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Medical device

Instructions for use
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Product description:

CediTEC is a luting agent system for the permanent luting of methacrylate-based
prosthetic teeth in methacrylate-based denture bases. The CediTEC Adhesive
cartridge mixes the paste automatically without producing any errors or bubbles.
The system comprises CediTEC Adhesive (cartridge) and CediTEC Primer.

Colour:

Pink

Indications:

- Luting of prefabricated prosthetic teeth and CAD/CAM-produced individual teeth
and tooth sections in CAD/CAM-produced denture bases

- Luting of prosthetic teeth in the scope of a repair or extension

Contraindications:

- CediTEC contains methacrylates, benzoyl peroxide, butylated hydroxytoluene
(cartridge), methacrylates, acetone (Primer). CediTEC should therefore not be
used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

— Luting of ceramic teeth

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

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

Use:
CediTEC should only be applied by a professionally trained dental practitioner.

Preparation:
Checking the accuracy of fit:
Check the prosthetic teeth’s accuracy of fit before sticking them in position in
the denture base.
Preparation of the prosthetic teeth:
For an optimal bond, blast the luting surface of the prosthetic teeth with aluminium
oxide (50 pm-110 pm, 1 bar-2 bar). Use a suction device to remove any dust.
Remove abrasive material residues carefully with an ultrasound bath, steam
cleaner or compressed air. The instructions for use from the manufacturers must
be observed and followed.
Note: Observe and follow any further information provided by the manufacturer
regarding the pre-treatment of the prosthetic teeth!
Preparation of the denture base:
For an optimal bond, blast the luting surface of the denture base with aluminium
oxide (50 pm-110 pm, 1 bar-2 bar). Use a suction device to remove any dust.
Remove abrasive material residues carefully with an ultrasound bath, steam
cleaner or compressed air. The instructions for use from the manufacturers must
be observed and followed.
Note: Observe and follow any further information provided by the manufacturer
regarding the pre-treatment of the denture base!

Luting:
1. Applying the primer
Pour a few drops of CediTEC Primer onto a mixing tray and apply it to the points
to be stuck together using the enclosed Easy Brush application brush. The bottle
must be resealed immediately after use.
Prosthetic teeth
Apply the primer to the adhesive surfaces of the teeth and allow to dry for
30 seconds.
Denture base
Apply the primer generously to the adhesive surfaces of the cavities and allow to
dry for 30 seconds.
2. Preparation of the cartridge
Insert the CediTEC Adhesive cartridge in the VOCO dispenser (type 2) or a
similar mixing gun with a suitable plunger. For technical reasons there may be
slight differences in the fill levels of both cartridges chambers.
You should therefore remove the cartridge cap and continue to press out the
material until an equal amount has been ejected from both outlets. Then attach a
mixing tip (type 20) and lock in place with a 90° turn. The material is expelled by
pressing the lever and is automatically mixed in the correct ratio.
Refit the original twist cap to prevent the CediTEC Adhesive pastes drying out
during storage.
3. Application of CediTEC Adhesive
Apply CediTEC Adhesive to the tooth cavities and insert individual teeth and/or
tooth sections directly. The quantity of luting agent is dependent upon the size
of the cavities.
Large quantities of excess material should be removed using a suitable instrument
directly after insertion of the prosthetic teeth. Smaller quantities of excess material
can be removed with finishing diamonds or flexible polishing wheels following
the polymerisation.
Note: The working time as of the application is 4 minutes (at 23 °C).
4. Polymerisation in the pressure pot
To achieve an optimal adhesive bond, the polymerisation must occur in the
pressure pot immediately after insertion of the teeth or removal of the excess
material.
Curing time: 15 minutes
Water temperature: 50 °C
Pressure: 2-6 bar
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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.

— Store the primer bottle sealed properly at all times.

- Avoid skin contact with the primer. Any areas of the skin that have come into
contact with the products should be washed thoroughly with soap and water.

- In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

— The warranted product characteristics can only be achieved when using the
original Sulzer Mixpac mixing tips as approved by VOCO. The corresponding
mixing tips for our products are all available from VOCO.

Storage instructions and application method:

Store at between 4 °C and 23 °C. If the material is stored in the refrigerator, bring
it to room temperature before use. Do not store the product in a place where it is
exposed to direct artificial light or sunlight. Do not use the product after its expiry
date.

Disposal:
Dispose of the product according to local regulations.

Reporting obligation:

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

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

CediTEC ist ein Befestigungsmaterialsystem fiir die definitive Befestigung von
methacrylatbasierten Prothesenzéhnen in methacrylatbasierte Prothesenbasen. Mit
der CediTEC Adhesive-Kartusche wird die Paste automatisch fehler- und blasen-
frei angemischt. Das System besteht aus dem CediTEC Adhesive (Kartusche)
und dem CediTEC Primer.

Farbe:
rosa

Indikationen:

- Befestigung von konfektionierten Prothesenzéhnen und CAD/CAM gefertigten
Einzelzédhnen und Segmenten in CAD/CAM gefertigte Prothesenbasen

- Prothesenzahnbefestigung im Rahmen einer Reparatur oder Erganzung

Kontraindikationen:

- CediTEC enthalt Methacrylate, Benzoylperoxid, Butylhydroxytoluol (Kartusche),
Methacrylate, Aceton (Primer). Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Aller-
gien) gegen diese Inhaltsstoffe von CediTEC ist auf die Anwendung zu
verzichten.

- Befestigung von Keramikzahnen

Patientenzielgruppe:
CediTEC kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres Alters oder
Geschlechtes angewendet werden.

Leistungsmerkmale des Produkts:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der Zweck-
bestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

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

Vorbereitung:
Kontrolle der Passung:
Kontrollieren sie vor dem Einkleben die Passung der Prothesenzahne in der Pro-
thesenbasis.
Vorbereitung der Prothesenzéahne:
Fir einen optimalen Verbund die Befestigungsflache der Prothesenzéhne mit Alu-
miniumoxid (50 - 110 ym, 1 - 2 bar) abstrahlen. Verwenden sie eine Absauganlage
gegen auftretenden Staub.
Strahimittelriickstande sorgféltig mittels Ultraschallbad, Dampfreiniger oder Druck-
luft entfernen. Die jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Hersteller sind zu be-
achten.
Hinweis: Weiterflihrende Informationen der Hersteller zur Vorbehandlung der Pro-
thesenzédhne beachten!
Vorbereitung der Prothesenbasis:
Fur einen optimalen Verbund die Befestigungsflédche der Prothesenbasis mit Alu-
miniumoxid (50 - 110 pym, 1 - 2 bar) abstrahlen. Verwenden sie eine Absauganlage
gegen auftretenden Staub.
Strahimittelriickstande sorgféltig mittels Ultraschallbad, Dampfreiniger oder
Druckluft entfernen. Die jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Hersteller sind zu
beachten.
Hinweis: Weiterfiihrende Informationen der Hersteller zur Vorbehandlung der
Prothesenbasis beachten!

Befestigung:
1. Auftragen des Primers
Geben Sie einige Tropfen CediTEC Primer auf eine Mischpalette und tragen Sie
es mit dem beiliegenden Easy Brush Applikationspinsel auf die zu verklebenden
Stellen auf. Die Flasche muss nach Gebrauch sofort verschlossen werden.
Prothesenzéhne
Primer auf die Klebeflache der Zahne auftragen und an der Luft 30 s trocknen
lassen.
Prothesenbasis
Primer groBflachig auf die Klebeflache der Kavitaten auftragen und an der Luft
30 s trocknen lassen.
2. Vorbereitung der Kartusche
CediTEC Adhesive Kartusche in VOCO-Dispenser (Typ 2) oder eine baugleiche
Mischpistole mit passenden Kolben einsetzen. Technisch bedingt kénnen sich ge-
ringe Differenzen im Fiillstand beider Kartuschenkammern ergeben.
Daher Kartuschenverschluss entfernen und solange Material auspressen, bis
aus beiden Austrittséffnungen gleichméBig Material gefordert wird. AnschlieBend
Mischkantile (Typ 20) aufsetzen und durch 90° Drehung arretieren. Das Material
wird durch Betétigung des Griffhebels herausgedriickt und dabei automatisch im
richtigen Verhaltnis angemischt.
CediTEC Adhesive mit aufgesetztem Original-Drehverschluss lagern, um ein Aus-
trocknen der Pasten zu verhindern.
3. Applikation von CediTEC Adhesive
CediTEC Adhesive in die Zahnkavitaten applizieren und Einzelzahne und/oder
Zahnsegmente direkt einsetzen. Die Menge des Befestigungsmaterials ist von der
GroBe der Kavitaten abhangig.
Grobe Uberschiisse sollten direkt nach dem Einsetzen der Prothesenzahne mit
einem geeigneten Instrument entfernt werden. Nach der Polymerisation kénnen
feine Uberschiisse mit Finierdiamanten oder flexiblen Polierscheiben entfernt wer-
den.
Hinweis: Die Verarbeitungszeit ab Applikation liegt bei 4 Minuten (bei 23 °C)
4. Polymerisation im Drucktopf
Um einen optimalen Haftverbund zu erreichen, muss die Polymerisation direkt
nach dem Einsetzen der Zahne bzw. der Uberschussentfernung im Drucktopf
erfolgen.
Polymerisationszeit: 15 Minuten
Wassertemperatur: 50 °C
Druck: 2 - 6 bar
Hi ise/Vorsi :
Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu priifen.
- Primerflasche stets gut verschlossen lagern.
- Hautkontakt mit Primer vermeiden. Kontaktstellen mit Wasser und Seife griindlich
abwaschen.
- Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und Augenarzt aufsuchen.
- Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung der von
VOCO freigegebenen original Sulzer Mixpac Mischkandilen erreicht.
Die entsprechenden Mischkandlen fiir unsere Produkte sind alle bei VOCO erhalt-
lich

Lager-und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Bei Lagerung im KuhlIschrank das Material vor der Ver-
wendung auf Raumtemperatur bringen. Produkt nicht bei direktem Licht oder Son-
neneinstrahlung lagern. 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 dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, An-
wenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fiir die &ffentli-
che Gesundheit, die im Zusammenhang mit CediTEC aufgetreten sind oder hatten
auftreten konnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.

Dispositif médical
Mode d’emploi

Description du produit :

CediTEC est un systéme de matériaux de fixation destiné a sceller définitivement
dans une base de prothése a base de méthacrylate les dents & base de
méthacrylate de la prothése. La cartouche de CediTEC Adhesive mélange la pate
automatiquement, sans erreur et sans bulles d'air. Le systéme se compose de
CediTEC Adhesive (cartouche) et de CediTEC Primer.

Teinte :
rose

Indications :

— Scellement, dans des bases de prothéses fabriquées par CFAO, de dents de
prothése confectionnées ou de dents unitaires ou segments fabriqués par CFAO

- Scellement de dents de prothése dans le cadre d'une réparation ou d'un
complément

Contre-indications :

— CediTEC contient, dans la cartouche, des méthacrylates, du peroxyde de
benzoyl, de I'hydroxytoluéne butylé, et dans le Primer, des méthacrylates, de
I'acétone. Ne pas utiliser CediTEC en cas d'hypersensibilités connues (allergies)
aux composants du produit.

— Scellement de dents en céramique

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

Caractéristiques du produit :
Les caractéristiques en matiére de performances du dispositif sont conformes aux

critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Application :
L'application de CediTEC est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Préparation :
Controle de I'ajustage :
Controler, avant le collage, |'ajustage des dents dans la base de la prothése.
Préparation des dents de la prothése :
Pour obtenir une liaison optimale, sabler la surface de scellement des dents de
la prothése avec de I'oxyde d'aluminium (50 pm a 110 pm, pression de 1 bar
a 2 bars). Utiliser un systéme d'aspiration pour évacuer la poussiére produite.
Eliminer soigneusement les résidus de produit de sablage 2 I'aide d'un bain a
ultrasons, d'un nettoyeur vapeur ou d'air comprimé. Respecter les modes d'emploi
fournis par les différents fabricants.
Remarque : Se conformer aux informations plus détaillées fournies par le fabricant
pour le traitement préparatoire des dents de la prothése.
Préparation de la base de la prothése :
Pour obtenir une liaison optimale, sabler la surface de scellement de la base de
la prothése avec de I'oxyde d'aluminium (50 pm & 110 pum, pression de 1 bar
a2 bars). Utiliser un systéme d'aspiration pour évacuer la poussiére produite.
Eliminer soigneusement les résidus de produit de sablage a I'aide d'un bain a
ultrasons, d'un nettoyeur vapeur ou d'air comprimé. Respecter les modes d'emploi
fournis par les différents fabricants.
Remarque : Se conformer aux informations plus détaillées fournies par le fabricant
pour le traitement préparatoire de la base de la prothése.

Fixation :
1. Application du Primer
Déposer quelques gouttes de CediTEC Primer sur une palette de mélange et en
enduire les surfaces a coller avec le pinceau d'application Easy Brush fourni avec
le produit. Refermer immédiatement le flacon aprés usage.
Dents de la prothese
Appliquer le Primer sur la surface de collage des dents et laisser sécher a I'air
pendant 30 s.
Base de la prothese
Appliquer le Primer sur la toute surface de collage des cavités et laisser sécher
a l'air pendant 30 s.
2. Préparation de la cartouche
Placer la cartouche de CediTEC Adhesive dans le distributeur VOCO (type 2)
ou dans un pistolet mélangeur de construction identique ayant un piston
correspondant. Pour des raisons techniques, le niveau de remplissage peut
diverger légérement d'une chambre de cartouche a I'autre.
Pour cette raison, enlever la fermeture de la cartouche et purger la cartouche
jusqu'a I'obtention d'un débit égal par les deux orifices. Placer ensuite I'embout
mélangeur (type 20) et le bloquer en le tournant de 90°. Actionner le levier de la
poignée pour extraire le matériau qui est alors automatiquement mélangé dans le
bon rapport de mélange.
Remettre la fermeture filetée d'origine sur la cartouche de CediTEC Adhesive pour
la stocker afin d'éviter le desséchement de la pate.
3. Application de CediTEC Adhesive
Appliquer CediTEC Adhesive dans les cavités prévues pour les dents et insérer
directement les dents unitaires et/ou les segments dentaires. La quantité de
matériau de fixation a utiliser dépend de la taille des cavités.
Eliminer les plus gros excédents de produit directement aprés I'insertion des
dents de la prothése avec un instrument approprié. Aprés la polymérisation, il est
possible d'éliminer les excédents plus petits & I'aide de diamants de finition ou de
disques a polir souples.
Remarque : Le temps de mise en ceuvre du produit est de 4 minutes (a 23 °C)
des l'application.
4. Polymérisation sous pression en cocotte
Il est indispensable, pour obtenir une force d'adhérence optimale, d'effectuer la
polymérisation sous pression en cocotte aussitot aprés l'insertion des dents ou
I'élimination des excédents.
Temps de polymérisation : 15 minutes
Température de I'eau : 50 °C
Pression : 2 4 6 bars

Remarques/précautions :

Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les

préparations que nous avons livrées correspondent a |'utilisation envisagée.

— Toujours bien fermer le flacon de Primer pour le stocker.

— Eviter le contact entre le Primer et la peau. En cas de contact, laver abondamment
al'eau et au savon les points de contact.

- En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un
ophtalmologue.

- Les propriétés du produit déclarées ne sont obtenues que s'il est utilisé avec des
embouts mélangeurs d'origine de Sulzer Mixpac autorisés par VOCO. Tous les
embouts mélangeurs utilisables avec nos produits sont disponibles chez VOCO.

Consi de etd :

Stockage de 4 °C a 23 °C. En cas de stockage au réfrigérateur, le matériau doit
étre mis a température ambiante avant I'utilisation. Stocker le produit & I'abri de
la lumiére directe et des rayons du soleil. 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 CediTEC.



Dispositivo médico

Instrucciones de uso

&

Descripcion del producto:

CediTEC es un sistema de materiales de fijacion para la fijacion definitiva de dientes
prétesicos con base de metacrilato en bases protésicas con base de metacrilato.
Con los cartuchos CediTEC Adhesive, la pasta se mezcla automaticamente sin
errores ni burbujas. El sistema esta compuesto por CediTEC Adhesive (cartucho)
y CediTEC Primer.

Color:
rosa

Indicaciones:

- Fijacion de dientes protésicos confeccionados, asi como de dientes individuales
y segmentos fabricados con CAD/CAM, en bases protésicas fabricadas con
CAD/CAM

- Fijacion de dientes protésicos en el marco de una reparacién o ampliaciéon

Contraindicaciones:

— CediTEC contiene metacrilatos, peréxido de benzoilo, butilhidroxitolueno en
los cartuchos, y metacrilatos y acetona en la solucion de preparacioén (Primer).
En caso de existir hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar CediTEC.

- Fijacion de dientes ceramicos

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

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

Aplicaciol
La aplicacion de CediTEC debe llevarla a cabo un usuario profesional cualificado
y formado en odontologia.

Preparacion:
Comprobacion del ajuste:
Antes de llevar a cabo la adhesién, compruebe el ajuste de los dientes protésicos
en la base protésica.
Preparacion de los dientes protésicos:
Para obtener una unién éptima, hay que arenar la superficie de fijacién de los
dientes protésicos con dxido de aluminio (50 — 110 um, 1 - 2 bar). Utilice un
dispositivo de aspiracion para eliminar el polvo que se genera.
Elimine cuidadosamente los restos de material de arenado mediante un bafio de
ultrasonidos, depurador de vapor o aire comprimido. Observe las instrucciones de
uso correspondientes del fabricante.
Observacién: Observe la informacién adicional del fabricante acerca del
tratamiento previo de los dientes protésicos.
Preparacion de la base protésica:
Para obtener una unién éptima, hay que arenar la superficie de fijacion de la base
protésica con 6xido de aluminio (50 — 110 pm, 1 - 2 bar). Utilice un dispositivo de
aspiracion para eliminar el polvo que se genera.
Elimine cuidadosamente los restos de material de arenado mediante un bafio de
ultrasonidos, depurador de vapor o aire comprimido. Observe las instrucciones de
uso correspondientes del fabricante.
Observacién: Observe la informacién adicional del fabricante acerca del
tratamiento previo de la base protésica.

Fijacion:
1. Aplicacién de la solucion de preparacion
Vierta unas gotas de CediTEC Primer en una paleta mezcladora y apliquelo en las
zonas que desea pegar con ayuda del pincel de aplicacion Easy Brush. El frasco
debe cerrarse inmediatamente después de su uso.
Dientes protésicos
Aplique la solucion de preparacion sobre la superficie de adhesion de los dientes
y deje secar al aire durante 30 s.
Base protésica
Aplique una amplia capa de solucién de preparacion sobre la superficie de
adhesion de las cavidades y deje secar al aire durante 30 s.
2. Preparacién del cartucho
Introduzca el cartucho de CediTEC Adhesive en el dispensador VOCO (tipo 2)
0 en una pistola de mezclado del mismo disefio con un émbolo adecuado. En
funcién de las condiciones técnicas, el nivel de llenado puede ser diferente entre
unay otra camara del cartucho.
Por este motivo, retire la tapa del cartucho y presione el material hasta que salga
de forma uniforme por ambos orificios de salida. A continuacion, coloque una
cénula de mezclado (tipo 20) y bloquéela girandola 90°. El material se expele hacia
fuera accionando la palanca, de tal modo que se mezcla automaticamente en la
proporcién exacta.
Almacene CediTEC Adhesive con el tapén original enroscado, a fin de evitar
que la pasta de seque.
3. Aplicacion de CediTEC Adhesive
Aplique CediTEC Adhesive en las cavidades dentales y coloque directamente los
dientes individuales y/o segmentos de dientes. La cantidad de material de fijacién
dependera del tamafo de las cavidades.
El exceso de material grueso debe retirarse directamente después de la colocacion
de los dientes protésicos con un instrumento adecuado. Tras la polimerizacion,
puede retirarse el exceso de material fino con una punta de diamante o un disco
de pulido flexible.

ion: El tiempo de manipulacién desde la aplicacién es de 4 minutos

4. Polimerizacion en olla polimerizadora

Para conseguir una unién adhesiva 6ptima, la polimerizaciéon debe realizarse
directamente después de la colocacién de los dientes o de la eliminacion del
exceso de material en una olla polimerizadora.

Tiempo de polimerizacion: 15 minutos

Temperatura del agua: 50 °C

Presion: 2 - 6 bar

de pi

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.

— Almacene el frasco de solucion de preparacion siempre bien cerrado.

- Evite el contacto de la solucion de preparacion con la piel. En caso de contacto,
lavese abundantemente con agua y jabén.

- En caso de contacto con los ojos, laveselos abundantemente con agua y acuda
a un médico.

- Las propiedades prometidas del producto se conseguiran solo si se utilizan las
cénulas de mezclado originales Sulzer Mixpac, autorizadas por VOCO. Todas las
canulas de mezclado adecuadas para nuestros productos estan disponibles en
VOCO.

. de y aplicacio
Almacenar a una temperatura de entre 4 y 23 °C. Si almacena el material en el
frigorifico, llévelo a temperatura ambiente antes de utilizarlo. No almacene el
producto en un lugar donde incida directamente la luz o la radiacién solar. No
utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Dispositivo médico

Instrugoes de utilizacao

Descrigao do produto:

CediTEC é um sistema de material de fixagao para a fixacdo definitiva de dentes
de prétese a base de metacrilato em bases de prétese a base de metacrilato. Com
o cartucho CediTEC Adhesive, a pasta é automaticamente misturada sem erros
e sem bolhas. O sistema é composto pelo CediTEC Adhesive (cartucho) e pelo
CediTEC Primer.

Cor:
rosa

Indicagées:

- Fixag&o de dentes de prétese confecionados e dentes individuais e segmentos
produzidos em CAD/CAM em bases de prétese produzidas em CAD/CAM

- Fixac@o de dentes de prétese no &mbito de uma reparagdo ou complemento

Contraindicagoes:

- CediTEC contém metacrilato, peréxido de benzoilo, butilhidroxitolueno
(cartucho), metacrilato, acetona (Primer). O CediTEC nao deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

- Fixagdo de dentes de ceramica

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

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

Aplicagéo:

A aplicagéo de CediTEC ¢ realizada pelo operador com formag&o profissional em

medicina dentdria.

Preparagao:
Controlo do encaixe:
Antes da colagem, controle o encaixe dos dentes de prétese na base de prétese.
Preparacao dos dentes de prétese:
Para uma unido ideal, jatear 6xido de aluminio (50 - 110 um, 1 - 2 bar) na superficie
de fixagdo dos dentes de protese. Utilize um sistema de aspiracdo contra a
formagao de po.
Remover cuidadosamente os residuos de abrasivo por meio de um banho
de ultrassons, dispositivo de limpeza a vapor ou ar comprimido. Devem ser
respeitadas as respetivas instrugdes de utilizagdo dos fabricantes.
Aviso: Respeitar as informagoes secundarias dos fabricantes para pré-tratamento
dos dentes de protese!
Preparacgao da base de prétese:
Para uma unido ideal, jatear 6xido de aluminio (50 - 110 ym, 1 - 2 bar) na superficie
de fixagéo da base de prétese. Utilize um sistema de aspiragdo contra a formagéo
de po.
Remover cuidadosamente os residuos de abrasivo por meio de um banho
de ultrassons, dispositivo de limpeza a vapor ou ar comprimido. Devem ser
respeitadas as respetivas instrugdes de utilizagao dos fabricantes.
Aviso: Respeitar as informagdes secundarias dos fabricantes para pré-tratamento
da base de protese!

Fixacéo:
1. Aplicagéo do primer
Coloque algumas gotas de CediTEC Primer numa palete de mistura e aplique-as
com o pincel de aplicagao Easy Brush fornecido nos pontos a colar. O frasco tem
de ser fechado imediatamente apds a utilizagdo.
Dentes de prétese
Aplicar primer na superficie de colagem dos dentes e deixar secar ao ar por 30 s.
Base de prétese
Aplicar primer numa grande area da superficie de colagem das cavidades e deixar
secar ao ar por 30 s.
2. Preparacao do cartucho
Inserir o cartucho CediTEC Adhesive no dispensador VOCO (tipo 2) ou numa
pistola de mistura de construgdo idéntica com o émbolo adequado. Devido a
razdes técnicas, podem ocorrer pequenas diferengas no nivel de preenchimento
entre ambas as camaras do cartucho.
Assim sendo, remover a tampa do cartucho e proceder a extrusdo do material
até que saia de igual forma de ambas as aberturas de saida. Em seguida, colocar
uma canula de mistura (tipo 20) e fixar com uma volta de 90°. O material é
extraido através do acionamento da alavanca do punho, sendo automaticamente
misturado na proporgao correta.
Ar CediTEC Adh
evitar a secagem das pastas.
3. Aplicacao de CediTEC Adhesive
Aplicar CediTEC Adhesive nas cavidades dos dentes e inserir diretamente os
dentes individuais e/ou os segmentos de dentes. A quantidade de material de
fixagdo depende do tamanho das cavidades.
Os excessos grosseiros devem ser removidos com um instrumento adequado
imediatamente apés a colocagéo dos dentes de prétese. Apés a polimerizagéo,
0s excessos finos podem ser removidos com brocas diamantadas de acabamento
ou discos de polimento flexiveis.
Aviso: O tempo de processamento a partir da aplicag@o ¢ de 4 minutos (a 23 °C)
4. Polimerizagao na panela de pressao
Para obter uma unido adesiva ideal, a polimerizagdo tem de ser realizada
imediatamente apos a colocagdo dos dentes ou a remogao de excessos ha
panela de presséo.
Tempo de polimerizagdo: 15 minutos
Temperatura da agua: 50 °C
Presséo: 2 - 6 bar
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As nossas indicagbes e/ou conselhos nao o isentam de verificar se os produtos

fornecidos por nés séo adequados para o uso pretendido.

- Armazenar o frasco de primer sempre bem fechado.

— Evitar o contato do primer com a pele. Lavar bem os pontos de contato com agua
e sabdo.

- Em caso de contacto com os olhos, lavar bem com &agua e consultar um
oftalmologista.

- As qualidades indicadas do produto sé sdo obtidas quando se utilizam canulas
de mistura Sulzer Mixpac originais, aprovadas pela VOCO. As canulas de mistura
adequadas para os nossos produtos estdo todas disponiveis na VOCO.

com a tampa de rosca original colocada, para

Aviso

de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Com o armazenamento no frigorifico, colocar o
material a temperatura ambiente antes da utilizagdo. Ndo armazenar o produto sob
luz ou radiagéo solar direta. Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporéaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinag&o com
CediTEC devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Dispositivo medico

Istruzioni per l'uso

an

Descrizione del prodotto:

CediTEC & un materiale di fissaggio per la cementazione definitiva di denti per
protesi a base di metacrilato in basi protesiche a base di metacrilato. Con la
cartuccia CediTEC Adhesive la pasta viene miscelata automaticamente senza
errori e senza formare bolle. Il sistema & composto da CediTEC Adhesive
(cartuccia) e CediTEC Primer.

Colore:
Rosa

Indicaziol

- Cementazione di denti confezionati e denti realizzati con sistema CAD/CAM su
base per protesi mobile

- Cementazione di denti per protesi nel’ambito di una riparazione o di
un’integrazione

Controindicazioni:

- CediTEC contiene metacrilato, perossido di benzoile, butilidrossitoluene
(cartuccia), metacrilato, acetone (primer). Non utilizzare CediTEC in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a uno dei presenti componenti.

- Cementazione di denti in ceramica

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

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

Modalita d’applicazione:
L’applicazione di CediTEC deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.
Preparazione:
Controllo dell’adattamento:
Controllare I'adattamento della protesi dentale nella base della protesi prima di
procedere con il fissaggio.
Preparazione dei denti per protesi:
Per un’adesione ottimale, sabbiare la superficie di cementazione dei denti per
protesi con ossido d’alluminio (50 — 110 pm, 1 - 2 bar). Utilizzare un impianto di
aspirazione per rimuovere la polvere che si presenta.
Eliminare accuratamente eventuali residui di sabbiatura con un bagno a ultrasuoni,
con un pulitore a vapore o aria compressa. E necessario osservare le istruzioni
per 'uso dei fabbricanti.
Nota: si prega di osservare eventuali ulteriori informazioni dei fabbricanti per il
trattamento preliminare dei denti per protesi!
Preparazione della base protesica:
Per un’adesione ottimale, sabbiare la superficie di cementazione della base
protesica con ossido d’alluminio (50 — 110 pm, a 1 - 2 bar). Utilizzare un impianto
di aspirazione per rimuovere la polvere che si presenta.
Eliminare accuratamente eventuali residui di sabbiatura con un bagno a ultrasuoni,
con un pulitore a vapore o aria compressa. E necessario osservare le istruzioni
per 'uso dei fabbricanti.
Nota: si prega di osservare eventuali ulteriori informazioni dei fabbricanti per il
trattamento preliminare delle basi protesiche!
Cementazione:
1. Applicazione del primer
Versare qualche goccia di CediTEC Primer su un vassoio di miscelazione e
applicarlo con il pennello per applicazione Easy Brush fornito sui punti da incollare.
Dopo I'utilizzo & necessario richiudere immediatamente il flacone.
Denti della protesi
Applicare il primer sulla superficie adesiva dei denti e lasciare asciugare all’aria
per 30s.
Base protesica
Applicare il primer su tutta la superficie di adesione delle cavita e lasciare asciugare
all’aria per 30 s.
2. Preparazione della cartuccia
Applicare la cartuccia CediTEC Adhesive nel dispenser VOCO (tipo 2) o in una
pistola di miscelazione similare con pistoni adatti. Per motivi tecnici possono
essere presenti lievi differenze di livello nelle due camere della cartuccia.
Togliere quindi il tappo della cartuccia ed erogare il materiale fino a ottenere
una fuoriuscita omogenea del materiale da entrambi i fori. Posizionare quindi la
cannula di miscelazione (tipo 20) sulla parte superiore e bloccarla ruotandola di
90°. Il materiale viene spinto fuori azionando la leva dell'impugnatura e miscelato
automaticamente nel giusto rapporto.
Conservare CediTEC Adhesive con il tappo a vite originale posizionato al di sopra
per evitare che le paste si secchino.
3. Applicazione di CediTEC Adhesive
Applicare CediTEC Adhesive nelle cavita dentali e collocare direttamente
il singolo dente e/o il segmento dentale. La quantita del materiale di fissaggio
dipende dalla grandezza delle cavita.
Il materiale in eccesso piu evidente deve essere rimosso subito dopo aver
collocato i denti della protesi con uno strumento adeguato. Dopo il processo di
polimerizzazione & possibile rimuovere il materiale in eccesso pit fine con diamanti
di finitura o dischi lucidatori flessibili.
Nota: il tempo di lavorazione a partire dall’applicazione varia dai 4 minuti (a 23 °C).
4.P i i in apr
Per ottenere un’adesione ottimale, la polimerizzazione deve avvenire in un
contenitore a pressione subito dopo aver posizionato i denti o aver rimosso il
materiale in eccesso.
Tempo di polimerizzazione: 15 minuti
Temperatura dell’acqua: 50 °C
Pressione: 2 - 6 bar

Note/precauzioni:

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

preparati da noi forniti relativamente ai loro ambiti di utilizzo previsti.

— Conservare il flacone del primer sempre correttamente chiuso.

- Evitare il contatto tra pelle e primer. Lavare accuratamente i punti di contatto con
acqua e sapone.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare bene con acqua e consultare un
oculista.

- Le caratteristiche del prodotto espresse sono garantite soltanto utilizzando le
cannule di miscelazione originali Sulzer Mixpac approvate da VOCO. Tutte le
relative cannule di miscelazione per i nostri prodotti sono disponibili presso
VOCO.

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Se conservato in frigorifero, portare il materiale a
temperatura ambiente prima dell'impiego. Evitare I'esposizione diretta alla luce
diretta o solare. Non utilizzare dopo che € stata superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

To CediTEC eival éva oboTnpa LAIKOD OTEPEWONG yla TNV OPICTIKA OTEPEWDN
TEXVNTWV SOVTIOV PEBAKPUAIKNG BAONG o€ BATELS TIPOaBeoNnG HEBAKPUAIKAG BAaong.
Me tn ¢volyya CediTEC Adhesive n Taota avaptyvoeTal autépata apoya Kat
XwPIG puoahides. To obOTNUA ATTOTEAEITAL ATIO TO GUYKOAANTIKO (pUatyya) CediTEC
Adhesive kai Tov evepyortountr] CediTEC Primer.

Anoxpwon:

pog

Evdeieig:

— ZTEPEWON ETOIUWV TEXVNTWY SOVTIWY KAl HEHOVWHEVWY SOVTIWV Kal THNHATWY
kataokevaopévwy pe CAD/CAM oe Bacelg TipdoBeang katackevaopéveg e CAD/
CAM

— ZTEPEWOHN TEXVNTWY SOVTIWV OTA TIAQICIA ETTIOKELAG 1} CUUTTARPWONG

Avteveigeig:

— To CediTEC mepiéxel peBakpulikd eotépa, utepofeidlo Touv PBevloAiou,
BouTuAoUSpoEuTOAOLEVIO (PUOLYYa), HEBAKPUAIKOG €0TEPA, QKETOVN
(evepyortointry). To CediTEC Sev Ba TIPETEL va XPNOIHOTIOLEITAL O TIEPITITWOELG
YVWOTWY LTTEPELALTONGIWY (AAAEPYLWV) OE AUTA TA CLTTATIKA.

—  ZTEPEWON KEPAUIKWY SOVTIWV

ZToxevopevn opada aclevmv:
To CediTEC propei va xpnotpottolnBei yia 6Aoug Toug acBeveiG Xwpig TIEPLOPITHO
avapoplka e TNV NAKia r To pUAO TouG.

XapaktnploTiKa anédoong Tov TPoiovTog:
Ta XapakTnploTIKG amoedoong Tou TIPOI6VTOG TANPOUV TIG ATAITACELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Edappovi:

H edappoy Tou CediTEC mpaypartotoleital amd XprioTn e ETTAYYEAUATIKA

€KTIaiSeVON oTNV 0SOVTIATPIKN.

Mposetopacia:
"EAeyxoq NG epappoynic:
EAéyETe TIpv amtd T OLUYKOAANGN TNV ePapHoyr Twv TEXVNTWY SovTiwv oTn Bdaon
g mpoodeong.
MpoeTopacia TWv TEXVNTAOV SOVTIMV:
a tn BEATIOTN TIPOOdULAT, APPOBOARCTE TNV ETIPAVEIA TTEPEWTNG TWV TEXVNTWV
SovTidv pe o€eidlo Tou apythiov (50-100 pm, oe Ttiean 1-2 bar). Xpnouotojote
£€0TIAIOpO avappodnaong yia T SNUIOUPYOVHEVN OKOVI.
ATIOOKPUVETE TIPOCEKTIKA TA UTTOAEIUHATA TOU UAIKOU appOBOARG e o AouTpd
UTIEPRXWV, HE aTHOKABapIoTh i e TIETiEoEVO agpa. Oa Tpémel va AapBdavovtat
UTIOPN Ol AVTICTOIXEG OBNYIEG XPrIONG TOU KATACKELATTH.
Ymodei§n: AdBete uTIOPN TIEPATEPW TIANPOPOPIEG TOU KATAOKELATTH yla TNV
TIPOETIEEEPYQATIA TWV TEXVNTWV SOVTIWDV!
Mpoetopacia TnG Baong g poécdeong:
MNa ™ BENTIOTN TTPOaduan, APHOBOANCTE TNV eTiPAVEIQ OTEPEWONG TNG BACNG TNG
Tipoabeong pe o€eidlo Tou apythiou (50-100 pm, oe Ttieon 1-2 bar). Xpnolpotmoljote
€EOTIAIOHO avappodNnong yla Tn SNHIOVPYOUHEVN OKOV.
ATIOPOKPUVETE TIPOTEKTIKA TA UTTIOAEIMHATA TOU UAIKOU AppOBOARG pe o€ AouTpd
UTIEPAXWY, YE ATHOKABAPIOTA 1 PE TIETIIEOUEVO aépa. Oa Tipémel va AauBavovtat
UTTOPN Ol AVTICTOIXEG 0BNYIEG XPONG TOU KATACKELATTH.
Ynodei§n: AdBete umoyn TepATéPw TIANPOPOPIEG TOU KATAOKELATTH yia TNV
Tipoeme€epyacia g Paong g pdcbeong!

Zrepéwon:
1. Edappoyr Tou evepyomointr
TomoBetriote Aiyeq otayoveg CediTEC Primer oe pia maAéta avapel§ng kat
AMAWOTE TOV UE TO TiepIAapBavopevo oTn ouokevaadia Tivélo edappoyrg Easy
Brush otig B€oelg Trou TipodKetTal va ouykoAANBolv. H dLdAn TipEmel va kAeivetat
QpEOWE PETA TN XPrion.
Texvntd &évria
ATIAWOTE TOV EVEPYOTIOINTH OTNV £TIIGAVELA GLUYKOAANONG TWV SOVTIWY Kal adrioTe
va oTeYVWOoEL otov agpa yia 30 s.
Bdon mp6oBeong
ATIAWOTE TOV EVEPYOTIOINTH OE YEYAAN ETUPAVELQ OTN ETUPAVELQ CUYKOANNONG TWV
KOWOTATWY Kal aproTe va oTeEyVWOoeL atov agpa yia 30 s.
2. Mpoetoacia NG puotyyag:
TomoBetrote T ¢pootyya CediTEC Adhesive otov Siavepntr VOCO (toTou 2) iy oe
£va KATAoKELAOTIKA OOLO TILOTOAL QVAUEIENG HE KATAAANAO £uBolo. Ma TexVIkoUg
Adyoug, eviExeTal TIPV amd TNV TIPWTN XPoN Va LTIAPXOULV HIKPEG S1adOPEG TOU
ETTTESOL TTANPWONG HETAED TWV SV BaAdUwWV TNG CUPLYYAG.
MNa Tov Adyo autdv, adalpeate To KATaKL TNG PUCLYYaG Kal EKTIECTE LAKO, pEXPL
va Byaivel opotdpopda kat amd ta 0o oToula. TN CUVEXEID TOTIOBETHOTE TO
TIPOoTOHIO avdapelgng (turou 20) kat aodahiote To TieploTPEPoOvVTAg Katd 90°.
Evepyortolwvtag Tov HoxA6 AaPrig, To LAIKO eKTIETETAL KAl QVAUELYVUETAL QUTOHATA
oTn owaoTtr avaoyia.
DuAdooete 1o CediTEC Adhesive pe TOTIOBETNPEVO TO apXIKO OTPEGOUEVO TIDHA,
TIPOKEIWEVOU va aTTOPEVXBE] TO OTEYVWHA TWV TIACTWV.
3. Edpappoyn Tov CediTEC Adhesive
Edappdote To CediTEC Adhesive ameubeiag oTiG 080VTIKEG KOIAOTNTEG Kal oTa
Hepovwpéva dovtia fy/kat Turpata dovtiv. H moodtnta Tou LAIKOU OTEPEWANG
e€aptaral arnod To PEyebog TWV KONOTATWV.
H adpn) mepiooela Ba mpémnel va adatpeital pe KaTaAANAo epyaleio apéows HETA
TNV TOTIOBETNON TWV TEXVNTWV SovTiwy. H Aetttr Tiepicoela propei va apaipedei
HETA TOV TTIOAUHEPIOHO HE SIaPAvVTIA TEAEWWHATOG F) EVKAUTTTOUG Siokoug oTIABwaongG.
Ymodeign: O xpovog katepyaoiag HETA TV edpappoyn eivat 4 Aettrd (otoug 23 °C).
4. MOAVPEPIOUOG OTO QUTOKAVOTO
Ma tnv emtiteven BEATIOTNG CUVEEDNG, O TIOAUUEPIOHOG TIPETTEL VA TIpayHatoTtolnOei
0€ QUTOKAUOTO AMECWE PETA TNV TOTIOBETNON TWV SOVTIV Kal TNV ATTOHAKPLVON
NG TEPIooELag.
Xpovog ToAuvpeptopol: 15 Aettta
Ogppokpaaia vepou: 50 °C
Mieon: 2-6 bar

Ymodeigeig/mpodurageig:

Ot uttodeielg r/kat ot CUPPBOLAEG pag Sev oag amaAlacoouy amod Tnv evbovn va

EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL TG TIPOHNBEVOLE Yia

TN oKOTIOUWEVN EGAPUOYN.

— Quhaocoete T GIAAN EVEPYOTIOINTH TIAVTOTE KAAA KAELOTH.

— ATodeLYETE TNV eTTAT) TOU EVEPYOTIOINTH HE TO SEPUA. ZETTAOVETE EVOEAEXWG TIG
BE0elG eTadrG PE VEPO Kal OaToOVL.

— Ze TepinTwon emadriq Ye Ta PATIa, TIAUVETE Ta KaAd pe adBovo vepod kat {nTrote
0pOAAUIATPIKT) GUHBOULAL.

— Ta eyyunpéva XapakTnPIoTIKA TOU TIPOIOVTOG PTIOPODV Va ETHTELXBOLV HOVO pe
Xprion Twv TpocTopiwv avapeng Sulzer Mixpac Tou eival eyKekpIpéva amod
VOCO. Ta avTioTolxa TPooTopia avapelEng yla Ta mpoidvta pag diatibevral oAa
armd ) VOCO.

¥ P 1G kal epappoyn

DOAagN otoug 4 °C-23 °C. Ze mepintwon GpUAAENG oTo YPUYEio, PEPVETE TO UAIKO
TIPWV amo Tn xperon oe Beppokpacia Swpatiov. Mn GpLAACOETE TO TIPOIOV OE APECO
Pwe i NAlakr akTvoBoAia. Mnv TO XPNOILOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
nuepopnviag Aqgng.

Anépppn:

ATtoppiYTe TO TIPOIdV TUHGWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Yroxpéwon SiAwong:

ZoBapd meploTatikd, onwe o Bavarog, n mapodikn fi pdvipn, copapr} emdeivwan
NG KatdoTaong vyeiag evog acbevry, Xpriotn fi AAWY TIPOCWTIWV Kat évag aofapog
Kivéuvog yla T dnpodoia vyeia, Tov ovvéBnoav i Ba prropoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe To CediTEC Ba mpémel va avadépovtal otn VOCO GmbH kat otnv
apuddia apxn.

Medisch hulpmiddel

>

Productbeschrijving:

CediTEC is een bevestigingsmateriaalsysteem voor definitieve bevestiging
van prothesetanden op basis van methacrylaat in prothesebases op basis van
methacrylaat. Met de CediTEC Adhesive-patroon wordt de pasta automatisch
gemengd zonder fouten of luchtbellen. Het systeem bestaat uit de CediTEC
Adhesive (patroon) en de CediTEC Primer.

Gebruiksaanwijzing

Kleur:
roze

Indicaties:

- Bevestiging van op maat gemaakte prothesetanden en met CAD/CAM
vervaardigde afzonderlijke tanden en segmenten in met CAD/CAM vervaardigde
prothesebases

— Bevestiging van een prothesetand in het kader van een reparatie of aanvulling

Contra-indicaties:

- CediTEC bevat in de patroon methacrylaten, benzoylperoxide en
butylhydroxytolueen, en in de primer methacrylaten en aceton. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) voor deze bestanddelen van CediTEC moet van
het gebruik worden afgezien.

— Bevestiging van keramiektanden

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

Prestatiekenmerken van het product:
De prestatiekenmerken van het product voldoen aan de eisen van het beoogde doel
en de geldende productnormen.

Toepassing:
CediTEC wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Voorbereiding:

Controle van de pasvorm:

Controleer of de prothesetanden in de prothesebasis passen voordat u ze vastlijmt.
ing van de pr
Voor een optimale hechting moet het bevestigingsvlak van de prothesetanden
met aluminiumoxide (50 - 110 pm, bij 1 - 2 bar) worden gegritstraald. Gebruik een
afzuiginstallatie tegen de stofvorming.
Verwijder straalmiddelresten zorgvuldig met een ultrasoon bad, stoomreiniger of
perslucht. Er dient goed nota te worden genomen van de gebruiksaanwijzingen
van de fabrikanten.
Aanwijzing: Neem overige informatie van de fabrikant over voorbehandeling van
de prothesetanden in acht!
Voorbereiding van de prothesebasis:
Voor een optimale hechting moet het bevestigingsvlak van de prothesebasis met
aluminiumoxide (50 - 110 pm, bij 1 - 2 bar) worden gegritstraald. Gebruik een
afzuiginstallatie tegen de stofvorming.
Verwijder straalmiddelresten zorgvuldig met een ultrasoon bad, stoomreiniger of
perslucht. Er dient goed nota te worden genomen van de gebruiksaanwijzingen
van de fabrikanten.
Aanwijzing: Neem overige informatie van de fabrikant over voorbehandeling van
de prothesebasis in acht!

Voor

Bevestiging:
1. Aanbrengen van de primer
Doe enkele druppels CediTEC Primer op een mengpalet en breng dit met het
meegeleverde Easy Brush-penseel aan op de plaatsen voor de hechting. De fles
moet na gebruik onmiddellijk weer worden gesloten.
Prothesetanden
Breng primer aan op de lijmvlakken van de tanden en laat deze 30 seconden aan
de lucht drogen.
Prothesebasis
Breng ruimschoots primer aan op de lijmvlakken van de caviteiten en laat deze
30 seconden aan de lucht drogen.
2. Voorbereiding van de patroon
Plaats een CediTEC Adhesive-patroon in de VOCO-Dispenser (type 2) of een
mengpistool met een compatibele constructie en een passende kolf. Het is
technisch mogelijk dat er geringe verschillen in vulhoeveelheid zijn tussen de
beide patroonkamers.
Knijp daarom na het verwijderen van de dop het materiaal zo lang eruit totdat
uit beide uitstroomopeningen gelijkmatig materiaal komt. Breng vervolgens de
mengcanule (type 20) aan en vergrendel deze door de canule 90° te draaien.
Bedien de handgreep om het materiaal naar buiten te drukken en daarbij
automatisch in de goede verhouding te mengen.
Berg CediTEC Adhesive op met de originele draaivergrendeling op het pistool om
te voorkomen dat de pasta uitdroogt.
3. Applicatie van CediTEC Adhesive
Breng CediTEC Adhesive aan in de tandcaviteiten en plaats de afzonderlijke
tanden en/of tandsegmenten onmiddellijk. De hoeveelheid bevestigingsmateriaal
is afhankelijk van de grootte van de caviteiten.
Grote hoeveelheden overtollig materiaal moeten direct na het plaatsen
van de prothesetanden met een geschikt instrument worden verwijderd.
Na de polymerisatie kunnen kleine hoeveelheden overtollig materiaal met
polijstdiamanten of flexibele polijstschijven worden verwijderd.
Aanwijzing: Vanaf de applicatie hebt u 4 minuten tijd (bij 23°C) voor verwerking.
4, Polymerisatie in een drukvat
Om een optimale hechting te verkrijgen, moet de polymerisatie direct na het
aanbrengen van de tanden of verwijdering van overtollig materiaal plaatsvinden
in een drukvat.
Polymerisatietijd: 15 minuten
Watertemperatuur: 50 °C
Druk: 2 - 6 bar

voor g

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.

— Sluit de fles met primer altijd goed af wanneer u deze bewaart.

- Vermijd huidcontact met de primer. Was plaatsen die in contact zijn geweest
grondig met water en zeep.

— Spoel na contact met de ogen grondig met veel water en raadpleeg een arts.

— De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen bereikt worden door

gebruik van de door VOCO goedgekeurde en als toebehoren verkrijgbare

(originele Sulzer Mixpac) mengcanules. De benodigde mengcanules voor onze

producten zijn allemaal verkrijgbaar bij VOCO.

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4 °C - 23 °C. Breng bij bewaren in de koelkast het materiaal voor
gebruik op kamertemperatuur. Bewaar het product niet bij direct (zon)licht. Gebruik
het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Voer het product af 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 CediTEC
zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Medicinsk udstyr

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

CediTEC er et fastgorelsesmaterialesystem til den definitive fastgerelse af
methacrylatbaserede proteseteender i methacrylatbaserede protesebaser. Med
CediTEC Adhesive-magasinet blandes pastaen automatisk fejl- og boblefrit.
Systemet bestér af CediTEC Adhesive (magasin) og CediTEC Primer.

Farve:
rosa

Indikationer:

- Fastgorelse af feerdige proteseteender og CAD/CAM-fremstillede enkelttaender
og segmenter i CAD/CAM-fremstillede protesebaser

- Protesetandfastgoerelse i forbindelse med en restaurering eller supplering

Kontraindikationer:

- CediTEC indeholder methakrylater, benzoylperoxid, butylhydroxytoluen
(magasin), og methakrylater, acetone (primer). | tilfeelde af kendt hypersensitivitet
(allergi) over for indholdsstoffer i materialet, bor CediTEC ikke bruges.

- Fastgorelse af keramiske tandkroner

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

Produktets egenskaber:
Produktets egenskaber svarer til det erklaerede forméls krav og de relevante
produktstandarder.

Anvendelse:
Anvendelsen af CediTEC foretages af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Forberedelse:
Kontrol af pasning:
Kontroller inden fastklaebning, at protesetaenderne passer i protesebasen.
For af pr
Opné en optimal forbindelse ved at sandbleese proteseteendernes fastgorelsesflade
med aluminiumoxid (50 —= 110 pm, 1 - 2 bar). Brug et udsugningsanleeg mod stov.
Fjern slibemiddelrester omhyggeligt med et ultralydsbad, en damprenser eller
trykluft. Producentens brugsanvisninger skal overholdes.
Bemaerk: Overhold informationerne fra producenterne til forbehandling af
proteseteenderne!
Forar af pr
Opné en optimal forbindelse ved at sandbleese protesebasens fastgerelsesflade
med aluminiumoxid (50 — 110 pm, 1 — 2 bar). Brug et udsugningsanleeg mod stov.
Fjern slibemiddelrester omhyggeligt med et ultralydsbad, en damprenser eller
trykluft. Producentens brugsanvisninger skal overholdes.
Bemazerk: Overhold informationerne fra producenterne til forbehandling af
protesebasen!

ne:

Fastgorelse:
1. Paforing af primeren
Kom nogle driber CediTEC Primer pa en blandepalet, og péfer den pa det sted,
der skal limes, med den vedlagte Easy Brush applikationspensel. Flasken skal
straks lukkes efter brug.
Proteseteender
Pafer primer pa teendernes limflade, og lad den luftterre i 30 sek.
Protesebase
Pafer primer pa kaviteternes store limflade, og lad den luftterre i 30 sek.
2. Forberedelse af magasinet
Iseet CediTEC Adhesive magasinet i VOCO-dispenser (type 2) eller en
blandingspistol med passende stempel og samme konstruktion. Af tekniske
arsager kan der optraede mindre forskelle i fyldningsgraden af de to magasinkamre.
Derfor fiernes magasinlukningen, og der presses materiale ud, indtil materialet
kommer ensartet ud fra begge abninger. Saet derefter blandespidsen (type 20) pa,
og las ved at dreje 90°. Materialet trykkes ud ved at aktivere grebet og blandes
automatisk i det rigtige forhold.
Opbevar CediTEC Adhesive med pésat original drejelukning for at forhindre, at
pastaen torrer ind.
3. Applicering af CediTEC Adhesive
Applicer CediTEC Adhesive i tandkaviteterne, og isaet enkelttzender og/eller
tandsegmenter direkte. Maengden af fastgorelsesmateriale er afhaengig af
kaviteternes storrelse.
Storre maengder overskudsmateriale bor fiernes med et egnet instrument direkte
efter isaetning af proteseteenderne. Efter polymerisation kan sma meengder
overskudsmateriale fiernes med pudsediamanter eller fleksible polerskiver.
Bemaerk: Bearbejdningstiden fra appliceringen ligger pa 4 minutter (ved 23 °C)
4. Polymerisation i trykkoger
For at opné en optimal hzeftning skal polymerisationen ske i trykkogeren direkte
efter isaetning af teenderne og fiernelsen af overskydende materiale.
Polymerisationstid: 15 minutter
Vandtemperatur: 50 °C
Tryk: 2 - 6 bar

Anvisninger/forholdsregler:

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.

- Opbevar altid primerflasken ordentligt lukket.

- Undgd hudkontakt med primeren. Vask kontaktsteder grundigt med vand og
seebe.

- Skyl grundigt med vand ved gjenkontakt, og seg straks laege/ojenlaege.

- For at sikre den garanterede kvalitet af produktet méa der kun anvendes originale
Sulzer Mixpac blandespidser, der er godkendt af VOCO. De pégeeldende
blandespidser til vores produkter fas alle hos VOCO

Opl ings- og ar inger:

Opbevaring ved 4 - 23 °C. Ved opbevaring i koleskab skal materialet opna
rumtemperatur for anvendelse. Produktet mé ikke opbevares i direkte lys eller sollys.
Efter udlobsdatoen ma produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige hzendelser som doden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er optrédt eller ville have kunnet optraede i forbindelse med
CediTEC, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.



Laakinnallinen laite

G

Tuotekuvaus:

CediTEC-kiinnitysmateriaalijarjestelma on tarkoitettu metakrylaattipohjaisten
hammasproteesien lopulliseen kiinnitykseen metakrylaattipohjaisiin proteesipohijiin.
CediTEC Adhesive -sidosainepatruunan avulla tahna sekoitetaan automaattisesti
virheettomasti ja ilman ilmakuplia. Jarjestelmé koostuu CediTEC Adhesive
-sidosaineesta (patruuna) ja CediTEC Primer -primerista.

Kayttoohjeet

Véri:

vaaleanpunainen

Kayttoaiheet:

— Valmiiden hammasproteesien sekd CAD/CAM:n avulla valmistettujen yhden
hampaan proteesien ja osaproteesien kiinnitys CAD/CAM:n avulla valmistettuihin
proteesipohjiin

— Hammasproteesin kiinnitys korjaus- tai tdydennystoimenpiteessa

Vasta-aiheet:

— CediTEC siséltaa metakrylaattia, bentsoyyliperoksidia, butyylihydroksitolueenia
(patruuna), metakrylaattia, asetonia (primeri). CediTEC-tuotetta ei pitaisi kayttaa,
mikéli on todettuja yliherkkyyksia (allergioita) kyseisille ainesosille.

- Keraamisten hampaiden kiinnittdminen

Potilaskohderyhma:
CediTEC-tuotetta voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ik&én tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.
Tuotteen suoritusominaisuudet:
Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten tuotenormien mukaisia.
Kayttotapa:
CediTEC-tuotetta kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen omaavat
Kaytts
Valmistelu:

Sopivuuden tarkastus:
Tarkista hammasproteesien sopivuus proteesipohjaan ennen sidostamista.

H
Optimaalisen sidoksen varmistamiseksi puhalla hammasproteesien kiinnityspinta
alumiinioksidilla (50-110 pm) 1-2 barin paineella. Poista muodostunut poly
asianmukaisella imulaitteella.

Poista puhallusjaaméat huolellisesti ultradanihauteessa, hoyrypesurilla tai
paineilmalla. Valmistajien toimittamia kayttéohjeita on noudatettava.
Huomautus: Noudata valmistajien antamia hammasproteesien esikéasittelya
koskevia lisétietoja!

Pr
Optimaalisen sidoksen varmistamiseksi puhalla proteesipohjan kiinnityspinta
alumiinioksidilla (50-110 pm) 1-2 barin paineella. Poista muodostunut poly
asianmukaisella imulaitteella.
Poista puhallusj at huolellisesti ultraddnihauteessa, hoyrypesurilla tai
paineilmalla. Valmistajien toimittamia kayttéohjeita on noudatettava.

Huomautus: Noudata valmistajien antamia proteesipohjien esikasittelya koskevia
lisatietoja!

Kiinnitys:

1. Primerin levittiminen

Annostele muutama pisara CediTEC Primer -primerié sekoitusalustalle ja levitd
se oheisella Easy Brush -applikointisiveltimell& sidostettaviin kohtiin. Pullo on
suljettava heti kdyton jalkeen.

Hammasproteesit

Levitd primeria hampaiden kiinnityspintaan ja anna kuivua ilman vaikutuksesta
30 sekuntia.

Proteesipohja

Levita primeria laajalle alueelle kaviteettien kiinnityspintaan ja anna kuivua ilman
vaikutuksesta 30 sekuntia.

2. Patruunan valmisteleminen

Aseta CediTEC Adhesive -patruuna VOCO-annostelijaan (tyyppi 2) tai muuhun
samanlaiseen ja sopivalla méannalld varustettuun sekoituspistooliin. Teknisista
syistd molempien patruunakammioiden tayttétasot voivat vaihdella hieman.
Poista sen vuoksi patruunan korkki ja pursota materiaalia ulos, kunnes materiaalia
pursottautuu kummastakin kammiosta tasaisesti ja yhtad paljon. Aseta sen
jalkeen sekoituskarki (tyyppi 20) paikalleen ja lukitse kaantamalla 90°. Materiaalia
pursotetaan painamalla kahvavipua, jolloin materiaali sekoittuu automaattisesti
oikeassa sekoitussuhteessa.

Sailytéd CediTEC Adhesive -sidosainetta alkuperaiselld korkilla suljetussa pullossa,
jotta tahna ei paase kuivumaan.

3. CediTEC Adhesi id

Applikoi CediTEC Adh: -sidosainetta hamr teihin, ja aseta yhden
hampaan proteesit ja/tai osaproteesit suoraan paikoilleen. Kiinnitysmateriaalin
maara riippuu kaviteettien koosta.

Runsaat ylimaarat on poistettava sopivalla instrumentilla heti hammasproteesien
asettamisen jéalkeen. Vahaiset ylimaarat voidaan poistaa kovettumisen jalkeen
viimeistelytimanteilla tai joustavilla Kiillotuslaikoilla.

Huomautus: Tyoskentelyaika applikaation jalkeen on 4 minuuttia (23 °C:n
lampétilassa).

4. Kovettuminen paineastiassa

Optimaalisen sidostumisen takaamiseksi on kovettuminen tehtévé paineastiassa
heti hampaiden asettamisen ja yliméérien poistamisen jalkeen.

Kovettumisaika: 15 minuuttia

Veden lampétila: 50 °C

Paine: 2-6 bar

I

Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kaytt: velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

— Sailyta primeripulloa aina tiiviisti suljettuna.

— Valta primerin joutumista iholle. Puhdista kosketuskohdat huolellisesti vedella ja
saippualla.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti vedellé ja hakeudu silma n.

— Madritetyt tuoteominaisuudet saavutetaan vain kayttamalla VOCO:n hyvaksymia
alkuperdisia Sulzer Mixpac -sekoituskarkid. Kaikki tuotteillemme sopivat
asianmukaiset sekoituskarjet ovat saatavina VOCO:lta.

Siilytys- ja kéyttéohj

Sailytys 4-23 °C:n lampétilassa. Jadkaapissa séilytetyn materiaalin on annettava

lammet& huoneenlampétilaan ennen kéyttoa. Tuotetta ei saa séilytta suoralle valolle

tai auringonvalolle altistettuna. Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kayttopéivamaaran

jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta CediTEC-tuotteen kaytossa,
on iimoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Medisinsk utstyr

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

CediTEC er et festematerialsystem for permanent feste av metakrylatbaserte
protesetenner i metakrylatbaserte protesebaser. Med CediTEC Adhesive-
patronen blandes pastaen automatisk uten feil og bobler. Systemet bestér av
CediTEC Adhesive (patron) og CediTEC Primer.

Farge:
rosa

Indikasjoner:

— Festing av konfeksjonerte protesetenner og CAD/CAM-produserte enkelttenner
og segmenter i CAD/CAM-produserte protesebaser

— Festing av protesetenner i forbindelse med en reparasjon eller en restaurering

Kontraindikasjoner:

- CediTEC inneholder metakrylater, benzoylperoksid, butylhydroksytoluol
(patron), og metakrylater, aceton (primer). CediTEC ma ikke brukes ved kjent
overgmfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

— Festing av keramikktenner

Pasientmalgruppe:
CediTEC kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa alder
eller kjenn.

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

Anvendelse:

CediTEC skal brukes av profesjonelle innen odontologi.

Klargjering:
Kontroll av pasning:
For innliming m& du kontrollere pasningen av protesetennene i protesebasen.
Klargjering av protesetennene:
For en optimal festeforbindelse ma festeflaten til protesetennene sandblases
med aluminiumsoksid (50-110 pm, 1-2 bar). Bruk en oppsugingsinnrettning mot
eventuelt stov som oppstar.
Rester fra sandblésingen ma fiernes neye ved hjelp av et ultralydbad, en
dampvasker eller trykkluft. Ta hensyn til bruksanvisningene fra de gjeldende
produsentene.
Merknad: Ta hensyn til all annen tilleggsinformasjon fra produsentene med hensyn
til klargjering av protesetennene!
Klargjering av protesebasen:
For en optimal festeforbindelse ma festeflaten til protesebasen sandbléses med
aluminiumsoksid (50-110 pm, 1-2 bar). Bruk en oppsugingsinnrettning mot
eventuelt stov som oppstar.
Rester fra sandblésingen ma fjernes noye ved hjelp av et ultralydbad, en
dampvasker eller trykkluft. Ta hensyn til bruksanvisningene fra de gjeldende
produsentene.
Merknad: Ta hensyn til all annen tilleggsinformasjon fra produsentene med hensyn
til klargjering av protesebasen!

Feste:
1. Paforing av primeren
Drypp et par draper av CediTEC Primer pa en blandepalett, og pafer primeren pa
stedet som skal limes ved hjelp av den vedlagte Easy Brush-penselen. Flasken ma
lukkes umiddelbart etter bruk.
Protesetenner
Pafer primeren pa limoverflaten til tennene, og la den Iuftterke i 30 sekunder.
Protesebase
Pé&for primeren bredt utover limoverflaten til kavitetene, og la den luftterke i
30 sekunder.
2. Klargjoring av patronen
Sett CediTEC Adhesive-patronen i VOCO-dispenseren (type 2) eller en
blandepistol med lignende konstruksjon og passende kolbe. Av tekniske arsaker
kan det oppsta smé forskjeller i pafyllingsnivéet mellom patronkamrene.
Det er derfor viktig at man fierner patronhetten og presser ut materiale inntil det
flyter likt fra begge apningene. Deretter m& du sette pa blandingskanylen (type 20)
og lase den pa plass ved & dreie den 90°. Materialet presses ut og blandes
automatisk med riktig forhold ved at du bruker handtaket.
Oppbevar CediTEC Adhesive med den originale skruhetten pé for & hindre at
pastaen torker ut.
3. Péfering av CediTEC Adhesive
Péafor CediTEC Adhesive i tannkavitetene, og sett inn enkelttennene og/eller
tannsegmentene direkte. Mengden festemateriale er avhengig av sterrelsen pa
kaviteten.
Store overskudd ber fiernes rett etter innsetting av protesetennene ved hjelp av
et egnet instrument. Etter polymerisering kan smé& overskudd fiernes med en
diamantsliper eller en fleksibel poleringsskive.
Merknad: Bearbeidingstiden etter applikasjon er 4 minutter (ved 23 °C)
4. Polymerisering i trykkhodet
For & oppna en optimal bonding ma polymeriseringen utferes i trykkhodet rett etter
innsetting av tennene eller fierningen av overskudd.
Polymeriseringstid: 15 minutter
Vanntemperatur: 50 °C
Trykk: 2-6 bar

Merknader/sikkerhetstiltak:

Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som

leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

— Oppbevar primerflasken alltid godt lukket.

- Unng& hudkontakt med primeren. Berorte steder p& huden ma vaskes grundig
med vann og sépe.

- Ved oyekontakt ma du skylle godt med vann og oppseke en oyelege.

- De nevnte produktegenskapene oppnés kun ved bruk av blandingskanylen
fra original Sulzer Mixpac som er godkjent av VOCO. De tilsvarende
blandingskanylene for produktene vére fas alle hos VOCO.

Oppverings- og bruksinformasjon:

Lagring ved 4-23 °C. Ved lagring i kjeleskap ma materialet anta romtemperatur for
bruk. Produktet ma ikke lagres i direkte lys eller sollys. Ikke bruk produktet etter
utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma 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 CediTEC ma
rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

GB

Produktbeskrivning:

CediTEC &r ett fastmaterialsystem fér permanent inféstning av metakrylatbaserade
protestander i metakrylatbaserade protesbaser. Med CediTEC Adhesive-patron
blandas pastan automatiskt fel- och bubbelfritt. Systemet bestdr av CediTEC
Adhesive (patron) och CediTEC Primer.

Medicinteknisk produkt

Bruksanvisning

Farg:

Rosa

Indikationer:

- Infastning av konfektionerade protestédnder och CAD/CAM-tillverkade enskilda
tander och segment i CAD/CAM-tillverkade protesbaser

- Infastning av protestander inom ramen fér reparation eller utokningar

Kontraindikationer:

- CediTEC innehaller metakrylat, bensoylperoxid, butylhydroxituloen (patron),
metakrylat, aceton (primer). Vid kand 6verkénslighet (allergi) mot nagot av
innehallet ska CediTEC inte anvandas.

- Infastning av keramiska tander

Patientmalgrupp:
CediTEC kan anvandas fér alla patienter utan begransning avseende alder eller kon.

F pr d
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda &ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndning:
Anvéndningen av CediTEC utfors av anvandare med professionell utbildning inom
tandmedicin.

Forberedelser:
Kontroll av passform:
Kontrollera protestandernas passform i protesbasen innan limningen.
Forbereda protestidnderna:
For en optimal férbindelse ska protestédndernas fastyta bldstras med aluminiumoxid
(50-110 um, 1-2 bar). Anvénd en uppsugningsanléggning fér dammet som bildas.
Avldagsna omsorgsfullt rester av blastermedel med hjélp av ultraljudsbad,
angrengdrare eller tryckluft. Observera tillverkarnas bruksanvisningar.
Obs: Observera 6vrig information fran tillverkarna rérande férbehandling av
protesténdernal
Forbereda protesbasen:
For en optimal férbindelse ska protesbasens fastyta bldstras med aluminiumoxid
(50-110 pm, 1-2 bar). Anvand en uppsugningsanlaggning for dammet som bildas.
Avlagsna omsorgsfullt rester av blastermedel med hjdlp av ultraljudsbad,
angrengdrare eller tryckluft. Observera tillverkarnas bruksanvisningar.
Obs: Observera &vrig information fran tillverkarna rérande férbehandling av
protesbasen!

Inféstning:
1. Applicering av primer
Ta nagra droppar CediTEC Primer pa en blandningsplatta och applicera pa de
stéllen som ska limmas med hjélp av medféljande Easy Brush appliceringspensel.
Flaskan méste forslutas igen direkt efter anvandningen.
Protesténder
Applicera primer pa tdndernas limyta och lat lufttorka i 30 sekunder.
Protesbas
Applicera dver kaviteternas hela limyta och 14t lufttorka i 30 sekunder.
2. Forbereda patronen
Satt in CediTEC Adhesive-patronen i VOCO-dispensern (typ 2) eller en likvardig
blandningspistol med passande kolvar. Av tekniska skél kan sma skillnader
féreligga mellan de béda patronkamrarna i friga om fylinadsniva.
Dérfér bér man bérja med att ta bort patronhatten och pressa ut material ur bada
kamrarna tills lika stora mangder kommer ur bada dppningarna. Sétt darefter pa
blandningsspetsen (typ 20) och l&s den genom att vrida den 90°. N&r man trycker in
spaken trycks materialet ut och blandas dé automatiskt i ratt férhéllande.
Férvara CediTEC Adhesive med original-vridlocket p& for att férhindra att
pastorna torkar ut.
3. Applicering av CediTEC Adhesive
Applicera CediTEC Adhesive i tandkaviteterna och sétt in enskilda tander och/
eller tandsegment direkt. Mangden fastmaterial beror pé storleken pa kaviteterna.
Stora &verskott ska avldgsnas med ett lampligt instrument direkt efter att
protestanderna har satts in. Efter polymerisering kan mindre éverskott avldagsnas
med finirdiamanter eller flexibla polerskivor.
Obs: Bearbetningstiden fran appliceringen ligger pa 4 minuter (vid 23 °C)
4. Polymerisering i tryckkarl
For att forbindelsen ska vidhafta optimalt maste polymeriseringen ske i tryckkérlet
direkt efter att tdnderna har satts in resp. efter att Gverskottet har avldgsnats.
Polymeriseringstid: 15 minuter
Vattentemperatur: 50 °C
Tryck: 2-6 bar

Information/forsil arder:

Véra anvisningar och/eller var rddgivning befriar dig inte frén att kontrollera de av oss

levererade preparaten avseende deras ldamplighet fér den avsedda anvéndningen.

— Forvara alltid primerflaskan val tillsluten.

— Undvik hudkontakt med primer. Tvatta av kontaktstéllen noga med vatten och
tval.

- Vid égonkontakt: skélj noga med vatten och uppstk 6gonlakare.

- De angivna produktegenskaperna erhélls endast vid anvéndning av de av VOCO
godkanda blandningsspetsarna i original frdn Sulzer Mixpac. Alla tillhérande
blandningsspetsar fér vara produkter finns att képa frén VOCO.

Anvisningar for forvaring och anvéndning:

Férvaring vid 4 °C-23 °C. Vid forvaring i kylsk&p ska materialet varmas upp till

rumstemperatur innan anvéandning. Férvara inte produkten i direkt ljus eller

solstralning. Anvénd inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestadende férsamring av

en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara

for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med

CediTEC ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2020-10

VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

I VOCO
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vOoCo
CediTEC®
@ Orvostechnikai eszk6z

Hasznalati utasitas

€ 0482

Termékleiras:

A CediTEC egy, a metakrilat alapu protézisalapokon Iévé protézisfogak végleges
rogzitéséhez valé rogzitéanyag-rendszer. A CediTEC Adhesive ragasztéanyag-
kartussal a paszta automatikusan hibamentesen és buborékképzédés nélkil
osszekeverhetd. A rendszer a CediTEC Adhesive (ragasztéanyag-kartus) és a
CediTEC Primer alapozé 6sszetevékbdl all.

Szin:
rézsaszin

Javallatok:

- Ahagyomanyos protézisfogak és a CAD/CAM rendszerrel késziilt 6nallé fogak és
hidak rogzitéséhez a CAD/CAM rendszerrel készlilt protézisalapra

— A protézisfogak rogzitéséhez javitas vagy potlas soran

Ellenjavallatok:

— A CediTEC kartus metakrilatot, benzoil-peroxidot, butil-hidroxi-toluolt , a Primer
alapoz6 pedig metakrilatot és acetont tartalmaz. Barmely ezen Gsszetevéjével
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén a CediTEC nem hasznalhato fel.

— Keramiafogak rogzitése

Betegcélcsoport:

A CediTEC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé nélkul

Opis produktu:

CediTEC to system materiatdbw mocujacych do ostatecznego osadzania
metakrylanowych zebéw sztucznych w plytach protezy z metakrylanu. Kartusz
produktu CediTEC Adhesive umozliwia automatyczne, bezbtedne mieszanie
pasty bez jej napowietrzania. System sktada sie z produktéw CediTEC Adhesive
(kartusz) oraz CediTEC Primer.

Wyréb medyczny

Instrukcja uzycia

Dostepne odcienie:

rézowy

Wskazania:

- Osadzanie gotowych zebéw sztucznych oraz zebéw pojedynczych i segmentéw
zebow sztucznych wykonanych technika CAD/CAM w pilytach protezy
wykonanych technika CAD/CAM

— Mocowanie zebéw sztucznych w protezie w ramach naprawy lub uzupetnienia

Przeciwwskazania:

- CediTEC zawiera metakrylany, nadtlenek benzoilu, butylowany hydroksytoluen
(kartusz), metakrylany, aceton (primer). W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci
(alergii) na sktadniki CediTEC nalezy zrezygnowac z zastosowania produktu.

- Mocowanie zebdw ceramicznych

Grupa docelowa pacjentow:
Produkt CediTEC moze by¢ stosowany bez ograniczeri u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci produktu:

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

Zastosowanie:

Produkt CediTEC jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

alkalmazhato.

A termék teljesitményjellemzéi:
A termék teljesitményjellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalas:
A CediTEC haszndlatat a fogorvoslas terén szakképzett szakember végezheti.
El6készités:
Az illesztés ellenbrzés
A beragasztas el6tt ellendrizze a protézisfogak illeszkedését a protézisalapon.
A protézisfogak el6készitése:
A protézisfogak optimalis tapadasahoz a régzitési feliiletet érdesitse aluminium-
oxiddal (50-110 um, 1-2 bar nyomassal). A fellépé porképzédés ellen alkalmazzon
elszivoberendezést.
A szorédott forgdcsanyagot alaposan el kell tavolitani ultrahangos
tisztitéberendezéssel, géztisztitéval vagy sdritett levegé hasznalatéval. Vegye
figyelembe a gyarté vonatkozé hasznalati utasitasait.
Megjegyzés: Olvassa el a gyartd tovabbi informacidit a protézisfogak
elékezelésére vonatkozéan!
A protézisalap el6késztése:
A protézisalap optimalis tapadasahoz a rogzitési fellletet érdesitse aluminium-
oxiddal (50-110 pm, 1-2 bar nyomassal). A fellép6 porképzédés ellen alkalmazzon
elszivoberendezést.
A szorédott forgdcsanyagot alaposan el kell tavolitani ultrahangos
tisztitoberer ¢ , gbztisztitoval vagy sdritett levegé haszndlataval. Vegye
figyelembe a gyarté vonatkozé haszndlati utasitasait.
Megjegyzés: Olvassa el a gyarté tovabbi informacidit a protézisalap elékezelésére
vonatkozéan!

Rogzités:
1. A Primer alapoz¢ felvitele
Cseppentsen néhany cseppet a CediTEC Primer alapoz6bél egy keverSlapra
és vigye fel a mellékelt Easy Brush applikaldecsettel a ragasztandé pontokra. A
palackot haszndlat utan azonnal zérja le.
Protézisfogak
Vigye fel a Primer alapozét a fogak ragasztandé fellletére és hagyja
30 mésodpercig a levegén széradni.
Protézisalap
Bdségesen vigye fel a Primer alapozét az tregekbe és hagyja 30 masodpercig a
levegdn szaradni.
2. A kartus elGkészitése
Helyezze a CediTEC Adhesive ragasztdkartust a VOCO-Dispenser adagoléba
(2-es tipus) vagy egy azzal azonos kialakitas és dugattyuju keverépisztolyba.
Technikai okokbdl eléfordulhat, hogy a kartuskamrak toltési szintje enyhe eltérést
mutat.
Ebben az esetben tavolitsa el a kartussapkakat, és a dugattyu segitségével addig
préselje az anyagot, mig az mindkét tartalyban egyforman megjelenik. Végul
helyezze fel a keverécséroket (20-as tipus) és Utkozésig forditsa el 90°-kal. A
fogantyukar hasznalatédval nyomhatja ki az anyagot, amelyet ezéltal az eszkoz
automatikusan a megfelel6 aranyokban kever ki.
Annak érdekében, hogy a paszta ne szaradjon ki, a CediTEC Adhesive ragasztét
az eredetileg felhelyezett védézarral térolja.
3. A CediTEC Adh 6
Vigyen fel CediTEC Adhesive ragasztét a fogtiregre, majd kozvetlentil helyezze ra
az 6nall6 fogat vagy hidat. A régzitéanyag mennyisége a fogiireg nagysagatol fugg.
A felesleget kozvetlenil a protézisfogak beragasztasat kbvetéen egy arra alkalmas
eszkozzel el kell tavolitani. A polimerizacié utan az apro felesleget gyémantfaréval
vagy rugalmas polirozé koronggal kell eltavolitani.
Megjegyzés: A megmunkalasi id6é az alkalmazastél szamitva 4 perc (23 °C-on).
4. Polimerizalas polimerizaciés késziilékben
Az optimalis tapadds eléréséhez a polimerizacionak koézvetlenil a fogak
beragasztasat vagy a felesleges ragasztéanyag mennyiségének eltavolitasat
kovetSen kell torténnie egy polimerizacios késziilékben.
Polimerizacios id6: 15 perc
Vizhémérséklet: 50 °C
Nyomas: 2-6 bar

Megjegyzéseink és/vagy tancsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellendrizze

az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald

megfelelGségét.

— Az alapoz6 palackjat mindig jol lezarva kell tarolni.

— Kertilje az alapozé bérrel valo érintkezését. Az érintkezési fellleteket vizzel és
szappannal alaposan le kell mosni.

— Szembe keriilés esetén alaposan 6blitse ki vizzel és forduljon orvoshoz.

— A garantalt termékjellemzdket csak gy lehet elérni, ha a VOCO altal jovahagyott
eredeti Sulzer Mixpac keverécséroket haszndlja. A termékeinkhez megfelelé
keverécsérok mindegyike kaphaté a VOCO-nal.

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

4-23 °C kozott tarolandé. Hiitészekrényben vald tarolds esetén a haszndlat el6tt
vérja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire melegszik. A terméket tilos
kozvetlen fénynek vagy napsugarzasnak kitett helyen tarolni. A lejarati id6 utan ne
haszndlja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A CediTEC alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeril6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartdsan sulyos romlasa, illetve
a sUlyos kozegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Przyg
Kontrola dopasowania:
Przed wklejeniem nalezy skontrolowa¢ dopasowanie zebéw sztucznych w ptycie
protezy.

Przy zebow
Celem uzyskania optymalnej sity wiazania, powierzchnie mocowania zebéw
sztucznych wypiaskowaé tlenkiem glinu (50 - 110 um, pod ci$nieniem 1 - 2 bar).
Z powodu pylenia nalezy stosowaé przy tym system odsysania pytu.
Pozostato$ci materiatu $ciernego doktadnie usuna¢ za pomoca myjki
ultradzwigkowej, parowej lub sprezonego powietrza. Przestrzega¢ odpowiednich
instrukcji uzycia udostepnionych przez producentéw.
Wskazéwka: Nalezy przestrzega¢ dodatkowych informacji producentéw
w zakresie przygotowania zebéw sztucznych!
Przygotowanie ptyty protezy:
Celem uzyskania optymalnej sity wigzania, powierzchnie mocowania ptyty protezy
wypiaskowac tlenkiem glinu (50 - 110 pm, pod cignieniem 1 - 2 bar). Z powodu
pylenia nalezy stosowac przy tym system odsysania pytu.
Pozostatosci materiatu $ciernego doktadnie usuna¢ za pomoca myjki
ultradzwigkowej, parowej lub sprezonego powietrza. Przestrzega¢ odpowiednich
instrukciji uzycia udostepnionych przez producentow.
Wskazéwka: Nalezy przestrzega¢ dodatkowych informacji producentéw
w zakresie przygotowania plyty protezy!

Zamocowanie:
1. Aplikacja primera
Natozy¢ kilka kropli produktu CediTEC Primer na palete do mieszania, a nastepnie
nanie$¢ produkt na klejone powierzchnie za pomoca dotaczonego pedzelka
Easy Brush. Po uzyciu nalezy natychmiast zamkna¢ butelke.
Zeby sztuczne
Nanie$¢ primer na powierzchnie klejenia zebéw i pozostawi¢ do samoczynnego
wyschnigcia pod wptywem powietrza przez 30 s.
Podstawa protezy
Nanies$c¢ primer na powierzchnie klejenia dotéw zebowych protezy i pozostawi¢ do
samoczynnego wyschnigcia pod wptywem powietrza przez 30 s.
2. Przygotowanie kartusza
Umiesci¢ kartusz materiatu CediTEC Adhesive w dyspenserze VOCO (typu 2)
lub pistolecie mieszajacym o identycznej konstrukciji z pasujacymi kolbami. Ze
wzgledéw technologicznych, poziom napetnienia poszczegolinych komér kartusza
moze sig nieznacznie réznic.
Dlatego tez nalezy usuna¢ zamkniecie kartusza i wyciska¢ materiat do momentu,
gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu komér bedzie jednakowa. Zatozy¢ koricéwke
mieszajaca (typ 20) i zablokowac ja poprzez przekrecenie o 90° zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara. Po ucisnigciu dzwigni spustowej materiat zostaje wycisniety
z kartusza i automatycznie zmieszany we wtasciwej proporcii.
CediTEC Adhesive nalezy przechowywaé z zatozong oryginalng zakretka, aby
zapobiec wyschnigciu past.
3. Aplikacja CediTEC Adhesive
Zaaplikowa¢ CediTEC Adhesive do dotéw zebowych protezy i natychmiast
osadzi¢ pojedyncze zeby oraz/lub segmenty zebow. llos¢ materiatu mocujgcego
zalezy od rozmiaru dotéw zebowych protezy.
Wieksze nadmiary nalezy usunaé za pomoca odpowiedniego narzedzia
bezposrednio po osadzeniu zebéw sztucznych. Po polimeryzaciji drobne nadmiary
materiatu mozna usuwa¢ diamentami wykarnczajacymi lub elastycznymi krazkami
do polerowania.
Wskazéwka: Czas plastycznosci materiatu od chwili aplikacji wynosi 4 minut
(w temp. 23 °C)
4. Polimeryzacja w polimeryzatorze ci$nieniowym
W celu uzyskania optymalnego zwigzania, polimeryzacja musi by¢ przeprowadzana
w polimeryzatorze cisnieniowym, bezposrednio po osadzeniu sztucznych zebéw
lub usunieciu nadmiaru materiatu.
Czas polimeryzacii: 15 minut
Temperatura wody: 50 °C
Cisnienie: 2 - 6 bar

Informacje odki ostr

Udzielane przez nas informacje oraz/lub porady nie zwalniaja Parfistwa z obowiazku

sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych

zastosowan.

- Butelke z primerem przechowywaé szczelnie zamknieta.

- Unika¢ kontaktu primera ze skéra. Miejsca kontaktu doktadnie przemy¢ woda
i mydtem.

- W razie kontaktu z oczami, obficie przemy¢ oczy woda i udaé sie do okulisty.

- Gwarantowane wtasciwosci materiatu moga byc¢ osiagniete tylko w przypadku
stosowania koricéwek mieszajacych zatwierdzonych przez VOCO, oryginalnych
Sulzer Mixpac. Odpowiednie koricéwki mieszajace do naszych produktéw sa
dostepne w ofercie VOCO.

Informacje dot. pr y ia i

Przechowywaé w temperaturze 4 °C - 23 °C. Po przechowywaniu w lodéwce,
ogrza¢ materiat przed uzyciem do temperatury pokojowej. Nie przechowywac
produktu w miejscu bezposrednio o$wietlonym lub nastonecznionym. Nie stosowaé
po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

@

Popis produktu:

CediTEC je fixacni systém pro definitivni upevnéni zubnich nahrad na bazi
methakrylatu do bazi ndhrad na bazi methakrylatu. Pomoci kartuse CediTEC
s adhezivem se pasta namicha automaticky bez chyb a bez bublin. Systém je tvoren
adhezivem (kartusi) CediTEC a primerem CediTEC.

Zdravotnicky prostfedek

Navod k pouziti

Odstin:
rGizova

Indikace:

- Upevnéni konfekénich zubnich nahrad a jednotlivych zubl a segmentl
zhotovenych technologiemi CAD/CAM do bézi nahrad zhotovenych
technologiemi CAD/CAM

— Upevnéni zubnich nahrad v rdmci opravy nebo doplnéni

Kontraindikace:

— CediTEC obsahuje methakrylaty, benzoylperoxid, butylhydroxytoluol (kartuse);
methakrylaty, aceton (primer). V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto
slozky pfipravku CediTEC je nutné upustit od aplikace.

- Upevnéni keramickych zubl

Cilova skupina pacient(:

CediTEC Ize pouzit pro vechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky produktu:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim vymezeného t&elu pouZiti
a pfislusnym standarddim produktu.

Pouziti:
Aplikaci produktu CediTEC provadi uzivatel s odbornym vzdélanim v oboru zubniho
lékarstvi.
Pfiprava:
Kontrola ulozeni:
Pted vlepenim zkontrolujte, zda zubni nahrady na bazi spravné dosedaji.
Priprava zubnich nahrad:
Pro dosazeni optiméalniho spojeni zdrsnéte upeviiovaci plochu zubnich nahrad
otryskanim oxidem hlinitym (50-110 pm, 1-2 bar). PouZijte odsavaci jednotku, aby
se netvoril prach.
Zbytky piskovaciho pfipravku peclivé odstrarite pomoci ultrazvukové lazné,
parni &istiCky nebo stlaéenym vzduchem. DodrZujte navody k pouziti pfislusnych
vyrobcd.
Upozornéni: DodrZujte souvisejici informace vyrobcl ohledné prvotniho osetreni
zubnich nahrad!
Pfiprava baze nahrady:
Pro dosazeni optimalniho spojeni zdrsnéte upeviiovaci plochu baze nahrady
otryskanim oxidem hlinitym (50-110 pm, 1-2 bar). PouZijte odsavaci jednotku, aby
se netvoril prach.
Zbytky piskovaciho piipravku peclivé odstraiite pomoci ultrazvukové lazné,
parni GistiCky nebo stlacenym vzduchem. Dodrzujte navody k pouziti pfislusnych
vyrobcd.
Upozornéni: DodrZujte souvisejici informace vyrobcti ohledné prvotniho o$etfeni
béze nahrady!
Upevnéni:
1. Naneseni primeru:
Pridejte nékolik kapek primeru CediTEC na michaci paletu a pomoci pfilozeného
aplikacniho $tétce Easy Brush naneste primer na lepena mista. Lahvicku je po
pouZziti nutné ihned uzaviit.
Zubni ndhrady
Naneste primer na lepené plochy zub( a nechejte jej na vzduchu 30 s schnout.
Béze nahrady
Naneste primer velkoplo$né na lepenou plochu kavit a nechejte jej na vzduchu
30 s schnout.
2. Pfiprava kartuse:
Vlozte kartusi s adhezivem CediTEC do dispenzeru VOCO (typ 2) nebo do
michaci pistole stejného typu s odpovidajicim pistem. V zavislosti na technickych
vlastnostech se mohou objevit drobné rozdily v mnozstvi napiné v jednotlivych
komoréch kartuse.
Z toho diivodu sejméte viéko kartuse a vytlaéte material tak dlouho, dokud
nezacne vytékat rovnomérmné z obou vystupnich otvoril. Poté nasadte michaci
hrot (typu 20) a otoenim o 90° jej zajistéte. Stisknutim spousté rukojeti je material
vytlaen a pfitom se automaticky ve spravném poméru namicha.
Adhezivum CediTEC skladujte s nasazenym origindlnim vic¢kem, aby nedoslo k
vyschnuti past.
3. Aplikace adheziva CediTEC
Aplikujte adhezivum CediTEC do zubnich kavit a ihned vloZte jednotlivé zuby a/
nebo zubni segmenty. MnoZzstvi fixaéniho materialu zavisi na velikosti kavit.
Hrubé prebytky by se mély ihned po vloZeni zubnich nahrad odstranit vhodnym
nastrojem. Po polymerizaci je mozné jemné prebytky odstranit diamantovou
finyrkou nebo pomoci flexibilnich lesticich kotou&t.
Upozornéni: Cas na zpracovani od aplikace se pohybuje mezi 4 minutami (pfi
23 °C)
4. Polymerizace v tlakovém hrnci
Pro dosazeni optimalini kvality spoje musi ihned po vlozeni zubd, pfip. odstranéni
pFebytkd, prob&hnout polymerizace v tlakovém hrnci.
Cas polymerizace: 15 minut
Teplota vody: 50 °C
Tlak: 2-6 bar

Informace/ P H

NaSe informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami

dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

- Lahvi¢ku s primerem skladujte vZdy dobfe uzavienou.

- Vyvarujte se kontaktu primeru s pokozkou. Pfipadna mista kontaktu dikladné
omyijte vodou a mydlem.

— PFi kontaktu s o¢ima ddkladné vyplachnéte o¢i vodou a vyhledejte o&niho lékare.

- Zarucenych vlastnosti produktu je moZné dosahnout pouze pfi pouZziti originalnich
michacich hrotd Sulzer Mixpac schvalenych spole¢nosti VOCO. Vsechny michaci
hroty, které jsou kompatibilni s nasimi produkty, jsou k dostani u spole¢nosti
VOCO.

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Produkt skladujte pfi teploté 4-23 °C. V pfipadé skladovani v chladni¢ce se material
musi pfed pouzitim nechat ohfat na pokojovou teplotu. Produkt neskladujte na
pfimém svétle nebo na mistech s pfimym slune¢nim zafenim. NepouZivat po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Produkt zlikvidujte podle mistnich Ufednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci pfihody, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
CediTEC, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organim.



Dispozitiv medical

Instructiuni de folosire

Descrierea produsului:

CediTEC este un sistem de materiale de fixare destinat fixarii definitive a dintilor
de proteza pe bazd de metacrilat in baze de proteze pe bazad de metacrilat. Cu
cartusul de CediTEC Adhesive pasta se amesteca automat, fara greseli si fara bule
de aer. Sistemul este alcatuit din CediTEC Adhesive (cartus) si CediTEC Primer.

Culoarea:
Roz

Indicatii:

- Fixarea dintilor de protezd confectionati si a dintilor individuali produsi cu
tehnologia CAD/CAM si a segmentelor in bazele de proteze produse cu
tehnologia CAD/CAM

- Fixarea dintilor de proteza in cadrul unei reparatii sau completari

Contraindica

— CediTEC contine metacrilat, peroxid de benzoil, hidroxitoluen butilat (cartus),
metacrilat, acetona (Primer). Dacé se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la
substantele continute in CediTEC, se va renunta la utilizare.

- Fixarea dintilor ceramici

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

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

Utilizarea:
Utilizarea CediTEC este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in domeniul
medicinii dentare.
Pregatire:
Controlul potrivi
inainte de lipire, controlati potrivirea dintilor de proteza in baza protezei.
Pregatirea dintilor de proteza:
Pentru o aderenta optima, sablati suprafata de fixare a dintilor de proteza cu oxid
de aluminiu (50 - 110 pm, 1 - 2 bar). Utilizati un aspirator pentru a aspira pulberea
care se formeaza.
indepartati cu grija resturile de material de sablare, folosind o baie cu ultrasunete,
un dispozitiv de curatat cu vapori sau aer comprimat. Respectati instructiunile de
utilizare ale producétorilor.
Indicatie: Respectati informatiile suplimentare ale producatorilor cu privire la
tratamentul prealabil al dintilor de proteza!
Pregatirea bazei protez
Pentru o aderenta optimd, sablati suprafata de fixare a bazei protezei cu oxid de
aluminiu (50 - 110 um, 1 - 2 bar). Utilizati un aspirator pentru a aspira pulberea
care se formeaza.
indepérlan cu grija resturile de material de sablare, folosind o baie cu ultrasunete,
un dispozitiv de curatat cu vapori sau aer comprimat. Respectati instructiunile de
utilizare ale producatorilor.
Indicatie: Respectati informatiile suplimentare ale producétorilor cu privire la
tratamentul prealabil al bazei protezei!

Fixare:
1. Aplicarea primer-ului
Puneti cateva picaturi de CediTEC Primer pe o paleta de mixare si aplicati
produsul pe punctele de lipire, folosind pensula de aplicare Easy Brush din
pachetul de livrare. Flaconul trebuie inchis imediat dupa utilizare.
Dinti de proteza
Aplicati primer pe suprafata de lipire a dintilor si Idsati sd se usuce la aer timp
de 30s.
Baza protezei
Aplicati primer pe toatéd suprafata de lipire a cavitatilor si lasati sa se usuce la
aer timp de 30 s.
2. Pregatirea cartusului
Introduceti cartusul de CediTEC Adhesive in dispenserul VOCO (tip 2) sau intr-un
pistolet de mixare cu constructie similard, cu un piston adecvat. Din motive tehnice
pot exista diferente minore intre nivelurile de umplere ale celor doud camere ale
cartusului.
in aceste cazuri scoateti capacul cartusului si impingeti materialul pana cand din
ambele capete ale cartusului se distribuie material in mod uniform. Apoi puneti
varful de mixare (tip 20) si blocati-I printr-o rotire la 90°. Materialul este scos in
afara prin actionarea manetei, amestecandu-se automat in raportul de amestec
corect.
CediTEC Adhesive se va depozita cu capacul original insurubat, pentru a
impiedica uscarea pastelor.
3. Aplicarea CediTEC Adhesive
Aplicati CediTEC Adhesive in cavitatile dentare si introduceti direct dintii
individuali si/sau segmentele dentare. Cantitatea materialului de fixare depinde
de dimensiunea cavitatilor.
Surplusurile mari trebuie indepartate direct dupa introducerea dintilor de proteza,
cu ajutorul unui instrument adecvat. Dupa polimerizare, surplusurile de finete se
pot indeparta cu diamante de finisaj sau discuri de polizare flexibile.
Indicatie: Timpul de prelucrare incepand din momentul aplicérii este de 4 minute
(1a 23 °C).
4. Polimerizare in vasul sub presiune
Pentru a obtine o aderenta optima, polimerizarea trebuie sa aiba loc direct dupa
introducerea dintilor, respectiv indepartarea surplusului, in vasul sub presiune.
Durata polimerizarii: 15 minute
Temperatura apei: 50 °C
Presiune: 2 - 6 bar

'masuri de precautie:

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

preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare prevazute.

- Flaconul de primer trebuie depozitat intotdeauna bine inchis.

- Evitati contactul pielii cu primer-ul. Punctele de contact se vor spéla temeinic cu
apa si sapun.

— in cazul contactului cu ochii se va cliti imediat cu apa si se va consulta un medic
oftalmolog.

— Proprietatile materialului vor fi atinse numai daca se utilizeaza varfurile de mixare
originale Sulzer Mixpac, aprobate de VOCO. Varfurile de mixare corespunzatoare
pentru produsele noastre sunt toate disponibile la VOCO

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Se depoziteaza intre 4 °C - 23 °C. La depozitarea in frigider se readuce materialul
nainte de utilizare la temperatura incdperii. Nu depozitati produsul la lumina directa
sau sub actiunea directa a razelor soarelui. A nu se utiliza produsul dupa data
expirdrii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului se face 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 aparut sau ar putea aparea in
legdtura cu CediTEC trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

MeavLMHCKO nsgenve

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

Onucanue Ha NpoayKTa:

CediTEC e cuctema matepuanu 3a 3aKkpenBaHe 3a OKOHYaTeNHO 3akpensaHe
Ha MPOTE3HM 3bOW Ha GasaTa Ha MeTakpunar B MPOTE3HN onopu Ha 6asaTa Ha
meTakpunar. C kapTywa aaxeavns CediTEC nacTata ce cMecsa aBToMaTu4HO 6€3
AedekTn n Mexypu. Cuctemarta ce cbcTon oT apxesusa CediTEC (kapTyw) n
npaiimepa CediTEC.

LigaT:
posos

MokasakHus:

— BakpenBaHe Ha KOHbEKLMNOHNPaHN NPOTE3HN 36U 1 uspaboTeHn ¢ CAD/CAM
OTAENHN 36U 1 cermeHTy B uspadoTteHn ¢ CAD/CAM npoTesHn onopu

- 3akpenBaHe Ha NPOTE3HM 36U B PaMKUTE Ha NOMpaska U JoMbIHeHNe

MpoTusonokasaxus:
- CediTEC cbabpxa MeTakpunatu, 6eHsonnnepokcns, 6yTUnxungpoKCcuTonyon
(kapTyw); MeTakpunatu, aueToH (npaiimep). [llpu ycTaHoBeHa

CBPBLXHYBCTBUTENHOCT (anepruv) kbM Tean cbetasku Ha CediTEC He TpsiGea aa
ce usnonssa.
- 3akpensaHe Ha Kepamn4H 3b61

LieneBa rpyna nauveHTu:
CediTEC mMoxe Aa ce npunara 3a BCUYKW NauneHTn 6e3 orpaHnyeHust npeasng
TAXHATa BL3PACT UK Mo,

XapaKTepuCTUKM Ha NpoayKTa:
XapakTepucTukuTe Ha MpOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha WM3UCKBAHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAaPTU.

Mpunoxenue:
CediTEC ce npunara oT npoecnoHanHo obyyeHn crneumanucT B obnactra Ha
cTomaronorusaTa.

MoaroToska:
MpoBepka Ha HanacBaHeTo:
Mpey 3anensaHeTo NPOBEPETE HaNaCBaHETO Ha NPOTE3HNTE 3b6W B NPOTe3HaTa
oropa.
MoaroToeka Ha NpoTe3HUTe 3b6M:
3a oNTUMarnHo CBbP3BaHe U3BLPLLETE CTPYAHO MOYNCTBAHE Ha MOBBLPXHOCTTA 3a
3aKpenBaHe Ha NpoTe3HuTe 36K ¢ anymnHues okcup (50 — 110 pm, 1 - 2 bar).
Cpeluy o6pasysallys ce Npax UsnonasaiTe acnupauyoHHa cuctema.
CrapaTenHo OTCTpaHeTe OCTaTbLy OT abpasnBHOTO CPEACTBO NOCPEACTBOM
yNTpa3eykoBa 6aHsi, MapouucTayka WM CrbCTeH Bb3fyX. CboTBETHUTE
VHCTPYKLMM 33 ynoTpe6a Ha Npou3BoauTenuTe Tpsibea Aa ce crassar.
Yka3zanue: CnassaiiTe [OMbAHUTENHATA WH(OPMaUVsi Ha NPOU3BOAUTENUTE
OTHOCHO MpeaBapuTenHaTa 06paboTka Ha NPOTE3HUTE 3b6M!
MoaroToeka Ha NpoTe3HaTa onopa:
3a onTMManHo cebp3BaHe U3BLPLLETE CTPYIAHO NOYNCTBAHE Ha MOBBLPXHOCTTA 3a
3aKkpenBaHe Ha npoTeaHaTa onopa ¢ anymuHnes okeng, (50 — 110 pm, 1 - 2 bar).
Cpeliy 06pasysalLvs Ce Npax 13ronasaiiTe acnnpauyroHHa ciucTema.
CraparenHo OTCTpaHeTe OCTaTbLyM OT abpa3nuBHOTO CPEACTBO NOCPEACTBOM
yNTpasBykoBa 6aHsi, NapouqucTadka WM CrbCTeH Bb3fAyX. CbOTBETHUTE
VHCTPYKLMK 32 ynoTpe6a Ha NpousBoauTenuTe TpsGBa fia ce cnasear.
Ykasanue: CnassaiiTe AOMbAHUTENHATA NHGOPMaUMs Ha NPOU3BOANTENUTE
OTHOCHO NpefBapuTenHara o6paboTka Ha NpoTesHaTa onopal

3akpensaHe:
1. HaHacsiHe Ha npaiimepa:
CuneTe HsiKOMKO Kanku npaiimep CediTEC Bbpxy naneta 3a cmecBaHe U ro
HaHeceTe C MpunoXeHaTa anaukaunorHa yetka Easy Brush Bbpxy mecTara 3a
3anensaHe. Cnep ynoTtpe6a hnakoHbT TpsibBa He3aGaBHO Aa ce 3aTBOPU.
MpoTesHu 366U
HaHeceTe npaiiMep BbPXy NOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe Ha 3bOUTe 1 OcTaBeTe a
n3cbxHe 3a 30 s Ha BL3AYX.
MpotesHa onopa
HaHeceTe npaiiMep Ha LIMPOKa Mol BbPXY MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe Ha
KaBUTeTUTE U OCTaBeTe fja M3CbXHe 3a 30 S Ha Bb3AYX.
2. MoaroToBKa Ha KapTylua:
MocTaBete kapTywa apxeaus CediTEC B aucneHcbp VOCO (Tun 2) unmn
CMecuTeNeH NMUCTONET C MoAoGHa KOHCTPYKUWs ¢ nopxopsum GyTana. Mo
TEXHUHYECKYN MPUYNHI MOTaT A1a BE3HUKHAT Mankv Pasfiki B HUBOTO Ha HaMbBaHe
Ha iBeTe Kamepu Ha KapTylua.
3aToBa OTCTpaHeTe Kanaykara Ha KapTylua i U3CTUCKBaiiTe Matepuas, [oKaTo
TOl 3aro4He Aa u3TYa PaBHOMEPHO OT ABata oTsopa. Crie ToBa noctaBeTte
cMmecuTtenHa kaHtiona (tun 20) n s dukcupaiite 4pe3 3aBbpTaHe Ha 90°.
MaTepnansT ce U3CTUCKBA 4Ype3 3afjeficTBaHe Ha pbKoxBaTkaTa v Mmpu Tosa
aBTOMaTU4HO Ce CMECBa B MPaBUIHOTO CHOTHOLLEHNE.
CobxpaHsiBaiite apgxeauBa CediTEC c nocTtaBeHa opurvHanHa BbpTsla ce
Kanayka, 3a ia NPeAoTBPaTUTE M3CbXBAHE Ha nacTuTe.
3. Annukauus Ha agxe3uBa CediTEC
Annukupaitte apxesuBa CediTEC B 3b6HUTE KaBUTETU 1 NOCTaBETE ANPEKTHO
OTAeNHN 3b6U W/unu 3b6HU cermeHTW. KonmyecTBOTO Ha MmaTepuana 3a
3aKpenBaHe 3aBI1CU OT pa3Mepa Ha KaBuTeTuTe.
Fonemn uanuWbLUM TPsiGBa Aa Ce OTCTPAHAT C MOAXOASL| WHCTPYMEHT
HEMNoCPEeACTBEHO Cref, MOCTABAHETO Ha NPOTe3HIUTe 3b61. Cref nonvMepuaaLysTa
Marku U3IMLLIBLY MOraT Aa Ce OTCTPaHSIT C (UHMPALLM AVAMaHTU WK MbBKaBn
MOAMPALL ANCKOBE.
YkasaHue: BpemeTo 3a n3nonssaHe cnep annvkauyusta e 4 MuHyTm (npu 23 °C)
4. Monumepunsauus B aBTOKNaB
3a fla ce MOCTUrHe ONTUMANHO CLENeHre, NonuMepusauvsTa Tpsiéea aa ce
M3BBLPLIM B aBTOKNAB HENOCPEACTBEHO Cnef NOCTaBAHETO Ha 3b6uTe pecr.
OTCTPaHABAHETO Ha U3NNLLIBLUTE.
Bpeme Ha nonumepusauus: 15 MuHy T
TemnepaTtypa Ha Boparta: 50 °C
HansraHe: 2 - 6 bar

Ykasanus/lMpeanasHn mepku:

HawwuTe ykasaHus n/unu cbBeTu He Bu ocBoGoXAaBaT OT 3afb/KEHVeTo aa

npoBepuTe roHOCTTa Ha AOCTABEHUTE OT HAac MpenapaTtii 3a NpeasuaeHNTe Lenn

Ha ynoTpeb6a.

— CbxpaHsBaiite (hnakoHa ¢ npaiimepa BuHarun noépe 3aTBOPEH.

— W3bsarsaiite KOHTaKT Ha Koxkata ¢ npaiimepa. ViamuiiTe cTapatenHo mectara Ha
KOHTaKT C BOfla W CarnyH.

— Tpy KOHTaKT C o4UTE N3MUIATE fOGPE C BOAA U NOCETETE OYEH nekap.

- OGellannTe KayecTsa Ha NPOfyKTa Ce MOCTUraT camo Npu U3nonasaHe Ha
paspelwerute ot VOCO opurnHanHn cMmecutenHn Kadionu Sulzer Mixpac.
MoaxogsyTe 3a HalWMTe NPOAYKT CMECUTENHN KaHIoNM MoraT fja ce 3aKynsit
ot VOCO.

YKa3aHus 3a CbxpaHeHue 1 ynotpeba:

CobxpaHeHn npn 4 °C - 23 °C. lMNpu cbxpaHeHWe B XxNafuiHuK uanonasainte
maTepuana cnef oCTUraHe Ha CTaiiHa Temnepartypa. He cbxpaHsisaiite npoaykTa
Ha npsika CBETAIMHA UK CNbHLE. He nanonasaiiTe noseye cne U3TndaHe Ha cpoka
Ha rOAHOCT.

WUsxsbpnsiHe:
MpoAYKTLT Ce N3XBBLP/S CbOGPA3HO PA3NOPeAGUTe Ha MECTHUTE BNACTM.

3ap 3a

Cepuro3HN NpOU3LLIECTBUSI, KaTo CMBbPT, BPEMEHHO WAW TPaiiHO Cepuo3HO
BJlOLIABAHE HA 3[PaBHOTO CbCTOSIHUE Ha NaLMeHTa, NOTPEGUTENs UAK Apyri iuua
1 Cepuo3Ha OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HIUKHANN U Morat
Aa Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka ¢ CediTEC, TpsibBa Aa ce cbobwsT Ha VOCO GmbH 1
KOMMETEHTHIUTE BNacTu.

Medicinski pripomoéek

Navodila za uporabo

GO

Opis izdelka:

CediTEC je sistem pritrdilnih materialov za dokonéno pritrditev zob protez na osnovi
metakrilata v baze protez na osnovi metakrilata. Z adhezivno kartuSo CediTEC se
pasta samodejno zmesa brez napak in mehurckov. Sistem sestavljajo adheziv
CediTEC Adhesive (kartu$a) in primer CediTEC Primer.

Barva:
roza

Indikacije:

- pritrditev konfekcioniranih proteznih zob in posami¢nih zob in segmentov,
izdelanih s CAD/CAM, v baze protez, izdelanih s CAD/CAM

— pritrditev proteznih zob kot del popravila ali dopolnitve

Kontraindikacije:

— CediTEC vsebuje metakrilate, benzoil peroksid, butilhidroksitoluen (kartusa),
metakrilate, aceton (primer). Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine
materiala CediTEC ne smete uporabiti.

- Pritrditev kerami¢nih zob

Ciljna skupina pacientov:
CediTEC se lahko uporablja za vse bolnike brez kakrnih koli omejitev glede njihove
starosti ali spola.

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

Uporaba:
CediTEC uporablja strokovno usposoblien uporabnik zobne medicine.

Priprava:
Preverjanje prileganja:
Pred leplienjem preverite prileganje proteznih zob v bazo proteze.
Priprava proteznih zob:
Za optimalno lepljenje obrusite povrsino proteznih zob z aluminijevim oksidom
(50-100 pm, 1-2 bara). Proti nastalemu prahu uporabite sesalno napravo.
Ostanke abraziva skrbno odstranite z ultrazvo¢no kopeljo, s parnim Eistilnikom ali
stisnjenim zrakom. Upostevajte navodila proizvajalca za uporabo.
Opozorilo: Upostevajte dodatne informacije proizvajalca o predhodni obdelavi
proteznih zob!
Priprava baze proteze:
Za optimalno leplienje obrusite povrsino baze proteze z aluminijevim oksidom
(50-100 pm, 1-2 bara). Proti nastalemu prahu uporabite sesalno napravo.
Ostanke abraziva skrbno odstranite z ultrazvo¢no kopeljo, s parnim &istilnikom ali
stisnjenim zrakom. Upostevajte navodila proizvajalca za uporabo.
Opozorilo: Upostevajte dodatne informacije proizvajalca o predhodni obdelavi
baze proteze!

Pritrditev:
1. Nanasanje primerja
Nekaj kapljic primerja CediTEC Primer dajte na mesalno paleto ter jih s pomocjo
prilozenega aplikacijskega ¢opi¢a Easy Brush nanesite na mesta, ki jih Zelite
zalepiti. Steklenico je treba po uporabi takoj zapreti.
Protezni zobje
Primer nanesite na lepilne povrsine zob in ga pustite susiti na zraku priblizno
30 sekund.
Baza proteze
Primer na veliko nanesite na povrsine kavitet in ga pustite susiti na zraku priblizno
30 sekund.
2. Priprava kartuse
Kartu$o adheziva CediTEC Adhesive vstavite v dozirnik VOCO (tip 2) ali enako
mesalno pistolo z ustreznimi bati. Iz tehni¢nih razlogov lahko pride do manjsih
odstopanij v stanju napolnjenosti obeh prekatov kartus.
Zato odstranite pokrov kartu$e in tako dolgo iztiskajte material, dokler obe izstopni
odprtini ne podata enake koli¢ine materiala. Nato namestite mesalno kanilo (tip 20)
in jo pricvrstite z zasukom za 90°. S pritiskom na vzvod se material iztisne in se pri
tem samodejno zmes$a v pravilnem razmerju.
Adheziv CediTEC Adhesive hranite z name$cenim originalnim navojnim
pokrovékom, da preprecite susenje paste.
3. Nanos adheziva CediTEC Adhesive
Adheziv CediTEC Adhesive nanesite v zobno kaviteto in neposredno vstavite
posamicne zobe in/ali zobne segmente. Koli¢ina pritrdilnega materiala je odvisna
od velikosti kavitet.
Grobe ostanke je treba takoj po vstavitvi proteznih zob odstraniti z ustreznim
instrumentom. Po polimerizaciji lahko fine ostanke odstranite s finim diamantom
ali gibljivimi polirnimi plos¢ami.
Opozorilo: Cas obdelave od nanosa je 4 minut (pri 23 °C)
4. Polimerizacija v tla¢ni posodi
Za doseganje optimalnega lepilnega spoja je treba polimerizacijo izvesti takoj po
vstavitvi zob oz. odstranitvi ostanka v tla¢ni posodi.
Cas polimerizacije: 15 minut
Temperatura vode: 50 °C
Tlak: 2-6 bara

Opozorila/previdnostni ukrepi:

Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite

primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

- Steklenico s primerjem hranite vedno dobro zaprto.

- lzogibajte se stiku primerja z oémi. Mesta stika s pripravkom temeljito sperite z
vodo in z milom.

— Ob stiku z o¢mi dobro sperite z vodo ter obis¢ite zdravnika specialista za oci.

- Zagotovljene lastnosti izdelka lahko doseZete samo ob uporabi originalnih
mesalnih kanil Sulzer Mixpac, ki jih je odobrilo podjetie VOCO. Vse ustrezne
mesalne kanile za nase izdelke lahko dobite pri podjetju VOCO.

potki za shr in up H
Hranite pri temperaturi 4-23 °C. V primeru hranjenja v hladilniku naj bo material
pred uporabo nekaj ¢asa na sobni temperaturi. Izdelka ne shranjujte pri neposredni
svetlobi ali sonéni svetlobi. 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 priSlo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo sredstva CediTEC, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.



Zdravotnicka pomécka
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Popis vyrobku:

CediTEC je systém upeviiovacieho materidlu na definitivne upevnenie
protetickych zubov na baze metakrylatu v zakladniach protéz na baze metakrylatu.
Prostrednictvom kartuse CediTEC Adhesive sa pasta namie$a automaticky bez
chyb a bublin. Systém pozostava z CediTEC Adhesive (kartusa) a CediTEC
Primer.

Navod na pouzitie

Farba:

ruzova

Indikécie:

- Upevnenie konfekénych protetickych zubov a jednotlivych zubov a segmentov
vyrobenych metédou CAD/CAM do zakladni protéz vyrobenych metddou CAD/
CAM

— Upevnenie protetickych zubov v ramci opravy alebo doplnenia

Kontraindikacie:

— CediTEC obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid, butylhydroxytoluén (kartusa),
metakrylaty, acetén (primér). Pri zndmych precitlivenostiach (alergiach) na tieto
zlozky pripravku CediTEC je nutné upustit od jeho pouZzitia.

- Upevnenie keramickych zubov

Cielova skupina pacientov:
CediTEC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientoch bez obmedzenia veku a
pohlavia.

Charakteristika vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.
Pouzitie:
Pripravok CediTEC maju pouzivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.
Priprava:
Kontrola spravneho umiestnenia:
Pred prilepenim skontrolujte spravne umiestnenie protetickych zubov v zakladni
protézy.
Priprava protetickych zubov:
Pre optimalnu prilnavost styénu plochu protetickych zubov vycistite pridom
oxidu hlinitého (50 — 110 um, tlak 1 — 2 bar). Pouzivajte odsdavacie zariadenie na
odséavanie vznikajuceho prachu.
Zvysky tryskacieho prostriedku dékladne odstrarite v ultrazvukovom kupeli,
parnym cistiGom alebo stlatenym vzduchom. Dodrziavajte prislusné pokyny na
pouzitie poskytnuté vyrobcami.
Upozornenie: Dodrziavajte podrobné informacie vyrobcov k predbeznému
oSetreniu protetickych zubov!
Priprava zéakladne protézy:
Pre optimalnu prilnavost styénl plochu zékladne protézy vydistite pridom
oxidu hlinitého (50 — 110 um, tlak 1 - 2 bar). Pouzivajte odséavacie zariadenie na
odsdvanie vznikajiceho prachu.
Zvysky tryskacieho prostriedku dokladne odstraite v ultrazvukovom kupeli,
parnym cistiCom alebo stlaéenym vzduchom. DodrZiavajte prislusné pokyny na
pouzitie poskytnuté vyrobcami.
Upozornenie: DodrzZiavajte podrobné informacie vyrobcov k predbeznému
oSetreniu zékladne protézy!

Pripevnenie:
1. Nanasanie priméru
Niekolko kvapiek pripravku CediTEC Primer nakvapkajte na miesaciu dosticku a
prostrednictvom priloZzeného aplikaéného $tetca Easy Brush ho naneste na lepené
miesta. Flasu je potrebné ihned' po pouziti zatvorit.
Protetické zuby
Primér naneste na lepenut plochu zubov a nechajte ho 30 sekuind schnut na
vzduchu.
Z&kladha protézy
Primér naneste na cell lepent plochu kavit a nechajte ho 30 sekund schnat na
vzduchu.
2. Priprava kartuse
VloZzte kartusu CediTEC Adhesive do davkovaca VOCO (typ 2) alebo inej mieSacej
pistole s rovnakou konstrukciou a vhodnym piestom. Pri oboch komorach kartuse
sa m6zu vyskytnat technicky podmienené nepatrné rozdiely vo vy$ke naplni.
Z tohto dévodu je potrebné otvorit uzaver kartuse a materidl vytlacat dovtedy, kym
material nevychadza z oboch vystupnych otvorov rovnomerne. Potom nasadte
zmieSavaciu kanylu (typ 20) a zaaretujte ju pootocenim o 90°. Materidl sa vytlaca
aktivaciou ruénej paky a pritom sa automaticky zmie$ava v spravnom pomere.
CediTEC Adhesive skladujte s nasadenym origindlnym skrutkovym uzéverom, aby
ste zabranili vysuSeniu past.
3. Aplikacia CediTEC Adhesive
CediTEC Adhesive aplikujte do zubnych kavit a priamo vkladajte jednotlivé zuby
a/alebo zubné segmenty. MnoZzstvo upeviiovacieho materidlu zavisi od velkosti
kavit.
Velké prebytky materidlu je potrebné ihned po vloZeni protetickych zubov odstranit
pomocou vhodného nastroja. Po polymerizacii je mozné odstranit jemné prebytky
materidlu prostrednictvom diamantovych finyrok alebo flexibilnych lestiacich
kotlcov.
Upozornenie: Doba opracovatelnosti od aplikécie je 4 minut (pri 23 °C)
4. Polymerizacia v tlakovom hrnci
Aby sa dosiahla optimélna prilnavost, ihned po vloZeni zubov, resp. odstraneni
prebytkov sa musi vykonat polymerizacia v tlakovom hrnci.
Polymerizana doba: 15 minat
Teplota vody: 50 °C
Tlak: 2 - 6 bar

Pokyny/bezpeénostné opatrenia:

Nase pokyny a rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich pripravkov

na zamyslané Ucely pouzitia.

— Flasu s primérom skladujte vzdy dobre uzavretu.

- Zabrarite kontaktu pokoZzky s primérom. Miesta kontaktu dékladne umyte vodou
amydlom.

— Pri zasiahnuti o¢i ich musite dobre vyplachnut a nasledne vyhladajte o¢ného
lekara.

— Deklarované vlastnosti vyrobku budl dosiahnuté iba pri pouziti zmieSavacich
kanyl Sulzer Mixpac schvalenych spolo¢nostou VOCO. VSetky prislusné
zmieSavacie kanyly pre nase vyrobky st dostupné u spolo¢nosti VOCO.

Pokyny ku skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplotach 4 °C — 23 °C. Pri skladovani v chladni¢ke sa material musi
pred pouzitim zohriat na izbovu teplotu. Vyrobok neskladujte na priamom svetle
alebo sine¢nom Zziareni. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.
Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte v stlade s miestnymi tUradnymi predpismi.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom CediTEC, je potrebné
nahlasit spoloénosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Medicinos priemoné

Naudojimo instrukcija

@

Produkto aprasymas

CediTEC - tai tvirtinimo medziagy sistema nuolatiniam proteziniy danty metakrilato
pagrindu tvirtinimui protezy pagrinduose metakrilato pagrindu. Naudojant CediTEC
Adhesive klijy kasete pasta automatiSkai sumaiSoma tinkamai ir be pusleliy.
Sistema sudaro CediTEC Adhesive klijai (kaseté) ir CediTEC Primer gruntas.

Spalva

roziné

Indikacijos

— Pagaminty proteziniy danty ir CAD/CAM pagaminty pavieniy danty ir segmenty
tvirtinimas CAD/CAM pagamintuose protezy pagrinduose

— Proteziniy danty tvirtinimas taisant arba papildant

Kontraindikacijos

— CediTEC sudétyje yra metakrilaty, benzoilperoksido, butilhidroksitoluolio
(kaseté), meatakrilaty, acetono (gruntas). CediTEC neturéty buti naudojamas
esant zinomam padidéjusiam jautrumui (alergijai) iSvardytoms sudétinéms
dalims.

- Keraminiy danty tvirtinimui

Tiksliné pacienty grupé

CediTEC gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy neatsizvelgiant
ijy amziy ar Iytj.

Preparato savybés

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudojimas
CediTEC skirta naudoti profesionaliems odontologams.

Preparavimas
Prigludimo patikra:
Pries$ klijavima patikrinkite proteziniy danty prigludima protezo pagrinde.
Proteziniy danty preparavimas:
Siekiant gero sukibimo, proteziniy danty tvirtinimo pavirsiy apdorokite sméliasrove
su aliuminio oksidu (50-110 pm) esant 1-2 bary slégiui. Apsaugai nuo dulkiy
naudokite iStraukimo jrengin;.
Sméliasroveés likucius kruopsciai pasalinkite ultragarsinéje voneléje, gary valytuvu
arba suslégtu oru. Batina laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy.
Pastaba: Laikykités papildomos gamintojo informacijos dél pradinio proteziniy
danty apdorojimo!
Protezo pagrindo preparavimas:
Siekiant gero sukibimo, protezo pagrindo tvirtinimo pavir§iy apdorokite
smeéliasrove su aliuminio oksidu (50-110 pym) esant 1-2 bary slégiui. Apsaugai nuo
dulkiy naudokite iStraukimo jrengin;.
Sméliasroves likugius kruopsciai paalinkite ultragarsineje voneléje, gary valytuvu
arba suslégtu oru. Bitina laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy.
Pastaba: Laikykités papildomos gamintojo informacijos dél pradinio protezo
pagrindo apdorojimo!

Tvi
1. Dengimas gruntu
Kelis lasus CediTEC Primer grunto uzlasinkite ant maiSymo paletés ir pridedamu
teptuku ,Easy Brush“ padenkite klijuojamuosius pavirius. Pasinaudojus buteliuka
btina nedelsiant uzdaryti.
Proteziniai dantys
Gruntu padenkite danty klijuojamuosius pavirsius ir leiskite dziGti ore 30 s.
Protezo pagrindas
Gruntu padenkite visa ertmiy klijuojamuyjy pavirsiy plota ir leiskite dziti ore 30 s.
2. Kasetés preparavimas
CediTEC Adhesive klijy kasete jstatykite | VOCO dispenserj (2 tipo) arba kita
tokios pacios konstrukcijos mai§ymo pistoleta su tinkamu stimokliu. Dél techniniy
salygy abiejy kaseciy kamerose gali bati nezymus kiekio skirtumas.
Po to nuimkite kasetés dangtelj ir tol spauskite medziaga, kol i§ abiejy angy tolygiai
tekés medZziaga. Galiausiai uzdékite maiSymo kaniule (20 tipo) ir uzfiksuokite
pasukdami 90° kampu. Medziaga i§spaudziama spaudziant sverta ir tuo pat metu
mai$oma tinkamu santykiu.
CediTEC Adhesive klijus saugokite su uzdétu originaliu uzsukamu dangteliu, kad
iSvengtuméte pastos iSdziuvimo.
3. CediTEC Adhesive klijy aplikavimas
CediTEC Adhesive klijus aplikuokite | ertmes dantims ir tiesiogiai jstatykite
pavienius dantis ir (arba) danty segmentus. Tvirtinimo medziagos kiekis priklauso
nuo ertmés dydzio.
Po proteziniy danty jstatymo medziagos pertekliy nedelsiant nuvalykite tinkamu
instrumentu. Po polimerizacijos nedidelius likuc¢ius galima pasalinti apdorojant
deimantiniais poliruokliais arba lanksciais poliravimo diskais.
Pastaba: Nuo aplikavimo pradzios apdorojimo laikas siekia 4 minutes (esant 23 °C)
4. Polimerizavimas sléginiame inde
Siekiant optimalaus sukibimo, polimerizuoti sléginiame inde reikia nedelsiant po
danty jstatymo ir (arba) liku¢iy pasalinimo.
Polimerizavimo trukmé: 15 minuciy
Vandens temperatira: 50 °C
Slégis: 2-6 barai

imas

Informacija / atsargumo priemonés

Sios pastabos ir (arba) konsultacija neatleidzia jisy nuo $iy preparaty tinkamumo

nurodytiems tikslams kontrolés.

— Buteliuka su gruntu visada laikykite gerai uzdaryta.

— Venkite grunto kontakto su oda. Prisilietus kruop3¢iai plaukite vandeniu ir muilu.

— Patekus | akis gerai praplaukite vandeniu ir kreipkités j akiy gydytoja.

— Numatytos priemonés savybés uztikrinamos tik naudojant VOCO leidziamas
originalias ,Sulzer Mixpac“ maiSymo kaniules. Visas atitinkamas mai$ymo
kaniules misy gaminiams galite jsigyti i VOCO

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Saugoti 4-23 °C temperaturoje. Saugant $aldytuve prie$ naudojima leisti medziagai
pasiekti kambario temperatiira. Gaminj saugokite atokiau nuo tiesioginés $viesos ir
saulés spinduliy. Pasibaigus galiojimo laikui nebenaudoti.

Salinimas

Priemone $alinkite laikydamiesi vietos institucijy reikalavimy.

Prievolé pranesti

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant CediTEC
batina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

@

Produkta apraksts:

CediTEC ir nostiprinaSanas materialu sistéma, paredzéta uz metakrilata bazes
izgatavotu maksligo zobu galigajai nostiprinasanai uz metakrilata bazes izgatavotas
protézes bazés. Ar CediTEC Adhesive patronu pasta tiek sajaukta automatiski,
neradot k|idas un neveidojot burbulidus. Sistéma sastav no CediTEC Adhesive
(patrona) un CediTEC Primer.

Mediciniska ierice

LietoSanas instrukcija

Krasa:

roza

Indikacijas:

- Ripnieciski razotu maksligo zobu un ar CAD/CAM izgatavotu atseviku zobu un
segmentu nostiprinasana ar CAD/CAM izgatavotas protézes bazés

- Maksligo zobu nostiprinasana remonta vai papildinasanas ietvaros

Kontrindikacijas:

- CediTEC satur metakrilatus, benzoilperoksidu, butilhidroksitoluolu (patrona),
metakrilatus, acetonu (praimeris). Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret §im CediTEC sastavdalam, no izmantoSanas ir jaatsakas.

- Keramikas zobu nostiprinasana

Pacientu mérkgrupa:
CediTEC var izmantot visam pacientu grupam bez vecuma vai dzimuma
ierobezojumiem.

Produkta veiktspéjas ipasibas:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

LietoSana:
Ar CediTEC strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Sagatavo$ana:
Salagojuma kontrole:
Pirms ielmé8anas parbaudiet maksligo zobu salagojumu ar protézes bazi.
Maksligo zobu sagatavosana:
Lai panaktu optimalu savienojumu, maksligo zobu stiprindjuma virsma jaapstrada
ar aluminija oksida straklu (50 - 110 pm, 1 - 2 bar). Izmantojiet nostksanas iekartu,
jo rodas putekli.
Struklapstrades lidzek|a atliekas rlipigi nofiriet ultraskanas vanna, ar tvaika striklas
tirtaju vai saspiestu gaisu. levérojiet attieciga raZotaja sagatavoto lietoSanas
instrukciju.
Norade: Veicot maksligo zobu sakotnéjo apstradi, nemiet véra razotaju sagatavoto
talako informaciju.
Protézes bazes sagatavosana:
Lai panaktu optimalu savienojumu, protézes bazes stiprinajuma virsma jaapstrada
ar aluminija oksida straklu (50 - 110 um, 1 - 2 bar). Izmantojiet nostk3anas iekartu,
jo rodas putekli.
Striklapstrades lidzek|a atliekas rlpigi nofiriet ultraskanas vanna, ar tvaika striklas
tiritaju vai saspiestu gaisu. levérojiet attieciga razotaja sagatavoto lietoSanas
instrukciju.
Norade: Veicot protézes bazes sakotnéjo apstradi, nemiet véra razotaju
sagatavoto talako informaciju.

Nostiprinasana:
1. Praimera uzklasana
Uzpiliniet dazas piles CediTEC Primer uz sajauk$anas bloka un ar komplektam
pievienoto Easy Brush aplikacijas otinu uzklajiet uz iméjamam vietam. Pudele
janoslédz tudal péc lietosanas.
Maksligie zobi
Uzklajiet praimeri uz zobu Imé&jamam virsmam un laujiet 30 s apzit gaisa.
Protézes baze
Plasi uzklajiet praimeri uz kavitadu imé&amam virsmam un laujiet 30 s apzit gaisa.
2. Patronas sagatavosana
levietojiet CediTEC Adhesive patronu VOCO dozatora (tips 2) vai cita lidzigas
konstrukcijas sajauk$anas pistolé ar atbilstosa lieluma virzuli. Tehnisku iemeslu dé|
abu patronas kameru pildijuma limeni var nedaudz atskirties.
Tapéc nonemiet patronas vacinu un spiediet lauka materialu tik ilgi, ldz tas nak
ara vienmérigi pa abam atverém. P&c tam uzlieciet sajauksanas kanili (tips 20) un
nostipriniet, pagriezot par 90°. NospieZot roktura sviru, materials tiks izspiests un
turklat automatiski sajaukts pareizaja attieciba.
Uzglabajiet CediTEC Adhesive ar uzskravétu originalo vacinu, lai pasargatu
pastas no izzusanas.
3. CediTEC Adhesive aplikacija
Aplicgjiet CediTEC Adhesive zobu kavitatés un uzreiz ievietojiet atseviskos
zobus un/vai zobu segmentus. NostiprinaSanas materiala daudzums ir atkarigs
no kavitasu lieluma.
Lieli parpalikumi janonem tailit péc maksligo zobu ievieto$anas, lietojot piemérotu
instrumentu. Péc polimerizacijas var nonemt sikos parpalikumus, stradajot ar
dimanta urbjiem vai lokanajiem pulé$anas diskiem.
Norade: Apstrades laiks, sakot no uzklasanas briza, ilgst 4 mindtes (23 °C
temperatara)
4. Polimerizacija spiediena katla
Lai panaktu optimalu piesaisti, polimerizacijai spiediena katla janotiek tidal péc
zobu ievieto$anas vai parpalikumu nonemsanas.
Polimerizacijas laiks: 15 minttes
Udens temperatiira: 50 °C
Spiediens: 2 - 6 bar

Norades/piesardzibas pasakumi:

Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit misu

piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

- Praimera pudeli vienmér uzglabajiet labi noslégtu.

— Nepielaujiet adas saskari ar praimeri. Kontakta vietas riipigi nomazgajiet ar tdeni
un ziepém.

- Jaiek|Ust acls, nekavéjoties kartigi izskalojiet ar tdeni un vérsieties pie acu arsta.

- Solitas izstradajuma Tpasibas iesp&ams sasniegt, tikai izmantojot VOCO
apstiprinatas originalas Sulzer Mixpac sajauk$anas kaniles. Visas musu
produktiem atbilstoSas sajauk$anas kaniles ir pieejamas uznémuma VOCO

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat 4 °C - 23 °C temperatlra. Uzglabajot ledusskapi, materials pirms
lietosanas ir jasasilda [lidz telpas temperaturai. Produktu nedrikst uzglabat gaisma
vai tieSos saules staros. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utiliza
Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par nopietniem negadijumiem, tadiem ka pacienta, lietotaja vai citu personu nave,
veselibas stavok|a Tslaiciga vai pastaviga pasliktina$anas un nopietns sabiedribas
veselibas apdraudéjums, kas rodas vai varétu bat radusies saistiba ar CediTEC,
jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.



Medicinski proizvod

Upute za upotrebu

Opis proizvoda:

CediTEC je materijal za kona¢no pri¢vr§éivanje protetskih zuba na bazi metakrilata
u baze proteza na bazi metakrilata. Pomocu kartuse s liepilom CediTEC Adhesive
pasta se automatski mijeSa bez problema i mjehuri¢a. Sustav se sastoji od ljepila
CediTEC Adhesive (kartusa) i primera CediTEC Primer.

Boja:

ruzicasta

Indikacij

- Pri¢vrs¢ivanje konfekcioniranih protetskih zuba i pojedinaénih zuba i segmenata
izradenih tehnologijom CAD/CAM u bazama za protezu izradenih tehnologijom
CAD/CAM

- Pri¢vrscivanije protetskog zuba u okviru popravka ili dopune

Kontraindikacije

- CediTEC sadrzi metakrilate, benzoilperoksid, butilhidroksitoluol (kartusa),
metakrilate, aceton (primer). Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove
sastojke sredstva CediTEC ono se ne smije upotrebljavati.

- Pri€vr§éivanje keramickih zuba

Ciljna skupina pacijenata:

CediTEC se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ograni¢enja s obzirom na

dob ili spol.

Svojstva proizvoda:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.
Primjena:
Proizvod CediTEC upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u podrucju
stomatologije.
Priprema:
Kontrola prikladnosti:
Prije lijepljenja provjerite da protetski zubi prikladno odgovaraju u bazu proteze.
Priprema protetskih zuba:
Za optimalno spajanje povrsinu protetskih zuba koja se pricvrséuije treba pjeskariti
aluminijevim oksidom (50 — 110 ym, pri 1 - 2 bar). Za prasinu koja se stvara
upotrijebite uredaj za usisavanje.
Pazljivo uklonite ostatke sredstva za pjeskarenje ultrazvuénom kupkom, parnim
cistacem ili komprimiranim zrakom. Postujte odgovarajuce upute proizvodaca za
uporabu.
Napomena: Obratite pozornost na dodatne informacije proizvodaca o prethodnoj
obradi protetskih zuba!
Priprema baze proteze:
Za optimalno spajanje povrsinu baze proteze koja se pri¢vrséuje treba pjeskariti
aluminijevim oksidom (50 — 110 pm, pri 1 — 2 bar). Za prasinu koja se stvara
upotrijebite uredaj za usisavanje.
Pazljivo uklonite ostatke sredstva za pjeskarenje ultrazvuénom kupkom, parnim
cCistacem ili komprimiranim zrakom. Postujte odgovarajuce upute proizvodaca za
uporabu.
Napomena: Obratite pozornost na dodatne informacije proizvodaca o prethodnoj
obradi baze proteze!
Pri¢vrécivanje:
1. Nanos$enje primera
Nekoliko kapi primera CediTEC Primer nanesite na paletu za mijesanje i
priloZzenim kistom za aplikaciju Easy Brush nanesite na mjesta koja mislite zalijepiti.
Bocu treba nakon uporabe odmah zatvorite.
Protetski zubi
Nanesite primer na povrsinu zuba koju Zelite zalijepiti i ostavite da se susi 30 s
na zraku.
Baza proteze
Nanesite primer na veliku povrdinu kaviteta koju Zelite zalijepiti i ostavite da se
susi 30 s na zraku.
2. Priprema kartuse
Umetnite kartusu s liepilom CediTEC Adhesive u dozator VOCO (tip 2) ili
identi¢an pistolj za mijeSanje s odgovarajué¢im klipom. Iz tehni¢kih razloga moze
doci do malih razlika u razini napunjenosti obiju komora kartuse.
Stoga skinite poklopac kartuse i istiskujte materijal sve dok iz obaju izlazna otvora
materijal ne poéne ravnomjerno izlaziti. Nakon toga stavite kanilu za mijesanje
(tip 20) i aretirajte je okretom za 90°. Materijal se istiskuje aktiviranjem na drsku i
pritom automatski mijesa u pravilnom omjeru.
Ljepilo CediTEC Adhesive spremite s postavljenim originalnim okretnim ¢epom
da biste sprijecili isusivanje pasta.
3. Primjena ljepila CediTEC Adhesive
Nanesite ljepilo CediTEC Adhesive u kavitete zuba i izravno umetnite pojedinacne
zube i/ili segmente zuba. Koli¢ina materijala za priévr§éivanje ovisi o veli¢ini
kaviteta.
Veliki visak materijala treba ukloniti prikladnim instrumentom izravno nakon
umetanja protetskih zuba. Nakon polimerizacije mali viS§kovi mogu se ukloniti
dijamantnim finirerom ili savitljivim gumicama za poliranje.
Napomena: Vrijeme obrade od apliciranja iznosi 4 minuta (pri 23 °C).
4. Polimerizacija u tlanom loncu
Da bi se postigla optimalna adhezivna veza, polimerizacija se mora obaviti odmah
nakon umetanja zuba odn. uklanjanja viska u tlaénom loncu.
Vrijeme polimerizacije: 15 minuta
Temperatura vode: 50 °C
Tlak: 2 - 6 bar

Upute/mjere opreza:

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

isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

- Bocu primera treba uvijek ¢uvati dobrom zatvorenom.

- Izbjegavajte da primer dode u dodir s kozom. Mjesta dodira temeljito isperite
vodom i sapunom.

- U sluéaju dodira s o¢ima dobro isperite vodom i potraZite pomo¢ oftalmologa.

- Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi originalnih kanila
za mijeSanje Sulzer Mixpac koje je odobrila tvrtka VOCO. Sve odgovarajuée kanile
za mijeSanje za nase proizvode mozete kupiti od tvrtke VOCO.

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvati na 4 °C - 23 °C. Kada se materijal uva u hladnjaku, prije primjene treba ga
zagrijati na sobnu temperaturu. Ne ¢uvati proizvod na izravnom svjetlu ili sunéevim
zrakama. Ne Koristiti viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljine 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 CediTEC trebaju se prijaviti
drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

&

Toote kirjeldus:

CediTEC on kinnitusmaterjalislisteem metakriilaadiphiste proteeshammaste
kinnitamiseks metakrilaadipdhistesse proteesialustesse. CediTEC Adhesive
padruniga segatakse pasta automaatselt vea- ja mullivabalt. Stisteem koosneb
CediTEC Adhesive adhesiivist (padrun) ja CediTEC Primer praimerist.

Meditsiiniseade

Kasutusjuhised

Varv:
roosa

Naidustused:

- Valmistoodangust proteeshammaste ja CAD/CAMi abil valmistatud
Uksikute hammaste ja segmentide kinnitamine CAD/CAMi abil valmistatud
proteesialustesse

— Proteeshammaste kinnitamine paranduste ja tdienduste raames

Vastundidustused:

- CediTEC sisaldab metakriilaati, bensouillperoksiidi, buttitilhtidroksutoluooli
(padrun), metakriilaati, atsetooni (praimer). Toodet ei tohi kasutada, kui on teada
tlitundlikkus (allergia) CediTECi koostisosade suhtes.

— Keraamiliste hammaste kinnitamine

Patsientide sihtriihm:

CediTEC sobib kasutamiseks kdikidel patsientidel s6ltumata nende vanusest voi
soost.

Toote toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad eesmargipdrase kasutamise nduetele ja
asjakohastele tootenormidele.

Kasutamine:
CediTECi tohib kasutada hambaravis véljadppe saanud professionaalne kasutaja.
Ettevalmistamine:

Sobivuse kontrollimine:
Kontrollige enne oma kohale kleepimist proteeshammaste sobivust
proteesialusesse.

Proteest
Optimaalseks siduvuseks pritsige proteeshammaste fikseerimispinda 1-2 baari
juures alumiiniumoksiidiga (50-110 pm). Kasutage tolmu vastu imiseadet.
Eemaldage abrasiivmaterjalide jadgid hoolikalt ultrahelipesuri, aurupuhasti voi
surudhuga. Jargige tootja koostatud kasutusjuhendit.

Maérkus: Jérgige tootja edasist teavet proteeshammaste eeltootiuse kohta!

Proteesialuse ettevalmistus:

Optimaalseks siduvuseks pritsige proteesialuse fikseerimispinda 1-2 baari juures

alumiiniumoksiidiga (50-110 pm). Kasutage tolmu vastu imiseadet.

Eemaldage abrasiivmaterjalide jadgid hoolikalt ultrahelipesuri, aurupuhasti voi

surudhuga. Jargige tootja koostatud kasutusjuhendit.

Maérkus: Jérgige tootja edasist teavet proteesialuse eeltd6tluse kohta!
Fikseerimine:

1. Praimeri pealekandmine

Kandke paar tilka CediTEC Primer praimerit segamisalusele ja kande see

kaasasoleva pintsliga Easy Brush kleebitavale kohale. Pudel tuleb péarast

kasutamist kohe sulgeda.

Proteeshambad

Kandke praimer hamba kleebitavale pinnale ja laske 6hu kées 30 s kuivada.

Proteesialus

Kandke praimerit ohtralt kaviteedi kleebitavale pinnale ja laske 6hu kées 30 s

kuivada.

2. Padruni ettevalmistamine

Paigaldage CediTEC Adhesive padrun VOCO dispenserisse (tulp 2) voi

sarnasesse sobiva kolviga seguplstolisse. Tehnilistel pdhjustel véivad enne

kasutamist esineda véikesed erinevused padrunikambrite taituvuses.

Seetottu eemaldage padruni sulgur ja suruge materjali vélja nii kaua, kuni see

molemast kambrist Uhtlaselt véljub. Seejarel paigaldage segamiskantiil (tiitip 20)

ja kinnitage see 90° pédramise teel. Materjal vajutatakse valja kasihooba vajutades

ning segatakse selle kdigus digetes proportsioonides kokku.

Hoiustage CediTEC Adh adhesiivi Jatud algse k t: korgiga,
véltimaks pasta kuivamist.

3. CediTEC Adh

Kandke CediTEC Adh adhesiivi hamb: iteetidesse ja paigaldage Uksikud

hambad ja/v6i hambasegmendid vahetult selle peale. Kinnitusmaterjali kogus
sOltub kaviteetide suurusest.

Suured Ulejaégid tuleb eemaldada kohe pérast proteeshammaste paigaldamist
selleks sobiva instrumendiga. Parast pollimerisatsiooni saab véikesed Ulejaagid
eemaldada viimistlusteemantide v6i painduva poleerkettaga.

Markus: T66tlusaeg alates pealekandmisest on 4 min (temperatuuril 23 °C)

4. Poliimerisatsioon survekambris

Optimaalse kinnituse saavutamiseks peab polimerisatsioon toimuma survekambris
kohe parast hammaste paigaldamist voi Uleliigse materjali eemaldamist.
Poliimerisatsiooniaeg: 15 minutit

Veetemperatuur: 50 °C

R&hk: 2-6 baari

Meie markused ja/voi nduanded ei vabasta teid kohustusest kontrollida meilt teile

saadetud preparaate plaanitud rakenduseesmérkideks sobivuse suhtes.

— Hoiustage praimeripudelit hasti suletuna.

— Valtige praimeri kokkupuudet nahaga. Kokkupuutumise korral puhastage
pohjalikult vee ja seebiga.

— Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja pd6rduge arsti poole.

- Toote lubatud omadused saavutatakse lksnes siis, kui kasutatakse VOCO poolt
heaks kiidetud originaalseid Sulzer Mixpaci segamiskandiile. Meie toodetele
sobivaid vastavaid segamiskantitile saab ettevéttelt VOCO

F ja

Hoidke temperatuuril 4 °C - 23 °C. Kiilmikus hoidmise korral tuleb toode enne
kasutamist soojendada toatemperatuurini. Arge hoidke toodet otsese valguse voi
paikesekiirguse kées. Parast aegumistahtaega mitte kasutada.

Jaatmekaitlus:
Toode utiliseeritakse vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

VOCO GmbH-d ja asjakohaseid ametiasutusi tuleb teavitada sellistest CediTECi
kasutamisega seotud ohujuhtumitest nagu surm, patsiendi, kasutaja véi muu
personali ajutine voi pusiv terviseseisundi halvenemine ja suur oht rahvatervisele.

Onucanne matepuana:

CediTEC — 370 cuctema Ans NOCTOSIHHOW (PUKCaLMU NCKYCCTBEHHbIX 3y60B Ha
OCHOBE MeTakpunata Ha 6asucax 3yGHblx MPOTE30B HA OCHOBE MeTakpunara.
Bnaropapsi kaptpuaxy ¢ aareamsom CediTEC Adhesive KOMMNOHEHTbI nacTbl
aBTOMaTU4eCkn 6e3ynpeHHO CMelunBaloTCs 6e3 06pa3oBaHus My3bIPbKOB.
Cuctema coctonT 13 agresvsa CediTEC Adhesive (B kapTpugke) u npaiivepa
CediTEC Primer.

MepuUMHCKOE u3genue

WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHNIO

LiseT:
PO30BbIii

Moka3saHus K NpUMeHeHNIo:

- ®uKcauus roTOBbIX CTAHAAPTHbIX 3yGHbIX MPOTE30B W U3rOTOBMEHHbIX
no TexHonorun CAD/CAM OTAENbHbIX UCKYCCTBEHHbIX 3yGOB W CErMEHTOB
3y6HOro psiga Ha 6asuncax NPOTE30B, M3rOTOBJEHHbIX Mo TexHonorum CAD/CAM
DuKCaLNs NCKYCCTBEHHbIX 3y6OB B XOfle PEMOHTa NN PaCLLMPEHIs MpoTesa

MpoTuBonoka3saHus:

- CediTEC copepXuT MeTakpunat, 6eH30MANepPoOKCUa, 6yTUNrnaPOKCUTONYON
(kapTpuaX); MeTakpunaTt, aueToH (npaiimep). CnepyeT oTkasaTbCcsi OT
npumeHeHust CediTEC Npw Hanu4vn runepyyBCTBATENLHOCTY (anneprim) K 3Tum
KOMMOHEHTaMm.

- ®duKcaLms KepamniecKix NpoTe3os

LleneBas rpynna naymeHToB:
CediTEC MOXET NPUMEHSITLCS Y NOGLIX NALWEHTOB, 6€3 OrpaHUYeHuii No Bo3pacTy
nnu nonosom NPUHAANEeXHOCTN.

XapaKTepucTUKM maTepmana:

XapaKTepucTUKN Matepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHWUSIM, MPEAbSBASeMbIM K
M3AENNAM NaHHOMO LIeNIeBOro HasHaueHWs, a Takxe TPeGOBaHWSM CTaHAapToB,
PacnpOCTPaHSIOLLMXCA Ha fJaHHOe U3fenve.

MpumeHeHne:
Cuctema CediTEC fomkHa MCNonb3oBaTbCs NPOhEeCCHOHaNnbHO NOArOTOBNEHHbIM
B 06/1aCTIN CTOMATONOMAN CMELNANCTOM.

MoparoToeka:
MpoBepka npuneraHus:
MpoBepUTL TOYHOCTb MPUNEraHNs UCKYCCTBEHHBIX 3yGOB Ha 6asuce npoTesa
nepef UX CKNeuBaHneM.
MoaroToBKa NCKYCCTBEHHBIX 3y60B:
[ns onTumanbHoOro cuenneHus o6padotaTb UKCUpyeMble MOBEPXHOCTU
VCKYCCTBEHHbIX 3y60B MOPOLLKOM OKcvaa aniomMuuus (50-110 mkm, 1-2 6ap) npu
MOMOLLM NECKOCTPYIHOro annapara. Vcronb3yiiTe CTOMAToNOrM4ECcKuil Mblnecoc
NS yAaneHus o6pasytoLLeics Nbinu.
OcTaTku 3epHa nocne NeckoCTPyNHOI 06pabGoTKN TLiATeNbHO YAANUTL Npu
NOMOLLM YNbTPa3ByKOBOW BaHHLI, MAPOOHUCTUTENS UMW CXKAToro BO3ayXa.
Co6niofaiiTe COOTBETCTBYIOWME YKa3aHWUS MO MPUMEHEHWIO, AaHHble
Npou3BOAVTENEM.
Mpumeyanue: Cobniopaiite pekoMeHaaLmm NPOU3BOAUTENS NO NPeaBapuTensbHON
06paboTke UCKYCCTBEHHbIX 3y60B!
MoaroToska 6asuca npoTesa:
[ns onTumanbHoro cuennexns o6paboTtatb hUKCUpyemble NOBEPXHOCTU 6asuca
npoTesa MopoLKOM okcupa anomuHns (50-110 mkm, 1-2 6ap) npu nomolm
NecKOoCTPYiHOro annapata. Vcrnonb3yiite CTOMATONOrVYecKuii Nbinecoc ans
yAaneHus o6pasytoLeincs Nbn.
OcTaTkn 3epHa nocfie NecKOCTPYiiHO 06paboTKU TLWATENbHO yAanUTb npu
nomouwmn yJ'Il:Tpa3EyKOEOI7I BaHHbI, NapooYNCTUTENss WAKM CXKaToro Bo3gyxa.
Co6niopaiiTe COOTBETCTBYIOLME YKA3aHWUA MO MPUMEHEHWIO, AaHHble
npou3BoavTENeM.
Mpumeyanue: Cobnioaaiite pekoMeHaaLuU NPOU3BOAUTENS MO NpeaBapuTenbHON
o6paboTke Gasuca npoTesal

dukcaums:
1. HaHeceHwue npaiimepa
MomecTuTb Heckonbko Kanenb npaiimepa CediTEC Primer Ha nanutpy ans
CMeLUNBaHNs MaTepuasnos 1 Mpu MoMoLL npunaraeMoit KucTouku Easy Brush
HaHecuTe ero Ha MecTa, KOTOpble HEOBXOANMO CKNenTb. PNakoH [OMKeH BbiTb
HeMefINIEHHO 3aKPbIT MOCNe UCNONL30BaHNS.
WckyccTBeHHble 3yObl
HaHecTu npaiiMep Ha CkiensaeMble NMoBEPXHOCTU 3y6GOB 1 AaTb MOACOXHYTL B
TeuyeHure 30 cekyHp.
Basuic npotesa
HaHecTu npaiimep 06LINPHBIM CNIOEM Ha CKIlenBaeMble MOBEPXHOCTY NONOCTE 1
[AiaTb MOACOXHYTb B Te4yeHune 30 CekyHA,.
2. MoproToBKa KapTpumxa
Bcrasutb kapTpumk CediTEC Adhesive B aucnencep VOCO (Tvina 2) unm B CX0Xui No
KOHCTPYKLUY MUCTONET [i/151 CMELLMBAHIAS C NOAXOASLLMM MYHXEPOM. 10 TeXHU4ECKUM
MPU4MHAM BO3MOXKHA HE3HAUUTESIbHAS PasHULA B YPOBHE 3arofiHEHIs 060X OTCEKOB
KapTpumpKa.
M03TOMy HEOGXOMMMO CHSITL KONMAYOK KapTPWAXKa 1 BbiAaBMBaTL MaTepuan 4o
TexX Mop, Moka ero BbIXOA 13 0GOMX OTBEPCTUN He GyfIeT PaBHOMEPHbIM. 3aTem
YCTaHOBWUTL HacafKy Ans CMelunBaHus (Tuna 20) 1 3aKpenuTb ee NMoBOPOTOM
Ha 90°. MaTepuan BblJaBNNBAETCA U3 KapTPUAKA MPU HAXaTUM Ha PYKOATKY,
aBTOMATMHECK! CMELIMBAsCh B HY)XHOM COOTHOLLIEHNN.
Bo unsbexaHue BbicbixaHus nact xpaHuto CediTEC Adhesive ¢ 3akpy4eHHbIM
OpUrHABHBIM KOMMAYKOM.
3. H CediTEC Adh
BrecTn CediTEC Adhesive B nonocTb 3y6a/3y6oB 1 cpasy YCTaHOBUTb
3y6HOI NPOTe3 OAWHOYHOrO TUNa U/MNK CerMeHTbl 3y6Horo pspa. Konnvectso
HEOBXOANMOro MaTepuana Ansi UKCaLMn 3aBUCUT OT PasMepOB MONOCTeN.
prl’thle V3NUWKW matepuana cnegyet yaanste NOAXOAAWMM UHCTPYMEHTOM
cpasy Mmocne ycTaHOBKW 3yGHOro npoTesa. Cnerka BbiCTynatoune N3nmwkn
marepuana MOXHO YAanuTe Mocie NoauMepn3aLvin anMasHeiM (UHUPOM 1nu
FVGKIM MONNPOBAbHBIM KPYTOM.
Mpumeyanue: Pa6oyee BpemMs OT MOMEHTA HaHeCeHUsi COCTaBNsAeT 4 MUHYT (Npn
23 °C)
4. Monumepu3auus B aBTOKNaBe
NS QOCTVXKEHUS ONTUMAsbHOWM MPOYHOCTU CLEMIEHUs NONUMEpU3auns B
aBTOKNaBe OMKHA OCYLLECTBAATLCA CPasy Nocse YCTaHOBKM 3yGHbIX NPOTE308
V y[aneHns U3NNLLKOB MaTepuana.
Bpewms nonnmepusauuu: 15 muHyT
Temnepartypa Bogpbl: 50 °C
[asneHve: 2-6 6ap

y mepbl NpeA n:
Hatm ykasaHus w/unn pekomeHaaumm He ocsoGoxpaaloT Bac oT nposepku
NOCTaB/SIeMbIX HaMU MPenaparos Ha WX MPUrOAHOCTb K MCMOSMb30BaHNIo B
COOTBETCTBYIOLNX LIEMSIX.

- Bcerpa cneayeT XpaHuTb (hlakoH C NpaiMepoM NAOTHO 3aKPbITbIM.

- W36eraTb nonaaaHus npaimepa Ha Koxy. Mpu NonaaaHnin Ha Koxy MoMbITb
YHaCTOK GOMbLUNM KOSIMHECTBOM BOfb! U MbINIOM.

- TMpv nonagaqnm B rnasa XopoLLO NPOMbIBATL rf1a3a BOAOW B TEHEHINE HECKOMBKIX
MUHYT 11 06PaTUTLCS K OKYIUCTY.

- YKazaHHble CBOWICTBA MaTepuana [OCTUraloTCs TONbKO MPW MPUMEHEH!
Hacagok Ans cMmeL — opwri cl WMX KaHionb Mixpac
KomnaHum Sulzer, ofo6peHHbIX Komnanuelh VOCO. Hacapkn ana cMelumBanms,
noaxoasLLve ANs Halei NPoAyKLMM, MOXXHO nprobpecTu B komnaxum VOCO.

y no n

XpaHuTe npu Temnepatype oT 4 °C fgo 23 °C. Ecnu martepuan xpaHuncs B
XOMOANNBHNKE, ero HEO6XOAMMO [J0BECTU A0 KOMHATHOM TeMnepaTtypbl nepes
ucnonbaosaHueM. Mpu xpaHeHuu nsberatb nonajaHus Ha marepuan cseta u
NPSMbIX CONHEYHbIX Ny4eil. He ncnonb3osath Nocne NCTEHEHNs CPOKa roAHOCTY.

Ytunusauus:
MaTepuan Heo6XOAMMO YTUNIM3MPOBaTe B COOTBETCTBUM C MECTHbIMA
ohnLManbHEIMI NPEANNCAHUAMM.

O6sizaTensHoe n3BeL eHne:

060 BCex CepbesHbix MOBOYHbIX MPOUCLLECTBUSIX, TakUX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALIEHNe COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa Nonb30BaTeNs WAM ApYrux vy B
Te4eHWe [IITENbHOTO UK KOPOTKOrO Meproaa BPEMeHH, a Takxke O Cepbe3Hoi
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLIIN U MO Gbl IPOU3ONTH
B cBA3N ¢ npumereHnem CediTEC, cnepyet cooblath B komnaHno VOCO GmbH
1 B KOMMETEHTHbIE OpraHbl.
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