerte konuser kan isoleres for provisoriet blir sementert med (fluorlakk,

konuslakk, o.1.) for & redusere sensitivitet.

For & unngé frakturer eller skader pga. brudd ber provisoriet ikke belastes for

mye i molaromrédet.

- Komposittbaserte foring og konus oppbygging bor isoleres for at de ikke
fiernes sammen med provisoriet (f.eks. glyserin).

- Manglende hygiene og intensiv bruk av visse typer munnvann, kan foere til
misfarginger.
Bearbeidelsen av provisoriet kan forst skje etter at provisoriet er fullstendig
herdet (ca. 4 min etter blandingen).
- Reparasjon av edelagte provisoriske arbeider:
Skulle det provisoriske arbeidet knekke, til tross for den heye stabiliteten til
Structur Premium, anbefales folgende fremgangsmate:
- Luftbobler: fyll med Structur Premium
- Ved fraktur under produksjon av det midlertidige arbeidet: sett sammen
delene med en ny blanding Structur Premium.
- Reparasjon av brukte midlertidige arbeider:
Slip frakturomradet med et bor og lag undersnitt. Appliser bonding pa

bruddflatene og herd ifolge instruksjonene for poduktet. Appliser en flow
compositt, p&4 de preparerte flatene, sett sammen delene og herd ifolge
instruksjonene for produktet.
- Vére merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Patroner mé lagres beskyttet fra lys, f.eks i lukkede
forpakninger, skuffer eller lignende. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

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 oppstatt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Structur
Premium, mi rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:
Structur Premium &r ett sjélvhardande, mycket estetiskt pasta-pasta-system.
Structur Premium har mycket goda mekaniska egenskaper och ar fluorescerande.

Féarger:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikationer:

Tillverkning av provisoriska:
— kronor

- bryggor

—inlays och onlays

Kontraindikationer:

Structur Premium innehaller metakrylater, aminer, terpener, benzoylperoxid och
BHT. Structur Premium ska inte anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot
nagot av innehallet.

Patientmélgrupp:
Structur Premium kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Structur Premium utférs av anvéndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Placera patronen med Structur Premium i en VOCO dispenser (typ 2) eller
motsvarande dispenser med lamplig kolv. Av tillverkningstekniska skal kan smé
skillnader foreligga mellan de béda kamrarna i fraga om fyllnadsniva. Darfér bér man
bdrja med att ta bort patronhatten och pressa ut material tills lika stora mangder
kommer ur bada éppningarna. Sedan monteras en blandningsspets typ 6 och lases
genom vridning ett kvarts varv medurs. Materialet trycks ut genom att handtaget
trycks in. Blandningsproportionerna blir automatiskt korrekta.

De angivna produktegenskaperna erhdlls endast med anvéndning av de av VOCO
godkanda blandningsspetsarna som finns att f& som tillbehér (original Sulzer
Mixpac).

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Férvara
patronen ordentligt stdngd efter anvandning. Kontrollera utloppséppningar for fritt
materialfléde fére teranvandning.

Bearbetningsanvisningar:

Fyll forst ut eventuella underskar. Anvand inte cement som innehdller eugenol.

Om inga fortillverkade kronor eller liknande anvénds gors forst ett avtryck.
Forbered avtrycket genom att fylla ut underskar och preparera avrinningskanaler.
Om provisoriet kommer att fa alltfér tunna vaggar utvidgar man avtrycket, var noga
med att ta bort septa i approximalrummen. Rengér och torrblas slutligen avtrycket.
Fyll Structur Premium direkt i avtrycket. Undvik éverskott.

Avtrycket skall féras in i munnen senast efter 30 s. Avldgsna provisoriet frdn munnen
under den elastiska fasen, d v s 1:00 min - 1:30 min fran blandning.

Hardningen kan foljas genom att man observerar éverskott i munnen. Hardningen
hos icke anvéanda rester (i blandningskanylen) sker inte lika snabbt som i munnen.
De maximala bearbetningstiderna &r féljande vid en rumstemperatur pé 23 °C och
en relativ fuktighet pa 50 %:

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

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Inférande i  Hardning i Uttagning  Sluthérdning Vidare
munnen munnen bearbetning

Avvikelser kan férekomma pa grund av variationer i rumstemperaturen.

Efter 4 min tas provisoriet ut ur avtrycket. Torka torrt (anvénd vid behov ett
l6sningsmedel som etanol). Darigenom avlagsnas ett skikt som &r inhiberat av
syre, samtidigt som den fortsatta hanteringen underléttas. Ytan pa provisoriet bor
férefalla sidenmatt. Dérefter slipas &verskott och rda ytor vid tandkéttskanten.
Polera vid behov dven manuellt (t.ex. med gummipolerare, slippapper eller
borstar). Fast de fardiga provisorierna med eugenolfritt korttidscement.

Information, forsiktighetsatgérder:

- De preparerade pelarna kan isoleras fore tillverkningen av provisoriet,
exempelvis med fluoridlack, pelarlack eller liknande. Darigenom minskas
kénsligheten.

— For att férebygga frakturer och skador orsakade av frakturer skall provisoriet inte
belastas alltfor starkt (molarerna).

- Underfyliningar och pelaruppbyggnader av kompositmaterial eller liknande
skall isoleras ordentligt, s& att de inte lossnar tillsammans med provisoriet (t ex
med glycerol).

- Dalig hygien eller intensiv anvéndning av vissa munvatten kan leda till
fargforandringar.

- Bearbeta inte provisoriet férran full hardning skett (ca 4 min efter pabérjad
blandning).

— Lagning av defekta provisorier:

Om provisoriet trots den héga stabiliteten hos Structur Premium skulle

brista lagas det pa féljande satt:

— Luftbubblor: Fyll med Structur Premium

— Brott kort efter framstéllningen av provisoriet:

Foga ihop delarna med nyblandad Structur Premium pé brottytorna.

— Lagning av provisorier som varit i bruk: Rugga upp de ytor som skall
fogas ihop med en frds och preparera underskér. Stryk bonding pé&
brottytorna och 14t hérda enligt respektive produkts bruksanvisning.
Lagg pa flytande kompositmaterial p& de preparerade brottytorna, for
samman och lat harda enligt respektive bruksanvisning.

- Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda
anvandningen.

Anvisningar for férvaring och anvéndning:

Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Férvara materialet skyddat fran ljus, allts& i stangda

férpackningar, lador etc. Anvéand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestiende férsémring 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 Premium ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2021-07
VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

I VOCO

VC 60 AA1712 E1 072199  © by VOCO

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
www.voco.dental
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:

A Structur Premium 6nkotd, nagyon esztétikus, paszta-paszta rendszer(i anyag.
A Structur Premium kivalé mechanikai tulajdonsagokkal rendelkezik és
fluoreszcens.

Szinek:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Javallatok:

Ideiglenes fogmdvek gyartasa:
- Koronak

- Hidak

— Betétek és Onlay-k

Ellenjavallatok:

A Structur Premium metakrilatokat, aminokat, terpéneket, benzoilperoxidot
és BHT-t tartalmaz. A Structur Premium ezen 6sszetevéivel szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhaté fel.

Beteg célcsoport:
A Structur Premium minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkotések nélkiil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfeleinek a rendeltetés szerinti kovetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Structur Premium csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Helyezze be Structur Premium patront a VOCO Dispenser-be (2-es tipust)
vagy egy megfelelé dugattydval rendelkezé kompatibilis diszpenzerbe. Technikai
okok miatt eléfordulhat, hogy a toltési szint nem mindegyik patronban egyforma.
Ebben az esetben tavolitsa el a patron kupakjat és nyomja az anyagot, amig az
anyag mindkét kamaraban egyforma szintre kerdl.

Majd helyezze fel a 6-os tipusu keverdcsért és forditsa el 90 fokkal jobbra, igy
zarodik ra. Megnyomva a kart, az anyag a megfelelé aranyban és automatikusan
keveredik a kever6cséron keresztiil.

A garantalt termékjellemzdket csak Ugy lehet elérni, ha a VOCO altal jovahagyott és
tartozékként kaphato (eredeti Sulzer Mixpac) keverécs6roket hasznalja.

A felhelyezett keverécsérok kizardlag egyszeri hasznélatra valok. A kartust az
alkalmazast kovetGen szorosan lezarva tarolja. Az ismételt felhasznalas el6tt a
nyilasokat az anyag szabad aramlasa érdekében ellendrizni kell.

Tanécsok az alkalmazashoz:
A preparalt felszinekrél minden aldmends részt el kell tavolitani. Ne hasznaljon
eugenol tartalmi cementet.

Készitsen lenyomatot, ha nem all rendelkezésre elére gyartott korona.
A lenyomatban sem lehetnek aldmends részek, alakitson ki elfolyé csatornakat.
Amennyiben az ideiglenes fogpoétlas vékony falunak tlnik, ki kell vagni a
megfelelé helyeken a lenyomatbdl, figyelve az interdentdlis septumokra. Ezutan
tisztitsa és szaritsa a lenyomatot.

A Structur Premium anyagot nyomja kozvetlenil a lenyomatba. Ne toltse tul a
lenyomatot.

A lenyomatot 30 masodpercen belill a szdjba kell helyezni. Vegye ki az
ideiglenes anyagot a szdjbdl még az elasztikus fazis alatt, amely a keveréstdl
szamitva 1:00 perc - 1:30 percig tart. A kotési id6t a szajban kifolyt

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Structur Premium to samopolimeryzujacy, bardzo estetyczny system pasta-pasta.
Structur Premium charakteryzuje sie doskonatymi wtasciwosciami mechanicznymi
oraz fluorescencyjnymi.

Odcienie:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Wskazania:

Wykonywanie tymczasowych:

- koron

— mostéw

— wktadéw i naktadéw koronowych

Przeciwwskazania:

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

Grupa docelowa pacjentow:
Structur Premium moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

Structur Premium jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Umiesci¢ kartusz Structur Premium w pistolecie mieszajacym firmy VOCO
(typ 2) lub innym kompatybilnym podajniku o odpowiednim ttoku. Ze wzgledow
technologicznych poziom wypetnienia poszczegdlnych komér kartuszy moze nie
by¢ jednakowy. W takim przypadku nalezy zdja¢ zamkniecie kartusza i wyciskac
materiat do momentu, gdy ilo§¢ materiatu uzyskiwana z obu komoér bedzie
jednakowa. Nastepnie zatozy¢ koricéwke mieszajaca (typ 6) i zakotwiczy¢ ja przez
obrét o 90 stopni. Naci$niecie dzwigni powoduje wyptyw materiatu z komor oraz
jego automatyczne mieszanie we wiasciwych proporcjach.

Gwarantowane wtasciwo$ci materiatu moga by¢ osiagniete tylko w przypadku
stosowania koficéwek mieszajacych zatwierdzonych przez VOCO i dostepnych w
ramach wyposazenia dodatkowego (oryginalne Sulzer Mixpac).

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

Sposoéb uzycia:

Wyréwnaé wszelkie podciecia w opracowanych zebach, stosujgc cement
niezawierajgcy eugenolu.

Jesli nie stosuje sig¢ gotowych koron lub podobnych elementéw nalezy pobra¢
wycisk, pamigtajac o wyréwnaniu podciec oraz wycieciu rynienek wyptywowych.
W razie gdy przewidywana grubos¢ $cianki wykonywanej tymczasowej odbudowy
miatyby by¢ zbyt mata, nalezy powigkszy¢ odpowiednie czesci wycisku, szczegdlna
uwage zwracajac na usunigcie przegrody w okolicy punktu stycznego na
powierzchni miedzyzebowej. Nastepnie wycisk oczyscic i pozostawi¢ do wyschnigcia.
Materiat Structur Premium nanie$¢ bezposrednio do wycisku. Nie przepetniac.
Wycisk umiesci¢ w jamie ustnej pacjenta w ciagu 30 s. Uzupetnienie tymczasowe
nalezy wyjaé z ust pacjenta w fazie elastycznej, a wiec po 1 - 1,5 min od rozpoczecia
mieszania.

Proces wigzania mozna kontrolowaé, obserwujac zachowanie nadmiaréw materiatu.
Nie nalezy sugerowaé sie zachowaniem niezuzytego materiatu (w koricéwce
mieszajgcej) gdyz czas jego twardnienia jest inny niz w ustach pacjenta.

W temperaturze otoczenia 23 °C i wilgotnosci powietrza 50 % czas pracy ksztattuje
sie nastepujaco:

figyelve is kévetheti.

A kotési id6t nem szabad Gsszehasonlitani a fel nem haszndlt anyag
(keverécsérben maradt) kotési idejévell Szobahémérsékleten, 23 °C és 50 %
paratartalom mellett, a feldolgozasi id6 az alabbiak szerint alakul:

perc. perc. perc. perc. perc.
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Behelye- megkotés eltavolitdas  teljes kotés befejezés
zésa a szajban
szdjba

nbségek a kiilénbdzé szobahémérsékletek miatt eléfordulhatnak.
Korilbelll. 4 perc letelte utan az ideiglenes potlast vegye ki a lenyomatbol
és torodlje szarazra. Amennyiben szlkségesnek tartja, haszndlhat oldészert,
példaul etil-alkoholt. Ez eltavolitia a vékony oxidacios réteget a feluletrdl és
kénnyebbé teszi a befejezést. Az ideiglenes pétlas felllete selymesen matt
fény( lesz. Ovatosan vagja le az anyagfelesleget, kiilonds tekintettel a gingivalis
szélekre. Ha szlikséges, polirozza az ideiglenes poétlast kézzel (pl. gumi
polirozéval,finom csiszolépapirral vagy kecskeszér polirkefével). Az ideiglenes
potlas beragasztasara haszndljon eugenol mentes ideiglenes ragasztécementet.

- Az ideiglenes korona- és hidanyag hasznalata el6tt, a preparalt csonkokra
a tulérzékenység megel6zésére, haszndljon deszenzitizalét (fluoridos lakkot,
csonkvédé lakkot, stb).

- Annak érdekében, hogy elkertiilhetd legyen a torés vagy sériilés, az ideiglenes

pétlast ne alkalmazza tulzott terhelésnek kitett tertileteken (molaris régio).

Rezin-bazisu (kompozit) anyagbdl késziilt alabéleléseket és csonkfelépitéseket

izolalni kell (pl. glicerinnel) az eltavolithatdsag végett.

Nem megfelelé szdjhigiéne, vagy bizonyos szdjobliték gyakori alkalmazasa

elszinezédéseket okozhat.

- A végs6 kidolgozas csak az anyag teljes megkétése utan (kb. 4 perc a keverés
utan) kezdédhet.

- A sériilt ideiglenes pétlas javitasa:
Ha az ideiglenes pétlas a Structur Premium rendkivii
eltérik, az aldbbi eljarasokat ajanljuk:

- A légbuborékokat: téltse ki a Structur Premium-mel.

— Abban az esetben, ha a t6rés a kidolgozas soran tortént meg, ragassza
0Ossze frissen kevert Structur Premium-mel.

— A mar viselt és eltorétt ideiglenes potlas torétt felszineit csiszolja meg,
tavolitsa el a kidlld részeket. Bondozza a sériilt felszineket kdvetve a hasznélati
utasitast. Folyékony kompozittal vonja be a sérdilt felszineket és illessze 6ssze,
szintén a hasznalati utasitasnak megfeleléen.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellenérizze
az &ltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfeleléségét.

li stabilitasa ellenére mégis

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Térolja 4 °C-23 °C kozott. Homérsékleten erSs fénytél védve zart csomagolésban
tarolja, példaul fiokban, stb. A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Structur Premium alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertilé sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a stlyos kbzegészségulgyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatdsag szamara.

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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wprowa-  wigzanie w wyjecie catkowite dalsza
dzenie do  jamie ustnej zwiazanie obrébka
jamy ustnej

Temperatura pomieszczenia moze w niewielkim stopniu wptywaé na czas pracy.
Po okoto 4 min wyja¢ prowizorium z wycisku. Wytrze¢ do sucha (do tego celu
mozna uzy¢ rozpuszczalnika, na przyktad alkoholu etylowego). Usuwa sie w ten
sposob powstata w wyniku dostepu tlenu cienka warstwe inhibicyjna, co z kolei
utatwia dalsza obrébke. Powierzchnia powstatej tymczasowej pracy powinna mie¢
jedwabisto matowy wyglad.

Nastepnie starannie usung¢ nadmiary materiatu i chropowatosci w okolicy
przydziastowej. Na zyczenie wypolerowaé prowizorium recznie (np. gumowa
polerka, drobnym papierem polerujacym lub szczoteczka z koziego wiosia).
Gotowa prace osadzi¢ za pomoca cementu tymczasowego niezawierajacego
eugenolu.

Informacije Srodki

- Celem unikniecia pdzniejszej nadwrazliwosci zebéw opracowane kikuty nalezy
przed wykonaniem uzupetniern tymczasowych odizolowaé, np. za pomoca
lakieréw fluorkowych, lakieréw do kikutéw itp.

— Aby zapobiec ztamaniom i potencjalnym urazom spowodowanym przez ztamanie, nie
powinno si¢ nadmiernie obciaza¢ uzupetnien tymczasowych (na zebach
trzonowych).

— Wczesniej wykonane podktady lub odbudowy kikutéow z materiatéw
kompozytowych odizolowa¢ (np. gliceryna), co zapobiegnie ich usunieciu razem
Z prowizorium.

- Niewystarczajaca higiena jamy ustnej lub czeste stosowanie niektérych
ptynéw do ptukania jamy ustnej moze powodowaé przebarwienia.

— Dalsza obrébke prowizorium mozna rozpocza¢ dopiero po catkowitym
utwardzeniu materiatu (tj. po okoto 4 min od czasu rozpoczecia mieszania).

— Mozliwosci naprawy uzupetnier tymczasowych:

Mimo doskonatej wytrzymatosci materiatu Structur Premium, moze doj$¢

do ztamania wykonanej z jego pomoca odbudowy. Zaleca sie woéwczas

nastepujace postepowanie:

- Pecherzyki powietrza: wypetni¢ materiatem Structur Premium.

— Ztamanie prowizorium bezposrednio po jego wykonaniu: przyklei¢ odtamany
fragment $wiezo przygotowanym materiatem Structur Premium.

- Naprawa juz stosowanego prowizorium:
Powierzchnie ztamania schropowaci¢ wierttem i wykona¢ podciecia. Nanies¢
system taczacy na opracowane powierzchnie ztamania i utwardzi¢ wedtug
zaleceri producenta. Na przygotowane powierzchnie natozy¢ ptynny kompozyt.
Potaczy¢ ze soba odtamane czesci, a nastepnie utwardzié¢ zgodnie z instrukcja
uzycia.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Parfistwa z obowiazku
sprawdzenia przydatno$ci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Informacje dot. pr y i

Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Kartusze nalezy chronic¢ przed $wiattem
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 badZz mogty wystapi¢ w zwigzku z
zastosowaniem produktu Structur Premium, nalezy zgtaszac firmie VOCO GmbH
oraz wtasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:
Structur Premium je samovolIné tuhnouci, vysoce esteticky systém pasta-pasta.
Structur Premium ma vynikajici mechanické vlastnosti a je fluorescentni.

Odstiny:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikace:

Zhotovovani provizornich:

- korunek,

— mastkd,

- inleji a onleji

Kontraindikace:

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

Cilova skupina pacientii:
Structur Premium Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného Ucelu pouziti a
pfislusnych standard( vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Structur Premium provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Pouzi
Kartu$ Structur Premium vloZte do davkovace VOCO (typ 2) nebo do jiného
kompatibilniho davkovace s vhodnym pistem. V zavislosti na technickych
vlastnostech se mohou objevit drobné rozdily mnozstvi napiné v jednotlivych
komoréach kartuse. V takovém pfipadé sejméte vicko a material vytlacujte, az se
mnozstvi ndpIné v obou komorach vyrovna. Poté nasadte michaci hrot typu 6 a
zajistéte jej otocenim ve sméru chodu hodinovych ruéicek o 90°. Stisknutim paky je
materidl vytlatovan a automaticky misen ve spravném pomeéru.

Zarucenych vlastnosti produktu je mozné dosahnout pouze pfi pouZiti michacich
hrot(i od spole¢nosti VOCO, které jsou dostupné jako pfisludenstvi (originalni hroty
Sulzer Mixpac).

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouZziti kartusi
skladujte pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim zkontrolujte vystupni otvory,
zda jimi materidl volné protéka.

Pouziti:
Pomoci cementu bez obsahu eugenolu vykryjte veskeré podsekfiviny v
preparaci.

V pfipadech, u kterych nelze pouzit prefabrikované korunky apod., otisk upravte.
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. Poté otisk vydistéte a
osuste.

Structur Premium naneste pfimo do otisku. Otisk nepfeplriujte.

Otisk je nutné vlozit do Ust béhem 30 sekund. Provizorni nahradu je tfeba vyjmout
z Ust béhem elastickeé faze, tj. 1 - 1,5 minuty po smiseni.

Proces tuhnuti je mozné v ustech pribézné sledovat na prebytecném materialu.
Dobu tuhnuti nepouzitého materialu (v michacim hrotu) nelze porovnavat s dobou
tuhnuti materilu v ustech.

Pfi pokojové teploté 23 °C a 50 % vlhkosti je doba zpracovani nasleduijici:

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
Vlozeni Tuhnuti v Vyjmuti Uplné Dokonéeni
do Ust ustech ztuhnuti

Vlivem rozdilné pokojové teploty se mohou ¢asy mirné lisit.

Po cca 4 minutach vyjméte provizorni nahradu z otisku a dosucha otfete. Je-li to
nutné, pouzijte rozpoustédlo, napf. etyl alkohol. Odstranite tak tenkou povrchovou
kyslikovou vrstvu, coz usnadni kone¢né opracovani. Provizorni nahrada by méla
mit hebky matny povrch.

Opatrné obruste veskeré prebytky materidlu a zaoblete oblasti v blizkosti gingivy.
V pfipadé potfeby provizorni nahradu ruéné vylestéte (napt. gumovym lestitkem,
jemnym brusnym papirem nebo karta&kem z kozich chlupd). Provizorni nahradu do
ust pfipevnéte cementem pro provizorni nahrady bez obsahu eugenolu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Pfed vyrobou provizorni nahrady je mozné obrouSené pahyly izolovat a
snizit tak jejich citlivost (fluoridové roztoky, atd.).

— Provizorni nahrada neni vhodna do oblasti zatizenych silnym Zvykacim
tlakem (oblast molard), pfi zlomeni by mohlo dojit k poranéni jejimi ulomky.

- Podlozky a &epové nastavby z pryskyfiénych materiald (kompozit), je nutné
dobre izolovat (napf. glycerinem), aby pfi snimani provizorni nahrady nedoslo k
jejich poskozeni.

- Nedostate¢na Ustni hygiena nebo pouzivani nékterych Ustnich vod mize byt
pfic¢inou zmény barvy nahrady.

— Nahradu upravuijte az po Uplném ztuhnuti materialu (cca 4 minuty po smiseni).

— Opravy provizornich nahrad:

Dojde-li i pres extrémni stabilitu Structur Premium ke zlomeni nahrady,

doporuéujeme nasledujici:

- Vzduchové bubliny: vypliite je Structur Premium.

— Zlomeni _nahrady tésné po jejim zhotoveni: v misté lomu slepte Cerstvé
smisenym Structur Premium.

- Oprava jiz pouzivané ndhrady: Obruste mista lomu a vytvorte
podsekfiviny. Na mista lomu naneste bond a vytvrdte jej podle pfislusného
navodu k pouziti. Na opravovanou oblast naneste zatékavé kompozitum, slepte
zlomené ¢asti a vytvrdte podle pfislusného navodu k pouZiti.

- NasSe informace a/nebo rady Vés nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Pokyny pro skladovani a pouziti:

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 Ufednich predpisti.

Onhlasovaci povinnost:

Zéavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné 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
Premium, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Structur Premium este un sistem autopolimerizabil de inalta estetica tip pasta-
pasta.

Structur Premium are proprietati mecanice excelente si este fluorescent.
Nuante:

A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indicati
Confectionarea urmatoarelor lucréri provizorii:
- coroane

- punti

—inlay si onlay-uri

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

Grupa tinta de pacient
Structur Premium se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea Structur Premium este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Introduceti cartusul de Structur Premium intr-un pistol aplicator VOCO (de tip 2) ori
fntr-un pistol aplicator compatibil cu cartusul. Din motive tehnice pot exista diferente
minore intre nivelele de umplere ale camerelor cartusului. in aceste cazuri scoateti
capacul cartusului si impingeti materialul pana cand in ambele camere existd o
distribuire uniforma. Apoi introduceti un varf de mixare de tip 6 in varful cartusului
si blocati-I cu o rotatie de 90° in directia acelor de ceasornic. Materialul este impins
automat in doz& corecta prin apasarea manerului pistolului aplicator.

Proprietatile materialului vor fi atinse numai dacé 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 bine inchis. inainte de reutilizare, verificati orificiile de iesire pentru va
asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.

Indicatii pentru aplicare:

Nivelati partile retentive in timpul pregatirii. A nu se utiliza materiale de cimentare
ce contin eugenol.

in cazul in care nu dispuneti de coroane prefabricate realizati o amprenta.

Pregatiti amprenta niveland partile retentive si realizati canalele de drenare.

Daca grosimea peretelui restaurarii temporare este prea subtire largiti amprenta, in
special inlaturati peretele despartitor din spatiul interdentar. Apoi curatati si uscati
amprenta cu un jet de aer.

Aplicati produsul Structur Premium direct in mulajul amprentei. Nu supraincarcati
zona de restaurare.

Amprenta trebuie introdusé in gura in timp de 30 sec. Lucrarea temporara trebuie
scoasd din gura in timpul fazei elastice, la 1 - 1,5 minute de la inceperea mixarii.
Procesul de polimerizare poate fi monitorizat si prin observarea excesului de
material din gura.

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

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

min:s min:s min:s

0:00 0:30 4:00

| | | | |
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Introduce- polimeriza-  scoaterea polimerizare finalizarea
reafngura reaingurda amprentei completa

Pot aparea mici diferente in functie de temperatura camerei.

Dupa aprox. 4 minute scoateti lucrarea temporara din amprenta si uscati-o. Daca
este necesar folositi un solvent, de ex. alcool. Acesta indepéarteaza stratul subtire
de inhibitie produs de oxigen si permite o finisare mai usoara. Suprafata restaurarii
temporare trebuie sa aiba o nuanta de mat-lucios.

Apoi indepartati cu atentie orice surplus de material si zonele cu asperitati din
zona gingiei. Dacé este necesar lustruiti restaurarea provizorie manual (de ex. cu
polipanturi, discuri fine sau cu perii abrazive). Cimentati restaurarea temporara
folosind un ciment provizoriu fara eugenol.

Indicatii, masuri de precautie:

- inainte de a realiza lucrarea temporard bonturile trebuie izolate pentru
desensibilizare (lacuri cu fluoruri, lacuri pentru protectia bonturilor, etc).

— Lucrarea temporara nu trebuie supraincdrcatd pentru a evita ruperea sau

fracturarea acesteia (zona molara).

Obturatiile de baza si bonturile realizate cu materiale pe baza de rasini

(compozite) trebuie izolate suficient pentru a nu fi indepartate odata cu scoaterea

lucrérii temporare (de ex. glicerind).

- Igiena inadecvata sau folosirea anumitor ape de gura pot duce la decolorare.

- Finisarea se poate incepe numai dupa ce s-a obtinut priza completd a materialului

(aprox. 4 min. dupa mixare).

Restaurarea lucrérilor temporare:

Daca lucrarea temporara se sparge, in ciuda stabilitatii foarte mari a produsului

Structur Premium, se recomandéa urmatoarele proceduri:

— In cazul aparitiei bulelor de aer: umpleti-le cu Structur Premium

- In_cazul unei fracturi ap&rute imediat dupa realizarea lucrarii temporare:

reparati fractura cu un amestec nou de Structur Premium

Restaurarea lucrérilor temporare care au mai fost folosite:

Realizati retentii in zona fracturii cu ajutorul unei freze si uniti bucétile rupte.

Aplicati un sistem adeziv pe zona fracturata si fotopolimerizati-I conform

instructiunilor produsului respectiv. Aplicati un compozit fluid in zonele

preparate. Reasezati bucétile rupte si fotopolimerizati urmand instructiunile de

utilizare.

Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereazé de obligatia de a verifica

daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare

prevézute.

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se deporzita 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 expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporard sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au apdrut sau ar putea apdrea
n legatura cu Structur Premium trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritati
competente.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

Onucanue Ha NpoayKTa:

Structur Premium e xuMn4eckin NonnmMepuavpalLa, BUCOKO eCTETUYHa cucTema ot
[iBe NacTu 3a n3pa6oTeaHe.

Structur Premium vimMa OTIMYHN MEXaHWNYHN CBOWNCTBA 1 € (PIlyOPECLIEHTEH.

LiBeToBe:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Mokasaknus:

N3pa6oTka Ha BpeMeHHU:
— KOPOHKU

- MocToBe

= VHNen N oHnen

MpoTusonokasaxus:

Structur Premium cbbpxa MeTakpunatii, aMmuHm, TepreHu, GeH3omun nepokcua
n BXT (6yTunxuppokcutonyon). Mpu ycTaHoBeHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT (anepruv)
KbM Te3u CbCTaBki Structur Premium He TpsiGea a ce npunara.

Lienesa rpyna nauveHTu:

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:
Structur Premium je samostrjevalni, visokoestetski sistem pasta-pasta.
Structur Premium ima zelo dobre mehanske lastnosti in se svetlika.

Barve:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikacije:

Izdelava provizori¢nih:

- kron,

— mosti¢kov,

—inlayev in onlayev.

Kontraindikacije:

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

Cilina skupi ientov

Structur Premium mMoxe fa ce npunara 3a BCUHKW naumeHTn 6e3 orp:
npeasuA Bb3PacTTa Uin nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha NpoAykTa CbOTBETCTBAT Ha W3NCKBaHUATA Ha
npeAHasHa4YeHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAapTU.

MoTpe6urenu:
Structur Premium ce npunara oT npogecnoHanHo oby4eHn crneyuanucTn B
o6nacTTa Ha cTomatonorusiTa.

Mpunoxenue:

MocTaseTe KapTywara Structur Premium B gucneHcep VOCO (tvn 2) unu B apyr
CbBMECTIM MUCTONET C NOAXOAALLO 6yTano. Mo TEXHUHECKN NPUHIHI MOXE A3 Ma
Marnki pasfiiMkii B HUBOTO Ha Harb/iBaHe Ha ABETE Kamepy Ha kapTywara. B Tosu
Ccnyyail ceaneTe Kanadkara Ha KapTyluara v u3cTuckaiTe oT MaTepuana Tonkosa,
Ye f1a 3arno4He Aa U3Nn3a paBHOMEpHO OT ABeTe Kamepu. Cnepa ToBa nocTaseTe
CMecuTenHa KaHiona Tun 6 1 5 3aknioyeTe CbC 3aBbpTaHe Ha 90° Mo nocoka Ha
4acoBHWKOBaTa CTPesika. Ypes HaTucKaHe Ha NocTa MaTepuantT ce U3Tnackea 1
Ce CMecBa aBTOMAaTU4HO B NPABUIIHO CLOTHOLLIEHNE.

O6ellaHnTe Ka4ecTsa Ha NPOAYKTa Ce MOCTUraT Camo Mpu W3NON3BaHeTo Ha
CMECUTENHU KaHlonu, kouto ca paspeleHn ot VOCO u kouTto ce npepnarat
KaTo NPUHAANEXHOCTU KbM Hero (opuriHaneH Sulzer Mixpac).

lMocTaBeHaTa cMecuUTeNHa KaHiona ClyXu Camo 3a efiHoKpaTHa ynoTpeba.

Cnep ynoTpe6a CbxpaHsiBaiiTe KapTylwa MibTHO 3aTBopeH. Mpu MoBTOpHa
ynoTpe6a npoBepeTe Aani MaTepuaTbT u3Tiia CBO60AHO Npes oTBOPHUTE.

CbBeTH Npyu uanonssaxe:

Vi3paBHeTe noaMonuTe Ha npenapauvsTa. 3a LenTa He M3nonasaiTe LMEHTH,
ChbPXally eBreHosl. AKO HsMa f1a uanonasare haGpUHHN KOPOHU N NOJOGHN
cpencTsa, CHemeTe oTnevaThK. loAroTBeTe OTnevaTbka KaTo W3paBHUTE
noaMoNNTe M M3pexeTe [PeHaXHN KaHanu. PaswwupeTe oTnevaTbka, ako
NpeLieHITE, Ye CTEHUTE Ha BPEMEHHaTa KOPOHa Lile Gb/iaT NpeKaneHo ThHKY, KaTo
Ce MorpuXxuTe f1a OTCTPaHUTE UHTepAeHTanHuTe Nperpaav. Cnep Tosa no4ncTeTe
¥ NoficyLueTe OTneyaTbKa.

Hanecete Structur Premium Hanpaso B oTneyaTbka. He npenbnsaiite.
OTnevaTbkbT TpsiGBa Aa 6bAe BbpHAT B ycTata B pamkute Ha 30 s. MsBagete
BpPeMeHHaTa KOHCTPYKLMsi OT ycTaTa no Bpeme Ha enactuyHara ¢asa, 1:00 min -
1:30 min cnep cmecBaHeTo. MpoLUECHT Ha BTBbPASBaHE MOXE Aa ce npocneaun u
KaTo Ce TECTBAT U3NNLLILLUTE B yCTaTa.

BpeMeTo Ha BTBbPASBAHE Ha HEU3MON3BaHNS MaTepuan (B CMECUTESHUTE KaHIomi)
He MOXe /ja Ce CPaBHsBa C BPEMETO Ha BTBbPAsBAHE Ha MaTepuana B ycrara.
Mpu cTaiiHa Temnepatypa 23 °C n 50 % BRaxHOCT paGoTHUTE BPeMeHa ca KakTo
cnepsa:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
| | | | |
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nocTaBsHe  BTBLPAS-  W3BaX[AaHe OKOHYaTenHo chuHMpaHe
B ycTaTa BaHe B BTBbLPAsSBaHE
ycTtata

Moxe fia uMa Mankv pasnvkn nopaaw pasnuyHarta cTaiiHa Temnepartypa. Cnep
okono 4 min n3sajete BpeMeHHaTa KOHCTPyKUMA OT oTnedarbka v st noAcylwere.
Ako e HeOﬁXOﬂMMO, MOXXe Aa u3nonssare pasTBOpPUTEs, KaTo ankoxos. Ton
Lie OTCTPaHW UHXMEMPaHWs Coi, obuyaiiHo NpUYMHABaH OT KucnopoAa u Lwe
ynecHu cduHupaHeTto. MoBbPXHOCTTa Ha BPeMeHHaTa KOHCTPyKuus TpsibBa Aa
unarnexpapa KonpuHeHo-martosa. BHumatenHo OTCTpaHeTe U3NULLHUA mMaTepuan u
pasrpanaseTe y4acTbLuTe 61130 A0 rMHrMBaTa. AKO € Heo6XoAuMo, nonvpaiTe
BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBsABaHe PbYHO (Hanp. C rymudka, d.)I/IHa WKypKa 1
YeTka C KO31 KOCMM). LiumeHTupaiiTe BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMsi C 6e3eBreHonos
BpPeMeHeH UMMEHT.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

- Mpean pa ce n3paboTu BpPeMeHHaTa KOHCTPYKUWS, npenapupaHute 3bOHW
MbHYeTa TPsIGBa AAa Ce M30NNPAT B NHTEPEC Ha HaMaNsBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTa
(cbnyopHu nakoBe, nakose 3a MbHYeTa 1 Ap.)

- 3a pa ce usbsrHaT pakTypy 1 HapaHaBaHWA OT (parMeHTH, BpeMeHHUTe
KOHCTPYKLM He TPsiGBa fla Ce NoAnarar Ha rofieMi HaToBapBaHust (8 3oHaTa Ha
mMonapuTe).

— TMoAnoXKuUTe U N3rpaxaaHusiTa OT MaTepuanit Ha OCHOBA Ha CMoNa (KOMMO3UTY)

TpsibBa Aa 6bAaT Ao6pe N3oAMPaHK (Hanp. ¢ FULEPWH), 3a Aa He ce OTNENsT Npu

CBasSHETO Ha BPEMeHHaTa KOHCTPYKLVsITa.

HeafiekBaTHaTa xurueHa wau 4ecrarta yrnoTpe6a Ha HAKOM BOAW 3a ycTa

MoraT fa A0BeAaT A0 OLBETSBaHe.

- ®UHMPAHETO MOXe Aa 3anoyHe Cef KaTo MaTepuasnbT Ce e BTBbPAUN HaMb/IHO

(NPU6AU3NTENHO 4 MVH. Cnef CMecBaHeTo).

IMonpasky Ha BPEMEHHN KOHCTPYKLMN:

AKO BbNPeKU U3KIlounTeNHaTa 3apasmnHa Ha Structur Premium, BpemeHHata

KOHCTPYKLS! Ce CHynu, Ce NPeropbHysat CeaHnTe NpoLeypu:

- LWynnu: sanbnHeTe cbe Structur Premium.

- B cnyuaii Ha chpakTypa HenocpecTBeHo cnea n3paboTeaHe Ha BpemeHHaTa
KOHCTPYKLMS: 3anenete gparmMeHTUTe C NPsSicHO pas3bbpkaH Structur
Premium.

- lonpaBka Ha Be4Ye HOCEHW BPEMEHHU KOHCTPYKUMM: pasrpanasete
(hpakTyp HWUTe 30HM C GOpep 1 HanpaBeTe MexaHyHU peTeHLmn. HaneceTe
afixe3nB BbPXY NpenapupaHuTe GPakTypHU MOBLPXHOCTY U NoNMMepU3npainTe
B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE 3a yroTpe6a. HaHeceTe Teunus Komnoaut
BbPXY NpenapupaHnTe y4acTbLy, CbeAVHETE M1 1 NONMepUanpaiiTe crnopes
VHCTpyKUnHTE.

— HawwuTe ykasaHus n/vnun cbBeTn He Bu ocBoGoxaaBaT OT 3afb/iKeHNeTo aa
npoBepuUTe rOAHOCTTA Ha [J0CTAaBEHUTE OT Hac Mpenaparu 3a NpeasuaeHNuTe
uenu Ha ynotpe6a.

y 3ach n
CbxpaHsiBainte npu 4 — 23 °C. CbxpaHsiBaiiTe CNpUHLOBKWTE 3alUUTEeHW OT
CBET/IMHA B 3aTBOPEHI ONaKoBKY, LKadose 1 Ap. He usnonseaiite noseye crnep
M3TU4aHe Ha CPoKa Ha roAHOCT.

WUsxebpnsiHe:
MpoayKTLT Ce N3XBLPNS CbOGPA3HO Pa3NopPeAduUTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3a
Cepuo3HN NpOM3LLIECTBUS, KaTo CMBLPT, BPEMEHHO MW TPaiiHO Cepuo3HO
B/IOLLIABAHE Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHUE Ha NaLMeHTa, NOTPeGUTENs UMK APy nua
1 CEpMo3Ha OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HIUKHaN Ui Morat
[la Bb3HMKHAT BbB Bpb3Ka ¢ Structur Premium, Tpsisa Aa ce cbobwsT Ha VOCO
GmbH 1 komneTeHTHUTe BNacTu.

Structur Premium se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:

Structur Premium uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.
Uporaba:

Vstavite kartu$o Structur Premium v dozirik VOCO (tip 2) ali v podoben dozirnik.
Iz tehniénih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik v stanju
napolnjenosti obeh prekatov kartu$. 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 priévrstite z zasukom za 90°. S pritiskom
na vzvod se material iztisne in pri tem samodejno zmes$a v pravilnem razmerju.
Zagotovljene lastnosti izdelka lahko doseZete samo ob uporabi originalnih mesalnih
kanil Sulzer Mixpac, ki jih je odobrilo podjetije VOCO in ki so na voljo kot dodatna
oprema.

Names¢ena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi kartuso
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 eugenol.

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

QOdtis pripravite z izravnavanjem spodrezanih povr$in in rezanjem odto¢nih kanalov.
Ce predvidevate, da bo stena zaCasne zalivke presibka, razsirite odtis, predvsem
pa odstranite septe v aproksimalnih prostorih. Odtis nato ocistite in posusite do
suhega.

Structur Premium nanesite neposredno v odtis. Preprecite ¢ezmerno polnitev.
Odtis vstavite v usta najkasneje 30 sekund po zacetku mesanja.

Zacasno zalivko odstranite iz ust takrat, ko je le-ta Se prozna, to je 1 - 1,5 minute
po zacetku mesanja.

S pomocjo odve¢nega materiala v ustih dodatno nadzirajte postopek strjevanja.
Casa strjevanja odveénega materiala, ki ga niste uporabili (v me3alni kanili), ne
morete primerjati s ¢asom strjevanja v ustih.

Pri sobni temperaturi 23 °C in 50-odstotni viaznosti zraka so za obdelavo na voljo
nasledniji Casi:

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

0:00 0:30 1:00 1:30 4:.00
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Vstavljanje Strjevanjev  Odstranje- Popolno Obdelava
v usta ustih vanje strjevanje

Zaradi razlicnih sobnih temperatur lahko pride do odstopanj.

Po priblizno 4 minutah vzemite zagasno zalivko iz odtisa in jo obriSite do suhega
(uporabite razredg€ilo, npr. etilalkohol). Ta odstranjuje tanek zadrzevalni sloj, ki
obi¢ajno nastane zaradi kisika, in olaj$a nadaljnjo uporabo. Povrsina zacasne zalivke
naj bi bila na videz svilnato matirana.

Nato previdno zbrusite odve¢ni material in hrapava mesta v blizini dlesni.
Po Zzelji lahko zacasno zalivko ro¢no polirate (npr. z gumijastimi polirnimi
nastavki, finim brusnim papirjem ali krtacko s $¢etinami iz kozje dlake).

Dokonéane zacasne zalivke pritrdite z za¢asnim cementom, ki ne vsebuje eugenola.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Pred izdelavo zacasne zalivke morate obrusene krne izolirati, da prepredite
obcutljivost (med drugim lahko uporabite fluoridno previeko ali lak za krne).

- Da preprecite zlome oz. poSkodbe zaradi odlomljenih delcev, zac¢asne zalivke ne
smete preve¢ obremenjevati (predel ko¢nikov).

- Spodnje polnitve in zasnove krnov, ki so podobne kompozitnim materialom,

ustrezno izolirajte (npr. z glicerinom), da jih ne odstranite skupaj z za¢asno

zalivko.

Pomanijkanje higiene ali pogosta uporaba dolo¢enih ustnih vodic lahko povzrogi

obarvanost.

- Zacasno zalivko obdelajte Sele potem, ko se bo le-ta popolnoma strdila (pribl.

4 minute po zacetku mesanja).

Popravilo poskodovanih zacasnih zalivk:

Ce se Kkljub visoki stabilnosti snovi Structur Premium zac¢asna zalivka zlomi,

upostevajte naslednje nasvete:

— Zracni mehurcki: preprosto napolnite s sredstvom Structur Premium.

— V primeru zloma kmalu po izdelavi: mesta zloma zlepite s sveze name$ano
pasto Structur Premium.

- Popravilo Ze nosenih zacasnih zalivk:
mesta zloma pobrusite in oskrbite s spodrezano povrsino. Na pripravljena
mesta zloma nanesite lepilo in strdite v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.
Tekoc¢i material nanesite na pripravljene povrsine, mesta zloma spojite skupaj
in strdite v skladu z navodili za uporabo.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

potki za shranj je in up:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Kartuse hranite zasgitene 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, zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je prilo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredstva Structur Premium, je
treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:
Structur Premium je samotvrdntci, vysoko esteticky systém pasta-pasta.
Structur Premium ma velmi dobré mechanické vlastnosti a fluoreskuje.

Farby:

A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL
Indikacie:

Zhotovovanie provizérnych:
- koruniek,

- mostikov,

- inleji a onleji

Kontraindikécie:
Structur Premium obsahuje metakrylaty, aminy, terpény, benzoylperoxid a BHT. Pri
znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Structur Premium
je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Structur Premium je mozné pouZzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel

Pripravok Structur Premium maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Nasadte kartusu Structur Premium do davkovaca VOCO (typ 2) alebo do
porovnatelnjého davkovaca. Pred prvym pouzitim sa mézu u oboch komoér
kartuSe vyskytnat malé, technicky podmienené rozdiely vo vyske naplni. Preto je
potrebné otvorit uzaver kartuSe a material dovtedy vytlagat von, kym nevychadza
z oboch vystupnych otvorov rovnomerne. Potom nasadte zmiesavaciu kanylu typu
6 a aretujte otocenim o 90°. Materidl sa vytlaca aktivaciou ruénej paky a pritom
automaticky sa zmieSava v spravnom pomere.

Uvadzané vlastnosti produktu je mozné dosiahnut len pouzitim zmiesavacich kanyl
(original Sulzer Mixpac), ktoré schvdlila spolo¢nost VOCO a su dostupné ako
prislusenstvo.

Nasadena zmies$avacia kanyla sliZi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti skladujte
kartusu pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim skontrolujte, ¢i materidl volne
vyteka z vystupnych otvorov.

Pokyny pre spracovanie:

Najprv vyrovnajte zarezy preparacie, pricom vSak nepouZzite Ziaden cement
obsahujuci eugenol.

Ak nemienite pouzit prefabrikovanu korunku ani ni¢ podobné, vyhotovte odtlacok.
Odtlacok upravte vyrovnanim zarezov a vykrojenim odtokovych Zliabkov. Ak
oc&akavate prili$ malt hribku stien provizéria, odtladok rozsirte, a to najmé prepazky
v aproximalnych priestoroch. Nasledne odtlacok odistite a vyfikajte do sucha.
Structur Premium aplikujte priamo do odtlacku. Neprepliiujte.

Odtlacok umiestnite v Ustach najneskér 30 s po zaciatku miesania.

Provizérium odstrarite z Ust pocas pruznej fazy, t. j. 1 - 1,30 min po zaciatku
miesania.

Proces tuhnutia moZete kontrolovat v Ustach aj podla prebytku. Dobu 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 nasledujtice doby:

minis  minis min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:.00 1:30 4:.00
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VloZenie  Vytuhnutie v Odobratie Uplné Spracovanie
do Ust ustach vytuhnutie

Rdzne izbové teploty mozu spdsobit odchylky.

Provizérium vyberte z odtlacku cca po 4 min a utrite suchym ruskom (v pripade
potreby moézete pouzit rozpustadla, ako napr. etylalkohol). Tym odstranite
nepatrnu inhibovanu vrstvu, ktora sa vytvara pod vplyvom kyslika, ¢o ufah¢i dalSiu
manipuléciu. Povrch provizéria musi mat hodvabne matny vzhlad.

Nasledne pozorne obrusime prebytky a drsné miesta v oblasti dasna. Ak chcete,
provizérium manualne vylestite (napr. gumovym kott¢om, jemnym brisnym
papierom alebo kefkou z kozej srsti). Hotové provizéria pripevnite dogasnym
cementom bez eugenolu.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

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

— Kvoli predchadzaniu frakturam, resp. poraneniam ulomkami by sa provi-

z6érium nemalo privelmi pretazovat (molarne oblasti).

Podlozky, ktoré sa podobaju kompozitom, a nadstavby pahylov sa musia

primerane odizolovat (napr. glycerinom), aby nedoslo k ich odstraneniu spolu s

provizériom.

— Nedostato¢na ustna hygiena alebo prili§ intenzivne pouzivanie niektorych tstnych

voéd méze sposobit zmeny farebnych odtieriov.

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

Oprava defektnych provizorii:

Ak by napriek vysokej pevnosti pripravku Structur Premium doslo k

zlomeniu provizéria, odpordca sa nasledujlci postup:

— Vzduchové bubliny: jednoducho vypliite pripravkom Structur Premium.

- Pri fraktire bezprostredne po vyhotoveni provizéria: miesta lomu spojte

cerstvo namieSanym pripravkom Structur Premium.

Oprava fraktur uz nosenych provizorii:

Miesta zlomu zdrsnite frézou a umiestnite na ne zarezy. Na preparované

miesta zlomu naneste lepidlo a vytvrdte podla prislusného navodu na pouzitie.

Na pripravené plochy aplikujte tekuty material, Ulomky pritlacte a

vytvrdte podla navodu na pouzitie.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich

pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. KartuSe uchovavajte chranené pred svetiom,
t. zn. v uzavretych obaloch, v zasuvkach atd. Po uplynuti datumu exspiracie
pripravok dalej nepouzivajte.

Likvida
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zévazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného stavu
pacienta, pouZivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom Structur Premium, je
potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto apraSymas:
Structur Premium yra Saltos polimerizacijos aukstos estetikos pasta pasta sistema.
Structur Premium turi geras mechanines savybes ir yra fluorescuojanti.

Spalvos:
A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikacijos:

laikinujy

— vainikéliy

—tilty

- ikloty ir uzkloty gamyba

Kontraindikacijos:

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

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

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

Naudotojas:
Structur Premium skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Structur Premium kasete jdékite | VOCO dispenserj (2 tipo) ar | kita pistoleta
tinkamu stimokliu. Dél techniniy prieZas¢iy biina nedideli medziagos kiekio
skirtumai kasetés kamerose. Siuo atveju nuimkite kasetés dangtel ir i$spauskite
tiek medziagos, kol ji pradés tekéti vienodai. Po to jdékite 6 tipo maiSymo antgaliuka
ir uztvirtinkite jj, pasukdami 90° kampu pagal laikrodZio rodykle. Spaudziant
rankenéle, medziaga automatiskai sumaiSoma teisingu santykiu ir i§spaudziama.
Minétos preparato savybés gali biti uztikrintos tik naudojant leidziamg VOCO ir
kaip priedai jsigyjamus mai$ymo antgalius (originalus pavadinimas ,,Sulzer Mixpac®).
Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje kasete laikykite
gerai uzdare. Pries naudodami kita karta patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka
pro angas.

Aplikavimo rekomendacijos:

18lyginkite preparuoto pavirSiaus nisas, bet nenaudokite tam eugenolio turinéiy
cementy.

Tais atvejais, kai nenaudojami standartiniai vainikéliai ar panasiai, paruoskite
atspauda.

Atspauda paruoskite iSlygindami ni$as ir iSpjaudami nutekéjimo kanalus.

Jei laikino vainikélio storis bus per mazas, pakoreguokite atspauda, ypa¢ svarbu
pasalinti tarpdanéiy pertvaras. Tada iSvalykite ir iSdZiovinkite atspauda.

|dékite Structur Premium tiesiai j atspauda. Nedékite pertekliaus.

Atspauda | burna reikia déti véliausiai po 30 s. I$ burnos laikingjj proteza
iSimkite elastinés fazés metu, t. y. po 1:00 min - 1:30 min po mai$ymo.

Kietéjimo procesa stebékite tikrindami medziagos pertekliy burnoje.
Nepanaudotos medziagos (maiSymo antgalyje) kietéjimo laiko negalima
lyginti su medziagos kietéjimo laiku burnoje.

Kambario temperattiroje (23 °C) ir 50 % drégméje darbo laikas yra toks:

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

0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Aplikacija  Kietéjimas I18émimas Visiskas Pabaigimas
burnoje burnoje sukietéjimas

Dél skirtingos kambario temperattros gali biti nedideli laiko skirtumai.

Mazdaug po 4 minuéiy iSimkite laiking proteza i$ atspaudo ir sausai nuvalykite
(jei reikia, naudokitetirpiklj, pvz. Etilo alkoholj). Jis pasalina plona dél deguonies
susidarant] inhibicinj sluoksnj ir palengvina pabaigima. Laikino protezo pavirsius
turi atrodyti kaip Silkinis.

Tada atsargiai paSalinkite visa medZziagos pertekliy irSiurk3cias sritis prie danteny.
Jei reikia, poliruokite laiking restauracija rankiniu bidu (pvz., guminiais
polyrais, $velniu vitriniu popieriumi ar ozkos plauko $epetéliais). Laiking proteza
pricementuokite naudodami laiking cementa be eugenolio.

F atsargumo prit

— Prie$ gaminant laikinus protezus preparuotas kultis galima nujautrint (fluoro lakai,
kuléiy lakai ir t.t.).

— Vengiant l0ziy ir pazeidimy lGZgaliais, laikini protezai neturi gauti didelio
krvio (kriiminiy danty srityje).

— Pamusalus ir kultj atstatancias dervines plombas (kompozitus) reikia

pakankamai izoliuoti (pvz. glicerinu), kad jie nei$siimty kartu su laikinais protezais.

Nepakankama higiena ar intensyvus tam tikry skalikliy naudojimas gali

sukelti spalvos pakitima.

Pabaigima atlikti galima tik medziagai pilnai sukietéjus (mazdaug po 4 min

po maisymo).

Laikiny protezy pataisa:

Jei laikinas protezas suliZty, nors Structur Premium yra ypatingai stabilus,

rekomenduojamos $ios proceduros:

— Oro burbulai: uzpildykite Structur Premium.

— LOZio tuoj po gamybos atveju: sujunkite IGZj naujai sumaiSytu Structur
Premium.

- ty laikiny protez taisos:
Lazio linija paSiurkstinkite graZtu ir sudarykite niSas. Ant paruo$ty pavirsiy
uztepkite surisiklj, ir atitinkamai pagal instrukcijas sukietinkite. Ant paruosty
pavir$iy uzdékite skysto kompozito suspauskite ltzgalius ir atitinkamai pagal
instrukcijas sukietinkite.

Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos patikrinti ar masy

tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Kasetes laikykite apsaugotas nuo
Sviesos, t.y., uZdarytose pakuotése, stalCiuose it pan. Nenaudoti pasibaigus
galiojimo laikui.

Sall
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

imas:

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius 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
Premium, biitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:
Structur Premium ir Kimiski cietgjosa, estétiska pasta — pastas sistéma.
Structur Premium piemit |oti labas mehaniskas Tpasibas un tas ir fluorescents.

Krasas:

A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL
Indikacijas:

Paredzéts, lai izgatavotu pagaidu:
- kronus

~ tiltus

- inlejas un onlejas

Kontrindikacijas:

Structur Premium satur metakrilatus, aminus, terpénus, benzilperoksidu un
BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Structur Premium
sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Structur Premium 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 Premium strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.
Lietosana:

levietojiet Structur Premium kartridzu VOCO kartridzu pistolé (2. tipa) vai art jebkura
cita piemérota kartridzu pistolé. Tehnisku iemeslu dé| var rasties nelielas atskiribas
materiala daudzuma limenT starp abiem kartridza kambariem. Saja gadijuma
nonemiet kartridza uzgali un izspiediet materialu ta, lai tas vienada daudzuma
izplastu no abam kameram. Tad uzlieciet 6. tipa maisamo vadu un nostipriniet to
pagriezot par 90° pulkstena raditaja virziena. Nospiezot sviru, materials sak plust ara
un automatiski sajaucas nepiecieSamajas proporcijas.

Solitas izstradajuma ipasibas iesp&jams sasniegt, tikai izmantojot VOCO apstiprina-
tas (originalas Sulzer Mixpac) sajauk$anas kaniles, kas ir pieejamas ka piederumi.
Uzlikta sajauk$anas kanile ir paredzéta tikai vienreizgjai lieto$anai. Péc patronas iz-
manto$anas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms atkartotas lietoSanas parbau-
diet, vai materials brivi izplUst pa atveri.

leteikumi aplicésanai:

Izlidziniet nelidzenumus preparacija, nelietojiet eigenolu saturoSus cementus.
Gadijumos, kad kroni nav ieprieks izgatavoti, nonemiet nospiedumu.

Sagatavojiet nospiedumu izlidzinot nelidzenumus un izgriezot drenazas kanalinus.
Ja restauracijas sieninu biezums bas neliels, nospiedumu var paplasinat, izvacot
Aplicgjiet Structur Premium tie$i nospieduma, censaties neparpildit.

Nospiedums ir jaievieto muté 30 s. laika. nospiedumu muté. Iznemiet pagaidu
restauraciju no mutes materiala elastigas fazes laika, 1:00 - 1:30 minutes péc
materiala sajauk$anas.

Materiala cietéSanas procesu var parraudzit testéjot lieko materialu mute. Materiala
cietéSanas atrumu maisamaja vada nevar salidzinat ar materiala cietésanas atrumu
mute.

Pie 23 °C istabas temperatiiras un 50 % gaisa mitruma, Structur Premium ir
sekojosi darba laiki:

min:s min:s min:s min:s min:s
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
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Aplicésana Cietésana  Iznem$ana Galiga Talaka
mutes mutes sasaiste apstrade
dobuma dobuma

Atkariba no telpas temperatiras ir iespéjamas nelielas atSkiribas materiala
cietéSanas atrumam.

Apméram péc 4 min. iznemiet pagaidu restauraciju no nospieduma un noslauciet to
sausu (ja nepiecieSams, lietot $kidinataju, piem., etilspirtu). Tas likvidé izveidojoSos
plano inhibéto oksida slani un atvieglo talako darbu. Pagaidu restauracijas virsmai
vajadzétu izskatities Zidaini matétai.

Nobeiguma rapigi noslipgjiet parpalikumus un nelidzenumus smaganu rajona.

Ja vajadzigs, nopuléjiet protézi manuali (piem., ar gumijas pulétaju, smalku
smilSpapiru vai no kazas spalvam gatavotu birstiti). Gatavo restauraciju varat fiksét
ar eigenolu nesaturodu pagaidu fiksacijas cementu.

pi

Pirms pagaidu restauracijas izgatavo$anas ir jaizolé apslipétie zobu stumbrini, lai

mazinatu jutibu (fluora lakas, zobu stumbrinu lakas u.t.t.).

- Lai novérstu fraktiru un bojajumu rasanos dé| noluzusiem fragmentiem,

pagaidu restauracijas nav ieteicams paklaut paaugstinatam slodzém (sanu zobu

rajonos).

Oderes un zobu stumbru restauracijas, kas veidotas no kompozit-materialiem,

ir jaizolé, lai tas kimiski nesasaistitos ar pagaidu restauraciju (izoléanai lietojams,

piem., glicerins).

- Neadekvata higiéna vai intensiva noteiktu mutes skalo$anas lidzek|u lieto$ana var
izraisit restauracijas diskoloraciju.

- Pagaidu restauracijas apstradi vajadzetu sakt tikai materiala pilnigas sacietésanas

(apmeéram 4 min. péc sajauksanas).

- Defektivu vai sallizu$u pagaidu restauraciju labo$anas iespéjas:

Ja pagaidu konstrukcija tomér saltzt, par spiti Structur Premium augstajai

izturibai, ieteicams veikt sekojosas darbibas:

— Gaisa burbuli: aizpildiet ar Structur Premium.

— Lizumu gadijuma, kas radusies uzreiz péc restauracijas izgatavosanas:
aplicgjiet uz vienas no virsmam tikko sajauktu Structur Premium un
pievienojiet noltzuso fragmentu atpakal.

- Lietotu restauraciju labosana:

Apstradajiet restauréjamas virsmas ar rupju urbuli un izveidojiet zem sevis
ejosas vietas. Aplicéjiet saiti uz sagatavotajam virsmam un izgaismojiet tas
atbilstosi saites lietoSanas instrukcijai. Aplicgjiet plistoSo kompozitu uz
sagatavotajam virsmam, savienojiet kopa restauracijas detalas un izgaismojiet
tas atbilstosi plisto$a kompozita materiala lietosanas instrukcijai.
- Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jiis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. 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.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar
Structur Premium, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Structur Premium je samostvrdnjavajuci, visokoestetski sustav u pasta-pasta.
Structur Premium ima vrlo dobra mehanicka svojstva i fluorescentan je.

Boje:

A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Indikacije:

Izrada privremenih:

- krunica

—mostova

—inleja i onleja

Kontraindikacije:

Structur Premium sadrzi metakrilate, amine, terpene, benzoilperoksid i butil-
hidroksitoluen (BHT). Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke
proizvoda Structur Premium on se ne smije primjenjivati.

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

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

Korisnik:

Proizvod Structur Premium upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podru¢ju stomatologije.

Primjena:

Stavite kartusu s proizvodom Structur Premium u dozator VOCO (tip 2) ili neki
slican dozator. Iz tehnickih razloga prije prve uporabe lako moze do¢i do malih
razlika u razini napunjenosti obje komore kartuSe. Stoga skinite poklopac kartuse
i istiskujte materijal sve dok iz oba izlazna otvora materijal ne po¢ne ravnomjerno
izlaziti. Nakon toga stavite kanilu za mijeSanje tipa 6 i aretirajte je okretom za 90°.
Materijal se istiskuje aktiviranjem drSke i pritom automatski mijeSa u pravilnom
omijeru.

Jamcéene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi kanila za mije$anje
(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 cuvajte ¢vrsto 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 izjedna¢avanjem potkopanih dijelova i rezanjem kanala za
istjecanje. Ako mislite da ¢e debljine stijenki provizorija biti premale, prosirite otisak,
posebno uklonite pregrade u meduzubnim prostorima. Nakon toga odistite i osusite
otisak.

Structur Premium aplicirajte izravno u otisak. Nemojte previse.

Otisak postavite u usta najkasnije 30 s nakon pocetka mijeSanja.

Uklonite provizorij iz usta tijekom elasti¢ne faze odnosno u vremenu 1:00 min - 1:30
min nakon pocetka mijesanja.

Zbog viska u ustima postupak vezivanja treba dodatno kontrolirati. Vrijeme vezivanja
ostataka koji se ne upotrebljavaju (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:

min:s 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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umetanje u  vezivanje u vadenje potpuno obrada
usta ustima vezivanje

Zbog razli¢itih sobnih temperatura moZze doci do odstupanja.

Provizorij izvadite nakon oko 4 min iz otiska i obriSite ga (po potrebi upotrijebite
otapalo kao $to je npr. etilni alkohol). On ¢e ukloniti mali inhibiran sloj nastao
zbog kisika iz zraka i olakSat ¢e daljnju obradu. Povrsina provizorija trebala bi biti
svilenkasto-mat.

Nakon toga oprezno ispolirajte vi$ak i gruba mjesta u podrucju zubnog mesa. Ako
Zelite ruéno ispolirajte provizorij (npr. gumenim svrdlom za poliranje, finim brusnim
papirom ili Getkicama od kozje dlake.

Gotove provizorije pricvrstite priviemenim cementom koji ne sadrZi eugenol.

Upute, mjere opreza:

— Izbruseni bataljci mogu se prije izrade provizorija zastititi kako bi se izbjegle
osjetljivosti (fluoridni lakovi, lakovi za bataljke ili slicno).

- Radi izbjegavanja fraktura odn. ozljeda od odlomljenih komadic¢a provizorij se ne

bi smio prejako opteretiti (podrucje molara).

Dovoljno izolirajte zastitne podloge sliéne kompozitima i nadogradnje

bataljka zuba (npr. glicerinom) kako se ne bi uklonile zajedno s provizorijem.

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

— Obradu provizorija izvrSite tek nakon potpunog stvrdnjavanja (oko 4 minute nakon
pocetka mijesanja).

— Popravak provizorija s nedostatcima:

Ako bi usprkos visokoj stabilnosti proizvoda Structur Premium doslo do

puknuca provizorija, preporu¢ujemo sliedeci nacin postupanja:

- Miehuri¢i zraka: jednostavno ih ispunite proizvodom Structur Premium.

- U sluéaju puknuéa odmah nakon izrade: spojite mjesta puknuca svjeze
promije$anim materijalom Structur Premium.

- Popravak ve¢ no$enih provizorija:
Frezom ohrapavite mjesta puknuca i izradite potkopane dijelove. Nanesite
adheziv na pripremlijena mjesta puknuca i stvrdnite prema doti¢nim
uputama za uporabu. Na pripremljene povrsine nanesite materijal Flow, spojite
mjesta puknuca i stvrdnite prema uputama za uporabu.

Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost

isporugenih preparata za planirane svrhe primjene.

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Cuvajte kartuse zasticeno 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 izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno 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 Premium trebaju se
prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Néidustused:

Et valmistada ajutisi:

- kroone

- hambasildu

- sisekihte ja pealiskinte

Vastunéidustused:

Structur Premium sisaldab metakriilaate, amiine, terpeene, bensoditilperoksiidi
ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia) korral nende Structur Premium
koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Structur Premium sobib kasutamiseks koigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Structur Premium kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Sisestage Structur Premiumi tuub VOCO Dispenserisse (tttp 2) voi thilduvasse
sobiva kolviga dispenserisse. Tehnilistel pohjustel véivad esineda véikesed
erinevused kahe tuubikambri taituvuses. Sellisel juhul eemaldage tuubilt kork ja
véljutage materjali, kuni kummastki kambrist véljub seda tihtlases koguses. Seejarel
kinnitage segamisotsik tllp 6 ja lukustage see 90° pddrdega. Kangile vajutades
véljutatakse materjal automaatselt diges vahekorras segatuna.

Toote lubatud omadused saavutatakse Uksnes siis, kui kasutatakse VOCO poolt
heaks kiidetud ja kaasas olevaid (originaal Sulzer Mixpac) segamiskanddile.
Pealekantud segamiskaniitil on (ks kord kasutatav. Parast kasutamist hoidke
padrunit tihedalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige, kas materjal véljub
vabalt véljalaskeavadest.

Néuanne aplitseerimiseks:

Esmalt tasandada koik preparatsioonil tekkinud enese alla minevad kohad,
kasutades eugenoolivaba tsementi.

Kui ei kasutata prefabritseeritud kroone voi sarnaseid restauratiivosis, votke jaliend.
Valmistage jaliend ette, siludes enese alla minevad kohad ning lIGigates sisse
aravoolukanalid. Laiendage jaljendit, kui ajutise restauratsiooni seina paksus
on eeldatavalt liiga ohuke, poodrates tihelepanu septide eemaldamisele
interdentaalsetes ambrasuurides. Pérast seda puhastage ja kuivatage jaliend 6huga.
Kandke Structur Premium otse jéljendisse. Arge téitke tlemééra.

Jaljend tuleb sisestada suhu 30 s jooksul. Eemaldage ajutine restauratsioon suust
elastse faasi ajal, 1:00 min - 1:30 min parast segamise algust.
Kovastumisprotsessi saab ka jélgida suus materjali tilejaaki katsudes.

Kasutamata materjali (segamisotsikutes) kévastumisaega ei saa vorrelda materjali
koévastumisajaga suus.

Tédtlemisajad toatemperatuuril 23 °C ja 50 % Shuniiskuse juures on jargnevad:

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

0:00 0:30 1:00 1:30
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sisestamine  kdvastu- eemalda- taielik viimistlemine
suhu mine suus mine kdvastumine

Erinevad toatemperatuurid voivad pdhjustada véikesi erinevusi.

Umbes 4 min méédumisel votke ajutine restauratsioon jéljendist vélja ning piihkige
kuivaks. Vajadusel voib kasutada lahustit, nagu ettitilalkohol. Nii eemaldatakse
Bhuke, tavaliselt hapniku poolt tekitatud inhibitsioonikiht ning viimistlemine on
lihtsam. Ajutise restauratsiooni pind peaks paistma siidjas-matt.

Eemaldage hoolikalt Gleligne materjal ja karestage igeme laheduses olevad alad.
Vajadusel poleerige ajutist restauratsiooni kasitsi (nt kummipoleerijaga,
peene liivapaberi voi kitseharjastest harjaga).

Kinnitage ajutine restauratsioon eugenoolivaba ajutist tsementi kasutades.

Juhised, ettevaatusabindud:

- Enne ajutise restauratsiooni konstrueerimist tuleks ettevalmistatud hambakondid

isoleerida desensitisatsiooni tagamiseks (fluoriidlakid, kondilakid jne).

Fraktuuride ja fraktuuride pohjustatud vigastuste valtimiseks ei tohiks ajutine

restauratsioon kanda liigset koormust (molaaride piirkonnas).

- Komposiidil pdhinevad alustéidised ja hambakéndi tlesehitused tuleks

piisavalt isoleerida (nt glitseriiniga), ennetamaks nende tahtmatut eemal-

damist koos ajutise restauratsiooniga.

Puudulik hiigieen voi teatud suuloputusvahendite liigne kasutamine véib

viia vérvusemuutuseni.

- Ajutise restauratsiooni viimistiemine voib alata ainult parast materjali taielikku

kévastumist (u 4 min parast segamise algust).

Defektsete ajutiste restauratsioonide parandamine:

Kui ajutine restauratsioon puruneb, hoolimata Structur Premiumi erakordsest

stabiilsusest, on soovituslikud jargmised protseduurid:

— Ohumullid: taitke Structur Premiumiga.

- Fraktuuri korral vahetult pérast ajutise restauratsiooni konstruktsiooni:
taasiihendage fraktuur vérskelt segatud Structur Premiumiga.

- Juba kantud ajutiste restauratsioonide fraktuuride parandamine:
karestage fraktuuri pind puuriga ning téitke enese alla minevad kohad.
Kandke sidusainet prepareeritud fraktuuridele ja kévastage vastavalt
kasutusjuhendile. Kandke prepareeritud aladele voolavat komposiiti, pange
murdunud tikid kokku ja kdvastage vastavalt kasutusjuhendile.

— Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

L is- ja .
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Sdilitada kapsleid valguse eest kaitstult
s.o suletud pakendis, sahtlis vms. Parast kdlblikkusaja I6ppemist arge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud vai oleksid véinud tekkida
toodet Structur Premium kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
pédevale ametiasutusele.

MpoTusonokasaHus:

Structur Premium coaepXXuT METakpuiar, aMmuHbl, TeprieHsl, 6eH30MUNepPoKCH,
BHT. CnepyeT oTkasaTbCsi OT mpumeHeHusi Structur Premium npu Hanuuvn
rUNepHyBCTBUTENBHOCTY (ANNeprun) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna naumeHToB:
Structur Premium paspeLLieH K TPUMEHEHIIO Y BCeX NaLneHToB 6e3 orpaHu4eHnii no
nony 1 BO3pacTy.

xapaKTepMCTMKM marepuana:

XapaKT&pMCTI/IKI/I marepuana CooTBETCTBYIOT TpeGOEaHVIﬂM, npegbasnsiemMbiM K
n3pgenuamMm OaHHOro ueneBoro HasHa4deHusi, a Takxe TpeGOBaHVIﬂM CTaHaapTos,
PacnpoCTPaHSIOLMXCS! Ha JaHHOe U3aenve.

Monb3osartens:
Structur Premium [05XeH 1CMONb30BaTLCs MPO(ECCUOHANBHO NOArOTOBNEHHbIM
B 06/1aCTVN CTOMATONOMN CNELManicToM.

MpumeHeHne:
KapTpupx co CTpykTyp Mpemuym yctaHoBuTb B AucneHcep (tvn 2) oupmel VOCO
VM B [1PYroii aHanornyHeIli avcnexcep. Mepep nepesiM NPUMEHEHNEM BO3MOXHA
K1 06yCnol ITeNbHas pasHULa B YPOBHE 3anoHEHNs 060Mx
OTAeneHuit KapTpuaka. B CBA3M C aTUM CneayeT CHATL 3arnyLKy C KapTpugka u
BblaBAMBaTL MaTepuan 40 Tex fop, Noka ero BbIXOf, U3 BYX OTBEPCTUN He GyaeT
paBHOMEPHbIM. MoCre 3TOro YCTaHOBIUTL Ha KApPTPUAK KaHIONKO [/ CMELLIMBaHNst
(Tvn 6) n 3adukcupoBaTb ee NOBOPOTOM Ha 90°. MaTtepuan BbigaBnvBaeTcs Npu
HaXkaTnu Ha pyKOATKY CMecuTeNnst 1 aBTOMatn4eckn CMenBaeTcs B NpasuibHOM
COOTHOLLEHUN.
YKasaHHble CBOWCTBA MPOAYKTA [OCTUraloTCs TOMLKO MPU MPUMEHEHUN
OpWrNHaNbHbLIX CMECUTENbHbIX KaHionb Mixpac dupmbl Sulzer, o4o06peHHbIX 1
npeanaraemMbix B Ka4eCTBe KOMMIEKTYIOLLMX NPUHaAnexHocTel komnaHuein VOCO.
YcTaHoBNeHHas HacafKa (KaHIoNs) Ans CMeLIMBaHUs NpeaHasHayYeHa TonbKo Ans
OAHOKPATHOrO Mp| . Mocne np cnepyeT XpaHuTb KapTpuaxm
MI0THO 3aKPbITbIMU. [PY NOBTOPHOM MPUMEHEHIN ClieAyeT NPOBEPUTD BbIMYCKHbIE
0TBEPCTUS 1 Y6EAUTLCS, YTO MaTepuan CBOGOMHO BbiaBNNBAETCS YEPEes HMX.

YkasaHus no o6pa6oTke:
CHadana Tpe6yeTcs YCTPaHUTb UMEIOLNeCs HePOBHOCT 1 MOAHYTPEHUs nocne
npenapupoBaHns, NP1 3TOM HeNb3s UCMONbL30BaTh 3BreHoncoaepXalune Le-
MeHTbl. Ecnn He NpeaycMOTpeHo NpuMeHeHne roToBbIX 3yGHbIX KONNadykos, TO
cneayeT caenarb Cnenok.
Cnenok NoaroToBUTb NyTeM CrNaXUBaHNS NOAHYTPEHWI 1 BbIDE3aHNA OTBOAHBIX
kaHanos. ECnu npepnonaraeTcs CNMLIKOM He3HauduTenbHas TOMWNHA CTeHOK
BPEMEHHOI KOHCTPYKUMM, CNenoK CneayeT paclumpuTh, YAanMB npexae Bcero
neperopoKku B annpokcUManbHbIX MPOCTPaHCTBaX. 3aTeM Cenok o4YncTUTL U
MPOCYLLUNTL BO3JYXOM.
Annnuumposats CTpykTyp Mpemuym HernocpeacTBeHHO B crienok. He BHocuTb ¢
N36bITKOM.
MoMecTuTb CnenoK B NoNocTb pTa He nosaHee 30 C C Hajana CMeLLNBaHms.
BpeMeHHyI0 KOHCTPYKLMIO YAANUTL U3 NONOCTU PTa BO BPEMS 31acTU4HON thasbl,
T.e. B TedeHune 1:00 MuH — 1:30 MUH C Ha1Yana cmeLLMBaHus.
Mpouecc oTBepXAeHNA HEo6XOAMMO [OMONHUTENLHO KOHTPONMPOBaThL Ha
136biTKe MaTepuana B NoAoCTV pra. Bpems oTBepXAEHUS HeNCrnonb3oBaHHbIX
0CTaTKOB MaTepuana B KaHione ANl CMEeLLMBaHNS He COOTBETCTBYET BPEMEHU ero
OTBEPX/EHMS B MONOCTY pTa.
Mpwn Temnepatype nomelleHus 23 °C 1 BnaxxHocTu Bosayxa 50 % Bpems paboTbl
6yneT cneayoLWmm:
MVHIC  MUHIC MUHIC MUH:C MUH:C
0:00 0:30 1:00 1:30 4:00
| | | | |
I T T T T
BHECeHNe CxBaTbiBaHWE W3BNeYeHne  ronHoe
BMONOCTb B MONOCTM U3 MONMOCTV  CXBaTblBa-
pTa pta pTa Hue

obpaboTka

13-3a pasHLbl TeMNepaTyp B MOMELLEHNAX BO3MOXHbI OTKIIOHEHUS BO BPEMEHM
paboTbl.

Yepes 4 MUH BPEMEHHYIO KOHCTPYKLMIO W3BMeYb U3 CRemka W BbiCYWUTb
(c NomoLLbio pacTBOPUTENS, HaMp., 3TUIOBOIO CNMpTa). STO YCTPaHAET 06bl4HbI
TOHKMIA GOV, MHMMGNPOBAHHbI KNCNIOPOAOM, 11 06MeryaeT fankbHeiillyio 06PaGoTKy.
MoBEPXHOCTb BPEMEHHOW KOHCTPYKLMK A0SKHA GbITh MaTOBOLLENKOBUCTOIA.
3aTem TuwaTenbHo oTWANGOBaTL UMULLKN U LLIEPOXOBATOCTU B 06MACTU ECHI.
[y XXenaHnn BpeMEeHHYI0 KOHCTPYKLIVIO OTMONIMPOBATH PYHHbIM CNOCOGOM (Hanp.,
PE3NHOBLIM MONMMPOM, WANGOBANLHBIM AVCKOM C MENKO# 3ePHUCTOCTLIO UM
LLETOYKON 13 KO3bero Bonoca).

FOTOBYIO KOHCTPYKLMIO 3athUKCUPOBaTh Ha 6E33BreHOSbHbIN BPEMEHHbIA LIeMEHT.

y mepbl npea n:

~'Bo WsGexaHne nosbilueHs UyBCTBUTENLHOCTN, 06PAGOTaHHbIE KyNbTi
MOXXHO [AONOMIHUTENbHO M30AupoBaTh nNepep W3rotosneHnem EpeMeHHOVI
KOHCTPYKLUM (pTOpUCTbIE Naku, LWTyMNdNaki u T.4.).

- Bo us6exaHue hpakTyp 1 NOBPEXAEHMII OCKONKaMM, BDEMEHHbIE KOHCTPYKLIAN
He CreflyeT nofsepraTh YPE3MEPHON Harpyske (06N1acTs MONAPOB).

- TwaTtenbHo M3oNMpPoBaTh (Hanp., rMULEPUHOM) KOMMO3NTHbIE MPOKNAAKN U
KynbTesble BKNaAKMW, YTO6bI He yAanuTh X BMECTe C BPEMEHHOM KOHCTPYKLNEN.

- HepocTaTouHas rurveHa UaM WHTEHCUBHOE WCMONb30BaHNE ONPEeAEeNeHHbIX
ornonackueateneit Ans MonocTM pPTa MOXET Bbi3BaTe WU3MEHeHWe uBseTa
BPEMEHHOro MaTepuana.

- O6paboTKy BPEMEHHO! KOHCTPYKLWM NPOU3BOAUTHL TOMBKO MOCAE MOMHOIo
OTBEpPXAEHUS MaTtepwana (MPUMEPHO Yepe3 4 MUHYThI Mocne Havana
CMeLLVBaHWs).

— PEeMOHT BpeMeHHbIX KOHCTPYKLIWIA:

B cnyyae ecnu, HECMOTPsi Ha BbICOKYIO MPOYHOCTL MaTepuana CTPYKTYp

Mpemunym, NPOU3OLLIO NOBPEXAEHIE BPEMEHHOM KOHCTPYKLIMN, PEKOMEHAYeTCS!

BBINOMHUTE CRefytoLiee:

- BO3[ylLHbIE NOPbI: NPOCTO 3anoHUTL MaTepuanom CTpykTyp Mpemuym,

- MoBpex[eHve cpasy Nocne U3roTOBNEHWUS: CKPENUTL MecTa W3noMa cee-
XKecMelLaHHbIM MaTepuanom CTpykTyp Mpemuym.

— DEMOHT KOHCTPYKLINM, HAXOASLINXCS B NPOLLECCE MOMb30BAHMS:
C MoMmoLLBI0 (hpesbl NPKUAATL LWEPOXOBATOCTL B MECTax M3foma U Co3aTh
PETEHUMOHHbIE NyHKTbI. HaHecTW 6oHA Ha nMpenapupoBaHHble MecTa
13710Ma 1 NOSMMEPWU30BaTL B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHMIO.
HaHecT! XWAKOTEKY4Nid matepwuan Ha MOArOTOBMIEHHbIE MOBEPXHOCTH,
COEAVIHUTL MECTa 13/10Ma 1 MoNIMMEPN30BaTh B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMEN
0 MPUMEHEHNIO.

- Haww ykasanus w/wnu pekomeHpauum He ocBoGoxpaatloT Bac oT nposepku
NOCTaBASIEMbIX HAMW MPEnapaToB Ha UX MPUrOAHOCTb K UCMONL30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIEMSX.

y no n

XpaHuTb npu Temnepatype ot 4 °C fo 23 °C. KapTpuaxu XpaHnuTb B 3aLyLLEHHOM
OT CBETa MeCTe, T. €. B 3aKPbITbIX yNakoBKax, sillykax cTona v np. He ucnonkaosars
NoCse UCTEHEHNSt CPOKA FOAHOCTU.

YT

WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepauuuHcKoe uspenue

CtpykTyp Mpemuym (Structur Premium)

[o) ma

Kasutusjuhised
[MD] EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Structur Premium on isekdvastuv korgesteetiline pasta-pasta ststeem.

Structur Premiumil on suurepdrased mehaanilised omadused ning see on
fluorestseeriv.

Varvid:

A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

CTpykTyp Mpemuym npefctasnsieT co6oil BbICOKOICTETUHECKYIO CUCTEMY
XMMUHECKOro oTBepXXaeHns «nacrta-nacra».

Matepuan CTpykTyp Mpemuym NMeeT o4eHb XOPOLLIE MeXaHUYEeCKIe CBONCTBa
n obnapaet noopecLeHLmen.

OTTeHkmn:

A1, A2, A3, A3.5, B1, B3, BL

Moka3aHua K NPUMeHEeHUIo:
WsroToBnexne BpemeHHbIX

— KOPOHOK,

— MOCTOBUAHbIX NPOTE308B,

— BK/IA0K 1 HaKnapok.

MaTtepuan Heo6xoAuMMO YTWAN3NPOBaTb B COOTBETCTBUW C MECTHbIMU
ohuumansHLIMN NPeANCaHNAMI.

06s13aTenbHOE U3BELYEHNE:

060 BCEX CepbesHbIX MOBOYHbIX MPOVUCLLIECTBUSIX, TAKWUX KaK CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALUEHNE COCTOSIHUA 3[10POBbS MaUMeHTa Nonb3oBaTenst UAM APYrux vy B
TeueHe [ITENbHOTO UK KOPOTKOrO Mepuoaa BPEMEHW, a Takxke O Cepbe3HoM
Yrpo3e 06LIECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIN UM MO Gbl NPOM30NTY
B CBS3W C npi Structur ium, cnepyet cooblath B KOMMNaHMo
VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.
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