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INSTRUCTION FOR USE - OliTemp C EN

Product description
OliTemp C is an automix non-eugenol temporary crown and bridge cement suitable for cementing temporary crowns or bridges as well as for trial
cementing of permanent crowns and bridges. It shows excellent retention to temporary crown and bridge materials, but it can e asily removed from
prepared tooth stumps. OliTemp C is delivered in MINIMIX syringes so it is very easy and comfortable to use. Due to its non-eugenol formulation it does not
influence the setting of resin-based filling and luting materials. The temporary crown and bridge cement is based on ZnO/organic acids. Especially in cases
of allergies to eugenol it is strongly recommended fo use this eugenol-free type of cement.
OliTemp C meets the requirements of DIN EN ISO 3107, type | and the ADA/ANSI Specification No. 30.
Indications/Intended use

. Temporary cementing of provisional crowns or bridges

. Trial cementing of permanent crowns and bridges
Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.
Contraindications
Do not use OliTemp C in cases where known allergies to the components exist.
Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.
Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.
APPLICATION
Preparing the MINIMIX-Syringe
Remove the cap of the MINIMIX-syringe and throw it away (do not use it again!). It is replaced by a special 1:1 mixing cannula. Turn the cannula 90° until it
locks in position. The material is now ready for application.
Note:
Store used syringe with fixed used mixing cannula. Discard the first 2-3 mm of the extruded material. This must be done for each new mix.
Precautions
OliTemp C should extrude easily from the MINIMIX-syringe. Do not use excessive force. Excessive pressure may result in an uncontrolled extrusion of the
material and may cause rupture of the syringe.
Cementing
OliTemp C can be applied directly info the temporary crown or bridge under slight pressure from the mixing cannula.
Apply a thin layer to the inside of the temporary crown or bridge and seat not later than 1 minute (working time at 23 °C / 73 °F) cautiously but firmly over
the prepared tooth structures.

Note:

Do not dry stumps, best moisten them with some water. A humid milieu (humid stumps) additionally facilitates to remove the temporary crown or bridge
later on.

OliTemp C sets in the mouth within 2-3 minutes. After OliTemp C has set remove any excess.

Removing of the restoration

Remove the restoration with a suitable instrument. Residual OliTemp C has to be removed completely with a suitabel instrument (e.g. scaler, explorer or
hand instfrument before final cementing.

Clean dentine and enamel with a moist cotton pellet. Wash thoroughly with water spray and blot dry.

Storage

Store at 8 - 25 °C (47 — 77 °F). Protect from moisture! Do not use after expiry date.

Additional informations/Warnings

In case of contact with skin and eyes rinse immediately with plenty of water and consult a physician if necessary.

If swallowed seek medical advice.

Keep away from children!

Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection with this medical device must be reported fo the
manufacturer and the competent authority.

Warranty

SanaPro Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material and manufacture. SanaPro Dental GmbH makes no other warranties
including any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining the suitability of the product for
user's application. If this product is defective within the warranty period, your exclusively remedy and SanaPro Dental GmbH sole obligation shall be repair
or replacement of the SanaPro Dental GmbH product.

Limitation of Liability

except where prohibited by law, SanaPro Dental GmbH. will not be liable for any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

GEBRAUCHSANWEISUNG - OliTemp C DE

Produktbeschreibung

OliTemp C ist ein automatisch anmischbarer eugenolfreier provisorischer Zement sowohl fUr provisorische Kronen und Bricken als auch fur
Probebefestigungen von permanenten Kronen und Bricken. Die Retention an dem provisorischen Kronen- und Brockenmaterial ist hervorragend,
wdhrend es hingegen sehr leicht von den ZahnstUmpfen entfernt werden kann. Geliefert in MINIMIX-Spritzen kann OliTemp C sehr einfach und komfortabel
angewendet werden. Aufgrund seiner nicht eugenolhaltigen Formulierung beeinflusst OliTemp C in keiner Weise die spdtere Aushdrtung der fUr die
permanenten Kronen und Bricken bzw. FUllungen verwendeten Composite-Zemente bzw. Composite. Der provisorische Kronen- und Bricken-Zement
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basiert auf der Grundlage von ZnO und organischen Sduren. Insbesondere in Fdllen von Allergien, verursacht durch Eugenol, ist die Anwendung dieses
Materials sehr angebracht.
OliTemp C erfUllt die Anforderungen der DIN EN ISO 3107 Typ 1 bzw. der ANSI/ADA Specification No. 30.

Indikationen/Zweckbestimmung
Tempordre Befestigung von provisorischen Kronen und Bricken
Provisorische Befestigung von permanenten Kronen und Bricken

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen
OliTemp C nicht anwenden bei einer Allergie gegen einen der Inhalfstoffe.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahndrztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

ANWENDUNG

Vorbereiten der MINIMIX-Spritze
Der Verschluss der MINIMIX-Spritze wird entfernt (wegwerfen, nicht wiederverwenden!) und durch eine spezielle 1:1-MischkanUle ersetzt. Durch seitliches
Verdrehen um 90° wird die MischkanUle fixiert. Das Material kann direkt aus der MischkanUle appliziert werden.

Anmerkung:
Die gebrauchte MischkanUle dient bis zur nGchsten Anwendung als Verschluss. Die ersten 2-3 mm des aus der MischkanuUle austretenden Materials sollten
verworfen werden. Dies gilt fir jede neue Anmischung.

Vorsichtsmassnahmen

OliTemp C sollte sich leicht aus der MINIMIX-Spritze herausdricken lassen. Das Material nicht gewaltsam herauspressen. UberméBige Kraftanwendung
kann zu unkontrolliertem Materialaustritt und zur Zerstérung der Spritze fUhren

Applikation

Das Applizieren in die provisorische Krone oder Bricke erfolgt unter leichtem Druck direkt aus der MischkanUle. Eine sehr kleine, fUr eine dUnne Schicht
ausreichende Menge gemischten Materials wird in die Innenseite der provisorisch zu befestigenden Krone oder Bricke gegeben und diese nach
spatestens 1 Minute (Verarbeitungszeit bei 23°C) vorsichtig mit leichtem, dann mit festem Druck auf den préparierten Stumpf gesetzt.

Hinweis:

Den Stumpfbereich nicht vorher trocknen, sondern eher mit etwas Wasser befeuchten. Ein feuchtes Milieu (feuchter Stumpf) erleichtert es, spater die
tempordre Krone oder Bricke zu entfernen.

OliTemp C wird nach ca. 2 bis 3 Minuten im Mund plastisch hart. Nach der Aushé&rtung kann der Uberschuss entfernt werden.

Enffernung der Restauration

Die Restauration mit einem geeigneten Instrument entfernen. Reste von OliTemp C vor der definitiven Befestigung mit Hilfe eines geeigneten Instruments
(z.B. Scaler, Sonde, Handinstrument) vollstdndig entfernen.

Schmelz und Dentin mit einem feuchten Wattepellet reinigen. Grindlich mit Wasserspray abspilen und frocken tupfen.

Lagerhinweis
Bei 8 - 25° C lagern! Vor Feuchtigkeit schitzen! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zusdtzliche Informationen/Warnhinweise

Bei Haut- und Augenkontakt sofort mit viel Wasser waschen.
Nach Verschlucken sofort einen Arzt konsultieren.

FUr Kinder unzugdnglich aufoewahren

Entsorgung
Entsorgung gemdB den lokalen behordlichen Vorschriften.

Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemdaB EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem
Hersteller und der zustdndigen Behdrde zu melden.

Garantie

SanaPro Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist. SanaPro Dental GmbH Ubermimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie bezUglich Verk&uflichkeit oder Eignung fUr einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fir den Einsatz und die
bestimmungsgemdBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Sch&den am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die
einzige Verpflichtung von SanaPro Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des SanaPro Dental GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zul@ssig ist, besteht fir SanaPro Dental GmbH keinerlei Haftung fUr Verluste oder Schdden durch dieses Produkt,
gleichgUltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgesch&den, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich
Garantie, Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

INSTRUKCJA UZYCIA - OliTemp C PL

Informacje o wyrobie

OliTemp C to automatycznie mieszany, nie zawierajacy eugenolu, cement tymczasowy, odpowiedni do cementowania tymczasowych koron lub
mostow, a takze do prébnego cementowania statych koron i mostéw. Wykazuje doskonatg retencje na tymczasowych materiatach koron i mostow, ale
mozna go tatwo usung¢ z przygotowanych kikutéw zebdw. OliTemp C dostarczany jest w strzykawkach MINIMIX, dzieki czemu jest bardzo tatwy i wygodny
w uzyciu. Dzieki swojej formule niezawierajgcej eugenolu nie wptywa na wigzanie materiatéw wypetniajgcych i mocujgcych na bazie zywic. Tymczasowy
cement do koron i mostéw oparty jest na ZnO/kwasach organicznych. Szczegdinie w przypadku alergii na eugenol zdecydowanie zaleca sie stosowanie
tego rodzaju cementu.

OliTemp C spetnia wymagania normy EN ISO 3107, typ | oraz specyfikacji ADA/ANSI nr 30.

Wskazania/Przeznaczenie
. Cementowanie tymczasowych koron i mostow.
. Prébne cementowanie w przypadku statych koron i mostow.
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Wiasciwosci uzytkowe

Wtasciwosci uzytkowe wyrobu odpowiadajg wymaganiom zamierzonego zastosowania.

Skutki uboczne

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na sktadniki OliTemp C.

Grupa docelowa pacjentéw

Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Docelowi uzytkownicy

Ten wyrdb medyczny powinien by¢ uzywany wytgcznie przez profesjonalnie przeszkolonego lekarza dentyste.

Zastosowanie

Przygotowanie strzykawki MINIMIX

Zdja¢ nasadke strzykawki MINIMIX i wyrzucic jg (nie uzywaé ponowniel). Zastepuje jq specjalna koncdwka mieszajgca 1:1. Obrdé koncdwke o 90°, az
zablokuje sie na swoim miejscu. Materiat jest teraz gotowy do aplikaciji.

Uwaga:

Przechowuj uzywang strzykawke z zamocowang na state koncéwkaq mieszajgcqg. Odrzué pierwsze 2-3 mm wycisnietego materiatu.

Nalezy tak postepowac z kazdg nowg mieszankg.

$rodki ostroznosci

OliTemp C powinien tatwo wyptywac ze strzykawki MINIMIX. Nie uzywaj nadmiernej sity. Nadmierne cisnienie moze spowodowaé niekontrolowane
wyptyniecie materiatu oraz pekniecie strzykawki.

Cementowanie

OliTemp C mozna naktada¢ bezposrednio na tymczasowq korone lub most pod lekkim naciskiem koncodwki mieszajace;.

Natozy¢ cienkg warstwe na wewnetrzng strone tymczasowej korony lub mostu i osadzi¢ nie pdzniej niz 1 minute (czas pracy w temperaturze 23°C / 73°F)
ostroznie, ale mocno na opracowanych zebach.

Uwaga:

Nie osusza¢ kikutdw, ndjlepiej zwilzy¢ je wodq. Wilgotne srodowisko (wilgotne kikuty) dodatkowo utatwia pdzniejsze zdjecie korony lub mostu
tymczasowego.

OliTemp C wigze w ustach w ciggu 2-3 minut. Po stwardnieniu OliTemp C usung¢ nadmiar materiatu.

Usuniecie uzupetnienia

Usung¢ uzupetnienie odpowiednim instrumentem. Resztki OliTemp C nalezy catkowicie usung¢ odpowiednim instrumentem (np. skalerem, zgtebnikiem lub
innym instrumentem recznym) przed ostatecznym cementowaniem.

Oczysci¢ zebine i szkliwo wilgotnym wacikiem. Umy¢ doktadnie rozpylong wodq i osuszyc.

Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze 8 — 25 °C (47 — 77 °F). Chroni¢ przed wilgocig! Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
Dodatkowe uwagi/ostrzezenia
. W przypadku kontaktu ze skérg i oczami przemy¢ natychmiast duzq iloscig wody iw razie potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.
. W przypadku potkniecia zasiegnqé porady lekarza.
. Trzymac z dala od dzieci!
Utylizacja
Pozostate iloéci materiatu i opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i/lub prawnymi.
Obowiqzki raportowania
Powazne incydenty zgodnie z rozporzgdzeniem UE w sprawie wyrobdw medycznych, ktére miaty miejsce w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy
zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi.

Gwarancja

SanaPro Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych. SanaPro Dental GmbH nie udziela zadnych
innych gwarancji w tym wszelkich domniemanych gwaranciji przydatnoéci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za okredlenie przydatnoici produktu do zastosowania przez uzytkownika. Jesli ten produkt jest wadliwy w okresie gwarancyjnym, to
Panstwa jedynym srodkiem zaradczym i jedynym zobowigzaniem SanaPro Dental GmbH bedzie naprawa lub wymiana produktu SanaPro Dental GmbH.
Ograniczenie odpowiedzialnosci

Z wyjatkiem przypadkdéw zakazanych prawnie, SanaPro Dental GmbH. nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne straty lub szkody wynikajgce z tego
produktu, czy to bezposrednie, posrednie, specjalne, przypadkowe lub wtdrne, bez wzgledu na przyjetqg teorie, w tym gwarancje, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialno$¢ Scistq.

Medical Device

MD Medizinprodukt c € 0482
Wyrdb medyczny

Manufacturer: SanaPro Dental GmbH
Hersteller: Stresemannstrasse 46
Producent: 27570 Bremerhaven, Germany

MADE in GERMANY

OLIDENT
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