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Gebrauchsinformation (Deutsch)

DuoTEMP.

dual cure temporary filing material

Definition

DuoTemp ist ein dual hartendes, rontgenopakes,
weisses Fullungsmaterial zur provisorischen Fiil-
lung von Zahnkavitaten. DuoTemp basiert auf Zink-
oxid-/Zinksulfat-zement und ist fiir Kurzzeitprovi-
sorien konzipiert.

Zusammensetzung
Zinkoxid

Fullstoffe
Methacrylatharz
Natriumfluorid

Anwendungsgebiete

+ Provisorische Fillungen von Kavitaten der Klas-
senlund Il

« Provisorischer Verschluss in der Endodontie

« Provisorische Versorgung von Inlay- und Onlay-
Praparationen

Gegenanzeigen

Bei Allergien gegen Bestandteile von DuoTemp.
Provisorische Fiillung, bei welcher die Kavitdten-
praparation mehrflachig ist und bis an bzw. unter
die Gingiva (subgingival) reicht.

DuoTemp sollte nicht ldnger als 1 Monat im Mund
verbleiben. Bei sehr tiefen Kavitaten konnen auf-
grund der leichten Expansion von DuoTemp sehr
diinne Schmelzrander abgesprengt werden.

Nebenwirkungen

DuoTemp hértet durch Wasseraufnahme. In Kavi-
taten von vitalen Zdhnen kann durch Wasserent-
zug kurzzeitig Schmerz verursacht werden. Die Ka-
vitat soll daher vor dem Einbringen von DuoTemp
mit Wasserspray angefeuchtet werden.

DuoTemp expandiert beim Harten. Dies fiihrt ei-
nerseits zu sehr dichten provisorischen Fllungen,
andererseits kénnen sehr diinne Schmelzrander
abgesprengt werden.

Mogliche allergische Reaktionen auf das Metha-
crylatharz sind bei sensibilisierten Patienten denk-
bar.

Wechselwirkungen

DuoTemp verbindet sich mit anderen methacrylat-
basierten Produkten, z.B. mit lichthdrtenden Unter-
fullungsmaterialien. Die Unterflllung sollte des-
halb mit Glyceringel isoliert werden, damit diese
bei der Entnahme nicht entfernt wird. Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt.

Applizieren von DuoTemp fiir provisorische
Fiillungen und provisorischer Endoverschluss
Gereinigte Kavitat mit Wasserspray anfeuchten.
Vordosiertes DuoTemp mit einem Spatel oder ge-
eignetem Instrument von der Unterlage aufneh-
men, in die Kavitat applizieren und abstreifen. Duo-
Temp mit einem Stopfer in die Kavitat stopfen und
durch leichtes Stopfen an die Kavitdtwande adap-
tieren. Es wird empfohlen, sehr tiefe Kavitaten nicht
bis zum Kavitdtboden zu fillen, damit DuoTemp
leichter wieder aus der Kavitdt entfernt werden
kann.

Optional
Fir ein vereinfachtes Entfernen der provisorischen

Versorgung, kann Glyceringel (z.B. Colténe Separa-
tor) vor dem Applizieren von DuoTemp in die Kavi-
tat aufgetragen werden. Auch mit dem Glyceringel
ist die Haftkraft gewahrleistet, kann jedoch verrin-
gert werden.

Applizieren von DuoTemp fiir provisorische Ver-
sorgung bei Inlay- und Onlay-Préparationen

In die angefeuchtete Kavitat Glyceringel (z.B.
Colténe Separator) auftragen.

Glycerin (z.B. Colténe Separator) fihrt zu einer bes-
seren Benetzung zwischen Zahn und DuoTemp
und vereinfacht die spatere Entfernung der provi-
sorischen Fiillung. Auch mit dem Glyceringel ist die
Haftkraft gewahrleistet.

Vordosiertes DuoTemp mit einem Spatel oder ge-
eignetem Instrument von der Unterlage aufneh-
men und in die Kavitat applizieren und abstreifen.
DuoTemp mit einem Stopfer in die Kavitat stopfen
und durch leichtes Stopfen an die Kavitatwande
adaptieren.

Uberschussentfernung

Der Uberschuss soll vor der Aushartung mit einem
Spatel oder geeignetem Instrument entfernt wer-
den.

Aushéartung

DuoTemp hartet durch Wasseraufnahme (z.B. Spei-
cheleinwirkung) innerhalb 2 h. Damit die Fiillung
sofort mit Kaudruck belastbar ist, kann die Oberfla-
che mit blauem Licht einer Polymerisationslampe
(z.B. Coltolux® LED) ausgehértet werden.

Die Aushértezeit betragt:

- 40 s bei >800mW/cm?

- 60 s bei <800mW/cm?

DuoTemp ist lichtempfindlich und sollte vor der
Polymerisation nicht zu lange intensiver Belich-
tung, insbesondere dem Operationslicht oder Son-
nenlicht, ausgesetzt sein. Auf dem Mischblock
vordosierte Portionen DuoTemp eventuell durch
lichtundurchldssige Abdeckung (nicht blaufarben)
schitzen.

Bearbeitung

Okklusale Kontaktpunkte mit einem Scaler abtra-
gen. Das lichtgehartete Provisorium kann oberfla-
chig, vorsichtig mit einem geeigneten rotierenden
Instrument bearbeitet werden.

Entfernen von DuoTemp bei der provisorischen
Fiillung und beim provisorischen Endover-
schluss aus der Kavitat

DuoTemp lasst sich mit dem Bohrer oder Scaler
muhelos in grossen Teilstlicken wieder aus der Ka-
vitat entfernen. Allfédllige Riickstdnde mit Wasser-
spray aus der Kavitat spilen. Eventuelle Riickstan-
de kdnnen mit einem Brush leicht entfernt werden.

Entfernen von DuoTemp bei provisorischen Ver-
sorgungen bei Inlay- und Onlay-Praparationen
aus der Kavitat

DuoTemp ldsst sich mit dem Scaler mihelos in
grossen Teilstlicken wieder aus der Kavitat entfer-
nen. Allfallige Riickstande mit Wasserspray aus der
Kavitat spulen.

NotfallmaBBnahmen

Eine akute Gefdhrdung durch versehentliches Ver-
schlucken von DuoTemp ist wegen der geringen
angewendeten Menge und fehlender Toxizitat aus-
zuschlieen. Bei direktem Kontakt mit der Mund-
schleimhaut ist das Abspllen mit Wasser ausrei-
chend. Bei Kontakt mit den Augen soll griindlich
mit Wasser gespuilt (10 min) und dann ein Augen-
arzt konsultiert werden.

Hinweise

Abgabe nur an Zahnérzte oder zahntechnisches
Personal oder nur in deren Auftrag. Fir Kinder un-
zuganglich aufbewahren! Nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr verwenden.

Haltbarkeit und Markierung
Haltbarkeit/Lagerung

Die mit einem Schutzdeckel versehenen Spritzen-
kérper sind in alubeschichteten Plastikbeuteln
feuchtigkeitssicher (tropic proof ) eingeschweif3t.
DuoTemp in angebrochenen Spritzen soll dichtver-
schlossen bei Temperaturen nicht Gber 23 °C und
trocken gelagert werden. Nicht dem direkten Son-
nenlicht oder anderen Warmequellen aussetzen.
DuoTemp erfiillt den vorgesehenen Zweck bis zum
Verfalldatum, das auf den Behaltnissen aufgefiihrt
ist.

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen-Bezeichnung
LOT| sind auf den Behéltnissen ersichtlich.

Herausgabe dieser Gebrauchsinformation
04-2013

Instructions for use (English)

Definition

DuoTemp is a dual-cured, radiopaque, white-color-
ed filling material for temporary filling of dental
cavities. DuoTemp is a zinc oxide/zinc sulphate-
based cement and is designed for short term tem-
porary applications.

Composition
Zinc oxide

Fillers
Methacrylate resin
Natrium fluoride

Indications

« Temporary fillings of class | and Il cavities

« Temporary sealing in endodontics

« Temporary filling for inlay and onlay preparations

Contra-indications

Established allergy to one of the components of
DuoTemp. Temporary filling of cavities, in which
the cavity preparation has multiple surfaces and
extends up to or under the gingiva (subgingival).
DuoTemp should not remain in the oral cavity for
more than one month. Due to the slight expansion
of the DuoTemp, care must be taken in very deep
cavities with thin enamel margins, as fractures may
result.

Side effects

DuoTemp hardens by absorbing water. Dehydra-
tion in the cavity of vital teeth can cause short term
pain. The cavity should therefore be kept moist us-
ing a water spray before applying DuoTemp.
DuoTemp slightly expands during the curing proc-
ess. This creates a very dense temporary filling with
a good marginal seal, but care must be taken with
very thin enamel margins as a fracture may result.
Potential allergic reactions for methacrylate resins
are possible among patients with sensitivity.

Interactions

DuoTemp bonds to other methacrylate-based
products, e.g. with light cured cavity liner materials.
Therefore, the cavity liner material should be isolat-
ed using a glycerine gel (e.g. Colténe Separator) to
prevent it from being removed during removal. In-
teractions with other agents are unknown.

Application of DuoTemp for temporary fillings
and temporary endodontic sealing

Moisten the cleaned cavity using water spray. Pick
up pre-dosed DuoTemp from the pad using a spat-
ula or an instrument, apply and wipe it into the
cavity. Condense DuoTemp into the cavity using a
condenser, and gently condense it to the cavity
walls. It is recommended not to fill very deep cavi-
ties up to the base of the cavity to ensure that Duo-
Temp can be easily removed from the cavity.

Optional

For easier removal of the temporary filling, glycer-
ine gel (e.g. Colténe Separator) can be applied be-
fore the application of DuoTemp in the cavity. Thus,
the adhesion can be reduced.

Application of DuoTemp for temporary fillings
with an inlay or onlay preparation

Apply glycerine gel (e.g. Coltene Separator) into
the moistened cavity. Glycerin provides better
moistening between the tooth and DuoTemp, and
simplifies the removal from the temporary filling.
The adhesion is also with glycerine ensured.

Pick up predosed DuoTemp from the pad using a
spatula or an instrument, apply and wipe it into the
cavity. Condense DuoTemp into the cavity using a
condenser, and gently condense it into the cavity
walls.

Removal of excess material
Excess material should be removed before curing
using a spatula or proper instrumentation.



Curing

DuoTemp cures by water sorption (e.g. saliva ac-
tion) within 2 h. The temporary filling can be im-
mediately subjected to mastication pressure, if the
surface is cured using all common curing light
units (e.g. COLTOLUX® LED)

Recommended curing times:

- 40 s by > 800mW/cm?

- 60 s by < 800mW/cm?

DuoTemp is photosensitive, and should not be ex-
posed to light too long, in particular to the operat-
ing light or sunlight. If possible, protect the pre-
dosed DuoTemp material on the pad using a non
light-transmitting covering (not blue colored).

Handling

Remove occlusal contact points using a scaler.

The surface of the light-cured temporary filling sur-
face can be carefully finished using proper rotary
instrumentation.

Removal of DuoTemp temporary fillings and en-
dodontic sealing from the cavity

DuoTemp can be easily removed from the cavity in
large pieces using a drill or a scaler. Rinse off any
residue from the cavity using a water spray. Re-
maining residue can be easily removed using a
brush.

Removal of DuoTemp from inlay and onlay
preparations

DuoTemp can be easily removed from the cavity in
large pieces using a scaler. Rinse off any residue
from the cavity using a water spray.

Emergency measures

An acute danger of DuoTemp can be excluded due
to the small quantity applied and the lack of toxici-
ty. In the case of direct contact with the oral muco-
sa, rinsing with tap water is sufficient. In the case of
contact with the eyes, rinse thoroughly with water
(10 min), and consult an ophthalmologist showing
these instructions for use.

Note

Only supplied to dentists and dental laboratories
or upon their instructions. Keep out of the reach of
children! Should not be used after expiration date.

Shelf life and marking

Shelf life/storage

The syringe container furnished with a protective
cover is sealed in aluminium-coated plastic bags
(tropic-proof).

DuoTemp in pre-used syringes must be stored
tightly sealed at temperatures not above 23 °C /
73 °F. Avoid exposure to direct sunlight or other
heat sources.

DuoTemp fulfills the intended purpose until the ex-
piration date, which is marked on the containers.

Marking
The expiration date and number are marked
on the containers.

Caution
Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a dentist.

Date of issue
04-2013

For MSDS see
www.coltene.com

Mode d’emploi (francais)

Définition

DuoTemp est un ciment provisoire d'obturation
blanc, a durcissement dual et radio-opaque. A base
d'oxyde et de sulfate de zinc, DuoTemp est congu
pour l'obturation a court terme.

Composition
Oxyde de zinc
Charges

Résine méthacrylate
Fluorure de sodium

Indications

« Obturation provisoire des cavités de classe | et Il

« Obturation provisoire en endodontie

- Restauration provisoire dans le cas de prépara-
tions pour inlay et onlay

Contre-indications

Allergies a I'un des composants de DuoTemp. Obtu-
ration provisoire des cavités complexes, de grande
étendue et dont les limites sont sous-gingivales.
DuoTemp ne doit pas étre maintenu en bouche plus
d’un mois. Dans le cas de cavités trés profondes, la
faible expansion de DuoTemp peut provoquer la
fracture des bords amélaires tres fins.

Effets secondaires

La prise de DuoTemp repose sur l'absorption d’hu-
midité. La déshydratation de la cavité d'une dent
vitale peut entrainer une douleur de courte durée.
Par conséquent, la cavité doit étre humidifiée a
I'aide d'une seringue a eau avant l'application de
DuoTemp.

DuoTemp présente une expansion de prise. Ceci
permet d'obtenir une obturation dense avec un
bon joint marginal. En outre, les bords amélaires
qui sont trés fins peuvent se fracturer.

Des réactions allergiques a la résine méthacrylate
sont possibles chez les patients sensibilisés.

Interactions

DuoTemp peut adhérer a d’autres produits a base
de méthacrylate tels que les fonds de cavités pho-
topolymérisables. C'est pourquoi il est nécessai-
re d'isoler le fond de cavité avec du gel de glycé-
rine pour éviter son retrait lors de I'enlevement de
DuoTemp. Des interactions avec d’autres matériaux
ne sont pas connues.

Application de DuoTemp dans le cas d'obtu-
rations provisoires et endodontiques

Humidifier la cavité nettoyée a l'aide d'une serin-
gue a eau. Prélever DuoTemp, préalablement dépo-
sé sur un bloc , a I'aide d'une spatule ou un autre
instrument adéquat, appliquer dans la cavité et
modeler. Condenser DuoTemp avec un fouloir et
adapter délicatement aux parois de la cavité. Il est
recommandé de ne pas obturer en masse les cavi-
tés trés profondes, pour faciliter la dépose de I'ob-
turation provisoire.

Option

Pour faciliter le retrait de la prothése provisoire,
appliquer du gel de glycérine (exemple : Colténe
Separator) avant DuoTemp dans la cavité. La pré-
sence de gel de glycérine ne compromet nullement
I'adhérence, mais peut la réduire légérement.

Utilisation de DuoTemp dans le cas de prothéses
provisoires pour la préparation d’inlay et d’on-
lay

Appliquer le gel de glycérine (exemple : Colténe
Separator) dans la cavité humidifiée.

La glycérine (exemple : Coltene Separator) favorise
le mouillage entre la dent et DuoTemp et simplifie
le retrait ultérieur de l'obturation provisoire. Ladhé-
rence n'est pas compromise par la présence de gel
de glycérine.

Prélever DuoTemp, préalablement déposé sur
un bloc, a I'aide d’une spatule ou un autre instru-
ment adéquat, appliquer dans la cavité et mode-
ler. Condenser DuoTemp avec un fouloir et adapter
délicatement aux parois de la cavité.

Retrait de I'excédent
Avant le durcissement, I'excédent doit étre retiré a
I'aide d’une spatule ou d'un instrument adapté.

Temps de prise

DuoTemp durcit en 2 heures par absorption d'eau
(exemple : la salive). Afin de garantir une résistance
immédiate a la pression masticatoire, durcir la sur-
face a I'aide de la lumiere bleue d'une lampe a poly-
mériser (exemple : Coltolux® LED).

Temps de prise :

-40 s a > 800 mW/cm?

-60 s a < 800 mW/cm?

DuoTemp est sensible a la lumiere ambiante et ne
doit pas étre exposé trop longtemps a une forte
lumiére, en particulier celle du scialytique ou du
soleil. Si possible, protéger les portions pré-dosées
de DuoTemp a l'aide d’un écran opaque (non bleu).

Finition

Soulager les points de contact occlusal a I'aide d'un
détartreur. Travailler la prothése provisoire photo-
polymérisée doucement a l'aide d'un instrument
rotatif adapté.

Retrait de DuoTemp de la cavité dans le cas d’ob-
turations provisoires et endodontiques
DuoTemp peut étre retiré facilement de la cavité par
gros morceaux a l'aide d’une fraise ou d'un détar-
treur. Rincer les éventuels résidus a I'aide de la serin-
gue a eau. Les résidus éventuels peuvent étre enle-
vés facilement a I'aide d'une brosse.

Retrait de DuoTemp de la cavité dans le cas de
prothéses provisoires pour la préparation d’in-
lay et d’onlay

DuoTemp peut étre retiré facilement de la cavité
par gros morceaux a l'aide d'un détartreur. Rincer
les éventuels résidus a I'aide de la seringue a eau.

Mesures d’'urgence

Lingestion accidentelle de DuoTemp ne présente
aucun danger particulier a cause des faibles quanti-
tés employées et de son absence de toxicité. En cas
de contact avec la muqueuse, un simple rincage a
I'eau suffit. En cas de contact avec l'ceil, rincer avec
de l'sau pendant 10 minutes et consulter un oph-
talmologue.

Note

Fourni exclusivement aux dentistes ou aux prothé-
sistes dentaires ou sous leurs instructions. Garder
hors de portée des enfants ! Ne doit pas étre utilisé
aprés la date de péremption.

Durée de conservation et marquage

Durée de conservation/stockage

Les seringues sont livrées scellées sous vide d'air
dans un emballage alumino-plastique protecteur.
Une seringue entamée de DuoTemp doit étre refer-
mée hermétiquement et conservée a une tempéra-
ture inférieure a 23 °C/ 73 °F et a I'abri de I'hnumidité.
Eviter I'exposition solaire directe ou a d’autres sour-
ces de chaleur. DuoTemp remplit les indications
mentionnées ci-dessus jusqu'a la date de péremp-
tion mentionnée sur I'emballage.

Marquage
La date de péremption et le numéro de sont
mentionnés sur I'emballage.

Date de parution
04-2013



Informacion para el uso (espaiiol)

Definicion

DuoTemp es un material de obturacion de color blan-
co, polimerizaciéon dual y radio-opaco para el empas-
te provisional de cavidades dentales. DuoTemp se
compone de un cemento de 6xido de cinc/de sulfato
de cinc y ha sido concebido para empastes provisio-
nales de poca duracion.

Composicion

Oxido de cinc
Particulas de Relleno
Resina de metacrilato
Fluoruro de sodio

Campos de aplicacion

« Empastes provisionales en cavidades de las clases |
yll

« Cierre provisional en la endodoncia

+ Rehabilitacion provisional de preparaciones de in-
lays y onlays

Contraindicaciones

En caso de alergia a los componentes de DuoTemp.
En los empastes provisionales con una preparacion
de cavidad de varios planos que llega hasta la encia o
debajo de ella (subgingival).

DuoTemp no debe permanecer en la boca mas de 1
mes. En el caso de cavidades muy profundas es posi-
ble que, debido a la expansién de DuoTemp, se pro-
duzca la fractura de los bordes excesivamente finos
del esmalte.

Efectos secundarios

DuoTemp polimeriza por la absorcién de agua. En ca-
vidades de dientes vitales pueden llegar a producirse
breves momentos de dolor por deshidratacion de la
pieza. Por esa razdn, antes de aplicar el DuoTemp se
tiene que humedecer la cavidad con un aerosol de
agua.

DuoTemp se expande al fraguar. Por un lado esto
significa unas obturaciones temporales muy densas
y, por otro, puede provocar la fractura de los bordes
del esmalte excesivamente finos.

En los pacientes muy sensibilizados es posible que se
produzcan reacciones alérgicas a la resina de meta-
crilato.

Interacciones

DuoTemp se asocia con otros productos compuestos
por metacrilato, p.ej., con materiales de rebase foto-
polimerizables. Por eso, para que el rebase no salga
con la extraccion de la obturacion es necesario aislar-
lo con gel de glicerina. Se desconocen interacciones
con otras sustancias.

Aplicacion de DuoTemp para obturaciones provi-
sionales y cierres temporales de endodoncias
Humedecer la cavidad limpia con el aerosol de agua.
Recoger el DuoTemp previamente dosificado con
una espatula u otro instrumento adecuado, aplicarlo
a la cavidad y extenderlo. Introducir el DuoTemp con
un obturador en la cavidad y adaptar el producto a
las paredes de la misma presionandolo ligeramente.
Se recomienda no rellenar las cavidades profundas
hasta el fondo para que después se pueda extraer
con facilidad el DuoTemp de la cavidad.

Opcional

Para retirar de forma mas sencilla la rehabilitacion
provisional puede aplicarse gel de glicerina (p.ej.
Coltene Separator) en la cavidad antes de la aplica-
cién de DuoTemp. Con el gel de glicerina también
queda garantizada la adhesién, aunque ésta puede
ser menor.

Aplicacion de DuoTemp para rehabilitaciones pro-
visionales en preparaciones de inlays y onlays.
Aplicar el gel de glicerina (p.ej. Colténe Separator) en
la cavidad humedecida.

La glicerina permite una mejor humectacion entre el
diente y DuoTemp y simplifica la posterior retirada de
la obturacién provisional. La adhesion también que-
da garantizada con el gel de glicerina.

Recoger el DuoTemp previamente dosificado con una

espatula u otro instrumento adecuado, aplicarlo a la
cavidad y extenderlo. Introducir el DuoTemp con un
obturador en la cavidad y adaptar el producto a las
paredes de la cavidad presionandolo ligeramente.

Retirada del exceso de material

El exceso de material debera retirarse con una espé-
tula u otro instrumento adecuado antes de la polime-
rizacion.

Polimerizacion

DuoTemp polimeriza mediante la absorcién de agua
(p-gj. el efecto de la saliva) en 2 h. Para que la obtura-
cién pueda exponerse inmediatamente a la presion
oclusal, la superficie se puede polimerizar con la luz
azul de una ldmpara de polimerizacién (p.ej. Coltolux®
LED).

Tiempos de polimerizacion:

-40sa > 800mW/cm?

-60 s a < 800mW/cm?

DuoTemp es sensible alaluz por eso no debera ser ex-
puesto a una iluminacién intensa y prolongada antes
de la polimerizacion, en especial a la luz de la lampa-
ra de operaciones y a la luz del sol. En caso necesario
proteger la dosificacién de DuoTemp dispuesta en el
bloque de mezclas con una cubierta que no permita
el paso de la luz (no debe ser de color azul).

Procesado

Eliminar los puntos de contacto con un escarificador.
La obturacién provisional puede trabajarse con cui-
dado empleando un instrumento rotatorio adecua-
do.

Extraccion de DuoTemp de la cavidad en la obtu-
racion provisional y en el cierre temporal de en-
dodoncias

DuoTemp puede extraerse facilmente de la cavidad
en trozos grandes con una fresa o un escarificador.
A continuacién deberd enjuagarse la cavidad con el
aerosol de agua para eliminar los restos. Los posibles
restos pueden retirarse facilmente con un cepillo.

Extraccion de DuoTemp de la cavidad en las obtu-
raciones provisionales de preparaciones de inlays
y onlays

DuoTemp puede extraerse facilmente de la cavidad
en trozos grandes con un escarificador. A continua-
cion deberd enjuagarse la cavidad con el aerosol de
agua para eliminar los restos.

Medidas en caso de emergencia

No existe peligro grave en caso de ingestiéon no in-
tencionada de DuoTemp porque el material se em-
plea en una cantidad minimay porque es atéxico. En
caso de contacto directo con la mucosa bucal bastara
con enjuagarse la boca. En caso de contacto con los
ojos lavarlos bien con agua (10 min) y consultar a un
oculista.

Advertencias

El producto sélo puede ser suministrado a dentis-
tas y a laboratorios dentales o bajo su autorizacién.
iMantener fuera del alcance de los nifios! No utilizar
el material una vez caducado.

Conservacion y caducidad
Conservacién/almacenamiento

Los cuerpos de jeringa provistos de tapa estan en-
vasados al vacio dentro de una bolsa de plastico re-
cubierta con aluminio y protegidos de la humedad
(tropic proof).

El DuoTemp contenido en jeringas abiertas debe
guardarse cerrado de forma hermética, a una tempe-
ratura que no supere los 23 °C/ 73 °F y en un lugar
seco. No exponerlo a la luz directa del sol ni a otras
fuentes de calor. DuoTemp cumple con la finalidad
prevista hasta la fecha de caducidad indicada en los
recipientes.

Marcado
La fecha de caducidad y el nimero de pueden
verse en los recipientes.

Publicacion de esta informacion
04-2013

Istruzioni per l'uso (italiano)

Definizione

DuoTemp & una massa d'otturazione bianca a po-
limerizzazione duale, radiopaca, per otturazioni
provvisorie di cavita dentali. DuoTemp € a base di
cemento all'ossido di zinco/solfato di zinco ed é stu-
diata per provvisori di breve durata.

Composizione
Ossido di zinco
Materiali riempitivi
Resina metacrilica
Fluoruro di sodio

Campi di applicazione

« Otturazioni provvisorie di cavita delle classil e |l

+ Chiusura provvisoria nella regione endodontica

« Restauro provvisorio di preparazioni inlay e onlay

Controindicazioni

Allergia nota verso i componenti di DuoTemp. Ottu-
razioni provvisorie nelle quali la preparazione della
cavita presenta piu superfici e arriva fino a o fin sot-
to la gengiva (subgengivale).

DuoTemp non deve rimanere nel cavo orale per piu
di 1 mese. In presenza di cavita molto profonde i
margini dello smalto molto sottili possono scheg-
giarsi per effetto della leggera espansione di Duo-
Temp.

Effetti collaterali

DuoTemp indurisce assorbendo acqua. In cavita
non devitalizzate, la sottrazione di acqua puod cau-
sare dolori di breve durata. Si consiglia pertanto di
inumidire la cavita interessata con lo spray d'acqua
prima di applicare DuoTemp.

DuoTemp si espande indurendosi. Da un lato, cio
comporta la realizzazione di otturazioni provvisorie
molto dense; dall’altro & possibile che i margini del-
lo smalto molti sottili si scheggino.

Nei pazienti sensibilizzati sono possibili reazioni
allergiche alla resina metacrilica contenuta in Duo-
Temp.

Interazioni

DuoTemp si unisce ad altri prodotti a base di meta-
crilato, ad es. riempitivi fotopolimerizzabili per basi
di cavita. In questo caso occorre isolare la base con
gel di glicerina, affinché questa non venga asporta-
ta durante la rimozione di DuoTemp. Non sono note
interazioni con altri prodotti.

Applicazione di DuoTemp per otturazioni prov-
visorie e chiusure provvisorie nella regione en-
dodontica

Inumidire la cavita pulita con lo spray d'acqua. Pre-
levare DuoTemp predosato dal supporto con una
spatola o uno strumento adeguato e applicarlo
nella cavita. Spingere DuoTemp nella cavita con un
pestello e adattarlo delicatamente alle pareti della
cavita. Si consiglia di non riempire le cavita molto
profonde fino in fondo per consentire una piu facile
rimozione di DuoTemp dalla cavita.

In alternativa

Per agevolare la rimozione del restauro provvisorio,
¢ possibile applicare nella cavita gel di glicerina (ad
es. Colténe Separator) prima di inserire DuoTemp.
Con il gel di glicerina I'adesivita del materiale pud
risultare in qualche modo ridotta, ma € comunque
garantita.

Applicazione di DuoTemp per il restauro provvi-
sorio di preparazioni inlay e onlay

Applicare il gel di glicerina nella cavita inumidita
(ad es. Colténe Separator).

La glicerina (ad es. Colténe Separator) migliora I'in-
terfaccia umida fra il dente e DuoTemp e agevola
la successiva rimozione dell'otturazione provvisoria.
L'adesivita & garantita anche con il gel di glicerina.
Prelevare DuoTemp predosato dal supporto con
una spatola o uno strumento adeguato e applicarlo
nella cavita. Spingere DuoTemp nella cavita con un
pestello e adattarlo delicatamente alle pareti della
cavita.



Asportazione del materiale in eccesso

Il materiale in eccesso deve essere rimosso con una
spatola o uno strumento adeguato prima che indu-
risca.

Indurimento

Assorbendo acqua (ad es. per effetto della saliva)
DuoTemp indurisce nel giro di 2 ore. Affinché l'ottu-
razione possa resistere immediatamente alla pres-
sione masticatoria, & possibile indurire la superficie
con la luce blu di una lampada di polimerizzazione
(ad es. Coltolux® LED).

Il tempo di indurimento & il seguente:

-40 s a >800 mW/cm?

-60 s a <800 mW/cm?

DuoTemp é fotosensibile, quindi non deve essere
esposto troppo a lungo ad un’'intensa illuminazio-
ne prima della polimerizzazione, soprattutto a luci
chirurgiche o alla luce solare. Proteggere eventual-
mente le porzioni di DuoTemp predosate sul blocco
di miscelazione con uno schermo opaco (non di
colore blu).

Lavorazione

Asportare i punti occlusali con uno scaler. Il prov-
visorio fotopolimerizzato puo essere lavorato su-
perficialmente con un adeguato strumento rotante
osservando la dovuta cautela.

Rimozione di DuoTemp dalla cavita nel caso di
otturazioni provvisorie e chiusure provvisorie
nella regione endodontica

DuoTemp puo essere facilmente rimosso dalla ca-
vita a grossi pezzi con una fresa oppure uno scaler.
Eliminare eventuali piccoli pezzi dalla cavita con lo
spray d'acqua. E possibile rimuovere facilmente i re-
sidui di materiale con uno spazzolino.

Rimozione di DuoTemp dalla cavita nel caso di

restauri provvisori di preparazioni inlay e onlay

DuoTemp puo essere facilmente rimosso dalla cavi-
ta a grossi pezzi con uno scaler. Eliminare eventuali

piccoli pezzi dalla cavita con lo spray d’acqua.

Misure di pronto soccorso

Per l'esiguita della quantita applicata e l'assenza di
tossicita, & da escludersi qualsiasi pericolo acuto
di ingestione accidentale di DuoTemp. In caso di
contatto diretto con la mucosa orale é sufficiente
sciacquare con acqua. In caso di contatto con gli
occhi, lavarli con abbondante acqua (10 minuti) e
rivolgersi ad un oculista.

Avvertenza
Il prodotto viene distribuito solo a dentisti o a per-
sonale odontotecnico o su loro richiesta. Tenere
lontano dalla portata dei bambini! Non usare dopo
la scadenza.

Scadenza e marcatura

Durata / Conservazione

| corpi siringa provvisti di tappo protettivo sono si-
gillati in sacchetti di plastica rivestiti di alluminio a
prova di umidita (tropic proof ).

DuoTemp contenuto in siringhe gia utilizzate va
conservato ermeticamente chiuso in luogo asciutto
ad una temperatura non superiore a 23 °C / 73 °F.
Evitare l'esposizione alla luce diretta del sole o ad
altre fonti di calore. DuoTemp adempie allo scopo
previsto fino alla data di scadenza riportata sulla
confezione.

Marcatura
La data di scadenza e il numero di sono indi-
cati sui contenitori.

Data di pubblicazione di queste istruzioni per
I'uso:
04-2013

Bruksanvisning (svensk)

Definition

DuoTemp &r ett dualhdrdande, rontgenkontraste-
rande, vitt fyllningsmaterial for provisorisk fyllning
av tandkaviteter. DuoTemp ar baserat pa zinkoxid-/
zinksulfatcement och avsett for korttidsprovisorier.

Sammanséttning
Zinkoxid
Fyllningsmaterial
Metakrylatharts
Natriumfluorid

Anviandningsomrade

« Provisoriska fyllningar av kaviteter av klass | och ||

« Provisorisk forslutning vid endodonti

« Provisorisk behandling av inlay- och onlay-prepa-
rationer

Kontraindikationer

Allergier mot innehdllsdmnena i DuoTemp.
Provisorisk fylining nar kavitetspreparationen om-
fattar flera ytor och nar till respektive under gingi-
van (subgingivalt).

DuoTemp skall inte vara kvar i munnen i mer @n
1 manad. Vid mycket djupa kaviteter kan mycket
tunna emaljrander lossna pa grund av den latta ex-
pansionen av DuoTemp.

Biverkningar

DuoTemp hdrdar genom vattenupptagning. Genom
borttagande av vatten kan kortvariga smartor upp-
komma i kaviteter pa friska tander. Kaviteten bor
darfor fuktas med vattenspray innan DuoTemp
appliceras.

DuoTemp expanderar vid hdrdningen. Detta leder
a ena sidan till mycket kompakta provisoriska fyll-
ningar, & andra sidan till att mycket tunna emalj-
rander kan lossna. Eventuella allergiska reaktioner
mot metakrylatharts kan forekomma hos kansliga
patienter.

Interaktioner

DuoTemp binder till andra metakrylatbaserade
produkter, t.ex. ljushdardande underfyliningsmate-
rial. Underfyllningen ska darfor isoleras med gly-
ceringel, sa att den inte tas bort vid borttagandet.
Interaktioner med andra medel &r inte kénda.

Applicering av DuoTemp for provisoriska fyll-
ningar och provisorisk endoforslutning

Fukta den rengjorda kaviteten med vattenspray. Ta
upp fordoserat DuoTemp med en spatel eller lamp-
ligt instrument fran underlaget, applicera i kavite-
ten och torka av. Fyll kaviteten med DuoTemp med
en stoppare och bearbeta genom latt stoppning
mot kavitetsvdggarna. Vi rekommenderar att myck-
et djupa kaviteter inte fylls till kavitetens botten, for
att lattare kunna ta bort DuoTemp fran kaviteten.

Valfritt

Borttagandet av den provisoriska behandlingen
kan underlattas genom att glyceringel (t.ex. Colténe
Separator) stryks pd i kaviteten innan DuoTemp
appliceras. Bindningsstyrkan garanteras dven med
glyceringel, men den kan dock vara nagot nedsatt.

Applicering av DuoTemp for provisorisk behand-
ling av inlay- och onlay-preparationer

Stryk pa glyceringel (t.ex. Colténe Separator) i den
fuktade kaviteten.

Glycerin (t.ex. Colténe Separator) ger en béttre vat-
ning mellan tand och DuoTemp och underlattar det
senare borttagandet av den provisoriska fyllningen.
Bindningsstyrkan garanteras dven med glyceringel.
Ta upp fordoserat DuoTemp med en spatel eller
lampligt instrument fran underlaget, applicera i ka-
viteten och torka av. Fyll kaviteten med DuoTemp
med en stoppare och bearbeta genom latt stopp-
ning mot kavitetsvaggarna.

Borttagande av 6verskott
Overskottet ska tas bort fore hardningen med en
spatel eller ett Iampligt instrument.

Hardning

DuoTemp héardar genom vattenupptagning (t.ex.
salivinverkan) inom 2 timmar. Eftersom fyllningen
omedelbart kan belastas med tuggtryck, kan ytan
med hardas med blatt ljus fran en polymerisations-
lampa (t.ex.Coltolux® LED).

Hardningstiden ar:

-40 s vid >800 mW/cm?

- 60 s vid <800 mW/cm?

DuoTemp ér ljuskansligt och ska fore polymerisa-
tionen inte utsdttas for intensivt ljus under lang
tid, sdrskilt inte operationsljus eller solljus. Skydda
eventuellt férdoserade delar av DuoTemp pa bland-
ningsblocket med ett skydd som inte sldpper ige-
nom ljus (ej blafargat).

Bearbetning

Ta bort ocklusala kontaktpunkter med en scaler.
Ytan pa det ljushardade provisoriet kan bearbetas
med ett [ampligt roterande instrument.

Borttagande av DuoTemp ur kaviteten vid provi-
sorisk fyllning och provisorisk endoforslutning
DuoTemp kan enkelt tas bort ur kaviteten i stora
stycken med hjélp av en borr eller en scaler. Spola
bort eventuella rester fran kaviteten med vatten-
spray. Eventuella rester kan tas bort genom latt
borstning.

Borttagande av Duotemp ur kaviteten vid pro-
visorisk behandling av inlay- och onlay-prepa-
rationer

DuoTemp kan enkelt tas bort ur kaviteten i stora
stycken med hjélp av en scaler. Spola bort eventu-
ella rester fran kaviteten med vattenspray.

Nodfallsatgarder

Det finns ingen akut fara vid ofrivilligt svaljande av
DuoTemp da de méngder som anvédnds dr sma och
ogiftiga. Vid direktkontakt med munslemhinnan
racker det att spola med vatten. Vid 6gonkontakt
ska 6gonen skdljas med rikligt med vatten (10 min)
och en dgonldkare uppsokas.

Anvisningar

Far endast sdljas till tandlakare eller tandteknisk
personal eller pad deras uppdrag. Forvaras utom
rackhall for barn. Far inte anvandas efter utgangs-
datum.

Hallbarhet och markning

Héllbarhet/férvaring

Sprutorna som &r forsedda med ett skyddslock och
forpackade i fuktsakra (tropic proof) aluminiumbe-
lagda plastforpackningar.

DuoTemp i ppnade sprutor ska forslutas ordentligt
och forvaras torrt vid hogst 23 °C / 73 °F. Skyddas
mot direkt solljus eller andra véarmekallor. DuoTemp
uppfyller avsett andamal fram till det utgangsda-
tum som anges pa forpackningen.

Mérkning
Utgangsdatum och anges pa forpackningen.

Utgivningsdatum for bruksanvisningen
04-2013



Gebruiksaanwijzing (Nederlands)

Definitie

DuoTemp is een duaal uithardend, radiopaak, wit
vullingsmateriaal voor de tijdelijke vulling van cavi-
teiten in gebitselementen. DuoTemp is gebaseerd
op zinkoxide-/zinksulfaat-cement en is bestemd
voor kortdurende, tijdelijke vullingen.

Samenstelling
Zinkoxide
Vulstoffen
Methacrylaathars
Natriumfluoride

Toepassingsgebieden

- tijdelijke vullingen van caviteiten van klasse | en
Il

- tijdelijke endodontische afsluiting

- tijdelijke verzorging van inlay- en onlayprepara-
ties

Contra-indicaties

Bij allergieén tegen de bestanddelen van DuoTemp.
Tijdelijke vulling waarbij de caviteitenpreparatie
meervlaks is tot aan resp. onder de gingiva (subgin-
givaal) reikt.

DuoTemp mag niet langer dan 1T maand in de mond
blijven zitten. Bij zeer diepe caviteiten kunnen van-
wege de geringe expansie van DuoTemp zeer dun-
ne glazuurranden leiden tot breuk.

Bijwerkingen

DuoTemp hardt door wateropname uit. In cavitei-
ten van vitale gebitselementen kan door wateront-
trekking gedurende korte tijd pijn worden veroor-
zaakt. De caviteit moet daarom véér het aanbren-
gen van DuoTemp met een waterspray licht worden
bevochtigd.

DuoTemp zet tijdens het uitharden uit. Dit leidt
enerzijds tot zeer dichte tijdelijke vullingen, ander-
zijds kunnen zeer dunne glazuurranden worden
afgebroken. Mogelijke allergische reacties op de
methacrylaathars zijn mogelijk bij gevoelige pa-
tiénten.

Wisselwerkingen

DuoTemp gaat een verbinding aan met andere op
methacrylaat gebaseerde producten, bijv. lichtuit-
hardende ondervullingsmaterialen. De ondervul-
ling moet daarom met glycerinegel worden geiso-
leerd, zodat de liner bij het eruit halen niet wordt
verwijderd. Wisselwerking met andere middelen
zijn niet bekend.

Aanbrengen van DuoTemp bij tijdelijke vullin-
gen en tijdelijke endoafsluiting

Bevochtig de gereinigde caviteit licht met een wa-
terspray. Haal de vooraf gedoseerde DuoTemp met
een spatel of ander geschikt instrument van het
mengblok, breng deze aan in de caviteit en strijk
het af. Stop DuoTemp met een stopper in de cavi-
teit en condenseer het daarna voorzichtig tegen de
caviteitwanden. Het is raadzaam zeer diepe cavitei-
ten niet tot aan de bodem van de caviteit te vullen,
zodat DuoTemp gemakkelijk uit de caviteit kan wor-
den verwijderd.

Optie

Om het verwijderen van de tijdelijke vulling te
vergemakkelijken, kan glycerinegel (bijv. Colténe
Separator) véor het aanbrengen van DuoTemp in
de caviteit worden aangebracht. Ook met de glyce-
rinegel is een goede hechting gegarandeerd, hoe-
wel de hechting kan verminderen.

Aanbrengen van DuoTemp bij de tijdelijke ver-
zorging van inlay- en onlaypreparaties

Breng glycerinegel (bijv. Colténe Separator) aan in
de licht bevochtigde caviteit.

Glycerine (bijv. Coltene Separator) leidt tot een
betere bevochtiging tussen gebitselement en
DuoTemp en vereenvoudigt de latere verwijdering
van de tijdelijke vulling. Ook met de glycerinegel is
een goede hechting gegarandeerd. Haal de vooraf
gedoseerde DuoTemp met een spatel of ander ge-

schikt instrument van het mengblok, breng deze
aan in de caviteit en strijk het af. Stop DuoTemp met
een stopper in de caviteit en condenseer daarna
voorzichtig tegen de caviteitwanden.

Verwijderen van overtollig materiaal

Het overtollige materiaal moet véor uitharding met
een spatel of ander geschikt instrument worden
verwijderd.

Uitharding

DuoTemp hardt door wateropname (bijv. inwerking
van speeksel) binnen 2 uur uit. Om ervoor te zor-
gen dat de vulling direct met kauwdruk kan wor-
den belast, kan het oppervlak met blauw licht van
een uithardingslamp (bijv Coltolux® LED) worden
uitgehard.

De uithardingstijd bedraagt:

- 40 s bij >800mW/cm?

- 60 s bij <800mW/cm?

DuoTemp is lichtgevoelig en mag vé6r polymerisa-
tie niet te lang worden blootgesteld aan intensief
licht, vooraf operatielicht of zonlicht. Scherm op
het mengblok vooraf gedoseerde porties DuoTemp
eventueel af met een afdekking, die geen licht
doorlaat (niet blauwgekleurd).

Bewerking

Bewerk de occlusale contactpunten met een sca-
ler. De lichtuitgeharde tijdelijke vulling kan aan het
oppervlak voorzichtig met een passend roterend
instrument worden bewerkt.

Verwijderen van DuoTemp uit de caviteit bij tij-
delijke vullingen en bij de tijdelijke endoafslui-
ting

DuoTemp kan met de boor of scaler moeiteloos in
grotere stukken weer uit de caviteit worden ver-
wijderd. Spoel eventuele resten uit de caviteit met
een waterspray. Eventuele achtergebleven resten
kunnen met een borstel gemakkelijk worden ver-
wijderd.

Verwijderen van DuoTemp uit de caviteit bij de
tijdelijke verzorging van inlay- en onlayprepa-
raties

DuoTemp kan met de scaler moeiteloos in grotere
stukken weer uit de caviteit worden verwijderd.
Spoel eventuele achtergebleven resten uit de cavi-
teit met een waterspray.

Noodmaatregelen

Een acuut gevaar door het per ongeluk inslikken
van DuoTemp is vanwege de geringe gebruiks-
hoeveelheid en het ontbreken van toxiciteit uitge-
sloten. Bij direct contact met het mondslijmvlies is
afspoelen met water voldoende. Bij contact met de
ogen moet er grondig met water worden gespoeld
(10 min.) en vervolgens een oogarts worden ge-
raadpleegd.

Opmerkingen

Levering uitsluitend aan of op voorschrift van tand-
artsen of tandtechnisch personeel. Buiten bereik
van kinderen bewaren! Niet meer gebruiken na de
vervaldatum.

Houdbaarheid en markering
Houdbaarheid/bewaring

De van een beschermdop voorziene spuiten bevin-
den zich in dichtgelaste plastic zakken met alumini-
umlaag ter bescherming tegen vocht (tropic proof).
DuoTemp in aangebroken spuiten moet afgesloten
bij temperaturen van max. 23 °C / 73 °F en droog
worden bewaard. Niet aan direct zonlicht of andere
warmtebronnen blootstellen. DuoTemp kan voor
het aangegeven toepassingsgebied worden ge-
bruikt tot aan de uiterste gebruiksdatum die op de
verpakking is vermeld.

Markering
De uiterste gebruiksdatum en het bevinden

zich op de verpakking.

Publicatie van deze gebruiksaanwijzing
04-2013

Brugsanvisning (dansk)

Definition

DuoTemp er et dualhzerdende, radiopakt, hvidt
fyldningsmateriale til provisorisk fyldning af tand-
kaviteter. DuoTemp er en zinkoxid/zinksulfat-base-
ret cement, der er beregnet til kortvarige proviso-
riske lasninger.

Sammensaetning
Zinkoxid
Fyldstoffer
Methakrylat
Natriumfluorid

Indikationer

« Provisorisk fyldning af klasse | og Il kaviteter

« Provisorisk forsegling ved endodontisk behand-
ling

« Provisorisk forsegling af preaeparationer til inleeg
og onlay

Kontraindikationer

Ved allergier over for komponenter i DuoTemp.
Provisorisk fyldning af kaviteter, hvor praeparatio-
nen omfatter flere flader og nar ned til eller under
gingiva.

DuoTemp ber ikke blive i munden i mere end 1 mé-
ned. Da DuoTemp ekspanderer lidt, kan det i tilfael-
de af meget dybe kaviteter forekomme, at meget
tynde emaljerande knaekker af.

Bivirkninger

DuoTemp afbinder ved optagning af vand. | kavi-
teter i vitale teender kan der pga. af dehydrering
kortvarigt forekomme smerter. Inden applicering af
DuoTemp skal kaviteten derfor fugtes med vands-
pray. DuoTemp ekspanderer let under afbindingen.
Dette medfgrer pa den ene side en meget taet pro-
visoriske fyldning, men pa den anden side kan me-
get tynde emaljerande knaekke af.

Eventuelle allergiske reaktioner pa methakrylater
kan forekomme hos patienter med overfglsomhed.

Interaktioner

DuoTemp binder till andre produkter baseret pa
methakrylat, feks. til polymeriserede isolerings-
materialer. Isoleringsmaterialet ber derfor separe-
res med glyceringel (f.eks. Colténe Separator) for
at forebygge, at isoleringsmaterialet ikke bliver
flernet sammen med den provisoriske fyldning.
Interaktioner med andre materialer er ikke kendt.

Applicering af DuoTemp som provisorisk fyld-
ning og provisorisk forsegling ved endodontisk
behandling

Den rengjorte kavitet fugtes med vandspray. Det
for-doserede DuoTemp tages op fra blandeblok-
ken med en spatel eller et andet egnet instrument,
hvorefter det appliceres i kaviteten og afglattes.
DuoTemp appliceres forsigtigt i kaviteten ved hjzelp
af en stopper, hvorefter det forsigtigt kondenseres
til kavitetetsveeggene. | tilfeelde af meget dybe kavi-
teter anbefales det, at DuoTemp ikke fyldes helt ned
i kavitetsbunden, hvorved det lettere kan fjernes fra
kaviteten igen.

Valgmulighed

For at lette fiernelsen af det provisoriske materiale
kan en glyceringel (fx Colténe Separator) appliceres
inden DuoTemp appliceres i kaviteten. Derved kan
Duo-Temps binding til kaviteten dog blive forrin-
get.

Applicering af DuoTemp som provisorisk fyld-
ning ved inleeg- og onlay-praeparationer
Glyceringel (f.eks. Colténe Separator) paferes den
fugtede kavitet. Glycerin medferer en bedre be-
fugtning mellem tand og DuoTemp og letter den
senere flernelse af den provisoriske fyldning. Med
glyceringel er bindingen ogsa sikker.

Det for-doserede DuoTemp tages op fra blande-
blokken med en spatel eller et andet egnet instru-
ment, hvorefter det appliceres i kaviteten og afglat-
tes. DuoTemp kondenseres i kaviteten med en stop-
per — og med forsigtighed til kavitetens vaegge.



Fjernelse af overskydende materiale

Inden afbindingen skal overskydende materiale
flernes ved hjzelp af en spatel eller et andet egnet
instrument.

Heerdning

DuoTemp afbinder ved optagning af vand (fx spyt)
inden for 2 timer. For at fyldningen straks kan mod-
sta tyggetryk, kan materialet afbinde i overfladen
vha. lys fra en polymeriseringslampe (fx Coltolux®
LED).

Anbefalede polymeriseringstider:

- 40 s ved >800 mW/cm?

-60 s ved <800 mW/cm?

DuoTemp er lysfalsomt. Derfor bgr det inden po-
lymerisationen ikke udszettes for leengerevarende
belysning, iseer ikke fra operations- eller sollys. For-
doserede portioner af DuoTemp, der befinder sig
pa blandeblokken, ber eventuelt beskyttes med en
ikke-lysgennemtraengelig afdaekning (ikke bla).

Renovering
Okklusale kontaktpunkter fiernes med en scaler.
Overfladen pa det lyspolymeriserede provisorium
kan forsigtigt renoveres med et egnet roterende
instrument.

Fjernelse af DuoTemp fra kaviteten ved provi-
sorisk fyldning og ved provisorisk forsegling af
endodontisk behandling

Vha. af bor eller scaler kan DuoTemp uden besvaer
flernes fra kaviteten i sterre stykker. Eventuelle re-
ster skylles ud af kaviteten med vandspray, det sid-
ste kan let flernes med en borste.

Fjernelse af DuoTemp fra inlay- og onlay-praepa-
rationer

Ved hjaelp af bor eller scaler kan DuoTemp uden be-
sveer flernes fra kaviteten i storre stykker. Eventuelle
rester skylles ud af kaviteten med vandspray.

Sikkerhedsforanstaltninger

En akut risiko ved at man ved et tilfeelde kommer til
at sluge DuoTemp, kan udelukkes, da der kun er tale
om en mindre mangde, og fordi materialet ikke er
toksisk. | tilfeelde af direkte kontakt med mundslim-
hinden er det tilstraekkeligt at skylle med vand. | til-
feelde af kontakt med ojnene, skal der skylles grun-
digt med vand (i 10 min), hvorefter en gjenlaege
konsulteres. Vis denne brugsvejledning.

Bemeerk

Leveres kun til tandleeger eller dentallaboratorier
- eller pa foranledning af disse. Bgr opbevares util-
geengeligt for bern! Ber ikke anvendes efter hold-
barhedsdatoens udlgb.

Holdbarhed og maerkning
Holdbarhed/Opbevaring

Sprojte-emballagen, der er forsynet med et be-
skyttelsesdaeksel, er forseglet i en fugtsikret (tropic
proof) aluminiumsbelagt plasticpose.

DuoTemp i pabegyndte sprgjter skal opbevares taet
tillukket og tert ved temperaturer, der ikke over-
stiger 23 °C / 73 °F. Undga direkte sollys og andre
varmekilder. DuoTemp opfylder det gnskede formal
indtil udlgbet af den holdbarhedsdato, der fremgar
af emballagen.

Méaerkning
Holdbarhedsdato og batch-nummer fremgér
af emballagen.

Udgivelse af denne brugsanvisning
04-2013

Bruksanvisning (norsk)

Definisjon

DuoTemp er et dualherdende, radiopak,hvit-farget
fyllingsmateriale for midlertidige fyllinger.
DuoTemp er en sinkoksyd/sinksulfat-basert sement
og er laget som kortidsinnlegg.

Sammensetning
Zinc oxide

Fillers
Methacrylate resin
Natrium fluoride

Indikasjoner

« Temporeer fylling av klasse | og Il kaviteter

« Temporeer forsegling ved endodontiske behand-
ling

« Temporeer forsegling ved inlay/onlay

Kontraindikasjoner

Etablert allergi til en av komponentene av Duo-
Temp. Temporzer fylling av kaviteter hvor kavitets
prepareringen har flere flater og gar ned til eller un-
der gingiva.(subgingival). DuoTemp begr ikke veere i
kaviteten i mer enn en maned. Pga. tendens til ek-
spansjon ma man veere forsiktig ved dype kaviteter
og der det er tynt emaljelag p.g.a fare for fraktur.

Bivirkninger

DuoTemp herder ved absorbering av vann. Dehy-
drering av kaviteten i vitale tenner kan gi kortvarig
smerte. Kaviteten ber derfor holdes fuktig ved a be-
nytte en vannspray fer man pafgrer DuoTemp. Duo-
Temp ekspanderer litt under herdeprosessen. Dette
gir en veldig tett temporeer fylling med en god
marginal forsegling, men man ma vaeere forsiktig der
det er tynt emaljelag for da kan man risikere fraktur.
Potensielle allergiske reaksjoner pga. methacrylate
resiner er mulig hos sensible pasienter.

Intraksjoner

DuoTemp binder til andre methacrylate-baserte
produkter, f.eks lysherdende liner materialer. Der-
for ma liner materialet forsegles med vaselin (f.eks
Colténe Separator) for a hindre at man fjerner li-
neren ndr man fjerner DuoTemp. Intraksjoner med
andre stoffer er ukjent.

Applisering av DuoTemp som temporeer fylling
og ved endodontisk forsegling.

Fukt den rensede kaviteten med vannspray. Ta opp
den doserte DuoTemp fra blandeblokken ved hjelp
av en spatel eller et annet egnet instrument, og legg
materialet inn i kaviteten. Kondenser DuoTemp inn
i kaviteten og kondenser den forsiktig mot kavitets-
veggene. Det anbefales ikke a fylle dype kaviteter
helt opp for a forsikre at den lett kan fjernes.

Muligheter
For lettere fierning av temporzere fyllinger kan man

legge vaselin (Coltene Separator) i kaviteten for ap-
plisering. Man ma vaere oppmerksom pa at adhe-
sjonen kan bli redusert.

Applisering av DuoTemp som temporeer fylling
ved inlay/onlay.

Appliser vaselin (Coltene Separator) inn i den fuk-
tede kaviteten. Vaselin gir fuktiget mellom tann og
DuoTemp og gjer at den temporzere fyllingen er let-
tere a fjerne.

Ta opp den doserte DuoTemp fra blandeblokken
ved hjelp av en spatel eller et annet egnet instru-
ment, og legg materialet inn i kaviteten. Kondenser
DuoTemp inn i kaviteten og kondenser den forsik-
tig mot kavitetsveggene

Fjerning av overskuddsmateriale
Overskuddsmateriale ber fiernes for herding.

Herding

DuoTemp herdes p.g.a fuktighet (feks.spytt) innen
2 timer. Den midlertidige fyllingen kan oyeblikke-
lig utsettes for trykk hvis overflaten lysherdes f.eks
COLTOLUX® LED

Anbefalt lysherdetid:

- 40s by > 800mW/cm?

- 60s by < 800mW/cm?

DuoTemp er lyssensetiv, og skal ikke bli eksponert
for lenge av sollys eller under operasjonslampen.
Hvis mulig, beskytt den forhdndsdoserte DuoTemp
materialet pa blokken ved a bruke ett lystett dekke(
ikke blafarget)

Handling

Fjern okklusale kontaktpunkter ved bruk av en sca-
ler.

Overflaten av det lysherdede temporaere fyllings-
materiale kan pusses forsiktig med et roterende
instrument.

Fjern DuoTemp fra endodontisk forsegling
DuoTemp kan lett fjernes fra kaviteten i store styk-
ker ved hjelp av et bor eller en scaler. Rens ut og
fjern rester fra kaviteten ved a bruke vannspray. Re-
ster kan ogsa lett flernes med en berste.

Fjern DuoTemp fra inlay og onlay

DuoTemp kan lett fjernes fra kaviteten i store styk-
ker ved hjelp av et bor eller en scaler. Rens ut og
fiern rester fra kaviteten ved & bruke vannspray.

Advarsel

Akutte skader ved bruk av DuoTemp kan man se bort
fra pa grunn av den lille mengden som anvendes.
Ved direkte kontakt med munnens slimhinner rek-
ker det d skylle med vann. Ved kontakt med gynene
skyll ordentlig med vann (10 minutter), og kontakt
deretter gyelege. (ta med bruksanvisningen).

Viktig

Selges bare til tannleger eller tannteknisk perso-
nale.

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato

Holdbarhet og merking

Holdbarhet/oppbevaring

Embalasjen er beskyttet av en aluminiums- dekket
plastikk folie (tropic proof).

DuoTemp ma oppbevares i romtemperatur i ca
23 °C / 73 °F. Unnga direkte sollys eller andre var-
mekilder. Utlgpsdato er merket pa sproyter, flasker
og ytterpakning. Materialet innfrir resultatet inntil
utlgpsdato.

Merking
Forfallsdato og nummer er merket pa alle

pakninger

Bruksanvisning utstedelse
04-2013



Kayttoohje (suomi)

Kayttoohjeet

DuoTemp on kaksoiskovetteinen, rontgenopaakki,
valkoinen tdytemateriaali. Sinkkioksidi-/sinkkisul-
faattipohjainen DuoTemp-sementti on tarkoitettu
véliaikaiseksi taytteeksi.

Koostumus
sinkkioksidi

fillerit
metakrylaattiresiini
natriumfluoridi

Kayttotarkoitus

« ljall luokan kaviteettien véliaikaiseksi taytema-
teriaaliksi

- véliaikaiseksi taytteeksi juuren hoidossa

- inlayn ja onlayn valiaikaiseksi taytteeksi

Kontraindikaatiot

Tuotetta ei saa kdyttaa, mikali potilas on allerginen
DuoTempin ainesosille. Materiaalia ei myoskaan
pida kayttaa valiaikaisena taytteend, jos kaviteetti
ylettyy subgingivaaliselle alueelle tai jos kaviteetti
on ulottuu monelle pinnalle. DuoTempia ei saa jat-
taa kaviteettiin yhta kuukautta pidemmaksi ajaksi.
DuoTempin laajenemisen vuoksi sitd on kaytettava
erityisen varovaisesti syvissa kaviteeteissa tai jos
kiillereunat ovat hyvin ohuet, silld materiaali saat-
taa aiheuttaa murtumia.

Sivuvaikutukset

DuoTemp kovettuu kostumalla. Eldvissa hampaissa
materiaalin kostuminen voi aiheuttaa hetkellista ki-
pua. Siksi kaviteetti tulisi kostuttaa vedelld ennen
DuoTempin viemista.

DuoTemp laajenee hieman kovettuessaan, minka
vuoksi valiaikaistdytteesta tulee erittdin tiivis, mut-
ta toisaalta ohuet kiillereunat saattavat murtua.
Herkilld potilaille saattaa esiintya allergisia reaktioi-
ta metakrylaattiresiinille.

Yhteisvaikutukset muiden aineiden kanssa
DuoTemp sidostuu muiden metakrylaattipohjais-
ten aineiden kanssa, kuten esim. valokovetettavien
kaviteettilinerien kanssa. Siksi kaviteettiliner tulee
eristaa glyseriinigeelilla (esim. Colténe Separator),
jotta liner ei irtoa viliaikaistaytettd poistettaessa.
Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei ole
esiintynyt.

DuoTempin kaytto valiaikaisena taytteena seka
juurenhoidossa

Kostuta puhdas kaviteetti vesisuihkulla. Ota esian-
nosteltu DuoTemp lastalla tai muulla instrumentilla
sekoituslehtioltd ja vie kaviteettiin. Pakkaa Duo-
Temp kaviteettiin ja muokkaa kevyesti kaviteetin
seinamiin. DuoTemp on helpompi poistaa kavitee-
tista, jos sitd ei viedd syvien kaviteettien pohjalle
saakka.

Vinkki

Véliaikainen tayte on helppo poistaa, jos kaviteetti
eristetddn glyseriinigeelilld (esim. Colténe Separa-
tor) ennen DuoTempin viemistd. Tdma saattaa tosin
heikentéda adheesiota.

DuoTempin annostelu viliaikaisissa inlay- ja on-
lay-preparaateissa

Annostele glyseriinigeelida (esim. Colténe Separa-
tor) kostutettuun kaviteettiin. Glyseriini parantaa
kosteutta hampaan ja DuoTempin vililld ja helpot-
taa valiaikaisen tdytteen poistoa. Glyseriini takaa
my0s hyvan adheesion. Ota esiannosteltu Duo-
Temp lastalla tai muulla instrumentilla sekoitusleh-
tiolta ja vie kaviteettiin. Pakkaa DuoTemp kaviteet-
tiin ja muokkaa kevyesti kaviteetin seindmiin.

Ylimaaraisen materiaalin poistaminen

Poista ylimdardinen materiaali ennen kovettumista
lastalla tai muulla tarkoitukseen sopivalla instru-
mentilla.

Kovettuminen
DuoTemp kovettuu kostumalla (esim. syljen vaiku-

tuksesta) 2 tunnin kuluessa. Véliaikaistayte voi-
daan valokovettaa (esim. COLTOLUX® LEDill3), jol-
loin se kestda purentaa valittémasti. Suositellut va-
lokovetusajat:

- 40 s > 800mW/cm?

-60s <800mW/cm?

DuoTemp on valoherkkas, ja siksi sita ei saa altistaa
pitkaksi aikaa valolle, etenkaan tyoskentely- tai au-
ringonvalolle. Peitd mahdollisuuksien mukaan
esiannosteltu DuoTemp valoa ldpdisemattomalla
kannella (ei sinisella).

Kasittely

Poista okklusaaliset kontaktipisteet kasi-instrumen-
tilla.

Valokovetetun valiaikaistdytteen pinta voidaan va-
rovasti viimeistelld sopivalla pyorivalld instrumen-
tilla.

DuoTempin poistaminen kaviteetista - valiai-
kaistdytteet tai juurenhoito

DuoTemp on helppo poistaa kaviteetista suurina
paloina poralla tai kdsi-instrumentilla. Huuhtele ve-
sisuihkulla ja poista loppu DuoTemp kaviteetista
harjalla.

DuoTempin poistaminen - inlayt ja onlayt
DuoTemp on helppo poistaa kaviteetista suurina
paloina kasi-instrumentilla. Huuhtele loppu Duo-
Temp kaviteetista vesisuihkulla.

Turvallisuusohjeita

Materiaalin vahdisen maaran sekd myrkyttomyy-
den vuoksi DuoTempin tahattomasta nielemisesta
ei synny akuuttia vaaraa. Suorassa kontaktissa suun
limakalvojen kanssa riittda limakalvojen huuhtelu
vedelld. Mikdli ainetta joutuu silmaan, on silma
huuhdeltava vedelld huolellisesti (10 minuuttia) ja
otettava yhteys silmaladkariin ja toimitettava ha-
nelle tdma kayttéohje.

Huomioitavaa

Luovutetaan vain hammaslaadkarien ja hammasla-
boratorioiden tai heiddn ohjeidensa mukaiseen
kayttoon. Sailyta lasten ulottumattomissa! Ald kay-
ta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Sadilyvyys ja merkinnat

Sailyvyys/varastointi

Suojakorkilla varustetut ruiskut on pakattu alumii-
nipaallysteiseen,  kosteudenkestavaan  (tropic
proof) muovipakkaukseen. Avatut pakkaukset on
sailytettava huolellisesti suljettuina ei yli 23 °C /
73 °F lampétilassa. Suojaa auringonvalolta tai muil-
ta lammonlahteilta.

DuoTemp toimii sille tarkoitetussa tehtdvassa tuot-
teeseen merkittyyn viimeiseen kayttopadivaan saak-
ka.

Merkinnat
Viimeinen kdyttopaivdamaara ja [LOT]-tuotantonu-
mero on merkitty tuotteisiin.

Kayttoohjeen paivays
04-2013

08nyiec xprionc (EAAnvika)

Oplopog

To DuoTemp givat éva SimAa moAUpEPI{OLEVO, OKTIVOOKI-
€0, NeUKO EUPPAKTIKO LAIKO YIa TIPOOWPIVECS EUPPAEELS
kothot{Twv. To DuoTemp eival pia Kovia pe Baon to
0€eidlo Tou Peudapylpou Kal To BelKO Yeudapyupo, yia
TIPOOWPIVEG EUPPAEEIG KONOTATWV.

XovBeon

0O&eidlo Yevdapyvpou
EpppakTikég ouoieg
MeBakpulikr pntivn
®Bopidvta vatpiov

Evéeieg

« NMpoowptvég epepdéelc kootitwy opddac | katll

+ Mpoowpivég epppatels otnv evdodovTikn Bepareia

« NMpoowptvr Bepameia Mapaokeuwv EVOETWY Kal Emév-
Betwv

Avtevdeigeig

T€ MEPIMTWOELG OANEPYIAG O KATTOl0 amd Ta CUCTATIKA
Tou DuoTemp. Q¢ MPOCWPIVE EUPEAKTIKO UAIKO KOINOTH-
TWV TTOV EKTEIVOVTAL UTTEPOUAIKA 1} UTTOOUNIKA.

To DuoTemp Sev Ba mpémel va mapapével 0To OTOHA
yla Xpovikd Sidotnpa peyaAitepo Tou 1 prva. e moho
Babiég KothoTNTES EVOEXETAL VA IPOKANBOUVY KaTAypaTa
og MOAU Aemtd dpla adapavtivng, e€artiag e eENa@pdg
e§amwong tou DuoTemp.

AguTepEUOVCEC AVTISPATELG

To DuoTemp okAnpUOVETAl OTO OTOUA ATIOPPOPWVTAS
vepd. H agudatwon Twv Kothotitwy ota {wvtava dévtia
umopei va mpokahéoel BpaxunpoBeopio mévo. MNa 1o Adyo
auTo N KOINOTNTA TIPEMEL va Slatnpeital uypr He Xprion
oTpE VEPOU, TIpLV TNV TomoBétnon tou DuoTemp.

To DuoTemp SlaoTéNNeTal Kat amwveTal Katd tn Sidp-
KELQ TOU TTOAUHEPIOHOU. To YeYovoC autd dnuioupyei pia
TIOANU TTUKVH} TIpoowPV £Uppasn pe TOAU KA} oploKn
Tipooappoyr, xpelaletat dpwe mpocoxn dtav Ta 6pla TN
adpavtivng gival ToAU Aemrtd, yiati evOéxeTal va TpoKAn-
Bouv katdypata.

Eivar mBavég aNepyikéc avtidpaoeig otn peBakpuNiKn
pntivn o€ evalcOnTomolnuévoug aobeveic.

ANnAembpaoeig

To DuoTemp cuvdéetal pe Ma mpoidva pe Bacn pe-
BaKPUAIKG, T.X. pE QwTOTONUPEPI{OHEVA UAIKA UTTOEp-
@paéne. H umoéuepadn Ba mpémel yia 1o Adyo autd va
amopovwvetal pe (el YAUKeEPIvNG, TIPOKEIUEVOU va NV
QMOMAKPUVETAL KATA TNV dpaipeon. ANNNAEMSPAOTELS e
AaMoug mapdyovTeg Sev gival YVWOTEC.

TomoBétnon tou DuoTemp yla MPOGWPIVEG EPPPA-
§e1g ka1 mpoowpiv) ev8odovTikn épgpaén

Yypdvete v KaBaplopévn KOINOTNTA LE OTIPEU VEPOU.
Ndpte pe pia omadn f; Ao Katd\nho epyaleio tnv
nén Sooopetpnuévn moootnTa ToU DuoTemp amod To
MIAOKAKL aVAIENG, TOTMOBETAOTE TO 0TNV KOIAGTNTA Kalt
TPOCOPUAOTE TO. ZUUMUKVWOTE To DuoTemp otnv Kol-
NOTNTA piE €va EPYOAEIO CUIITUKVWONG KOl ATTAWOTE TO ME
ATIEG KIVAOEIG 0TA TOLXWHATA TNG KONOTNTAG. ZuvIoTATal
VO PNV UTIEPEUPPACOETE TTOAU BaBIEG KOINOTNTEG, TTPO-
Kelpévou 1o DuoTemp va Umopei va amopakpuvBei mo
€UKOAa amd aUTEC.

Mpoaipetika

Mpog SleukdAuvon NG APAiPEaNE TNG TTPOOWPIVAG EY-
@pagng, pmopei va tomoBemBei oty kolotnTa el
YAukepivng (m.x. Colténe Separator) mpv tnv TomoBétnon
Tou DuoTemp. Me to Ce\ yAukepivng givat eyyunpévn n
OUYKOMNTIKA SUvapn, evdéxetal woTtdoo va ival Tepl-
OpIOpEVN.

TomoBétnon tov DuoTemp yia mpocwpivr) Ospamnsia
OE MAPAOKEVEG EVOETWVY Kl EMEVOETWY

STV uypapévn kodtnta TomoBetiote (N yAuKepivng
(m.x. Coltene Separator).

H yAukepivn (m.x. Colténe Separator) Stao@ahilel Kahv-
Tepn Stypavon petady Sovtiou Kal DuoTemp kat Siev-
KONOVEL TN HENOVTIK) AmOPAKPUVON TNG TPOCWPIVAG
€uppaing. Me to (el yAukepivng Staopaliletal emiong n
GUYKONNTIKR Suvapn.

Mdapte pe pia omadn 1 GAo KatdMnho epyaleio v
nén docouetpnpévn moootnta tou DuoTemp amd To



UMAOKAKL avapI§NG, TOMOBETAOTE TO GTNV KOINGTNTA Kall
TIPOCAPUAOTE TO. ZUPUMUKVWOTE To DuoTemp otnv Kol-
AOTNTA pE €va EPYANEiO CUPTTUKVWONG KAl ATAWOTE TO UE
ATIEG KIVAOELG 0TA TOI{WHATA TG KOINGTNTAG.

AmopdKpUVON TIEPLOGEIWV

Tuxov mePIOOEIEC TIPEMEL VOl AmOpaKpUVOVTAL TIPV amd
TOV TTOAUUEPIONO, HE Mia omaBn i dANo katdAAnAo ep-
yaeio.

MoAupepiopog

To DuoTemp okAnpOVETaL AMOPPOPWVTAG VEPD (TT.X. ETi-
Spaon oahiou ) eviog 2 wpwv. Mpokelpévou n éugppadn
va pmopei va umoPAnBei dpeoa oe HOONTIKES TIECELS, N
ETIPAVEID UTTOPE( VOl TTONUHEPIOTEL PUE UMAE PWG PE Mia
Auyvia mohupepiopou (m.y Coltolux® LED).

O xpdvog TONUPEPIOHOU PTAVEL TA:

- 40 SeutepdlenTa yia >800mW/cm?

- 60 SeutepdNenTa yia <800mW/cm?

To DuoTemp &ivai vaiobnTo 0To QWG Kat TPV ToV To-
Nupeptopd dev Ba mpémel va ekTiBeTal yia TAPATETAPEVO
XPOVIKO S1a0TNUa O VTOVO QWTIONO, 181aiTEPA OTN XEL-
POUPYIKA Aduma 1 0To NAIOKO QwC. MpooTatéyte evoe-
XOHEVWG TIG i8N S0COUETPNHEVES OTO PITAOKAKI AvVAUL-
&ng moodtnTeg Tou DuoTemp pe éva adlagavég KAAUUUA
(X1 HITAE XPWHATOQ).

Eneepyacia

ATIOUAKPUVETE TIG TIEPIOOEIEG OTN MOONTIKA EMPAVELD PE
KatdMnho epyaleio. H pwtomolupepiopévn mpoowpivi
Euepan pmopei va umoAnOsi mpooeKTIKA o€ eme€epya-
oia em@avelaxd, he KATaAnAo TePIOTPOPIKO pYaAeio.

Amopdkpuvon touv DuoTemp yia mpocwpiviy épgpa-
&€n kot mpoowpivyy evéodovTikn épppaén amd tnv
KOIAGThTa

To DuoTemp pmopei va amopakpuvOei elkoAa améd v
KoINOTNTa O€ peydAa koppdtia pe pia @péda, 1y pe éva
epyaheio amd&eong. ZeMNOVETE TNV KOINOTNTA UE OTIPEU
VEPOU, YIal va amopakpuvBouv Tuxov Kataotma. Evoexo-
Heva umoAgiupaTa umopouv va amopakpuvBolv eUKoAa
e pia BovpTtoa.

Amopdkpuvon tou DuoTemp yia mpoowpivég epgppd-
Ee1¢ o€ MAPACKEVEG EVOETWV Kal EMEVOETWVY ammod tnv
KOIAGThTa

To DuoTemp pmopei va amopakpuvOei elkoAa améd thv
KOINOTNTA O€ PEYAND KOPUATIA e éva epyaleio amde-
oNG. ZeM\OVETE TNV KOINOTNTA e OTIPEU VePOU, yla va
amopakpuvBoLV TuXOV Katdhouma.

Métpa KTakTtng avaykng

AmnokAeietal n mBavotnta o€og kivduvou g€artiag akou-
olag katdmoong Tou DuoTemp, Adyw TG mEPIOPIOHEVNG
XPNOIMOTIOIOUHEVNG TTOGOTNTAG KAl TNG HN TOEIKOTNTAG
TOU UNIKOU. X€ TTEPIMTWON AUEONG EMAPIG LE TO OTOHATI-
K6 BAeVVOYOVO EMAPKEL N EKMAUON E VEPO. Z€ TIEPITTW-
On ENAQNG HE T PATIO TPEMEL VA EEMUVETE KANA LE VEPO
(10 Aemtd) kat katdmv va cupBouleuBeite opBalpiatpo.

Ynodeifeig

Napadidetat povo og 050VTIATPOUG Kal OE 08OVTOTEXVI-
Kd epyaotiipla fj cuPPWva pe 0dnyieg autwv. Na @uAdo-
oTal Hakpid amé madid! Mnv xpnotpomoleite To mpoidv
HETA TNV MAPodo NG nuepopnviag Aénc.

Awapkela {wng Kat cpavon

Aldpkela (wnc/@uAa

O1 0UPLYYEC TPOOTATEVOVTAL E £VA AEPOOTEYEC, TTAAOTI-
KO mepiBAnua pe emévéucn aloupiviou (tropic proof ).
To DuoTemp og oUplyyeg TPEMEL va QUAGOCETAL €p-
UNTIKA KAeloTd o€ Bepuokpacieg Oxl LYNAOTEPEG TwWV
23 °C/ 73 °F kat o€ {npoug xwpouc. Na amogelyetal n
ameuBeiag ékBeon 0To NMAKO WG 1} o€ ANNEG TINYEC Bep-
potntag. To DuoTemp ekmAnpei Toug MPOPAEMOUEVOUC
OKOTIOUG MEXPL TNV NUEPOHNVia AENg Tou avaypageTal
0Tn cuokevaaia.

ZAuavon
H nuepopnvia Angng kat o xapaktnplopdg maptidag ava-
ypd@ovtal Emavw 0Tn CUCKEVaAaia.

‘Ex8oon autwv Twv odnytwv xpriong
04-2013

Instrucoes de utilizacao (portugués)

Definicao

O DuoTemp é um material para obturacéo provisé-
ria das cavidades dentdrias de polimerizacdo dupla,
radio-opaco e branco. O DuoTemp é um cemento a
base de dxido de zinco/sulfato de zinco e foi con-
cebido para aplicages de curta duracéo.

Composicao

Oxido de zinco
Cargas

Resina de metacrilato
Fluoreto de sédio

Indicagoes

« Obturagdes provisdrias de cavidades tipo l e Il

- Selagem proviséria em endododncia

- Selagem proviséria para preparados de inlays e
onlays

Contra-indicagoes

Alergia declarada a um dos componentes de Duo-
Temp. Obturagao proviséria de cavidades em que o
preparado de cavidade tem multiplas superficies e
se estende até a gengiva ou abaixo desta (subgen-
gival). O DuoTemp ndo deve permanecer na cavi-
dade oral por mais de um més. Devido a ligeira di-
latacdo de DuoTemp, deve ter-se atencdo as cavi-
dades muito profundas com margens amelares fi-
nas, que podem resultar em fractura.

Efeitos colaterais

O DuoTemp endurece com a absorcdo de dgua. A
desidratacdo das cavidades dos dentes vitais pode
provocar uma curta dor. A cavidade deve, assim,
ser humedecida com um spray aquoso antes de se
aplicar o DuoTemp.

O DuoTemp dilata-se ligeiramente durante o pro-
cesso de polimerizacdo, o que provoca uma obtu-
racdo proviséria muito densa e com uma boa sela-
gem marginal. Deve, no entanto, ter-se atengao as
bordas amelares muito finas, que podem resultar
em fractura. Sdo possiveis reac¢oes alérgicas as re-
sinas de metacrilato em pacientes com uma sensi-
bilidade para tal.

Interacgoes

O DuoTemp liga-se a outros produtos a base de
metacrilato, p.ex. com materiais de revestimento
de cavidades fotopolimerizados. Deste modo, o
material de revestimento de cavidades deve ser
isolado com um gel de glicerina (p.ex. Colténe Se-
parator) para evitar que seja retirado durante a re-
mocao. Ndo se conhecem interaccdes com outras
substancias.

Aplicacao de DuoTemp para obtura¢oes provi-
sorias e selagem endodéntica proviséria
Humedeca a cavidade limpa com um spray aquoso.
Retire o DuoTemp doseado previamente do bloco
com uma espatula ou um instrumento, aplique e
esfregue-o na cavidade. Condense o DuoTemp na
cavidade com um condensador, e condense-o sua-
vemente nas paredes da cavidade. Aconselha-se a
nao encher as cavidades muito profundas até a
base, para garantir que o DuoTemp possa ser remo-
vido facilmente da cavidade.

Opcional

Para uma mais facil remocéo da obturacéo proviso-
ria, pode aplicar-se gel de glicerina (p.ex. Colténe
Separator) antes da aplicacdo de DuoTemp na cavi-
dade. Desta forma, a adesao pode ser reduzida.

Aplicacao de DuoTemp para obturacdes provi-
sérias com um preparado de inlays ou onlays
Aplique gel de glicerina (p.ex. Colténe Separator)
na cavidade humedecida. A glicerina proporciona
um melhor humedecimento entre o dente e o Duo-
Temp, e simplifica a remogado da obturacéo provi-
soria. A adeséo esta também garantida com gliceri-
na.

Retire o DuoTemp doseado previamente do bloco
com uma espatula ou um instrumento, aplique e

esfregue-o na cavidade. Condense o DuoTemp na
cavidade com um condensador, e condense-o sua-
vemente nas paredes da cavidade.

Remocéo do material excedentario

O material excedentdrio deve ser removido antes
da polimerizacdo com uma espatula ou instrumen-
tos adequados.

Polimerizacdao

O DuoTemp polimeriza com a absorcao de agua
(p.ex. accdo da saliva) ap6s 2 h. A obturacdo provi-
soria pode ser sujeita imediatamente a pressao de
mastigacdo, se a superficie for polimerizada com
todas as lampadas de fotopolimerizagdo comuns
(p.ex. COLTOLUX® LED)

Tempos de polimerizacao recomendados:

- 40 s por > 800mW/cm?

-60 s por < 800mW/cm?*

O DuoTemp é foto-sensivel, e ndo deverd ser ex-
posto a luz demasiado tempo, especialmente a luz
de operacao ou luz solar. Se possivel, proteja o ma-
terial DuoTemp previamente doseado no bloco
com uma cobertura que ndo transmita luz (ndo de
cor azul).

Manuseamento

Elimine os pontos de contacto oclusais com um es-
cavador.

A superficie da obturagao proviséria fotopolimeri-
zada pode ser acabada cuidadosamente com ins-
trumentos rotativos adequados.

Remocédo das obturacdes provisérias de Duo-
Temp e selagem endoddntica da cavidade

O DuoTemp pode ser removido facilmente da cavi-
dade em pedacos grandes com uma broca ou esca-
vador. Limpe da cavidade qualquer residuo com
um spray aquoso. Os residuos restantes podem ser
removidos facilmente com uma escova.

Remocéao de DuoTemp de preparados de inlays
e onlays

O DuoTemp pode ser removido facilmente da cavi-
dade em pedacos grandes com um escavador. Lim-
pe da cavidade qualquer residuo com um spray
aquoso.

Medidas de Emergéncia

Néo hé perigo grave com DuoTemp, devido as pe-
quenas quantidades aplicadas e a auséncia de toxi-
cidade. Em caso de contacto directo com a mucosa
oral, basta enxaguar com agua corrente. Em caso
de contacto com os olhos, lave abundantemente
com 4gua (10 min) e consulte um oftalmologista,
mostrando-lhe estas instrucdes de utilizacao.

Observacao

Fornecido apenas a dentistas e laboratérios denta-
rios ou de acordo com as instru¢oes destes. Manter
fora do alcance das criancas! Nao deve ser usado
apos a data de validade.

Durabilidade e marcacao
Durabilidade/armazenamento

O corpo da seringa, fornecido com uma capa de
proteccéo, é selado em sacos de plastico revestidos
a aluminio, totalmente impermeaveis a humidade
(tropic-proof).

O DuoTemp em seringas usadas deve ser armaze-
nado bem fechado a uma temperatura ndo supe-
rior a 23 °C/ 73 °F. Evite exposicéo a luz solar direc-
ta ou outras fontes de calor.

O DuoTemp cumpre o fim para que foi concebido
durante o seu periodo de validade, indicado nos
recipientes.

Marcacao
A data de validade e o numero de lote sédo indica-

dos nos recipientes.

Data de publicacao
04-2013



Kullanma kilavuzu (Tiirkce)

Tanimi

DuoTemp dis kavitelerinin gegici dolgularinda kulla-
nilan, dual sertlesen, réntgen opak, beyaz bir dolgu
malzemesidir. DuoTemp cinko oksit/cinko siilfat si-
mani bazl olup kisa stireli gecici dolgular icin tasar-
lanmustir.

Bilesimi

Cinko oksit

Dolgu maddeleri
Metakrilat reginesi
Sodyum floriir

Kullanim alanlari

« Sinif I. ve Il. kavitelerin gecici dolgularinda

« Endodontide gegici kapamalarda

« inlay ve onley preparasyonlarin gegici bakimlarin-
da

Karsi endikasyonlar

DuoTemp'in bilesenlerine karsi alerji mevcudiyeti.
Kavite preparasyonlarinin ¢ok ytizeyli oldugu, gingi-
vaya veya gingiva altina kadar (subgingival) uzandig
gecici dolgular.

DuoTemp agizda 1 aydan fazla sireyle kalmamalidir.
DuoTemp'in sinirli 6lgtide genlesmesi nedeniyle ¢ok
derin kavitelerde ¢ok ince mine kenarlari patlayabilir.

Yan etkileri

DuoTemp su emerek sertlesir. Canli dislerin kavitele-
rinde dehidrasyondan kaynaklanan kisa streli agrilar
olusturabilir. Bu nedenle DuoTemp yerlestiriimeden
once kavite su spreyiyle nemlendirilmelidir.
DuoTemp sertlesme esnasinda genlesir. Bu bir yan-
dan yogunluk derecesi ¢ok yiiksek gecici dolgularin
olusmasina olanak saglarken diger yandan da ¢ok
ince mine kenarlarinin patlamasina yol acabilir.
Duyarlihgr artmis hastalarda metilakrilat recinesine
karsi muhtemel alerjik reaksiyonlar diistintlmelidir.

Etkilesimleri

DuoTemp baska metakrilat bazli Griinlerle, 6rnegin
dolgunun altina yerlestirilmis olan ve 1sinla sertlesen
malzemelerle kaynasir. Bu nedenle dolgunun altin-
daki malzemenin gecici dolgu cikarilirken onunla
birlikte ¢ikarilmamasi icin gliserin jeli ile yalitilmasi
gerekmektedir. Bagska maddelerle bilinen etkilesimle-
ri yoktur.

DuoTemp'in gecici dolgularda ve gecici endo ka-
pamalarda uygulanmasi

Temizlenmis kaviteyi su spreyi ile nemlendirin. Once-
den bir blokun Uzerinde doz halinde hazirlanmis
olan DuoTemp'i bir spatil ya da uygun bir enstri-
manla yerinden alarak kaviteye uygulayin ve siyirin.
DuoTemp'i bir plugger ile kavitenin igine itin ve hafif
itislerle kavite duvarlarina adapte edin. DuoTemp'in
kaviteden daha kolay cikarilabilmesi icin ¢ok derin
kavitelerde tabana kadar doldurulmamasi tavsiye
edilir.

istege bagh olarak

Gegici dolgunun kaviteden kolaylikla cikartilabilmesi
icin DuoTemp uygulamasindan 6nce kaviteye glise-
rin jeli (6rnegin Colténe Separator) sirllebilir. Yapis-
ma glici gliserin jeli kullanilan durumlarda da gu-
vence altindadir ancak azalma goriilmesi de olanak
dahilindedir.

DuoTemp'in inlay ve onlay preparasyonlarindaki
gecici dolgularda uygulanmasi

Nemlendirilmis kaviteye gliserin jeli (6rn. Colténe Se-
parator) stirtin.

Gliserin (6rn. Colténe Separator) dis ile DuoTemp ara-
sinda daha iyi bir adhezyon saglayarak ilerde gegici
dolgunun daha kolay cikarilmasini saglar. Yapisma
glci gliserin jeli ile de glivence altindadir.

Onceden bir blokun tizerinde doz halinde hazirlan-
mis DuoTemp'i bir spatiil ya da uygun bir enstriiman-
la yerinden alarak kaviteye uygulayin ve siyirin.
DuoTemp'i bir plugger ile kavitenin icine itin ve hafif
itislerle kavite duvarlarina adapte edin.

Fazlaliklarin uzaklastiriimasi
Fazlaliklarin sertlesme gerceklesmeden dnce bir spa-

tll ya da uygun bir enstrimanla uzaklastirilmasi ge-
rekmektedir.

Sertlesme

DuoTemp su emerek (6rnegin tikirik etkisiyle) 2
saat icerisinde sertlesir. Dolguya hemen ¢igneme ba-
sinci ylklemek amaciyla yiizeyi bir polimerizasyon
lambasinin (6rn. Coltolux® LED) mavi 1511 ile sertles-
tirilebilir.

Sertlesme slireleri:

- >800mW/cm? yogunlukta 40 saniye

- <800mW/cm? yogunlukta 60 saniyedir.

DuoTemp isida karsi duyarli oldugundan polimeri-
zasyon Oncesinde uzun siire yogun isin etkisine, 6zel-
likle operasyon 1s1gina 1sigina veya giines Isigina ma-
ruz birakilmamalidir. Karistirma bloku lizerinde doz
halinde hazirlanmis DuoTemp porsiyonlari gerekirse
Uzerleri 151k gegirmeyen (mavi renkli olmayan) bir ka-
pak veya ortuyle ortulerek korunmalidir.

islenmesi

Okliizal temas noktalarini bir skaler ile alin. Isikla sert-
lestirilmis gecicilerin ylzeysel olarak uygun bir déner
aletle dikkatlice islenmesi mimkiinddir.

Gegici dolgularda ve gecici endodontik kapama-
larda DuoTemp'in kaviteden cikarilmasi

DuoTemp frez veya scaler araciligi ile kolayca buyuk
parcalar halinde kaviteden cikarilabilir. Kavitede kal-
masi muhtemel artiklar bir firca yardimi ile kolayca
temizlenir.

DuoTemp'in inlay ve onlay preparasyonlarindaki
gecici dolgularin kaviteden ¢ikarilmasi

DuoTemp skaler aracihgiyla kolaylikla biytk parcalar
halinde kaviteden c¢ikarilabilir. Muhtemel artiklar su
spreyiyle kaviteden temizlenir.

Acil durum 6nlemleri

Kullanilan miktarlarin az olmasi ve toksik etkisi olma-
masi nedeniyle yanlishkla yutulmasi durumlarinda
herhangi bir akut tehlike s6z konusu degildir. Agiz
mukozasiyla direkt temas etmesi durumunda suyla
yikamak yeterlidir. Gozle temas etmesi durumunda
ise iyice suyla yikanmali (10 dakika) ve ardindan bir
g6z hekimine danisiimalidir.

Notlar

Yanlizca dis hekimlerine, dis teknisyeni personeline
veya onlar tarafindan yetkilendirilmis kisilere verilir.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde saklayiniz! Son
kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayiniz.

Raf 6mrii ve isaretlendirilmesi

Raf 6mrii/saklanmasi

Koruyucu kapaklarla kapatiimis enjektorler aliimin-
yum kaplamali plastik torbalarda neme dayanikl bir
sekilde (tropic proof) yalitilmistir.

Acilmis enjektorlerdeki DuoTemp sikica kapali bir se-
kilde 23 °C/ 73 °F 'yi asmayan isilarda ve kuru ortam-
da saklanmalidir. Dogrudan glines i1s1gina veya baska
1s1 kaynaklarlyla maruz birakilmamalidir. DuoTemp
ambalajinin lzerinde yazili olan son kullanma tarihi-
ne kadar 6ngoriilen amaca uygun olarak kullanilabi-
lir.

isaretlendirilmesi
Son kullanma tarihi ve parti numarasi [LOT| ambalaj-
larin Gzerinde belirtilmistir.

Bu kullanma kilavuzunun siiriimii
04-2013
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