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Integrity® MultieCure

Provisorisches Kronen- und Brlckenmaterial

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

Nur fiir die Verwendung im Dentalbereich
USA: Nur Rx

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Integrity’ MultieCure provisorisches Kronen- und Briickenmaterial ist ein automatisch gemischter
Zweikomponentenwerkstoff auf der Grundlage multifunktionaler Methacrylsaureester und fur die
Verwendung als kurz- und langfristiges provisorisches Kronen- und Brlickenmaterial indiziert. Integrity
MultieCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial enthalt Initiatoren fUr selbststandiges Ausharten
und Photoinitiatoren fur zuverlassiges Ausharten des Materials. AuBerdem hat der Nutzer die Maglichkeit,
eine Polymerisationslampe zu verwenden, um die Aushartung abzuschlieBen und die Behandlungszeit zu
verkUrzen

1.1 Lieferformen

Integrity” MultieCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial ist erhaltlich in:
« 76 g-Kartuschen fir automatische 10:1-Mischpistolen

« 7 Farbténen - BW, B1, Al, A2, A3, A35, C2

1.2 Zusammensetzung
Glasfuller, Methacrylat-Monomere, Katalysator, Photoinitiator, Stabilisatoren

1.3 Indikationen
« Provisorische Kronen, Brucken, Inlays, Onlays, Veneers
« Langzeit-Provisorien

1.4 Kontraindikationen
Integrity” MultiCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial ist bei Patienten mit bekannten schweren
allergischen Reaktionen auf Methacrylatharze kontraindiziert.

1.5 Kompatible provisorische Zemente

Provisorische Versorgungen aus Integrity” MultisCure provisorischem Kronen- und Brickenmaterial
kénnen mit den am haufigsten verwendeten provisorischen Befestigungsmaterialien genutzt werden.
Weitere Informationen zur Kompatibilitdt und den spezifischen Techniken finden Sie in der vollstandigen
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Die meisten eugenolhaltigen provisorischen Zemente sind mit
Integrity’ MultieCure provisorischem Kronen- und Bruckenmaterial kompatibel. Jedoch kénnen sie
negativen Einfluss auf harzhaltige Befestigungssysteme fur die Zementierung der finalen Versorgung
haben.

1.6 Kompatible Versorgungsmaterialien

Integrity’ MultieCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial ist chemisch mit konventionellen
Komposit-Versorgungsmaterialien auf Methacrylat-Basis fur Randausbesserungen und die asthetische
Konturierung und/oder die individuelle Farbgebung von provisorischen Kronen kompatibel. Weitere
Informationen zur Kompatibilitdt und den spezifischen Techniken finden Sie in der vollstandigen
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

1.7 Technische Spezifikationen und allgemeine Zeitrahmen des Materials
Fur die intraorale Fertigung/extraorale Hartung, Nachbearbeitung und Politur:

« Unmittelbar vor jeder Verwendung............... Kartusche vor dem Aufsetzen einer neuen
Mischkanule entluften

«Obis15Sekunden. ... Material in die Primarabformung fullen

« 15 bis 45 Sekunden. ... oo Material in den Mund einsetzen

« 1 Minute 30 Sekunden bis 2 Minuten 15 Sekunden. . ... Entnahme aus dem Mund

Hartung der Versorgung:

LICHTHARTUNG - spektrale Abgabe, die Licht von 450 nm enthalt, minimale Lichtleistung 400 mW/cm?

« 20 Sekunden pro Einheit mit in der Hand gehaltener Polymerisationslampe ODER 60 Sekunden in
extraoralem VLC-Lichthartegerat

CHEMISCHE (SELBST)AUSHARTUNG
* 5 Minuten

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicherheitshinweise
in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung

Gefahrensymbol

Dies ist das Gefahrensymbol. Es wird verwendet, um Sie auf potenzielle Verletzungsgefahren
aufmerksam zu machen. Beachten Sie alle Sicherheitshinweise nach diesem Symbol, um
VORSICHT maogliche Verletzungen zu vermeiden

2.1 Warnhinweise

1. Integrity” MultisCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial enthélt polymerisierbare Methacrylat-

Monomere, die Haut, Augen und die Mundschleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen eine

allergische Kontaktdermatitis auslésen kénnen

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und mogliche Hornhautschaden zu verhindern. Bei
Augenkontakt sofort mit ausreichend Wasser spulen und medizinische Hilfe in Anspruch nehmen

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und mogliche allergische Reaktionen zu verhindern. Bei
Kontakt kann ein rotlicher Ausschlag auf der Haut auftreten. Bei Hautkontakt Material sofort mit
einem Baumwolltuch und Alkohol entfernen und griindlich mit Wasser und Seife abwaschen. Bei
Hautsensibilisierung oder Ausschlag die Verwendung abbrechen und medizinische Hilfe in Anspruch
nehmen.

« Kontakt mit oralem Weichgewebe/Schleimhaut vermeiden, um Entzindungen zu verhindern. Bei
unbeabsichtigtem Kontakt Material sofort vom Gewebe entfernen. Schleimhaut nach Abschluss der
Versorgung mit ausreichend Wasser abspulen und das Wasser ausspucken lassen/absaugen. Bei
bestehen bleibender Entztindung der Schleimhaut medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

2. Die Polymerisationsreaktion des Integrity” MultisCure provisorischen Kronen- und Briickenmaterials ist
exothermisch. Nicht direkt auf Pulpagewebe aufbringen. Material nicht direkt auf oder an Zahnstrukturen
lichtharten, um eine Uberhitzung der Préparation zu vermeiden (siehe Schritt-fir-Schritt-Anleitung)

2.2 VorsichtsmaBnahmen

1. Dieses Produkt ist nur fur die spezifischen Anwendungen wie beschrieben in der Gebrauchsanweisung
indiziert. Jegliche von der Gebrauchsanweisung abweichende Verwendung dieses Produkts geschieht im
eigenen Ermessen und auf eigene Gefahr des Zahnarztes

2. Tragen Sie einen geeigneten Augenschutz, eine geeignete Maske, geeignete Kleidung und Handschuhe.
Der Augenschutz wird fur Patienten empfohlen.

3. Gerate mit dem Hinweis ,Einmalverwendung” auf dem Etikett durfen nur einmal verwendet werden
Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um Kreuz-Kontaminationen zu
vermeiden.

4. Das Material muss sich leicht extrudieren lassen. KEINE ZU GROSSE KRAFT ANWENDEN. Zu starker
Druck kann zu unerwlnschter Materialabgabe oder einem Riss in der Kartusche fuhren.

5. Wechselwirkungen:

« Integrity” MultieCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial bindet adhasiv an die meisten
Dentaladhésiva. Die Verwendung eines Dentin-/Schmelzadhasivums auf der Praparation vor der
Fertigung der Versorgung kann die Entfernung und Reinigung der Versorgung erschweren.

« Integrity” MultisCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial kann adhasiv an frisch aufgebrachtes
Methacrylat und Kompositmaterialien zum Kernaufbau binden. Aufbauten mussen vollstandig
ausgehartet und prapariert und grindlich mit unter Druck stenendem Luft-/Wasserspray gereinigt
werden, bevor das Integrity” Multi«Cure provisorische Kronen- und Briickenmaterial aufgetragen
werden kann. Wenn Oberflachen nicht prapariert oder instrumentiert wurden, diese grindlich mit
alkoholgetrankter Gaze abwischen und mit Luft-/Wasserspray spulen.

« Ubriges Integrity MultisCure provisorisches Kronen- und Briickenmaterial kann die Aushartung einiger
Vinyl-Polysiloxan-Abform- oder Bissregistrierungsmaterialien beeinflussen. Nach der Fertigung der
ersten Versorgung und vor der Abformung/Registrierung missen praparierte Zéhne sorgfaltig mit
alkoholgetrankter Gaze abgewischt und anschlieBend mit Luft-/Wasserspray gespult werden.

« Eugenol- und wasserstoffperoxidhaltige Materialien durfen nicht gemeinsam mit diesem Produkt
verwendet werden, da sie die Aushartung beeinflussen und ein Aufweichen der Polymerkomponenten
des Materials verursachen kénnen.

Integrity” MultieCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial kann lichtgehartet werden. Daher

muss es vor Umgebungslicht geschutzt aufoewahrt werden

2.3 Nebenwirkungen

« Das Produkt kann Augen und Haut reizen. Augenkontakt: Reizung und mogliche Hornhautschaden.
Hautkontakt: Reizung oder mogliche allergische Reaktion. Auf der Haut kann ein rétlicher Ausschlag
auftreten. Schleimhaute: Entzindungen (siehe Warnhinweise).

« Das Produkt kann die Pulpa beeinflussen (siehe Warnhinweise)

2.4 Aufbewahrung

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des Produkts
fUhren. Das Produkt keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen und an einem gut beltftetem Ort
bei Temperaturen von 15 bis 25 °C aufbewahren. Das Material vor der Verwendung Zimmertemperatur
annehmen lassen. Vor Feuchtigkeit schutzen. Nicht tiefkthlen. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

3. SCHRITT-FUR-SCHRITT-GEBRAUCHSANWEISUNG

Anweisungen flr Kartuschen-Dosierpistolen

1. Kartusche in Dosierpistole einlegen

2. Kartusche vor Aufsetzen einer neuen Mischkanule entluften

3. Materialabgabe
Abzug der Dosierpistole mit moderater und gleichméaBiger Kraft driicken, um das Material zu mischen/
abzugeben. Eine kleine Menge Uber die Mischkanule auf einen Anmischblock geben und verwerfen.
Sofort mit der Anwendung fortfahren.

4. Dosierpistole fur Kartuschen, die Kartusche und die aufgesetzte Mischkantle fur die Aufoewahrung
desinfizieren.

Anweisungen fiir provisorische Versorgungen
1. Primérabformung

11 Eine Alginat- oder Silikonabformung des Quadranten, einschlieBlich des/der zu praparierenden
Zahns/Z3hne geméaR den Herstelleranweisungen anfertigen. Techniktipp: Alternativ kann eine
vakuumgeformte Matrix auf einem Abguss angefertigt werden (mit diagnostischem Wax-Up und
Konturmodifikation wie indiziert).
Die interdentalen Gingivabereiche auBerhalb der Primarabformung in dem/den zu versorgenden
Bereich/en nachbearbeiten, um Raum flr den spateren Abschluss der Versorgung mit Integrity
MultieCure provisorischem Kronen- und Brickenmaterial zu schaffen.
2. Zahn/Z&hne préparieren

2.1 Eine angemessene Reduktion flr eine ausreichende Materialdicke sicherstellen, insbesondere an
funktionalen okklusalen Oberflachen.

2.2 In Schritt 1 angefertigte Abformung (oder vakuumgeformte Matrix) einprobieren, um die richtige
Orientierung sicherzustellen. Abformung abspulen und leicht an der Luft trocknen lassen.

2.3 Unterschnitte der Praparation mit Wachs oder geeignetem Material abdecken, Zahn-Préparation/
en mit alkoholgetrankter Gaze und/oder Luft-/Wasserspray reinigen und leicht trocknen. Die
Zahnstruktur nicht austrocknen. Techniktipp: Eine dinne Schicht aus wasserléslichem Schmiermittel
kann auf die Préparation aufgetragen werden, um die Entfernung des hartenden Integrity” MultieCure
provisorischen Kronen- und Brickenmaterials zu erleichtern

3. Mischung und Anwendung
HINWEIS: Integrity” MultiCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial vor der Verwendung
Zimmertemperatur annehmen lassen.

3.1 Anweisungen fur die Beladung der Kartusche, die Entltftung und die Anbringung der Mischkantle
befolgen. Nur die mitgelieferten Mischkantlen verwenden.

3.2 Eine kleine Menge Uber die Mischkanule auf einen Anmischblock geben und verwerfen.

Integrity” MultieCure provisorisches Kronen- und Brickenmaterial unverzuglich direkt in den
Préparationsbereich in der Primarabformung geben, indem es zunachst in den tiefsten Teil der
Priméarabformung und anschlieBend in die gingivalen Bereiche gespritzt wird. Die Mischkantle dabei
im Material untertauchen, um Blasen zu vermeiden. Die Primarabformung innerhalb von 45 Sekunden
nach Beginn der Mischung in der richtigen relativen Position im Mund des Patienten platzieren.

3.3 Die Abformung zirka 1 Minute 30 Sekunden lang dort belassen.

4. Entnahme aus dem Mund

4.1 Die Abformung mit dem Integrity’ MultisCure provisorischen Kronen- und Brickenmaterial wahrend
der fest-elastischen Phase entnehmen. Den Hérteprozess sorgfaltig beobachten, da die Entnahme
der provisorischen Versorgung nur wahrend der elastischen Phase moglich ist. Hinweis: Die
Temperatur im Mund beeinflusst die Hartezeit signifikant. Wenn nach Entnahme der Abformung das
Material auf der Praparation verbleibt, die Versorgung vorsichtig mit Gaze abziehen. Verwenden Sie
nur Fingerkraft und entfernen Sie sie entlang des Insertionswegs. Die Versorgung nicht durch Rutteln
oder Drehen von der Praparation l6sen. Keine Klemmen oder andere Zangen verwenden, welche
die Hartung der Versorgung aus Integrity” MultisCure provisorischem Kronen- und Briickenmaterial
storen konnten.

4.2 In dieser elastischen Phase konnen Uberschusse schnell mit einer scharfen Schere entfernt werden.
Dabei darauf achten, die Versorgung oder die Rander nicht zu verformen.

5. Hartung

5.1 Die Versorgung fur die endgultige Hartung nicht auf dem/den préparierten Zahn/Zahnen platzieren.
Die Versorgung nach dem Entnehmen aus dem Mund innerhalb oder auBerhalb der Matrix
unbeeinflusst ruhen lassen, bis die Aushartung vollstéandig abgeschlossen ist. Dies ist etwa 5 Minuten
nach Beginn der Mischung der Fall. Alternativ die Versorgung mit einer Polymerisationslampe flr 20
Sekunden pro Einheit lichtharten oder die Abformung mit der Versorgung 60 Sekunden lang in ein
extraorales Lichthartungsgerat legen.

6. Nachbearbeitung und Politur

6.1 Uberschussiges Material und proximale Unterschnitte mit einem rotierenden Instrument entfernen.

6.2 Die Versorgung kann mit Bimssand und Acrylpolitur oder mit dem Enhance’ Finishing System und
dem PoGo' Polishing System oder dem Prisma” Gloss™ Composite Polishing Paste System poliert
werden. (Siehe vollstdndige Gebrauchsanweisung des gewahlten Politurprodukts.)

7. Befestigen der provisorischen Versorgung

7.1 Den Sitz und die Asthetik der provisorischen Versorgung aus Integrity’ MultisCure provisorischem
Kronen- und Briickenmaterial prufen. Siehe Reparatur/Modifikation der provisorischen Versorgung,
falls Material hinzugefugt werden muss. Die Innenflache der Versorgung muss vor der Zementierung
sauber und trocken sein.

7.2 Fur die spezifische Technik die vollstandigen Gebrauchsanweisungen des Herstellers des
provisorischen Befestigungsmittels befolgen.

[N}

Reparatur/Modifikation der provisorischen Versorgung

1. Neu gefertigte Versorgungen

Fur die Anpassung von Randdiskrepanzen den Bereich leicht Gber den Rand hinaus auf die Oberflache

der Versorgung aufrauen. Frisch angemischtes Integrity” MultisCure provisorisches Kronen- und

Briickenmaterial oder ein passendes flieBfahiges Komposit auftragen und gemaf der vollstandigen

Gebrauchsanweisung lichtharten. Fur die Oberflachenkontur und/oder asthetische Anpassungen den

zu modifizierenden Bereich mit einem rauen Diamanten bearbeiten. Die gewinschten Farbtéone der

Charakterisierungsmaterialien wie beschrieben in der vollstandigen Gebrauchsanweisung auftragen

und lichtharten. Das Auftragen von Adhéasiven/einem Bonder ist fur Modifikationen an Versorgungen

aus Integrity” MultisCure provisorischem Kronen- und Brickenmaterial nicht notwendig. Wie oben
beschrieben nachbearbeiten, polieren und zementieren.

Gebrauchte Versorgungen

Integrity” Multi*Cure provisorisches Kronen- und Briickenmaterial weist hervorragende mechanische

Eigenschaften auf. Sollte es jedoch brechen, wird die folgende Vorgehensweise empfohlen.

« Die Oberflache der Bruchstelle mit einem groben Diamantenbohrer aufrauen und Unterschnitte in
den angrenzenden Bereichen platzieren. Die préparierten Komponenten kénnen intraoral platziert
werden, um den Sitz und die richtige Ausrichtung sicherzustellen. Wenn die gebrochenen Abschnitte
nicht genau zusammenpassen, sollte die Neuanfertigung einer Reparatur der Versorgung vorgezogen
werden.

* Die Teile mit frisch gemischtem Integrity” MultisCure provisorischem Kronen- und Brickenmaterial
verbinden. Den Reparaturbereich 20 Sekunden lang lichtharten oder die Bruchstellen eine Minute lang
aneinanderpressen und das Material mindestens 5 Minuten lang vollstandig ausharten lassen. Wie oben
beschrieben entnehmen, nachbearbeiten und polieren

N

Techniktipps zur Vermeidung von Briichen:

« Die Praparation ausreichend reduzieren/okklusalen Freiraum sicherstellen

« Die Okklusion so anpassen, dass unerwlnschte Kontaktpunkte entfernt werden

« Bei mehrfachen provisorischen Versorgungen genug Raum fur Verbindungselemente belassen

« Bei der Entfernung das Zusammendrtcken von Versorgungen aus Integrity” MultiCure provisorischem
Kronen- und Brickenmaterial mit Zangen vermeiden

« Versorgungen aus Integrity’ Multi«Cure provisorischem Kronen- und Briickenmaterial sind unter normalen
Bedingungen lange haltbar. Zahlreiche Faktoren tragen zur langen Haltbarkeit bei, daher kann keine

definitive Lebensdauer angegeben werden. Wenn die finale Versorgung jedoch nicht zeitnah erfolgen soll,

muss eine wiederholte Entfernung und Neuanfertigung der Versorgung in Betracht gezogen werden.

4. HYGIENE
Kreuz-Kontamination
« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Entsprechend der ortlichen Vorschriften entsorgen.
* Wiederverwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

VORSICHT

Reinigung der Dosierpistole
Kartuschen-Dosierpistolen kénnen durch Abreiben mit heiBem Wasser und Seife oder Reinigungsmittel
gereinigt werden. Uberschussiges Material kann mit alkoholgetrankter Gaze entfernt werden.

Desinfektion der Dosierpistole und Kartusche

Dosierpistolen, Kartuschen und gebrauchte Mischkantlen, die fur die Aufbewahrung auf der Kartusche
belassen wurden, mit einem tuberkuloziden Krankenhausdesinfektionsmittel entsprechend der nationalen
und ortlichen Vorschriften desinfizieren. Keine Sprays, sondern impragnierte Tucher verwenden.
HINWEIS: Zu starkes Wischen kann das Etikett beschadigen. Kartusche nur vorsichtig abreiben.

Manche Wirkstoffe auf Phenolbasis oder Produkte auf lodophorbasis kénnen Flecken auf der Oberflache
hinterlassen. Wirkstoffe mit organischen Lésungsmitteln wie z. B. Alkohol kénnen die Kunststoff-
Dosierpistole und den Kolben auflésen. Fur optimale Ergebnisse mussen die Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers genau befolgt werden.

5. CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM
. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Der ISO-Standard nutzt ,JJJJ/MM*.
2. Die folgenden Nummern mussen in der gesamten Korrespondenz angegeben werden:
* Nachbestellnummer
« Chargennummer
« Verfallsdatum
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Integrity® MultieCure

Materiale per ponti e corone provvisori

ISTRUZIONI PER L’'USO - ITALIANO

Esclusivamente per uso odontoiatrico
USA: Rx Only

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultieCure &€ un materiale a due componenti
automiscelante a base di esteri metacrilici multifunzionali studiato per la realizzazione di ponti e
corone provvisori a breve e a lungo termine. Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity
MultieCure contiene sia iniziatori autopolimerizzanti che fotoiniziatori, in grado di produrre un‘affidabile
autopolimerizzazione del materiale con I'opzione per I'operatore di utilizzare un apparecchio
fotopolimerizzante per portare a termine la polimerizzazione e ridurre il tempo di trattamento.

1.1 Confezionamento

Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultiCure & disponibile in:
« cartucce da 76 g per I'uso con estrusore 10:1

« 7 colori: BW, Bl, Al, A2, A3, A35, C2

1.2 Composizione
Riempitivi di vetro; monomeri metacrilici; catalizzatore; fotoiniziatore; stabilizzanti

1.3 Indicazioni
« Corone, ponti, inlay, onlay e faccette provvisori
* Provvisori a lungo termine

1.4 Controindicazioni
Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultiCure & controindicato per I'uso in pazienti con
anamnesi di gravi reazioni allergiche alle resine metacriliche

1.5 Cementi provvisori compatibili

Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultieCure pud essere cementato con i cementi
provvisori piu usati. Verificare la compatibilita e la tecnica specifica consultando le istruzioni per I'uso del
fabbricante. La maggior parte dei cementi provvisori contenenti eugenolo sono compatibili con il materiale
per ponti e corone provvisori Integrity” MultiCure, tuttavia essi possono avere un'influenza negativa sui
cementi resinosi scelti per la cementazione definitiva del restauro.

1.6 Materiali da restauro compatibili

Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultiCure & chimicamente compatibile con i materiali
da restauro convenzionali a base di metacrilato, che sono indicati per le riparazioni dei margini e per le
correzioni estetiche del profilo e/o la caratterizzazione di corone provvisorie. Verificare la compatibilita e la
tecnica specifica consultando le istruzioni per I'uso del fabbricante.

1.7 Specifiche tecniche e tempi generali del materiale
Per realizzazione intraorale/polimerizzazione extraorale, rifinitura, lucidatura:

* Immediatamente prima di ciascun utilizzo. ... .. Espulsione dell'aria dalla cartuccia prima di inserire un
nuovo puntale miscelatore

©0-1556CONdI.L .o vt Applicazione del materiale nell'impronta preliminare

e 15-45secondi. ... Inserimento del materiale nel cavo orale

CT307-2157 Rimozione dal cavo orale

Polimerizzazione del restauro:
FOTOPOLIMERIZZAZIONE - spettro di emissione comprendente 450 nm, intensita luminosa minima di
almeno 400 mW/cm?
« 20 secondi per elemento con lampada fotopolimerizzatrice a manipolo OPPURE 60 secondi in fornetto
polimerizzatore extraorale a luce visibile (VLC)

POLIMERIZZAZIONE CHIMICA (AUTOPOLIMERIZZAZIONE)
* 5 minuti

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALE
Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generale e alle note specifiche riportate negli altri
capitoli di queste istruzioni per I'uso.

Simbolo di allarme per la sicurezza

Questo simbolo indica un allarme per la sicurezza. E utilizzato per allertare su potenziali rischi

di lesioni personali. Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che accompagnano questo
ATTENZIONE  simbolo per evitare possibili lesioni.

2.1 Avvertenze

1. Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity Multi*Cure contiene monomeri metacrilici che
possono essere irritanti per la pelle, gli occhi e la mucosa orale e possono causare dermatite allergica da
contatto nei soggetti sensibili.

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di contatto

con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso di contatto,
sulla pelle possono comparire eruzioni cutanee e arrossamenti. In caso di contatto con la pelle,
rimuovere immediatamente il materiale con cotone e alcool e lavare abbondantemente con acqua e
sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione cutanea, interrompere I'uso e consultare un medico.
Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per prevenire infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dai tessuti. Al termine del restauro risciacquare la
mucosa con abbondante acqua e far espellere I'acqua. In caso l'inflammazione della mucosa persista,
consultare un medico.

2. La reazione di polimerizzazione del materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultisCure

e esotermica. Non applicare direttamente su tessuti pulpari. Non fotopolimerizzare il materiale

direttamente sopra o a contatto con strutture dentarie, per evitare il surriscaldamento dei denti preparati

(vedere Istruzioni step by step).

2.2 Precauzioni
1. Questo prodotto deve essere utilizzato solo come indicato specificamente nelle istruzioni per 'uso.

Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per I'uso & a discrezione ed esclusiva

responsabilita dell'odontoiatra.

2. Indossare protezioni per gli occhi, mascherina, abbigliamento e guanti idonei. Si raccomanda l'uso di
occhiali protettivi per i pazienti
3. | dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single use” sono monouso

e dopo I'uso devono essere smaltiti. Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una contaminazione

incrociata.

4.l materiale dovrebbe estrudersi facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione
eccessiva puod causare un'estrusione non corretta del materiale o la rottura della cartuccia.
5. Interazioni:

« |l materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultieCure forma un legame adesivo con la maggior
parte degli adesivi dentali. L'utilizzo di un adesivo smalto-dentinale sulla preparazione prima della
realizzazione del restauro puo rendere difficile la rimozione del restauro e la pulizia della preparazione.
Il materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultiCure pud formare un legame adesivo con
materiali compositi e metacrilici per la ricostruzione del moncone appena applicati. Si raccomanda di
polimerizzare completamente, preparare e sciacquare con abbondante spray aria/acqua i monconi
ricostruiti prima dell'applicazione di Integrity” MultisCure. In caso di superfici non preparate o trattate
con strumenti, detergere accuratamente con una garza imbevuta di alcool e quindi sciacquare con
spray aria/acqua.
| residui del materiale per ponti e corone provvisori Integrity’ MultieCure possono interferire con
I'indurimento di alcuni materiali da impronta o da registrazione occlusale polivinilsilossani. Dopo la
realizzazione iniziale del restauro, prima dell'impronta e della registrazione, si raccomanda di detergere
accuratamente le preparazioni con una garza imbevuta di alcool e quindi sciacquare con spray aria/
acqua.

« Non usare materiali contenenti eugenolo e perossido di idrogeno in combinazione con questo
prodotto, in quanto potrebbero interferire con la polimerizzazione impedendo al prodotto di indurire.

« |l materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultisCure & un materiale fotopolimerizzabile,
pertanto deve essere protetto dalla luce ambientale.

2.3 Reazioni indesiderate

« |l prodotto puo irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni alla cornea.
Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Possono comparire eruzioni cutanee e
arrossamenti. Contatto con mucose: inflammazione (vedere Avvertenze).

« |l prodotto pud danneggiare la polpa (vedere Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e provocarne un non
corretto funzionamento. Conservare al riparo dalla luce diretta del sole, in luogo ben ventilato a una
temperatura compresa tra 15 e 25 °C. Prima dell’'uso lasciare che il materiale raggiunga la temperatura
ambiente. Proteggere dall’'umidita. Non congelare. Non usare dopo la data di scadenza

3. ISTRUZIONI PER L’USO STEP BY STEP

Istruzioni per ’estrusore per cartucce

1. Inserire la cartuccia nell'estrusore

2. Far fuoriuscire 'aria dalla cartuccia prima di applicare un nuovo puntale miscelatore

3. Erogazione
Premere il grilletto dell'estrusore con una pressione lieve e uniforme per iniziare la miscelazione e
I'erogazione del materiale. Estrudere dal puntale miscelatore una piccola quantita di materiale su un
blocchetto di miscelazione ed eliminare. Procedere immediatamente all'applicazione.

4. Disinfettare I'estrusore, la cartuccia e il puntale miscelatore usato lasciandolo applicato per la
conservazione.

Istruzioni per il restauro provvisorio

1. Impronta preliminare

11 Prendere unimpronta in alginato o silicone del quadrante che comprende il dente o i denti preparati

attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante. Suggerimento tecnico: in alternativa, su un

modello puo essere realizzata una mascherina stampata (con ceratura diagnostica, modifica del
contorno come indicato).

Nellimpronta preliminare ritagliare I'area gengivale interdentale dei siti da restaurare, in modo da

ottenere uno spazio sufficiente per la successiva rifinitura del provvisorio realizzato con Integrity

MultieCure.

2. Preparazione dei denti

2.1 Assicurare un’adeguata riduzione per lo spessore del materiale, soprattutto sulle superfici occlusali
funzionali

2.2 Provare I'impronta (o la mascherina stampata) realizzata al punto 1 per verificare il corretto
orientamento. Sciacquare impronta e asciugare leggermente con aria.

2.3 Scaricare i sottosquadri della preparazione con cera o materiale idoneo, pulire i denti preparati con
una garza imbevuta di alcool e/o spray aria/acqua, quindi asciugare leggermente. Non disidratare la
struttura dentaria. Suggerimento tecnico: sui denti preparati € possibile applicare un sottile strato di
lubrificante idrosolubile per facilitare la rimozione del materiale per provvisori Integrity” MultiCure in
fase di polimerizzazione.

3. Miscelazione e applicazione

NOTA: prima dell'uso lasciare che il materiale per ponti e corone provvisori Integrity” MultiCure

raggiunga la temperatura ambiente.

3.1 Seguire le istruzioni relative allinserimento della cartuccia, all'espulsione dell'aria e all'applicazione del
puntale miscelatore. Utilizzare solo i puntali miscelatori in dotazione.

3.2 Estrudere dal puntale miscelatore una piccola quantita di materiale su un blocchetto di miscelazione
ed eliminare. Senza aspettare, iniziare 'applicazione di Integrity” MultisCure direttamente dentro
I'area della preparazione nell'impronta preliminare, iniettando il materiale nella porzione piu profonda
dell'impronta preliminare e poi nell'area gengivale, mantenendo il puntale immerso nel materiale per
impedire la formazione di bolle. Riposizionare correttamente I'impronta preliminare nella cavita orale
entro 45 secondi dall'inizio della miscelazione.

3.3 Lasciare I'impronta in posizione per circa 1'30".

4.Rimozione dal cavo orale

4.1 Rimuovere I'impronta contenente il provvisorio in Integrity” MultisCure nella fase in cui il materiale
& solidificato ma ancora elastico. Monitorare attentamente il processo di polimerizzazione, in
quanto la rimozione del restauro provvisorio & possibile soltanto durante la fase elastica. NOTA: la
temperatura del cavo orale influenza significativamente il tempo di polimerizzazione. Se il materiale
rimane sulla preparazione quando I'impronta viene rimossa, estrarre delicatamente il restauro con
una garza. Usare solo la pressione delle dita e staccare seguendo il tragitto di inserzione. Non
strappare o torcere il restauro durante I'estrazione. Evitare I'utilizzo di pinze, emostatiche o di altro
tipo, in quanto potrebbero rovinare il provvisorio in Integrity” MultieCure, che e ancora nella fase di
indurimento.

4.2 Durante questa fase elastica, le eccedenze grossolane di materiale possono essere eliminate
velocemente con forbici affilate, facendo attenzione a non deformare il restauro o i margini.

Polimerizzazione

5.1 Per la polimerizzazione finale, non riposizionare il restauro sui denti preparati. Lasciare il restauro
indisturbato all'interno o all’esterno della matrice, a seconda di come ¢ stato estratto dal cavo
orale, fino all'indurimento completo, che avviene in circa 5 minuti dall'inizio della miscelazione.

In alternativa, fotopolimerizzare il restauro con una lampada fotopolimerizzatrice per 0’20 ad
elemento, oppure inserire I'impronta contenente il restauro in un fornetto fotopolimerizzatore per
060"

. Rifinitura e lucidatura

6.1 Rimuovere il materiale in eccesso e i sottosquadri prossimali con strumenti rotanti.

6.2 |l restauro puo essere lucidato con polvere di pomice e gommino acrilico o utilizzando Enhance’
Finishing System e PoGo’ Polishing System o Prisma” Gloss™ Composite Polishing Paste System
(consultare le istruzioni per I'uso fornite con il prodotto scelto per la lucidatura).

Cementazione del restauro provvisorio

7.1 Controllare I'adattamento e I'estetica del provvisorio realizzato con Integrity” MultieCure. Se sono
necessarie aggiunte di materiale, vedere il punto Riparazione/modifica del restauro provvisorio.
Prima della cementazione, la superficie interna del restauro deve essere pulita e asciutta.

7.2 Per la tecnica specifica, attenersi alle istruzioni per 'uso del fabbricante del cemento.
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Riparazione/modifica del restauro provvisorio

. Restauri appena realizzati

Per la modifica di discrepanze dei margini, irruvidire I'area, estendendosi leggermente oltre il margine

sulla superficie del restauro. Applicare del materiale per provvisori Integrity” MultisCure appena

miscelato oppure un composito fluido compatibile e fotopolimerizzare come indicato nelle relative
istruzioni per l'uso. Per ritocchi del contorno e/o dell'estetica, ridurre I'area da modificare con una fresa
diamantata a grana grossa. Applicare e polimerizzare il materiale di caratterizzazione nei colori prescelti,
come indicato nelle relative istruzioni per I'uso. Per le modifiche su provvisori realizzati con Integrity

MultisCure non & necessario applicare un agente adesivo. Rifinire, lucidare e cementare come descritto in

precedenza.

Restauri gia applicati

| provvisori realizzati con Integrity” MultisCure sono caratterizzati da eccellenti proprieta meccaniche.

Comunaque, in caso di rottura si raccomanda la seguente procedura.

« Irruvidire le superfici nel punto di rottura con una fresa diamantata a grana grossa e inserire
sottosquadri nelle aree adiacenti. Le parti preparate possono essere posizionate nel cavo orale per
controllare che I'adattamento e I'allineamento siano corretti. Se le sezioni fratturate non combaciano, si
dovrebbe considerare I'eventualita di rifare il restauro piuttosto che procedere con una riparazione.

« Per unire le parti, utilizzare del materiale per provvisori Integrity” MultisCure appena miscelato.
Fotopolimerizzare I'area della riparazione per 0'20” oppure tenere in posizione per 1 minuto e lasciare
polimerizzare completamente per almeno 5 minuti. Rimuovere, rifinire e lucidare come descritto in
precedenza.
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Suggerimenti tecnici per evitare rotture:

« Assicurarsi che vi sia un’adeguata riduzione della preparazione e un adeguato spazio occlusale

* Regolare I'occlusione eliminando i contatti indesiderati

« In caso di provvisori composti da pill elementi, lasciare uno spazio adeguato per i connettori

« Evitare di schiacciare con le pinzette il provvisorio realizzato con Integrity” MultisCure durante la sua
estrazione.

« | restauri realizzati con Integrity” Multi«Cure durano a lungo in condizioni di uso normale per i provvisori.
Molti fattori contribuiscono alla durata del restauro e quindi non & possibile determinarne una durata
specifica. Comunque, se non ¢ stata pianificata I'applicazione di restauri definitivi in un tempo
clinicamente accettabile, occorre considerare |'eventuale rimozione e rifacimento del restauro provvisorio.

4. IGIENE
Contaminazione incrociata
« Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.
« Ritrattare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

ATTENZIONE

Pulizia dell’estrusore
L'estrusore per cartuccia pud essere pulito strofinandolo con acqua tiepida e sapone o detergente. Le
eccedenze di materiale possono essere rimosse con una garza bagnata con alcool.

Disinfezione di estrusore e cartuccia

Disinfettare gli estrusori, le cartucce e i puntali usati, che vengono lasciati applicati sulle cartucce per la
conservazione, con un disinfettante tubercolicida di tipo ospedaliero secondo le disposizioni nazionali e
locali. Usare salviette impregnate e non degli spray.

NOTA: uno sfregamento eccessivo pud distruggere I'etichetta. Pulire la cartuccia delicatamente.

Alcuni agenti a base fenolica e prodotti a base di iodofori possono macchiare le superfici. Gli agenti
contenenti solventi organici, come I'alcool, possono tendere a sciogliere I'estrusore e lo stantuffo in
plastica. Per ottenere risultati ottimali, attenersi fedelmente alle indicazioni del produttore del disinfettante.

5. NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA

Non usare dopo la data di scadenza. Indicazione secondo norma ISO: “AAAA/MM”
| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

« Codice d'ordine

* Numero di lotto

« Data di scadenza
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Integrity® MultieCure

Temporary Crown & Bridge Material

DIRECTIONS FOR USE - ENGLISH

For Dental Use Only
USA: Rx Only

1. PRODUCT DESCRIPTION

Integrity’ MultieCure Temporary Crown and Bridge Material is an automixed two-component material based
on multi-functional methacrylic esters, intended for use as both a short-and long-term temporary crown
and bridge material. Integrity” MultisCure Temporary Crown and Bridge Material contains both autocure
initiators and photoinitiators, providing reliable self curing of the material, with the operator’s option of
utilizing a light curing unit to finalize the cure, reducing treatment time.

1.1 Delivery forms

Integrity” Multi*Cure Temporary Crown and Bridge Material is available in:
« 769 Cartridges for use with 10:1 automixing gun

«+ 7 shades - BW, B1, Al, A2, A3, A35, C2

1.2 Composition
Glass filler; Methacrylate Monomers; Catalyst; Photoinitiator; Stabilizers

1.3 Indications
« Temporary crowns, bridges, inlays, onlays, veneers
* Long-term temporaries

1.4 Contraindications
Integrity’ Multi*Cure Temporary Crown and Bridge Material is contraindicated for use with patients who
have a history of severe allergic reaction to methacrylate resins.

1.5 Compatible temporary cements

Integrity” Multi«Cure Temporary Crown and Bridge Material temporary restorations can be cemented

with most commonly used temporary luting agents. See manufacturer’'s complete Directions for Use for
compatibility and specific technique. Most eugenol-containing temporary cements are compatible with
Integrity” MultiCure Temporary Crown and Bridge Material. However, they can have a deleterious influence
on resin-containing luting systems chosen for final restoration cementation.

1.6 Compatible restorative materials

Integrity’ MultieCure Temporary Crown and Bridge Material is chemically compatible with conventional
methacrylate-based composite restorative materials for marginal repair and aesthetic contouring and/or
custom shading of temporary crowns. See manufacturer's complete Directions for Use for compatibility
and specific technique.

1.7 Technical specifications and general material timing

For intraoral fabrication/extraoral curing, finishing, polishing:

« Immediately before each use........ Bleed cartridge prior to inserting new mixing tip
«0-15seconds .............. ... Material dispensed into preliminary impression

« 15-45 seconds . . . Material inserted into mouth

S T307-215" Removal from mouth

Restoration Curing:
LIGHT CURE- spectral output containing 450nm, minimum light output at least 400mWwW/cm?
« 20 seconds per unit with hand-held curing light OR 60 seconds in extraoral VLC curing oven

CHEMICAL (SELF) CURE
« 5 minutes

2. GENERAL SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other sections of these
directions for use.

Safety alert symbol

This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards,

‘CAUTION Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings

1. Integrity’ MultieCure Temporary Crown and Bridge Material contains polymerizable methacrylate
monomers which may be irritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact
dermatitis in susceptible persons.

« Avoid Eye Contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with eyes,
rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid Skin Contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, reddish
rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs immediately remove material with cotton
and alcohol and wash well thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,
discontinue use and seek medical attention.

« Avoid Contact with Oral Soft Tissues/Mucosa to prevent inflammation. If accidental contact occurs,
immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after the restoration
is completed and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek
medical attention.

2. The polymerization reaction of Integrity’ MultisCure Temporary Crown and Bridge Material is exothermic.

Do not apply directly to pulp tissue. Do not light cure material directly on or against tooth structure to

prevent overheating of tooth preparation (see Step-By-Step Instructions).

2.2 Precautions

1. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Directions for Use. Any use of
this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole responsibility of the
practitioner.

2. Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended
for patients.

3. Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use. Do not
reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

4. Material should extrude easily: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure may result in
unanticipated extrusion of the material or cause cartridge rupture.

5. Interactions:

« Integrity’ Multi*Cure Temporary Crown and Bridge Material will adhesively bond to most dental
adhesives. Use of a dentin/enamel adhesive on the preparation prior to restoration fabrication may
make restoration removal and cleanup difficult.

« Integrity” MultisCure Temporary Crown and Bridge Material may adhesively bond to freshly placed
methacrylate and composite core buildup materials. Buildups should be fully cured, prepared, and
rinsed thoroughly with forceful air/water spray before application of Integrity” MultisCure Temporary
Crown and Bridge Material. If surfaces were not prepared or instrumented, wipe thoroughly with
alcohol soaked gauze, then rinse with air/water spray.

« Residual Integrity’ MultieCure Temporary Crown and Bridge Material may interfere with the setting of
some Vinyl Polysiloxane impression or bite registration materials. After initial restoration fabrication,
prior to impression/registration, tooth preparations should be wiped thoroughly with alcohol soaked
gauze, then rinsed with air/water spray
Eugenol- and hydrogen peroxide-containing materials should not be used in conjunction with this
product since they may interfere with hardening and cause softening of the polymeric components of
the material
« Integrity” MultisCure Temporary Crown and Bridge Material is a light-cured material. Therefore, it

should be protected from ambient light.

2.3 Adverse reactions

« Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: irritation and possible corneal damage. Skin contact:
irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin. Mucous membranes:
inflammation (see Warnings).

« Product may cause pulpal effects (see Warnings).

2.4 Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product. Keep
out of direct sunlight and store in a well ventilated place at temperatures between 15-25°C/59-77°F. Allow
material to reach room temperature prior to use. Protect from moisture. Do not freeze. Do not use after
expiration date.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS FOR USE

Cartridge Dispensing Gun Instructions

1. Insert cartridge into dispensing gun

2. Bleed cartridge before installing new mixing tip

3. Dispensing
Squeeze dispenser trigger with moderate and even pressure to begin mixing/dispensing material.
Dispense a small amount through the mixing tip onto a mixing pad and discard. Proceed immediately to
application.

4. Disinfect cartridge dispensing gun, cartridge and attached used mixing tip for storage





