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ZWECKBESTIMMUNG

Tempordrer Befestigungszement fiir dentale implantatgetragene Restaurationen

INDIKATION

implantlink® semi Classic

Tempordre Befestigung von implantatgetragenen provisorischen und permanenten Restaurationen.

implantlink® semi Forte

Tempordre Befestigung von implantatgetragenen provisorischen und permanenten Restaurationen auf individuellen, reduzierten und
kleinen Implantataufbauten.

implantlink® semi Xray

Tempordre Befestigung von implantatgetragenen provisorischen und permanenten Restaurationen mit verstérkter Haftung.
PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Zahnarztin / Zahnarzt

PRODUKTBESCHREIBUNG

implantlink® semi — Dualhdrtender, semipermanenter Implantatzement auf Kunststoffbasis zur kaustabilen Zementierung von Supra-
konstruktionen. Riickstande lassen sich in der Gel-Phase problemlos in groen Stiicken entfernen, ohne unerwiinschte Partikelreste.
Die befestigten Restaurationen lassen sich durch die ideal eingestellten Hafteigenschaften beschadigungsfrei (z.B. mit Crown Butler,
Corona Flex) ausgliedern, selbst nach léngerer Tragezeit. Fiir alle Materialkombinationen, eugenolfrei, geruchs- und geschmacksneutral.
implantlink® semi Classic — Mit reguldrer Haftung, kraftschliissige, kaustabile Zementierung fiir Standardaufbauten.

implantlink® semi Forte — Mit verstarkter Haftung fiir die Befestigung auf individualisierten, in der Haftungsflache reduzierten oder
kleinen Aufbauten.




implantlink® semi Xray — Rontgenopak, mit verstarkter Haftung und Druckfestigkeit.

VERARBEITUNG

1. VORBEREITUNG UND REINIGUNG DER IMPLANTATAUFBAUTEN UND INNENFLACHEN DER RESTAURATION

Uberpriifen Sie Passgenauigkeit und Spannungsfreiheit, die Okklusion und Kontaktpunkte, bevor Sie mit der Eingliederung fortfahren. Vor
dem Zementieren Abutment und Suprakonstruktion entfetten, reinigen (z.B. mit alkoholischen L6sungen) und sorgfltig trocknen (Abb. 1).
2. MISCHEN UND APPLIZIEREN

Das Auspressen erfolgt mit dem mini-mix System. Stempel in den Kartuschenkorper einsetzen. Kartuschenverschluss durch Drehen
entfernen. Vor dem Aufsetzen der Mischkantile eine geringe Menge Material auspressen, bis aus beiden Austritts6ffnungen gleichmaRBig
Material gefordert wird (Abb. 2). Mischkantile entsprechend den Fiihrungen an Kanile und Kartusche aufsetzen und durch entgegenge-
setztes Drehen arretieren (Abb. 3). Material mit gleichméBigem Druck férdern. Vor der Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen
und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Basis-und Katalysatorpaste homogen vermischt sind (Abb. 4). Erst dann kann die Dosierung
individuell erfolgen. Nach Gebrauch die Mischkantile bis zur ndchsten Anwendung auf der Kartusche belassen.

3. EINSETZEN DER RESTAURATION

Auf die Innenseite der Suprakonstruktion eine diinne Schicht implantlink® semi auftragen (Abb. 5). Gleich anschlieBend mit leichtem
Druck auf den Implantataufbauten in Position bringen (Abb. 6), dann fest andriicken. Uberschiissiges Material nach ca. 2 - 3 Min. mit
einem geeigneten Instrument entfernen (Abb. 7).

4. VERARBEITUNGSZEIT / LICHTHARTUNG

Die Verarbeitungszeit bei Raumtemperatur betrégt ca. 60 Sek. Die Aushértung bei Kérpertemperatur erfolgt innerhalb von 5 - 6 Min. Wenn
eine direkte Belichtung mdglich ist, kann die Abbindung zu jeder Zeit durch Lichthértung unterstiitzt und verkiirzt werden (Randbereich,
Uberschiisse). Hierzu wird eine Belichtungszeit von 20 Sek. pro Fliche empfohlen (Abb. 8). Bei transluzenten Materialien (z.B. diinne
Schichten von Keramiken, provisorische K&B Materialien) kann auch durch das Material hindurch belichtet werden, die Belichtungszeit
pro Fléche dabei auf 30 - 40 Sek. verlangern.



E SICHERHEITSHINWEISE
» Nur fir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.
» Direkten Kontakt mit dem unabgebundenen Material vermeiden.

Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille) tragen.
Im Falle von Schwergéngigkeit oder Verstopfung die Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt!
Die Oberflache des Abutments nicht aufrauhen oder sandstrahlen.
Bei Entfernung von Uberschiissen darunter liegende Titanfldchen nicht beschadigen, eventuell Kunststoffinstrumente verwenden.
Keine Zementreste des Materials im Mund oder Sulkus belassen.
Keine haftungsreduzierenden Zusétze verwenden.
Nicht geeignet fiir die temporare Befestigung von Hybrid- Versorgungen aus
natiirlichen Pfeilerzéhnen und implantat getragenen Restaurationen.
» Keine haftungsreduzierenden Zusatze verwenden.
» Eine manuelle Entnahme und Mischung der Komponenten wird nicht empfohlen.
» Eine Uberpriifung der Befestigung sollte nach ca. 3 - 6 Monaten erfolgen.

Danach die Restauration definitiv oder erneut temporar eingliedern.
» Wahrend der Nachbearbeitung des ausgeharteten Material entsprechend geeignete,

personliche Schutzausriistungen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.
» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.
HINWEISE
» DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.
» Sicherheitsdatenblatt beachten!
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Fiir Anwender und/oder Patienten: E
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziiglich unter incident@detax.com
sowie an die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
KONTRAINDIKATION

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Unerwiinschte Wirkungen

sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. Inmunreaktionen z.B. Allergien, Irritationen kénnen jedoch grundsatzlich nicht
ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaR den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.

AUTOPOLYMERISATION:
60 Sek. 5 - 6 Min. inkl. 2 - 3 Min. Gel-Phase

Verarbeitungszeit Abbindezeit im Mund
LICHTHARTUNG:
60 Sek. ca. 20 Sek.

Verarbeitungszeit Abbindezeit



Technische Daten

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Mischvolumen

5 ml (mini-mix)

Dosierung 41
Mischkaniile P
Produktfarbe Base weil3-opak

Produktfarbe Katalysator

semi-transparent

Verarbeitungszeit * ca. 60 Sek. *
Gel-Phase ** ca.2-3Min.*
Abbindezeit im Mund ca.5-6Min.
Abbindezeit bei Lichthartung ca. 20 Sek.

Rontgenopazitat: Xray

>=100 % (Alu)

Lagerung:
25°C a2
77°F />°/\
2°C AN\
36 °F [)

Verarbeitung: Bei 23 °C + 2 °C,
50 + 5% rel.Luftfeuchtigkeit

*ab Mischbeginn

Hohere Temperaturen verkiirzen,
niedrigere verldngern die
angegebenen Zeiten.

**Zeitpunkt zur Entfernung von
Uberschiissen



INTENDED USE

Temporary luting cement for dental implant-supported restorations

INDICATION

implantlink® semi Classic

Temporary fixation of implant-supported temporary and permanent restorations.

implantlink® semi Forte

Temporary fixation of implant-supported temporary and permanent restorations on individual, reduced and small implant abutments.
implantlink® semi Xray

Temporary fixation of implant-supported temporary and permanent restorations with reinforced adhesion.

PATIENT TARGET GROUP

Persons being treated in the context of a dental procedure.

INTENDED USERS

Dentist

PRODUCT DESCRIPTION

implantlink® semi — Dual-curing, semi-permanent resin-based implant cement for occlusally stable cementation of superstructures.
In the gel phase, residues can be easily removed in large pieces, without unwanted particulate residues. Thanks to the ideally adjusted
adhesive properties, the bonded restorations can be detached without damage (e.g. with Crown Butler, Corona Flex), even after prolonged
wear. For all material combinations, eugenol-free, odorless, and tasteless.

implantlink® semi Classic — With regular adhesion, force-fit, occlusally stable cementation for standard abutments.

implantlink® semi Forte — With increased adhesion for fixation on individualized, adhesion-area-reduced or small abutments.
implantlink® semi Xray — radiopaque, with increased adhesion and compressive strength.




PROCESSING

1. PREPARATION AND CLEANING OF THE IMPLANT ABUTMENTS AND INTERNAL SURFACES OF THE RESTORATION

Check the accuracy of fit and freedom from tension, the occlusion and contact points, before proceeding with the integration. Before
cementing, degrease the abutment and superstructure, and clean (e.g. with alcoholic solutions) and dry them thoroughly (Fig. 1).

2. MIXING AND APPLICATION

The squeezing is done with the mini-mix system. Insert the plunger into the cartridge body. Remove the cartridge seal by turning it.
Before fitting the mixing cannula, squeeze out a small amount of material until material is being uniformly emitted from both outlet
openings (Fig. 2). Attach the mixing cannula in accordance with the guides on the cannula and cartridge, and lock it by turning it in the
opposite direction (Fig. 3). Emit material with even pressure. Spread a small amount of material before use and check visually that the
base and catalyst pastes are homogeneously mixed (Fig. 4). Only then can the metering be carried out individually. After use, leave the
mixing cannula on the cartridge until the next application.

3. INSERTING THE RESTORATION

Apply a thin layer of implantlink® semi to the inner side of the superstructure (Fig. 5). Immediately afterwards, apply slight pressure to
the implant abutments to bring them into position (Fig. 6), then press on firmly. Remove excess material after approx. 2 — 3 minutes
with a suitable instrument (Fig. 7).

4. OPEN TIME/ LIGHT CURING

The open time at room temperature is approx. 60 sec. Curing at body temperature takes place within 5 — 6 min. Where direct exposure
is possible, the curing can be supported and shortened at any time by light exposure (marginal area, protrusions). An exposure time of
20 seconds per area is recommended for this (Fig. 8). Where translucent materials (e.g. thin layers of ceramics, temporary K&B materials)
are used, it is also possible to expose through the material, extending the exposure time per area to 30 — 40 seconds.



SAFETY INFORMATION E
» Only for the specified intended use by trained specialists.

» Avoid direct contact with the uncured material.

» Wear personal protective equipment (protective gloves, goggles) when handling the uncured material.

» In case of stiffness or clogging discard the cartridge; do not use force for application!

» Do not roughen or sandblast the surface of the abutment.

» When removing excess material, do not damage titanium surfaces underneath; possibly use plastic instruments.

» Do not leave any cement residues of the material in the mouth or sulcus.

» Do not use adhesion-reducing additives.

» Not suitable for temporary fixation of hybrid restorations made of natural abutment teeth and implant-supported restorations.
» Do not use adhesion-reducing additives.

» Manual withdrawal and mixing of the components is not recommended.

» The fixation should be checked after approx. 3 — 6 months. After that, integrate the restoration definitely or again temporarily.
» Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) during the finishing of the cured material.
» Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

NOTES

» DETAX does not accept liability for any damage caused by misuse.

» Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious incident that has occurred in connection with this product must be reported immediately to incident@detax.com and to
the competent public authority of the country in which the user and/or patient resides.




CONTRAINDICATION

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies. Undesirable effects are not to be expected
in case of proper application. However, as a matter of principle immune reactions such as allergies or irritations cannot be ruled out. In
case of doubt, we recommend performing an allergy test before application.

DISPOSAL

Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/national and international regulations.

AUTOPOLYMERIZATION:
60 sec. 5 -6 minincl. 2 - 3 min of gel phase

Open time Curing time in the mouth

LIGHT CURING:
60 sec. approx. 20 sec.

Open time Curing time



Technical specifications

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Mixing volume

5 ml (mini-mix)

Dosage

41

Mixing cannula

| brown
Item \e: 02591

Product color Base white-opaque
Product color Catalyst semi-transparent
Open time * approx. 60 sec *
Gel phase ** approx. 2 -3 min. *

Curing time in the mouth

approx. 5 -6 min.

Curing time in case of light curing

approx. 20 sec.

Radiopacity: Xray

> 100 % (aluminum)

Storage: E
25°C O\

77°F o,
AT R

36 °F
Processing: At 23°C+2°C,
50 + 5% rel. humidity

*from start of mixing

Higher temperatures shorten, lower
temperatures extend the indicated
times.

**Time for removal of excess material



DESTINATION

Ciment de fixation temporaire pour les restaurations dentaires implanto-portées

INDICATION

implantlink® semi Classic

Fixation temporaire de restaurations implanto-portées provisoires et permanentes.

implantlink® semi Forte

Fixation temporaire de restaurations implanto-portées provisoires et permanentes sur structures d‘implant individualisées,

de zone d'adhérence réduite ou particuliérement petites.

implantlink® semi Xray

Fixation temporaire de restaurations implanto-portées provisoires et permanentes avec adhérence renforcée.

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes qui doivent faire l'objet de mesures dentaires.

UTILISATEURS VISES

Dentiste

DESCRIPTION DU PRODUIT

implantlink® semi — Ciment d‘implantation bi-polymérisant semi-permanent a base de résine pour le scellement par adhérence des
superstructures, résistant a la mastication. Les excédents peuvent étre supprimés en gros morceaux pendant la phase plastique, sans
particules résiduelles indésirables. Facile a détacher (par ex. avec Crown Butler, Corona Flex) grace aux propriétés d’adhérence parfaitement
adaptées, méme en cas de port prolongé. Compatible avec toutes les combinaisons de matériaux, sans eugénol, inodore et sans go(it.
implantlink® semi Classic — avec adhérence réguliére pour le scellement par adhérence des superstructures, résistant a la mastication.
implantlink® semi Forte — avec adhérence renforcée pour la fixation sur structures individualisées, de zone d’adhérence réduite ou

' particuliérement petites.



implantlink® semi Xray - radio-opaque avec adhérence renforcée et résistance a la pression. E
TRAITEMENT

1. PREPARATION ET NETTOYAGE DES STRUCTURES D‘IMPLANT ET DES SURFACES INTERIEURES DE LA RESTAURATION

Vérifier la précision d'adaptation et I'absence de tension, l‘occlusion et les points de contact avant de procéder a l'insertion. Dégraisser,
nettoyer (par ex. avec des solutions alcoolisées) et bien sécher le pilier et la superstructure avant le scellement par adhérence (ill. 1).

2. MELANGE ET APPLICATION

Lextrusion est effectuée avec le systéme mini-mix. Insérer le sceau dans le corps de cartouche. Enlever le bouchon de la cartouche en le
tournant. Avant de poser la canule de mélange, faire sortir une petite quantité du matériau, jusqu’a ce qu'il sorte des deux orifices d'une
maniére homogeéne (ill. 2). Ajuster la canule de mélange en suivant les guides de la canule et de la cartouche, puis la bloquer en tournant
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre (ill. 3). Expulser le matériau en exercant une pression réguliére. Avant toute utilisation,
appliquer une petite quantité de matériau et vérifier visuellement que le mélange de la pate de base et du catalyseur est homogene (ill. 4).
Cen'est qu'alors que le dosage personnalisé est possible. Aprés utilisation, laisser la canule de mélange en place pour servir de bouchon.
3. INSERTION DE LA RESTAURATION

Appliquer une fine couche d'implantlink® semi sur la face interne de la superstructure (ill. 5). Mettre immédiatement en position sur
la structure d'implant avec une légére pression (ill. 6), puis appuyer fermement. Aprés 2 & 3 minutes environ, éliminer le matériau en
excés avec un instrument adapté (ill. 7).

4. TEMPS DE TRAVAIL/PHOTOPOLYMERISATION

Le temps de travail a température ambiante est d’environ 60 secondes. Le durcissement a température du corps s'effectue en 5 a 6 minutes.
Si une exposition directe est possible, la prise peut étre favorisée et accélérée a n'importe quel moment par photopolymérisation (zone
latérale, matériau en excés). Pour ce faire, une exposition de 20 secondes par surface est recommandée (ill. 8). Dans le cas des matériaux
translucides (par ex. couches minces de céramiques, matériaux provisoires de type base et catalyseur), il est aussi possible d'effectuer
une exposition a travers le matériau, avec une durée d'exposition prolongée a 30 - 40 secondes par surface.



E CONSIGNES DE SECURITE
» Uniquement destiné a une utilisation dentaire par un personnel formé a cet effet.

Eviter le contact direct avec le matériau non durci.
Lors du traitement du matériau non durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle (gants et lunettes de protection).
En cas de rigidité ou de blocage, éliminer la cartouche, ne pas appliquer de force !
Ne pas rendre rugueuse ni sabler la surface du pilier.
Lors du retrait du matériau en excés, ne pas endommager la surface en titane en dessous,
utiliser éventuellement des instruments en plastique.
Ne laisser aucun résidu du matériau de prise d'empreinte dans la bouche ou le sulcus gingival.
Ne pas utiliser d'additifs réduisant I'adhérence.
Non adapté au scellement temporaire de restaurations hybrides sur pilier naturel et des restaurations implanto-portées.
Ne pas utiliser d'additifs réduisant I'adhérence.
» Le retrait et le mélange manuels des composants ne sont pas recommandés.
» Effectuer une vérification de la fixation aprés 3 a 6 mois environ.

Par la suite, insérer de facon définitive ou de nouveau temporaire la restauration.
» Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes, masque).
» Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.
REMARQUE
» DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte.
» Respecter les indications de la fiche de sécurité !

vyYVYYY
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Pour les utilisateurs et/ou les patients : E
Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse incident@detax.com de
méme qu'aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

CONTRE-INDICATION

Ne pas utiliser le matériau en présence d‘allergies connues & un des composants ou en cas d'allergies de contact. Il ne devrait pas y avoir
d'effets indésirables si les conditions d'application ont été respectées. Toutefois, des réactions immunitaires telles que des allergies et

des irritations ne peuvent toutefois pas étre complétement exclues. En cas de doute, nous recommandons d'effectuer un test d’allergie
avant l'utilisation.

MISE AU REBUT

Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/nationales et internationales.

AUTOPOLYMERISATION :
60s 5 -6 min.y compris la phase plastique de 2 & 3 min.

Temps de travail Temps de prise en bouche
PHOTOPOLYMERISATION :
60s env.20s

Temps de travail Temps de prise



Données techniques

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Volumes de mélange

5 ml (mini-mix)

Dosage 41
Canule de mélange N d,;:{u.':mg]
Couleur de la base blanc opaque

Couleur du catalyseur

semi-transparent

Temps de travail*

env. 60 s*

Phase plastique** env.2 a3 min*
Temps de prise en bouche env.5a6min.
Temps de prise avec photopolymérisation env.20s

Radio-opacité : Radiographie

>=100 % (alu.)

Stockage:
25°C Nl
TF —8_
2°C /ﬂ/ AL
36 °F [) \

Température de travail : A 23 °C+2°C,
50 £ 5 % d’humidité relative

* A partir du début du mélange
Des températures plus élevées
raccourcissent les délais indiqués
tandis que des températures plus
basses les rallongent.

** Moment du retrait du matériau
en exces



FINALIDAD PREVISTA

Cemento de fijacion temporal para restauraciones dentales sobre implantes

INDICACION

implantlink® semi Classic

Fijacion temporal de restauraciones provisionales y permanentes sobre implantes.

implantlink® semi Forte

Fijacion temporal de restauraciones provisionales y permanentes sobre implantes en superestructuras individuales, reducidas y pequeas.
implantlink® semi Xray

Fijacion temporal de restauraciones provisionales y permanentes con adherencia reforzada sobre implantes.

GRUPO DIANA DE PACIENTES

Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontoldgica.

USUARIOS PREVISTOS

Odontélogos

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

implantlink® semi: Cemento para implantes de polimerizacion dual, semipermanente y a base de resina para la cementacion estable
a la mordida de superestructuras. Los restos se eliminan sin problemas en trozos grandes durante la fase de gel sin dejar particulas no
deseadas. Las restauraciones fijadas se separan sin causar dafios (p. ]., con Crown Butler, Corona Flex) incluso tras largos periodo de uso,
gracias a las propiedades de adherencia de ajuste ideal. Para todas las combinaciones de material, sin eugenol, de olor y sabor neutros.
implantlink® semi Classic: Con adherencia regular, para la cementacion por presion estable a la mordida de estructuras estandar.
implantlink® semi Forte: Con adherencia reforzada para la fijacion en estructuras personalizadas de superficie adherente reducida o
en estructuras pequefias.

implantlink® semi Xray: Radiopaco, con adherencia reforzada y resistencia a la presion.
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PROCESAMIENTO

1. PREPARACION Y LIMPIEZA DE LAS SUPERESTRUCTURAS Y LAS SUPERFICIES INTERIORES DE LA RESTAURACION

Compruebe la precision de ajuste y la ausencia de tension, asi como la oclusion y los puntos de contacto, antes de continuar con la
insercion. Antes de cementar el pilary la superestructura, eliminar la grasa, limpiar (p. ej., con una solucion de alcohol) y secar bien (fig. 1).
2. MEZCLAY APLICACION

La extraccion por presion se realiza con el sistema mini-mix. Introducir el émbolo en el cuerpo del cartucho. Quitar el tapén del cartucho
girandolo. Antes de colocar la canula de mezcla, extraer una cantidad reducida de material hasta que de los dos orificios salga material
de modo uniforme (fig. 2). Colocar la canula de mezcla conforme a las guias de la canula y el cartucho y bloquearla girando en sentido
contrario (fig. 3). Extraer material aplicando una presion uniforme. Antes de la aplicacion, extraer una pequena cantidad de material
y asegurar mediante un control visual que la pasta de base y catalizador esté mezclada de modo uniforme (fig. 4). Solo entonces es
posible realizar la dosificacion de forma individual. Tras el uso, dejar la canula de mezcla sobre el cartucho hasta la siguiente aplicacion.
3. COLOCACION DE LA RESTAURACION

Aplicar una fina capa de implantlink® semi en la cara interior de la superestructura (fig. 5). Inmediatamente a continuacién, posicionar
la superestructura ejerciendo una ligera presion (fig. 6) y, después, oprimirla bien. Eliminar el material excedente tras 2-3 min con un
instrumento adecuado (fig. 7).

4. TIEMPO DE PROCESAMIENTO / FOTOPOLIMERIZACION

El tiempo de procesamiento a temperatura ambiente es de aprox. 60 s. El fraguado a temperatura corporal se produce en un plazo de
5-6 min. Si es posible una exposicion luminosa directa, el fraguado se puede favorecer y acortar por fotopolimerizacion (zona del borde,
excedentes). A tal fin, se recomienda un tiempo de exposicién de 20 s por superficie (fig. 8). En el caso de materiales traslucidos (p. ej.,
capas finas de cerdmica, materiales provisionales de puentes y coronas), también es posible efectuar la exposicion a través del material;
el tiempo de exposicion por superficie se prolongara entonces a 30-40 s.



ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD H
» Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.
» Evitar el contacto directo con material sin fraguar.
» Llevar equipo de proteccion individual (guantes y gafas de proteccién) durante el procesamiento del material sin fraguar.
» En caso de falta de fluidez u obstrucciones, desechar el cartucho. jNo aplicar ejerciendo fuerza!
» No raspar la superficie del pilar ni tratarla con arena.
» No dafar las superficies subyacentes de titanio al eliminar excedentes; usar eventualmente instrumentos de plastico.
» No dejar ninguin resto de cemento en la boca ni en el surco.
» No utilizar aditivos reductores de adherencia.
» No adecuado para la fijacién temporal de tratamientos hibridos de dientes pilares naturales ni restauraciones sobre implantes.
» No utilizar aditivos reductores de adherencia.
» No se recomienda extraer ni mezclar los componentes a mano.
» Se deberia realizar una comprobacion de la fijacion tras aprox. 3-6 meses.
A continuacion, insertar la restauracion de forma definitiva o nuevamente temporal.
» Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado
(guantes y gafas de proteccion, mascarilla) durante el acabado del material endurecido.
» Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.
INDICACIONES
» DETAX no sera responsable de daios resultantes de una aplicacion incorrecta.
» iObservar la ficha de datos de seguridad!
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E Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.
CONTRAINDICACION
No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. En la aplicacién debida no
es de esperar que se produzcan efectos no deseados. No obstante, por principio no es posible descartar reacciones inmunitarias, p. €j.,
alergias o irritacion. En caso de duda, recomendamos realizar una prueba de alergia antes de la aplicacion.
ELIMINACION

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.
AUTOPOLIMERIZACION:
60s 5-6 min incl. 2-3 min de fase de gel

Tiempo de procesamiento Tiempo de fraguado en la boca

FOTOPOLIMERIZACION:
60s aprox.20s

Tiempo de procesamiento Tiempo de fraguado
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Datos técnicos

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Volumen de mezcla

5 ml (mini-mix)

Dosificacion 41
Canula de mezcla no d;n ;:?82591
Color del producto base blanco opaco

Color del producto catalizador

semitransparente

Tiempo de procesamiento*

aprox. 60 s*

Fase de gel** aprox. 2-3 min*
Tiempo de fraguado en la boca aprox. 5-6 min
Tiempo de fraguado con fotopolimerizacién aprox.20's

Radiopacidad: Xray

> =100 % (aluminio)

Almacenamiento: H
25°C Ol

TTF —0—
oA 7T ZN

36 °F

Procesamiento: A 23 °C+2°C,
50 + 5 % de humedad relativa

* A partir del comienzo de la mezcla
Las temperaturas superiores
reducen los tiempos indicados;

las inferiores los prolongan.

** Momento de eliminar los
excedentes
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DESTINAZIONE D'USO

Cemento di fissaggio temporaneo per restauri dentali supportati da impianti

INDICAZIONE

implantlink® semi Classic

Fissaggio temporaneo di restauri dentali provvisori e permanenti supportati da impianti.

implantlink® semi Forte

Fissaggio temporaneo direstauri dentali provvisori e permanenti supportati da impianti su abutment implantari personalizzati, ridotti e piccoli.
implantlink® semi Xray

Fissaggio temporaneo di restauri dentali restauri dentali provvisori e permanenti supportati da impianti con adesione rinforzata.
PAZIENTI DESTINATARI

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

UTENTI PREVISTI

Odontoiatri

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

implantlink® semi - Cemento perimplantologia a doppia polimerizzazione, semidefinitivo su base di resina per una cementazione stabile
alla masticazione delle sovrastrutture. Nella fase gel € possibile rimuovere facilmente il materiale in eccesso in grossi pezzi, senza lasciare
fastidiose particelle residue. | restauri cementati possono essere rimossi senza problemi (mediante Crown Butler, Corona Flex) grazie alle
caratteristiche di adesivita perfettamente calibrata, anche se sono stati indossati per lungo tempo. Indicato per qualsiasi combinazione
di materiali, privo di eugenolo, inodore e insapore.

implantlink® semi Classic — Con adesione regolare, cementazione stabile alla masticazione e ad accoppiamento di forza per abutment standard.
implantlink® semi Forte — Con adesione rinforzata per il fissaggio su abutment personalizzati, dalla superficie d'adesione ridotta o piccoli.
implantlink® semi Xray - radiopaco, con elevata adesione e resistenza alla compressione.




LAVORAZIONE

1. PREPARAZIONE E PULIZIA DEGLI ABUTMENT IMPLANTARI E DELLE SUPERFICI INTERNE DEL RESTAURO

Verificare la precisione di adattamento e I'assenza di tensioni, l'occlusione e i punti di contatto prima di procedere all'inserimento. Prima
della cementazione, sgrassare, detergere (ad. es. con soluzioni alcoliche) e asciugare accuratamente abutment e sovrastruttura (fig. 1).
2. MISCELAZIONE E APPLICAZIONE

Lerogazione avviene mediante il sistema mini-mix. Inserire il punzone nel corpo della cartuccia. Svitare il tappo della cartuccia e rimuo-
verlo. Prima di inserire la cannula di miscelazione, erogare una piccola quantita di materiale, fino a quando questo non fuoriesce in modo
uniforme da entrambe le aperture (fig. 2). Inserire la cannula nelle guide della cartuccia e ruotare i due elementi in direzioni opposte
per bloccarli in posizione (fig. 3). Fare fuoriuscire il materiale esercitando una pressione uniforme. Prima dell’'uso, fare fuoriuscire una
piccola quantita di materiale e controllare visivamente che la miscela di base e catalizzatore sia omogenea (fig. 4). Solo a quel punto
si puo procedere a dosare secondo necessita. Dopo I'uso, lasciare la cannula di miscelazione sulla cartuccia fino al successivo impiego.
3. INSERIMENTO DEL RESTAURO

Applicare uno strato sottile di implantlink® semi sul lato interno della sovrastruttura (fig. 5). Subito dopo posizionare il restauro sugli
abutment implantari con una leggera pressione (fig. 6), quindi premere con forza. Dopo 2-3 minuti rimuovere il materiale in eccesso
con uno strumento adeguato (fig. 7).

4. TEMPO DI LAVORAZIONE / FOTOPOLIMERIZZAZIONE

Il tempo di lavorazione a temperatura ambiente & di circa 60 secondi. La polimerizzazione a temperatura corporea richiede circa 5-6
minuti. Se & possibile un‘esposizione luminosa diretta, la fotopolimerizzazione puo favorire e accelerare in qualsiasi momento la presa
del cemento (zona marginale, materiale in eccesso). Si consiglia un tempo di esposizione luminosa di 20 secondi per superficie (fig. 8). In
caso di materiali traslucenti (ad es. strati sottili di ceramiche, materiali per corone e ponti provvisori), I'esposizione luminosa puo avvenire
anche attraverso il materiale; in questo caso prolungare il tempo di esposizione per superficie di circa 30-40 secondi.
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AVVERTENZE DI SICUREZZA
» Da adoperare esclusivamente per |'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.
Evitare il contatto diretto con il materiale non indurito.
Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti di protezione, occhiali protettivi) durante la lavorazione del materiale non indurito.
In caso di resistenza o intasamento, eliminare la cartuccia. Non applicare con forza!
Non rendere scabra la superficie del pilastro, né trattarla alla sabbiatrice.
Nel rimuovere il materiale in eccesso, fare attenzione a non danneggiare le superfici in titanio sottostanti;
eventualmente utilizzare strumenti in plastica.
Non lasciare residui di materiale nella bocca o nel solco gengivale.
Non utilizzare additivi in grado di ridurre I'adesivita.
Non adatto per il fissaggio temporaneo di strutture ibride composte da denti pilastro naturali e restauri supportati da impianti.
» Non utilizzare additivi in grado di ridurre 'adesivita.
» Sisconsiglia l'estrazione e la miscelazione manuale dei componenti.
» Dopo circa 3-6 mesi, si raccomanda di effettuare un controllo del fissaggio.
Successivamente, inserire il restauro in via definitiva oppure di nuovo provvisoriamente.
» Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di
protezione personale idonei (guanti di protezione, occhiali protettivi, mascherina).
» Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di sicurezza.
AVVERTENZE
» DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.
» Attenersi alle schede di sicurezza!

vyYVYYY

vvyy



Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com e all'autorita competente
dello Stato membro in cui 'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il materiale in caso di allergie note a uno dei suoi componenti o in presenza di allergie da contatto. E possibile escludere
la possibilita di reazioni avverse in caso di utilizzo corretto. Non ¢, tuttavia, possibile escludere completamente I'eventualita di reazioni
immunitarie, come allergie o irritazioni. In caso di dubbio si consiglia di eseguire un test allergico prima dell’utilizzo del materiale.
SMALTIMENTO

Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali in materia.

AUTOPOLIMERIZZAZIONE:

60 sec. 5-6 min. incl. 2-3 min. di fase gel

Tempo di lavorazione Tempo di presa in bocca

FOTOINDURIMENTO:
60 sec. circa 20 sec.

Tempo di lavorazione Tempo di presa
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Dati tecnici

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Volumi di miscelazione

5 ml (mini-mix)

Rapporto di miscelazione

4:1

Cannula di miscelazione

—errreEeny e
N°art.: 02591

Colore prodotto base

bianco-opaco

Colore prodotto catalizzatore

semi-trasparente

Tempo di lavorazione *

circa 60 sec. *

Fase gel ** circa 2-3 min.*
Tempo di presa in bocca circa 5-6 min.
Tempo di presa con fotopolimerizzazione circa 20 sec.

Radiopacita: Xray

>=100% (alluminio)

Conservazione:

¢ -
7oE e
z°c/ﬂ/ AL
36 °F O N\

Lavorazione:a23°C+2°C,
50 + 5% umidita relativa

*dall'inizio della miscelazione
Le temperature piu elevate
abbreviano, quelle pit basse
allungano i tempi indicati.

*¥Intervallo fino alla rimozione
delle eccedenze



TILSIGTET ANVENDELSE a
Midlertidig fastgarelsescement til dentale implantatbarne restaureringer

INDIKATION

implantlink® semi Classic

Midlertidig fastgerelse af implantatbarne provisoriske og permanente restaureringer.

implantlink® semi Forte

Midlertidig fastgarelse afimplantatbérne provisoriske og permanente restaureringer pa individuelle, reducerede og sméimplantatopbygninger.
implantlink® semi Xray

Midlertidig fastgerelse af implantatbarne provisoriske og permanente restaureringer med forsteerket vedhaeftning.
PATIENT-MALGRUPPE

Personer, der skal behandles i forbindelse med et ordontologisk indgreb.

TILSIGTEDE BRUGERE

Tandlaeger

PRODUKTBESKRIVELSE

implantlink® semi — Dualhardende, semipermanent implantatcement pa kunststofbasis til tyggestabil cementering af suprakonstruktio-
ner.Tilbageblevne rester kan uden problemer flernes i store stykker i gel-fasen uden ugnskede partikelrester. De fastgjorte restaureringer
kan, uden at tage skade, udtages pga. de optimale vedhaeftningsegenskaber (f.eks. med Crown Butler, Corona Flex), ovenikgbet efter
at have siddet fast i leengere tid. Til alle materialekombinationer, eugenolfri, lugt- og smagsneutral.

implantlink® semi Classic — Med regulaer vedhzeftning, fastgjort, tyggestabil cementering til standardopbygninger.

implantlink® semi Forte — Med forstzaerket vedhaeftning til fastgerelse pa individualiserede opbygninger, der er reduceret pa vedhaeft-
ningsfladen eller til fastgerelse pa sma opbygninger.

implantlink® semi Xray — Rentgenopak, med forsteerket vedhzeftning og trykstyrke.
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FORARBEJDNING

1. FORBEREDELSE OG RENG@RING AF IMPLANTATOPBYGNINGER OG INDVENDIGE FLADER PA RESTAURERINGEN

Kontroller pasformen og spaendingen, okklusionen og kontaktpunkterne, for De fortseetter med integreringen. Affedt og rens (f.eks. med
alkoholholdige vaesker) abutment og suprakonstruktionen, inden der cementeres, og ter omhyggeligt (fig. 1).

2. BLAND OG PAFOR

Udpresningen sker med mini-mix-systemet. Seet stemplet i patronen. Fjern ldget pa patronen ved at dreje. Inden blandingskanylen saettes
pa, presses en lille maengde ud, indtil der ud af begge udgangsabninger udledes materiale i en jaevn masse (fig. 2). Seet blandingskanylen
paioverensstemmelse med faringerne pa kanylen og patronen, og fikser den ved at dreje i modsat retning (fig. 3). Udled materialet med
et jeevnt tryk. Inden anvendelsen udledes en lille maengde materiale, som kontrolleres visuelt for at garantere, at basis- og katalysator-
massen er blandet homogent (fig. 4). Farst herefter kan doseringen ske individuelt. Efter brug af blandingskanylen skal blandingskanylen
blive pa patronen, indtil den skal bruges naeste gang.

3. ISATTELSE AF RESTAURERINGEN

Péfer et tyndt lag implantlink® semi p& den indvendige side af suprakonstruktionen (fig. 5). Umiddelbart herefter bringes det med et
let tryk i position pa implantatopbygningen (fig. 6). Efterfalgende trykkes, sa det sidder fast. Overskydende materiale fiernes efter ca.
2 - 3 min. med et egnet instrument (fig. 7).

4. FORARBEJDNINGSTID / LYSHARDNING

Forarbejdningstiden ved stuetemperatur er ca. 60 sek. Heerdningen ved legemstemperatur sker i lgbet af 5 - 6 min. Hvis det er muligt med
en belysning, kan haerdningen til enhver tid understeottes og afkortes ved lyshaerdning (yderomrader). Hertil anbefales en belysningstid pa
20 sek. pr. flade (fig. 8). Ved translucente materialer (f.eks. tynde lag keramik, provisoriske K&B materialer) kan der ogsé belyses igennem
materialet. Belysningstiden pr. flade forleenges herved til 30 - 40 sek.



SIKKERHEDSANVISNINGER a

» Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet personale.

» Undga direkte kontakt med det ikke haerdede materiale.
» Ved bearbejdning af ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).
» Pafering under kraftanvendelse, f.eks. ved vanskelig udledning af materialet eller forstoppelse i patronen er ikke tilladt!
» Overfladen pd abutmentet md ikke gores ru eller sandblaeses.
» Ved fiernelse af overskydende materiale ma de underliggende titanflader ikke beskadiges. Benyt eventuelt plastinstrumenter.
» Der ma ikke efterlades cementrester i munden eller sulkus.
» Benyt ingen kleebereducerende tilsaetningsstoffer.
» Ikke egnet til midlertidig fastgerelse af hybridbehandlinger med restaureringer,
der baeres oppe af naturlige stottetaender og implantater.
» Benyt ingen kleebereducerende tilsaetningsstoffer.
» En manuel fiernelse og blanding af komponenterne frarades.
» Der skal udfares en kontrol af fastgarelsen efter ca. 3 - 6 maneder. Herefter kan restaureringen integreres endeligt eller midlertidigt.
» Under forarbejdningen af det haerdede materiale skal der benyttes egnet,

personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).
» Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilharende sikkerhedsdatablad.
VIGTIGE INFORMATIONER
» DETAX pétager sig ikke ansvar for skader, der er opstéet som folge af ukorrekt anvendelse.
» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!
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Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgaende indberettes til incident@detax.com og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

KONTRAINDIKATION

Anvend ikke materialet, hvis der foreligger allergier over for et af indholdsstofferne, eller hvis der findes kontaktallergier. Der kan ikke
forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. Inmunreaktioner, f.eks. allergier, irritationer kan imidlertid generelt set ikke
udelukkes. | tvivistilfeelde anbefaler vi at gennemfore en allergitest inden anvendelsen.

BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.

AUTOPOLYMERISERING:
60 sek. 5 -6 min.inkl. 2 - 3 min. gel-fase
Forarbejdningstid Heerdetid i munden
LYSHARDNING:
60 sek. ca. 20 sek.
Forarbejdningstid Haerdetid



Tekniske data

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Blandingsvolumen

5 ml (mini-mix)

Dosering 41
Blandingskanyle An_,:rr_ :‘32591
Produktfarve base hvid-opak

Produktfarve katalysator

semi-transparent

Forarbejdningstid * ca. 60 sek. *
Gel-fase ** ca.2-3min.*
Haerdetid i munden ca.5-6min.
Haerdetid ved lyshaerdning ca. 20 sek.

Rontgenopacitet: Xray

>=100 % (Alu)

Opbevaring: a
25°C

A2
IS
2°C PR
36 °F a

Forarbejdning: Ved 23°C+2°C,
50 + 5% rel. luftfugtighed

*fra og med pdbegyndelse af blandingen

Hejere temperaturer afkorter, lavere
temperaturer forlenger de angivne tider.

**Tidspunkt for fjernelse af overskydende
materiale
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MNPOOPIZOMENH XPHXH

MNpoowpvr kovia 0TaBepomoinong yia 08OVTIKES EMEUPUTEVUATIKEG ATTOKATAGTATELG

ENAEIZEIX

implantlink® semi Classic

Mpoowpivr) 6TaBepOmoiNoN yla EMEUPUTEVHATIKES TIPOOWPIVES KA LOVILEC AITOKATAOTACELC.

implantlink® semi Forte

Mpoowpiviy 0TaBepomoinoN yia EMEPPUTEVHATIKES TTPOOWPIVEC KAl HOVIHEG ATTOKATAOTACELG O€ EEATOHIKEVHEVE,

UEIWHEVNG EKTAONG KOl MIKPEC UTTEPKATAOKEVEG EHPUTEDATOG

implantlink® semi Xray

MNpoowpivr) 6TaBepomoinon yla EMEUPUTEVHATIKES TIPOCWPLVES KL HOVILEG ATTOKATAGTACELG UE uENuUévn CUYKOMNTIKY IKavoTnTa.
OMAAEZX-XTOXOX AZOENQN

ATOpIO TIOU AMAITOUV ayWYr| OTO TTAGIGIO OSOVTIATPIKWY HETPWV.

MNPOBAENMOMENOI XPHXTEX

Odovriatpot .

NEPITPAOH NPOIONTOX

implantlink® semi — Huipovipn kovia epgutevpdtwy Simiig méng, o€ Baon pntivng yia oTabepomoinon Koviag Twv UTEPKATACKEUGV
ue paonTiki avroxn. Ta katdhouma pmopolv va agaipeBolv Xwpic Suokolieg 0T @aon YNNG o€ Heyaha Tepdyla, Xwpig avembuunta
undhotma owpaTdiwv. Ot OTEPEWHEVES AMOKATAOTACELG UMOPoUV va e§axBouv xwpic {npieg péow Twv 16avikd pubpIopévwy I810THTWY
OUYKOMnong (m.x. pe Crown Butler, Corona Flex), akopn kat petd amé peydAa Xpovikd S1aoThHaTa ToU Ta £XEl POPECEL 0 EVOIAPEPOUEVOG.
Ta 6Aoug Toug LVSVAGHOUG LNIKWY, Xwpic EVYEVOAN, oudéTtepn oour Kat yevon.

implantlink® semi Classic — pe kavovikrj ouyKoAnon, otepéwaon Koviag pe Agia mPOoPUON, AVBEKTIKK 0TO HACNHA, Yia OTAvTap
UTTEPKATAOKEVEG,.




implantlink® semi Forte — pue auénpévn cuykOANon yia tn 0taBepormoinon oe EEATOUIKEVPEVEG, LIE HEWWEVN EMPAVELN CUYKOMNONG
1 HIKPEG UTIEPKATAOKEUVEG.

implantlink® semi Xray — adia@avéc o€ akTiveg X, i€ EVIoXUpEVn GUYKOAANON Kat avToxr O€ Tieom.

EMEZEPTAZIA

1. MPOETOIMAZIA KAl KAOAPIZMOZ TON EMIEMOYTEYMATQN KAI TQN EZQTEPIKQN EMIOANEIQN THE AMOKATALTAIHE
EAéy&te TV akpiPri epappoyn kat v eheuBepia amé évtaon, Tn 6UYKAION Kal Ta ONPEia ENAQG PV CUVEXIOETE PE TNV EVOWHATWOTN.
Mpw TV €pappoyn TG Koviag amoATAVETE TO GUVSETIKO TEPAXIO KAl TNV UTIEPKATAOKELT, KaBapioTe (m.y. pe StaAUpata aAkodAng) Kat
OTEYVWOTE MIPOOEKTIKA (€1K. 1).

2. ANAMEI=H KI EOAPMOTH

H €§0Bnon Tou LAIKOU Yivetat pe To oUoTNpa mini-mix. TomoBeTrioTe 10 £pBoAo 0TO GTENEXOG TOU PUOLYYioU. AQAIPEDTE TO KATIAKI TOU
Puolyyiou pe TEPIOTPOVN. NP1V TOTTOOETHOETE TO PUYXOG AVAPEIENG, APAOTE va Byl pial ENAXIOTN TTOGOTNTA TOU UAIKOU, PEXPLVa ewOEiTat
T0 UAIKO OHOIOMOP®a Kat amo Ti¢ SU0 omég 6050V (€1K. 2). TOMOBETHOTE TO pUYXOG AVAPEIENG CUNPWVA UE TOUG 08NYoUS EVBUYPAPUIONG
070 PUYXOG KaL TN QUOLyYa KAl KAEISWOTE MEPLOTPEPOVTAG AVTIoTPO®a (€IK. 3). E§wBioTe To uAikd méovtag opotdpopga. Mptv tn xprion
apnoTe va Pyel pia Hikpry moootnta kat Befatwbeite pe autdmn éAeyxo OTL n PAon kat o kataAytng éxouv avapelxBei oxnuatifovrag
£va opoloyevEG Peiypa (€1K. 4). MOvo Tpa pmopei va yivel n e§atopikeupévn Soooloyia. MeTd T xprion a@roTe To pUyXog avauei§ng
€MAVW 0TN PUOIYYa HEXPL TNV EMGPEVN XPRON.

3. TONOOETHXH THZ ANOKATAXTAZHE

MepdoTe 0NV E0WTEPIKT TAEUPA TNG UMTEPKATAOKEUNG pia AemTr otpwon implantlink® semi (gik. 5). Auéowg petd pe eAappd mieon
€QAPUOOTE TN B£0N TNG EMAVW OTIC UTEPKATAOKEVE (€IK. 6), Kal HETA TMEOTE Suvatd. aQaipé0Te TO MEPIOOIO UMKO PETA Ao TEP(TOU
2- 3 \emmtd pe €va kataMnho epyaleio (K. 7).

4. XPONOZ EMEZEPFAZIAL / ®QTOMNOAYMEPIZMOX

0 xpodvog ene€epyaoiag oe Beppokpacia dwpatiov avépxetal ota mepimov 60 deutepoenta. H mén o€ Beppokpacia owpatog Ba

-
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akoAouBIOEL EVTOG 5 - 6 NemmTwv. Av gival QIKTH Hia dueon éKBeon o€ PG, Pmopei va umooTnpifete tnv mHEN ava maoa oTyur pe
PWTOTTOAUHEPIONO KAl VA TNV GUVTOHEVOETE (OTIG AKPEC, TIEPIOOI0 UNIKO). X' auTrv TNV MEPIMTWON ouVIoTATal €vag Xpovog ékBeong
0TO QWG Yla TEPimou 20 SeutepOAemTa ava mM@Aveld (€1K. 8). MNa UAIKA Slamepatd amo Qwg (TT.x. AETTEC OTPWOELG KEPAUIKWY, UNIKA Yia
TIPOOWPIVEG OTEPAVES KAl YEPUPEC) UITOPEL TO PG va Slamepdoel EMiong uéoa amoé Ta UNIKA, WOTE va Tapatabei 0° auTEG TIG TTEPIMTWOELS
0 XPOVOG ¢KBEONC 0TO PG avd em@avela ota 30 - 40 SeutepdlenTa.
YNOAEIZEIZ AZOAAEIAL
» Movo yia ™ Snwbeioa mpoopi{dpevn xprion amd eKmadEUPEVO EIGIKG TIPOOWTTIKO.
» ATOQUYETE TV AUEDN EMAQN Pe TO UAIKO Tou Sev €xel THEEL
» Katd v enegepyacia tou pun mypévou UNKoU va @opdTe Ta MPOoowTIKA HéCA TTPOOTAGIag (MPOCTATEUTIKA yAVTIO, TPOGTATEUTIKA YUONL).
» Y& mepInTWOon mou N GUOLYYa HayKWOEL I} BOUAWOEL, TOTE OTAUATAOTE TNV EQAPHOYN, UNV KAVETE @appoyn Ue Bial
» Mnv adporolgite kat unv appoBoAETe TNV EMPAVEIA TOU CUVOETIKOU TEHOKIOU.
» ‘OTav aQalpeite MePIoo1o UMKO Unv TPOKAAEITE {NHIEC OTIC UTTOKEINEVES EMQAVELEG TITAVIOU,
£EVOEXOHEVWIC XPNOILOTIOOTE EPYAMEia amd GUVOETIKG UNIKO.
» Mnv a@rjvete katdAouma TG Koviag Tou UNMKOU 0To 0TOpA 1 0TV aUAaKa.
» Mnv xpnotpomolgite TPOTBETA UAIKA TTOU HEWWVOLV Tr) GUYKOMNTIKI IKavoTnTa.
» Agv givat kKatdAAn)o yia Tnv mpoowptvry oTabepomoinon yia uPpISIKEG MEPIBANPELC
amd UOIKA UTTOOTNPIYUATA 0 SOVTWY Kal EMEPPUTEVHATIKEG AMOKATACTACELC.
» Mnv xpnotpomoleite mpOoBEeTa UAIKA TTOU HEWWVOLV Tr) GUYKOMNNTIKI IKavoTnTa.
» Agv OUVIOTATAL MIA APAIPEDT KOl AVAPEIEN TWV OUCTATIKWY HE TO XEPL.
» ‘Evag éNeyxog Tne oTepéwong Ba mpémet va Sie§ayBei mepimou peta amo 3 - 6 prveg.
Ev ouveygia EVOWHATWOTE TNV ATOKATACTACH OPLOTIKA 1) €K VEOU TIPOOWPLVA.



» Na @opdrte Ta avdhoya KatdAAnAa aTopIKa HECA TPOOTAGIAC (ITPOOTATEUTIKA YAVTIA, TTPOOTATEUTIKA YUAALA, HAOKA 0TOHATOC)
KOTA TNV PETEMELTA EMECEPYATia TOU UNKOU 1o €xel HEEL.

» Ymodei€elc kivduvou Kal ac@aleiag mepiéxovral oTo avtiotolxo UANO Sedopévwv aopaleiag.

YNOAEIZEIX

» H etaipeio DETAX Sev euBuvetar yia {npiég mou Ba mpokAnBolv amd eopahuévn xpron.

» Tnprote g umodeielg Tou eUANou Sedopévwv acpaleiac!

TNa Toug XPRIOTEC Ij/Kat Toug acBeveic:

KaBe coBapo meploTatiko mou oxeTiCeTal Pe TO IPOIOV TTPEMEL va avapépeTal dpeoa otn SievBuvon incident@detax.com kabuwg kat oTnv

appoOSIa apx1 TOU KPATOUE HENOUG GTO OTIOIO Eival EYKATESTNHEVOC O XPAROTNG f/Kal 0 aoBeVic.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnotpomoteite To UNIKO av gival yvwoTéq aMepyie o€ va amd Ta oUSTATIKA Tou UAIKOU 1 av umidpyouv aAkepyieg emagric. Mapevép-

Yeleg Sev avapiévovtal dtav n xpron Sie€ayetal pe Tov KatdAAnAo Tpomo. AvTISpdoEIg Tou avooomoinTIKoU 6mw¢ .. aAAepyieg, epebiopoi,

€V UMOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV EVTOUTOIG KATA KavOva. Z& MePImTwaon ap@iBoNiag ouvioToUpe Tn Sieaywyri aANEPYIKOU TECT TPV TN XPron.

ANOKOMIAH

H amokopdr| Tou meplexopévou/mepiékTn va Sle§ayeTal GUPPWVA E TIC TOTIIKEC/EYXWPIEC/EBVIKEG Kat S1eBVeic mpodiaypagég.

AYTOMOAYMEPIZMOZ:

60 SeutepolenTa 5 - 6 Min. oupm. 2 - 3 Aenmtd TG Aong YEAng
Xpdvog ene€epyaciag Xpovog méng oto oToua
nepimou 20
60 Seutepodenta Seutepohenta
OQTOMNOAYMEPIZMOZ:

Xpdvog emegepyaoiag Xpdvog méng 37
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TeXVIKA XapAKTNPIOTIKA

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

'OyKog avdpeléng 5 ml (mini-mix)
Aocoloyia 41
Duotyya avapeigng Ap. Ei&?&fuzsm

Xpwpa mpoidvtog Baon

Aeuko adlagpavég

Xpwpa mpoidvTog KataAiTng nudlapavég
Xpovog enegepyaciac* nepimou 60 Seutepolenta®
Ddon yéng ** mepinou 2- 3 Nemtd*
Xpovog miéng oto otopa Tepimou 5- 6 Aermta

Xpo6vog mi&ne Katd 10 WTOTOAUHEPIOHO

nepimou 20 Seutepolenta

Adagaveia aktivwv X: Xray

>=100 % (Alu)

AnoBrikevon:
25°C A/
77°F />°/\
2°C A
36 °F O)

Emeepyaoia: otoug23°C+2°C,
50 + 5% oxeTIKN vypacia

*amo v évapén avapeiing
YYnAOTEPEC BEPLOKPATIES HEWWVOLY,
£VW Ol XAUNAGTEPEC TTapaATEiVOUV
Toug SNAWHEVOUG XPOVOUC.

**XPOVIKO ONEIO yia TNV agpaipeon
TEPio0o0I0U UNIKOU



NAMJENA E

Privremeni u¢vrsni cement za stomatoloske restauracije, u¢vri¢ene na implantatima

INDIKACLJE

implantlink® semi Classic

Privremeno pricvrscivanje provizornih i trajnih restauracija na implantatima.

implantlink® semi Forte

Privremeno pricvrscivanje provizornih i trajnih restauracija na pojedinacnim, reduciranim i malim nadogradnjama za implantat.
implantlink® semi Xray

Privremeno pricvrscivanje provizornih i trajnih restauracija na implantatima uz pojacanu adheziju.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

PREDVIDENI KORISNICI

Stomatologica / stomatolog

OPIS PROIZVODA

implantlink® semi — Dvojno stvrdnjavajuci, polutrajni cement na bazi smole za okluzijski stabilno cementiranje suprakonstrukcija.
Ostaci se mogu bez problema u fazi gela ukloniti u velikim komadima, bez nezeljenih zaostalih ¢estica. Zahvaljujuci idealno podesenim
adhezivnim svojstvima, pri¢vr¢ene restauracije mogu se ukloniti bez ostecenja (npr. pomocu Crown Butler, Corona Flex), ¢ak i nakon
duzeg vremena nosenja. Za sve kombinacije materijala, bez eugenola, neutralnog mirisa i okusa.

implantlink® semi Classic - S uobicajenom adhezijom, snazno i okluzijski stabilno cementiranje za standardne nadogradnje.
implantlink® semi Forte — S pojacanom adhezijom za pri¢vri¢ivanje na individualiziranim nadogradnjama, koje imaju smanjenu
povrsinu adhezije ili su male veli¢ine.

implantlink® semi Xray — Rendgenski opaktan, s poja¢anom adhezijom i otporno$cu na pritisak.
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OBRADA

1. PRIPREMA | CISCENJE NADOGRADNJI ZA IMPLANTATE | UNUTARNJIH PLOHA RESTAURACIJE

Provjerite pristajanje oblika i odsutnost tenzije, okluziju i kontaktne tocke prije no Sto nastavite s postavljanjem. Prije cementiranja
potrebno je odmastiti nadogradnju i suprakonstrukciju (npr. alkoholnim otopinama) i pazljivo ih osusiti (SI. 1).

2. MIJESANJE | NANOSENJE

Istiskivanje se provodi pomocu mini-mix sustava. Pricvrstiti nastavak na tijelo spremnika. Zatvarac spremnika ukloniti okretanjem. Prije
stavljanja kanile za mijesanje, istisnuti malu koli¢inu materijala sve dok materijal iz oba otvora ne po¢ne ravnomjerno izlaziti (SI. 2).
Kanilu za mijesanje nataknuti sukladno vodilicama na kanili i spremniku te zakljucati u polozaj nasuprotnim okretanjem (SI. 3). Potisnuti
materijal ravnomjernim pritiskom. Prije primjene istisnuti malu koli¢inu materijala i vizualno provjeriti da je pasta baze i katalizatora
homogeno pomijesana (S. 4). Tek nakon toga se moze provesti pojedinacno doziranje. Nakon upotrebe ostaviti kanilu za mijesanje na
spremniku do sljedece primjene.

3. POSTAVLJANJE RESTAURACIJE

Na unutarnju stranu suprakonstrukcije nanijeti tanki sloj materijala implantlink® semi (SI. 5). Odmah potom pozicionirati laganim
pritiskom na nadogradnje za implantat (SI. 6), zatim ¢vrsto pritisnuti. Visak materijala ukloniti nakon pribl. 2 - 3 minute prikladnim
instrumentom (SI. 7).

4. VRIJEME OBRADE / STVRDNJAVANJE SVJETLOM

Vrijeme obrade na sobnoj temperaturi iznosi pribl. 60 sek. Stvrdnjavanje na tjelesnoj temperaturi postize se unutar 5 - 6 min. Ako je
moguce direktno osvjetljavanje, stvrdnjavanje se moZze u svakom trenutku potaknuti svjetlom i skratiti (podrucje ruba, viskovi). U tu
svrhu preporucuje se vrijeme osvjetljavanja od 20 sek. po plohi (SI. 8). Kod prozirnih materijala (npr. tanki slojevi keramike, provizorni K&B
materijali) osvjetljavanje se moZe provesti i kroz materijal, pritom je vrijeme osvjetljavanja potrebno produziti na 30 - 40 sek. po plohi.



SIGURNOSNE NAPOMENE

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

>

Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.

Izbjegavati dodir s nepricvri¢enim materijalom.

Kod obradivanja nepri¢vrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice, zastitne naocale).

U slucaju zacepljenja ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nanosenja!

Povriinu nadogradnje ne hrapaviti niti pjeskariti.

Pri uklanjanju viskova ne ostetiti povrsinu od titana ispod, eventualno primijeniti plasti¢ne instrumente.

Ne ostaviti ostatke cementa u ustima ili sulkusu.

Ne primjenjivati dodatke koji smanjuju adheziju.

Nije prikladno za privremeno pricvri¢ivanje hibridnih zbrinjavanja od prirodnih zuba upornjaka i restauracija na implantatima.
Ne primjenjivati dodatke koji smanjuju adheziju.

Ne preporucuje se ru¢no doziranje i mijesanje komponenti.

Pri¢vri¢enost je potrebno provjeriti nakon pribl. 3 — 6 mjeseci. Potom restauraciju definitivno ili ponovno privremeno postaviti.
Tijekom naknadne obrade stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu,

osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitu za usta).

Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajuc¢em sigurnosno-tehnickom listu.

NAPOMENE

>
>

DETAX ne jamdi za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.
Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na incident@detax.com i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

4
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KONTRAINDIKACIJE

Materijal se ne smije primijeniti u slucaju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slucaju kontaktnih alergija. Kod pravilne upotrebe
ne ocekuju se nezeljena djelovanja. Medutim, imunoloske reakcije, kao npr. alergije, nadrazenosti, nacelno se ne mogu iskljuciti. U slucaju
nedoumica preporucamo da se prije primjene napravi alergoloski test.

ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaZe provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

AUTOPOLIMERIZACLJA:
60 sek. 5 - 6 min. uklj. 2 - 3 min. gel faze

Vrijeme rada Vrijeme stvrdnjavanja u ustima

STVRDNJAVANJE SVJETLOM:

60 sek. pribl. 20 sek.
Vrijeme rada Vrijeme
stvrdnjavanja



Tehnicki podaci

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Volumen mijesanja

5 ml (mini-mix)

Doziranje

41

kanila za mijesanje

—rrrrrEEry| smeda
Kat. broj: 02591

Boja proizvoda baza

bijelo-opaktna

Boja proizvoda katalizator

poluprozirna

Vrijeme rada* pribl. 60 sek.*
gel faza** pribl.2-3 min.*
Vrijeme stvrdnjavanja u ustima pribl. 5 -6 min.
Vrijeme stvrdnjavanja kod primjene svjetla pribl. 20 sek.

Rendgenski opacitet: Xray

>=100 % (Alu)

Cuvanje:

25°C \\://
T7°F —8Z_
2°C /ﬂf A,
36 °F [) \

Obrada:na23°C+2°C,
50 + 5% rel. vlaznost zraka

*od pocetka mijesanja
Vise temperature skracuju,
a nize produzuju navedena
vremena.

**Vrijeme do uklanjanja viskova
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LIETOSANAS MERKIS

Pagaidu nostiprinasanas cements uz implantiem balstitai zobu restauracijai

INDIKACIJAS

implantlink® semi Classic

Uz implantiem balstitas provizoriskas un permanentas restauracijas pagaidu nostiprinasana.

implantlink® semi Forte

Uz implantiem balstitas provizoriskas un permanentas restauracijas pagaidu nostiprinasana uz individualam,

reducétam un mazam implantu konstrukcijam.

implantlink® semi Xray

Uz implantiem balstitas provizoriskas un permanentas restauracijas pagaidu nostiprinadana ar pastiprinatu sakeri.

PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Zobarsti

PRODUKTA APRAKSTS

implantlink® semi - Duali sacietéjoss, dal&ji permanents implantu cements uz sintétiska materiala bazes virséjo konstrukciju cementésanai,
kas nodrosina stabilu kos|asanu. Parpalikumi lielakos gabalos viegli atdalas géla faze, neatstajot nevélamas dalinas. Nostiprinatas
restauracijas konstrukcijas ar idealam sakeres ipadibam atdalas, neradot bojajumus, (piem., ar Crown Butler, Corona Flex) pat péc ilgaka
lieto3anas laika. Visas materialu kombinacijas — nesatur eugenolu, neitrala smarza un garsa.

implantlink® semi Classic — Ar parastu sakeri, cieSa cementésana standarta konstrukcijam, kas nodrosina stabilu kos|asanu.
implantlink® semi Forte — Ar pastiprinatu sakeri nostiprinasanai uz individualizétam, sakeres laukuma reducétam vai mazam konstrukcijam.
implantlink® semi Xray — Rentgena opaks ar pastiprinatu sakeri un spiedes izturibu.




APSTRADE

1. IMPLANTU KONSTRUKCIJU UN RESTAURACIJAS MATERIALU IEKSEJO VIRSMU SAGATAVOSANA UN NOTIRISANA

Parbaudiet precizitati un sprieguma neesamibu, sakodienu un kontaktpunktus, pirms veiciet ievietoSanu. Pirms cementésanas attaukojiet,
notiriet (piem., ar alkoholu saturosu skidumu) un riipigi nozavéjiet krona balstu un virséjo konstrukciju (1. att.).

2. SAMAISISANA UN UZKLASANA

Izspiesana notiek ar mini-mix sistému. levietojiet virzuli kasetnes korpusa. Pagriezot nonemiet kasetnes vacinu. Pirms maisisanas
kanulas piestiprinasanas izspiediet nelielu materiala daudzumu, lidz no abam atverém materials plst vienmérigi (2. att.). Maisisanas
kanulu atbilstosi noradém piestipriniet kanulai un kasetnei un, pagriezot pretéja virziena, nostipriniet (3. att.). Izspiediet materialu
vienmeérigi. Pirms lieto3anas izspiediet nelielu materiala daudzumu un vizuala parbaudé parliecinieties, ka bazes un katalizatora pasta
ir samaisijusies homogéna masa (4. att.). Tikai tad var veikt individualu dozéSanu. Péc lietoSanas maisisanas kanulu atstajiet uz kasetnes
lidz nakamajai lietosanas reizei.

3. RESTAURACIJAS MATERIALA IEVIETOSANA

Virséjas konstrukcijas iekSpusé uzklajiet planu kartu implantlink® semi (5. att.). Uzreiz péc tam ar vieglu spiedienu novietojiet implanta kon-
strukciju pareizaja pozicija (6. att.), tad spécigi piespiediet. Lieko materialu péc apt. 2-3 min. nonemiet ar piemérotu instrumentu (7. att.).
4. APSTRADES LAIKS/SACIETESANA GAISMA

Apstrades laiks istabas temperatara ir apt. 60 sek. SacietéSana kermena temperatdra notiek 5-6 min. Ja ir iespéjama tiesa gaismosana,
sacietédanu jebkura laika var atbalstit un saisinat ar gaismo$anu (malu zonas, liekais materials). Saja gadijuma ieteicamais gaismosanas
laiks ir 20 sek. uz virsmu (8. att.). Gaismas caurlaidiga materiala gadijuma (piem., plani keramikas slani, provizoriskie kronu un tiltu materiali)
gaismosanu var veikt ari caur materialu, $ada gadijuma gaismo3anas laiku pagarinat lidz 3040 sek. uz virsmu.

DROSIBAS NORADIJUMI

» Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

» Izvairities no tiesas saskares ar nesacietéjusu materialu.

W
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» Apstradajot nesacietéjuso materialy, lietojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus, aizsargbrilles).
» Ja materials plust ar gratibam vai ir radies aizsprostojums, partrauciet kasetnes lietosanu, ievadot nepielietot speku!
» Krona balsta virsmu nedrikst padarit raupju vai apstradat ar smil3straklu.
» Nonemot parpalikumus, nesabojajiet zem tiem eso3o titana virsmu, péc iespéjas izmantojiet plastmasas instrumentus.
» Neatstajiet materiala cementa parpalikumus muté vai parodonta.
» Neizmantojiet sakeri mazinosas piedevas.
» Nav piemérots hibrida metodei, izmantojot dabigos balsta zobus un uz implantiem balstitu restauraciju.
» Neizmantojiet sakeri mazinosas piedevas.
» Manuala komponentu iznemsana un maisisana nav ieteicama.
» Nostiprinajuma parbaude butu javeic péc apt. 3-6 ménesiem. Péc tam jaievieto galiga vai vélreiz pagaidu restauracija.
> Sacietéjusa materiala pécapstrades laika lietojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).
» Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.
NORADLJUMI
» DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nospieduma materiala nepareizas lietosanas dé|.
» Nemiet véra drosibas datu lapu!
Lietotajiem un/vai pacientiem:
Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotdjs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.
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KONTRINDIKACIJAS

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava esoso vielu vai kontakta alergija. Pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama.
Tomér pilniba nevar izslégt imanreakcijas, pieméram, alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lietosanas
veikt alergijas testu.

LIKVIDESANA

Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar viet&jiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

v

AUTOPOLIMERIZACIJA:
60 sek. 5-6 min., tostarp 2-3 min. géla faze

Apstrades laiks Sacietésanas laiks muté

SACIETESANA GAISMA:

60 sek. apt. 20 sek.
Apstrades laiks Sacietésanas
laiks

o
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Tehniskie dati implantlink® semi Classic / Forte / Xray
Jauktais tilpums 5 ml (mini-mix)
Dozésana 41

. oy brana
Maisisanas kanula Art.NF: 02591
Bazes produkta krasa Balts opaks

Katalizatora produkta krasa

Daléji caurspidiga

Apstrades laiks * apt. 60 sek. *
Géla faze ** apt.2-3min. *
Sacietésanas laiks muté apt. 5-6 min.
Sacietésanas laiks gaismojot apt. 20 sek.

Rentgena opacitate: Xray

>=100% (aluminijs)

Uzglabasana:
25°C \\://
TTF =8
W
36 °F [) \
Apstrade: 23°C+2°C,
50 + 5% rel. gaisa mitrums

*no maisisanas sakuma

Augstaka temperattra noradrtos
laikus saisina, zemaka - paildzina.

**Parpalikuma nonemsanas bridis



NUMATYTOJI PASKIRTIS

Atkuriamyjy danty implanty laikinasis tvirtinimo cementas

INDIKACLJA

implantlink® semi Classic

Laikinai pritvirtinti laikinus ir nuolatinius atkuriamuosius danty implantus.

implantlink® semi Forte

Laikinai pritvirtinti laikinus ir nuolatinius atkuriamuosius danty implantus ant atskiry, riboty ir mazy implanty atramy.

implantlink® semi Xray

Laikinai pritvirtinti laikinus ir nuolatinius atkuriamuosius danty implantus su stipresniu. surisimu.

PACIENTY GRUPE

Asmenys, kuriems atliekamos danty priezitros ir protezavimo procedaros.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Odontologas .

PRODUKTO APRASYMAS

implantlink® semi — Dvigubai kietéjantis pusiau nuolatinis implantavimo cementas i$ plastiko, skirtas stabiliai pritvirtinti pavirSines
suprakonstrukcijas. Likucius galima lengvai pasalinti dideliais gabaléliais, kol jie yra gelio pavidalo, nepaliekant nepageidaujamy daleliy
likuciy. Dél idealiai subalansuoty sukibimo savybiy, fiksuotus atkuriamuosius implantus galima pasalinti be pazeidimy (pvz., naudojant
»Crown Butler”,,Corona Flex”) net ir po ilgesnio nesiojimo laikotarpio. Visy tipy medziagy deriniams, sudétyje néra eugenolio, bekvapé
ir nekeicianti skonio medziaga.

implantlink® semi Classic — |prasto sukibimo, patvarus ir stabilus cementas standartinéms konstrukcijoms.

implantlink® semi Forte - Padidinto sukibimo, skirta tvirtinti danty atramas ant pritaikyty. sumazinto sukibimo pavirsiy arba nedideliy
atraminiy konstrukcijy. 1
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implantlink® semi Xray — rengtenogramoms skirtas rinkinys, pagerinto sukibimo ir atsparumo slégiui.

APDIRBIMAS

1. IMPLANTO ATKURIAMYJY IR VIDINIY PAVIRSIY PARUOSIMAS IR VALYMAS

Pries pradédami pritaikyma, patikrinkite, ar néra tempimo, okliuzijos ir kontaktiniy tasky. Pries cementuodami pasalinkite atrama ir
suprakonstrukcija, nuvalykite (pvz., alkoholio tirpalu) ir atsargiai nusausinkite (1 pav.).

2. MAISYMAS IR NAUDOJIMAS

|spaudimui naudojama mini-mix sistema. |dékite antspauda j kasetés korpusa. Nusukite kasetés dangtelj. Pries uzdédami ant maiSymo
kaniulés isleiskite Siek tiek medziagos, kol i$ abiejy isleidimo angy bus i$stumiama vienalyté medziaga (2 pav.). Ant kaniulés ir kasetés
uzdékite maiSymo kaniule ir sukdami j priesinga puse islygiuokite (3 pav.). Spauskite medziagg vienoda spaudimo jéga. Prie$ naudodami
paimkite nedidelj medziagos kiek ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus pasta susimaisé iki vienalytés masés (4 pav.). Po to dozuokite
pagal konkrety atvejj. Baige maisymo kaniule palikite ant kasetés kaip dangtelj iki kito naudojimo.

3. ATKURIAMOJO IMPLANTO |STATYMAS

Ssuprakonstrukcijos viding puse padenkite plonu implantlink® semi sluoksniu (5 pav.). Lengvai prispausdami iSkart uzdékite ant im-
planto atramay(6 pav.) j reikaling¢ vieta, tada tvirtai paspauskite. Medziagos pertekliy pasalinkite po mazdaug 2-3 minuciy tinkamu
instrumentu (7 pav.).

4. APDIRBIMO LAIKAS / LENGVAS SUKIETEJIMAS

Kambario temperatiroje apdirbima galima pradéti po mazdaug 60 sekundziy. Dél kiino temperattros medziaga sukietéja per 5-6 minutes.
Jei jmanomas tiesioginis taikymas, apdirbimo procedura galima atlikti bet kuriuo metu dél trumpesnio lengvo kietéjimo laikotarpio (prie
briauny, persidengimo vietose ir pan). Siuo tikslu kiekvienam pavirsiui rekomenduojama prispaudus palaukti 20 sekundziy, kol vyksta
kietéjimas (8 pav.). Dirbant su permatomomis medziagomis (pvz., plonais keramikos sluoksniais, laikinosiomis keraminémis medziagomis)
ekspozicija taip pat gali bati padaryta per medziaga, kontakto trukme plote galima pailginti iki 30-40 sekundziy.



SAUGOS NUORODOS

» Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

» Venkite tiesioginio salycio su nesurista medziaga.

» Apdirbdami medziagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).

» Jei kaseté uzsikimso arba sunkiai juda, nespauskite per jéga!

Nelupkite ir neslifuokite implanto pagrindo pavirsiaus.

Pasalindami pertekliy, nepazeiskite apatiniy titano pavirsiy, naudokite plastikinius instrumentus.

Nepalikite burnoje ar rykléje jokiy cemento liekany.

Nenaudokite jokiy priedy, kurie turéty sumazina sukibima.

Netinka laikinai pritvirtinti hibridinius atkuriamuosius danty implantus,

performuotus i$ nataraliy atsikisusiy danty, ir atraminiams atkuriamiesiems implanty.

» Nenaudokite jokiy priedy, kurie turéty sumazina sukibima.

» Nerekomenduojama komponentus isimti ir maisyti rankiniu badu.

» Tvirtinimas turéty bati patikrintas mazdaug po 3-6 ménesiy. Po to gali reikéti atkdrima atlikti i$ naujo arba laikinai pristabdyti.

» Apdirbdami sukietéjusias medziagas déveékite reikalingas asmenines apsaugos priemones
(apsaugines pirstines, apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

» Informacij apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.

NURODYMAI

» DETAX neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

=B
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Naudotojui ir / arba pacientui:
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas salyje naréje,

kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite medziagos, jei yra zinoma apie alergijg kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiskia alerginé reakcija po kontakto. Néra
tiketina, kad gali pasireiksti nepageidaujamy pasaliniy poveikiy, kai jos naudojamos tinkamai. Ta¢iau negalima atmesti tikimybes, kad
gali pasireiksti imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas. Jei abejojate, prie$ naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

ATLIEKY TVARKYMAS

Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

AUTOPOLIMERIZACLJA:
60 sek. 5-6 min,. jskt. 2-3 min. gelio faze

Paruosimo laikas Prisitvirtinimo burnoje laikas

LENGVAS SUKIETEJIMAS: mazdaug
60 sek. 20 sek.

Paruosimo laikas Surisimo laikas
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Techniniai duomenys

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Maisomas kiekis 5 ml (mini-mix)
Dozavimas 41

I —errrErrey | ruda
spalva Gam. Nr.: 02591

Produkto spalvos pagrindas

baltas, neskaidrus

Produkto spalvos katalizatorius

pusiau skaidrus

Paruosimo laikas*

mazdaug 60 sek.*

Gelio fazé**

mazdaug 2-3 min.*

Prisitvirtinimo burnoje laikas

mazdaug 5-6 min.

Prisitvirtinimo laikas su lengvu sukietéjimu

mazdaug 20 sek.

Reakcija j rentgeno spindulius: gali biti Svitinama

>=100 % (Alu)

=B

Laikymas:
25°C S
™ 2
2°C Pl
36 °F ()

Apdirbimas: prie 23 °C+ 2 °C,
50 + 5 % sant. oro drégmés

*nuo maisymo pradzios
Aukstos temperatdros sutrumpina,
0 zemos — pailgina nurodyta laika.

**Laikas iki pertekliaus pasalinimo
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BEOOGD GEBRUIK

Tijdelijk bevestigingscement voor tandtechnische implantaatgedragen restauraties

INDICATIE

implantlink® semi Classic

Tijdelijke bevestiging van implantaatgedragen provisorische en permanente restauraties.

implantlink® semi Forte

Tijdelijke bevestiging van implantaatgedragen provisorische en permanente restauraties op individuele, gereduceerde en kleine abutments.
implantlink® semi Xray

Tijdelijke bevestiging van implantaatgedragen provisorische en permanente restauraties met versterkte hechting.
PATIENTENDOELGROEP

Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Tandarts

PRODUCTBESCHRLJVING

implantlink® semi — Duaal uithardend, semi-permanent implantaatcement op kunststofbasis voor de kauwstabiele cementering van
supraconstructies. Resten kunnen in de gelfase probleemloos in grote stukken worden verwijderd, zonder dat hierbij ongewenste deeltjes
achterblijven. Dankzij de ideaal afgestemde kleefeigenschappen kunnen de bevestigde restauraties, ook na een langere draagtijd, zonder
schade worden verwijderd (bijv. met Crown Butler, Corona Flex). Voor alle materiaalcombinaties, eugenolvrij, geur- en smaakneutraal.
implantlink® semi Classic - Met normale hechtkracht, krachtgesloten, kauwstabiele cementering voor standaard abutments.
implantlink® semi Forte — Met extra grote hechtkracht voor de bevestiging op geindividualiseerde abutments met klein hechtvlak of
kleine abutments.

implantlink® semi Xray — Radiopaak, met extra grote hechtkracht en druksterkte.




VERWERKING

1. VOORBEREIDING EN REINIGING VAN DE ABUTMENTS EN BINNENKANTEN VAN DE RESTAURATIE

Voordat u verder gaat met het inpassen van de restauratie, dient u de occlusie en contactpunten te controleren en moet u nakijken of de
restauratie nauwkeurig past en vrij van spanning is. Vo6r het cementeren dient u de abutment en de supraconstructie te ontvetten, te
reinigen (bijv. met alcoholische oplossingen) en zorgvuldig te drogen (afb. 1).

2. MENGEN EN AANBRENGEN

Voor het persen wordt het mini-mix systeem gebruikt. De stempel in de patroon plaatsen. De patroonsluiting afdraaien. Voordat de
mengcanule wordt aangebracht, een kleine hoeveelheid materiaal uitpersen, tot uit de beide uitlaatopeningen gelijkmatig materiaal
wordt gepompt (afb. 2). De mengcanule overeenkomstig de geleidingen aan de canule en patroon aanbrengen en vastzetten met een
draai in tegengestelde richting (afb. 3). Met gelijkmatige druk materiaal uitpompen. Voor gebruik eerst een kleine hoeveelheid materiaal
uitpompen en visueel controleren of de basis- en katalysatorpasta’s homogeen gemengd zijn (afb. 4). Pas dan kan de dosering individueel
plaatsvinden. Na gebruik de mengcanule op de patroon laten tot het volgende gebruik.

3. PLAATSEN VAN DE RESTAURATIE

Op de binnenkant van de supraconstructie een dunne laag implantlink® semi aanbrengen (afb. 5). Direct daarna met lichte druk de
abutments in positie brengen (afb. 6) en vervolgens goed aandrukken. Overtollig materiaal na ca. 2 - 3 min met een geschikt instrument
verwijderen (afb. 7).

4. VERWERKINGSTID/LICHTUITHARDING

De verwerkingstijd bij kamertemperatuur bedraagt ca. 60 s. De uitharding bij lichaamstemperatuur vindt plaats binnen 5 - 6 min. Indien een
directe belichting mogelijk is, kan de uitharding ook altijd door lichtuitharding worden ondersteund en verkort (randzone, overschotten).
Hierbij wordt een belichtingstijd van 20 s per vlak aanbevolen (afb. 8). Bij doorschijnende materialen (bijv. dunne lagen keramiek, tijdelijke
K&B-materialen) is het ook mogelijk om door het materiaal heen te belichten, waarbij de belichtingstijd per viak tot 30 - 40 s wordt verlengd.

INL
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VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
» Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
» Direct contact met het ongebonden materiaal vermijden.
» Bij het bewerken van niet-uitgehard materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril) dragen.
» In geval van stroefheid of verstopping de patroon weggooien. Niet met kracht uitpersen!
» Het oppervlak van de abutment niet opruwen of zandstralen.
» Bij het verwijderen van overschotten het onderliggende titanium niet beschadigen, indien nodig kunststof instrumenten gebruiken.
» Geen cementresten van het materiaal in de mond of sulcus achterlaten.
» Geen additieven gebruiken die de hechtkracht verminderen.
» Niet geschikt voor de tijdelijke bevestiging van implantaatgedragen restauraties en hybride restauraties met natuurlijke abutment-tanden.
» Geen additieven gebruiken die de hechtkracht verminderen.
» Het handmatig uitnemen en mengen van de componenten wordt niet aanbevolen.
» De bevestiging moet na ca. 3 - 6 maanden worden gecontroleerd. Daarna de restauratie definitief of opnieuw tijdelijk inpassen.
» Tijdens het nabewerken van uitgehard materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.
» Het betreffende veiligheidsinformatieblad raadplegen voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.
INSTRUCTIES
» DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.
» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!
Voor gebruikers en/of patiénten
Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.




CONTRA-INDICATIE
Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen of bij contactallergieén. Bij juist gebruik zijn geen
ongewenste bijwerkingen te verwachten. Immuunreacties, bijv. allergieén of irritaties, kunnen echter niet worden uitgesloten. In geval

van twijfel adviseren wij om voorafgaand aan het gebruik een allergietest uit te voeren.

AFVALVERWIJDERING

De inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voorschriften afvoeren.

AUTOPOLYMERISATIE
60s 5-6 minincl. 2 - 3 min gelfase

Verwerkingstijd Uithardingstijd in de mond

LICHTUITHARDING
60s ca.20s

Verwerkingstijd Uithardingstijd
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Technische gegevens

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Mengvolume 5 ml (mini-mix)
Dosering 4:1

bruin
Mengcanule =werreens ]| artnr: 02591
Productkleur basis wit-opaak

Productkleur katalysator semitransparant
Verwerkingstijd* ca.60s*
Gelfase** ca.2-3 min*
Uithardingstijd in de mond ca.5-6min
Uithardingstijd bij lichtuitharding ca.20s

Radiopaciteit Xray

>=100% (aluminium)

Opslag

25°C M/
/ﬂ/ 77°F />T<\
2°C AR
36 °F .

Verwerking Bij 23 °C+2°C,
50 + 5% rel. luchtvochtigheid

*Vanaf begin van het mengen
Hogere temperaturen ver-
korten, lagere temperaturen
verlengen de opgegeven tijden.

**Tijdstip voor het verwijderen
van overschotten



TILTENKT BRUK

Temporaer festesement for dentale implantatbarne restaureringer

INDIKASJON

implantlink® semi Classic

Temporaer feste av implantatbarne, provisoriske og permanente restaureringer.

implantlink® semi Forte

Temporaer feste avimplantatbérne, provisoriske og permanente restaureringer pa individuelle, reduserte og sma implantatabutmenter.
implantlink® semi Xray

Temporaer feste av implantatbérne, provisoriske og permanente restaureringer med forsterket festeevne.

PASIENTMALGRUPPE

Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

BRUKERMALGRUPPE

Tannleger

PRODUKTBESKRIVELSE

implantlink® semi - Dobbelherdende, semipermanent implantatsement pé kunststoffbasis til okklusivt stabil sementering av suprakon-
struksjoner. Rester lar seg fierne i store stykker i gelfasen uten problemer og uten ugnskede partikkelrester. De festede restaurasjonene lar
seg utjevne i kraft av de ideelt innstilte hefteegenskapene uten skader (f.eks. med Crown Butler, Corona Flex), selv etter lengre brukstid.
For alle materialkombinasjonene, uten eugenol, ngytral lukt og smak.

implantlink® semi Classic — Med normal festeevne, kraftbzerende og okklusivt stabil sementering av standard abutmenter.
implantlink® semi Forte — Med forsterket festeevne for feste pa individuelle abutmenter med redusert hefteflate eller sma abutmenter.
implantlink® semi Xray — Rentgenopak med forsterket festeevne og trykkfasthet.
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BEARBEIDING

1. FORBEREDELSE OG RENGJ@RING AV IMPLANTATABUTMENTENE OG DE INNVENDIGE FLATENE PA RESTAURERINGEN
Kontroller passngyaktighet og spenningsfraveer, okklusjon og kontaktpunkter, for du fortsetter med inndelingen. Smer abutment og
suprakonstruksjonen med fett for sementering, rengjer (f.eks. med alkoholbasert lgsning) og deretter terk godt (fig. 1).

2. BLANDING OG APPLISERING

Utmatingen foretas med mini-mix-systemet. Sett stempelet inn i patronen. Fjern patronlasen ved a skrue pa den. Far du setter pa blande-
kanylen, press ut en liten mengde materiale inntil det kommer materiale jevnt ut av begge utslippsapninger (fig. 2). Sett p& blandekanyler
i henhold til feringene pé kanylen og patronen og lds dem ved a dreie i motsatt retning (fig. 3). Transporter materiale med jevnt trykk.
For bruk fer ut en liten materialmengde, og sikre gjennom visuell kontroll at base- og katalysatorpastaene er blandet homogent (fig. 4).
Forst da kan doseringen foretas individuelt. Etter bruk la blandekanylen sta pa patronen til neste gangs bruk.

3. INNSETTING AV RESTAURERING

Pé innsiden av suprakonstruksjonen pafares et tynt lag implantlink® semi (fig. 5). Like etterpa settes den i posisjon pa implantata-
butmentene (fig. 6), og deretter trykkes den fast pa. Overfladig materiale fiernes etter ca. 2-3 min. med et egnet instrument (fig. 7).
4. BEARBEIDINGSTID / LYSHERDING

Bearbeidingstiden ved romtemperatur er pa ca. 60 sek. Herding ved kroppstemperatur skjer innen 5-6 min. Hvis direkte belysning er
mulig, kan festing understattes med lysherding nar som helst slik at tiden forkortes (kantomrade, overfledig materiale). Her anbefales
en belysningstid pa 20 sek. per flate (fig. 8). Pa transparente materialer (f.eks. tynne sjikt av keramikk, provisoriske konstruksjons- og
abutmentmaterialer) kan det ogsa belyses gjennom materialet, forleng belysningstiden per flate da til 30-40 sek.
SIKKERHETSANVISNINGER

» Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

» Unnga direkte kontakt med uherdet materiale.




» Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale. E
» Dersom patronen er tett eller massen beveger seg sakte, skal patronen kastes, det skal ikke brukes makt!

» Overflaten til abutmentet ma ikke rues opp eller pusses.

» Ved fierning av overfledig materiale skad ikke underliggende titanflater, bruk eventuelt plastinstrumenter.

La ikke sementrester av materialet bli liggende i munn eller sulcus.

Bruk ikke festereduserende tilsetninger.

Ikke egnet til temporeert feste av hybridinnretninger av naturlige abutmenttenner og implantatbarne restaureringer.

Bruk ikke festereduserende tilsetninger.

En manuell fierning og blanding av komponentene anbefales ikke.

En kontroll av festet skal foretas ca. 3-6 maneder. Deretter skal restaureringen opptas definitivt eller temporaert igjen.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller, munnbeskyttelse).

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

MERKNADER

» DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

» Overhold sikkerhetsdatabladet!

KONTRAINDIKASJONER

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Usnskede virkninger er ikke &
forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller
anbefaler vi 3 gjennomfare en allergitest for bruk.

VFALLSHANDTERING

Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.

VYVYVYYYY
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AUTOPOLYMERISERING:
60 sek. 5-6 min. inkl. 2-3 min. gelfase

Bearbeidingstid Herdetid i munn

LYSHERDING:
60 sek. ca. 20 sek.

Bearbeidingstid Herdetid
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Tekniske spesifikasjoner

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Blandingsvolum

5 ml (mini-mix)

Dosering 41
blandekanylen Art.nbr.r:u0n2591
Produktfarge base hvit-opak

Produktfarge katalysator

semi-transparent

Bearbeidingstid * ca. 60 sek.*
Gelfase ** ca.2-3min.*
Herdetid i munn ca.5-6 min.
Herdetid ved lysherding ca. 20 sek.

Rontgenopasitet: Rontgen

>=100 % (alu)

Oppbevaring:
25°C Nl
77°F =9
2°C /ﬂ/ AN
36 °F [) \

Bearbeiding: Ved 23 °C+ 2 °C,
50 + 5 % rel. luftfuktighet

*Fra blandingen begynner

Hoyere temperaturer forkorter tiden,
lavere temperaturer forlenger de
angitte tidene.

**Tidspunkt for fierning av overfladig
materiale
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PRZEZNACZENIE

Cement do tymczasowych rekonstrukcji dentystycznych osadzonych na implancie

WSKAZANIA

implantlink® semi Classic

Tymczasowe mocowanie rekonstrukgji tymczasowych lub trwatych osadzonych na implancie.

implantlink® semi Forte

Tymczasowe mocowanie tymczasowych i lub trwatych rekonstrukcji osadzonych na indywidualnych, zredukowanych i matych tacznikach.
implantlink® semi Xray

Tymczasowe mocowanie rekonstrukcji tymczasowych lub trwatych osadzonych na implancie, o wzmocnionej przyczepnosci.
GRUPA DOCELOWA

Osoby leczone dentystycznie.

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Dentysta

OPIS PRODUKTU

implantlink® semi - Utwardzany dualnie, péttrwaty cement do implantéw na bazie tworzywa sztucznego, do odpornego na nagryzanie
cementowania rekonstrukgji. Duze pozostatosci mozna tatwo usuna¢ w fazie zelowej bez pozostawiania mniejszych czastek. Dzigki idealnie
dobranej przyczepnosci mozna odtaczy¢ zamocowane rekonstrukcje (np. Crown Butler, Corona Flex) nie powodujac uszkodzer nawet
po diuzszym okresie noszenia. Dla wszystkich kombinacji materiatéw, bez eugenolu, neutralny zapach i smak.

implantlink® semi Classic — Mocny, odporny na nagryzanie cement o regularnej przyczepnosci do standardowych tacznikow.
implantlink® semi Forte — O wzmocnionej przyczepnosci, do mocowania zindywidualizowanych tacznikéw o matej powierzchnitaczenia
lub matej wielkosci.

implantlink® semi Xray — Widoczny na zdjeciach RTG, o wzmocnionej przyczepnosci i odpornosci na nacisk.




PRZETWARZANIE
1. PRZYGOTOWANIE | CZYSZCZENIE tACZNIKOW IMPLANTOW ORAZ POWIERZCHNI WEWNETRZNYCH REKONSTRUKCJI
Sprawdzi¢ doktadne dopasowanie i brak napie¢, okluzje oraz punkty stycznosci przed kontynuowaniem mocowania. Przed natozeniem
cementu odttusci¢ facznik i rekonstrukgje, oczyscic (np. roztworami na bazie alkoholu) i dokfadnie osuszy¢ (ilustr. 1)

2. MIESZANIE | APLIKACJA

Wycisng¢ materiat z uzyciem systemu mini-mix. Wiozy¢ ttok do obudowy naboju. Usuna¢ zamkniecie naboju, obracajac je. Przed
zatozeniem kaniuli mieszajacej wycisna¢ niewielka ilos¢ masy, az z obu otworéw réwnomiernie zacznie sie wydostawac materiat (rys.
2). Zatozy¢ kaniule mieszajaca, wyréwnujac prowadnice na kaniuli i naboju i zablokowac obracajac w przeciwnych kierunkach (rys. 3).
Wyciskac rownomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisna¢ niewielkg ilos¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy pasta bazowa i dodatek (kata-
lizator) sa rownomiernie wymieszane (rys. 4). Nastepnie rozpocza¢ indywidualne dozowanie. Po uzyciu pozostawi¢ kaniule mieszajaca
do nastepnego zastosowania na naboju.

3. ZALOZENIE REKONSTRUKCJI

0d wewnetrznej strony rekonstrukgji natozy¢ cienkg warstwe implantlink® semi (ilustr. 5). Natychmiast wypozycjonowac na taczniku lekko
dociskajac (ilustr. 6), a potem mocno docisng¢. Nadmiar materiatu usuna¢ odpowiednim narzedziem po uptywie ok 2—3 min (ilustr. 7).
4. CZASWYKORZYSTANIA / UTWARDZENIE SWIATLEM

Czas wykorzystania przy temperaturze pokojowej wynosi ok. 60 s. Utwardzenie przy temperaturze ciata nastepuje w przeciagu ok. 5-6
min. Jezeli mozliwe jest bezposrednie naswietlanie, czas wigzania mozna w dowolnym momencie wspomac i przyspieszy¢ swiattem
(strefy brzegowe, nadmiary materiatu). Wowczas zalecany czas naswietlania wynosi 20 s na kazda powierzchnig (ilustr. 8). W przypadku
przeziernych materiatéw (np. cienkie warstwy ceramiki, tymczasowe materiaty protetyczne) mozliwe jest naswietlanie materiatu réwniez
przez nie. Czas naswietlania kazdej z powierzchni nalezy wéwczas wydtuzyc¢ o 30-40s.
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WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA
» Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.
» Unikac bezposredniego kontaktu z niezwigzanym materiatem.
» Podczas obrobki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary ochronne).
» W przypadku oporéw lub zapchania usuna¢ nabgj, nie aplikowac z uzyciem sity!
» Powierzchnitacznika nie szlifowac na grubo ani nie piaskowac.
» Przy usuwaniu nadmiaréw uwazac, aby nie uszkodzi¢ znajdujacych
sie ponizej powierzchni tytanowych, ewentualnie uzy¢ narzedzi z tworzywa sztucznego.
» Nie pozostawiac resztek materiatu w ustach lub rowku dzigstowym.
» Nie stosowac¢ dodatkéw zmniejszajacych przyczepnosé.
» Nieodpowiedni do tymczasowego mocowania rekonstrukcji hybrydowych
z naturalnych zebdéw trzonowych i rekonstrukeji noszonych na implancie.
» Nie stosowac dodatkéw zmniejszajacych przyczepnosé.
» Nie zaleca sie recznego pobierania i mieszania komponentéw.
» Po ok. 3-6 miesigcach sprawdzi¢, czy mocowanie dobrze trzyma.
Nastepnie wykonac ostateczne lub kolejne tymczasowe mocowanie rekonstrukgji.
» Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej
(rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).
» Wskazéwki bezpieczeristwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczeristwa.
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WSKAZOWKI
» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.
» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwal
Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.com i wlasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikow lub alergie kontaktowa. Efekty niepozadane nie wyste-
puja w przypadku fachowego uzycia. Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcjiimmunologicznych, np. alergii, podraznien.
W razie watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.
|

USUWANIE

Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz migedzynarodowymi.

SAMOCZYNNA POLIMERYZACJA:
60s 5-6 min, w tym faza zelu 2-3 min

[PL

Czas wykorzystania mieszaniny Czas wigzania w jamie ustnej

UTWARDZENIE SWIATLEM:
60s okoto 20 s

Czas wykorzystania mieszaniny ~ Czas wigzania
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Dane techniczne

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Objetos¢ materiatéw do wykonania mieszaniny

5 ml (mini-mix)

Dozowanie 41

Kaniula mieszajaca er;‘ﬁ%"gm
Barwa produktu: baza biaty nieprzezroczysty
Barwa produktu: katalizator potprzezroczysty

Czas wykorzystania* ok.60s*

Faza zelu ** ok.2-3min *

Czas wigzania w jamie ustnej ok. 5-6 min

Czas wigzania przy utwardzeniu $wiattem okoto 20's

Widocznos¢ na zdjeciach RTG: Xray

>=100 % (aluminium)

Przechowywanie:

25°C A2
NG
2°C PR
36 °F a

Przetwarzanie:
W temperaturze 23 °C+2°C,
50 + 5% wilg. wzglednej

* od rozpoczecia mieszania
Wyzsze temperatury powodujg
skrocenie, a nizsze wydtuzenie
podanych czaséw.

** czas do usuniecia nadmiaru
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FINALIDADE
Cimento de fixagdo tempordrio para restauragoes dentarias suportadas por implantes dentarios
INDICACAO
implantlink® semi Classic
Fixacao temporaria de restauraces temporarias e permanentes apoiadas por implantes.
implantlink® semi Forte
Fixacdo temporaria de restauracdes tempordrias e permanentes apoiadas por implantes em pilares individuais, reduzidos e pequenos.
implantlink® semi Xray
Fixacao temporaria de restauracoes temporarias e permanentes apoiadas por implantes, com maior adeséo.
GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Pessoas no ambito de um tratamento dentdrio.
UTILIZADORES PRETENDIDOS
Dentista (m/f)
DESCRICAO DO PRODUTO
implantlink® semi - Cimento semi-permanente para implantes a base de pléstico, de endurecimento duplo, para cimentagéo mastigavel
de supra-construgoes. Na fase de gel, os residuos podem ser facilmente removidos em grandes pedacos, sem indesejados residuos de
particulas. Gracas as propriedades adesivas idealmente definidas, as restauracdes fixadas podem ser removidas sem danos (por ex.,
com Crown Butler, Corona Flex), mesmo ap6s um longo periodo de uso. Para todas as combinacdes de materiais, livre de eugenol,
inodoro e sem sabor.
implantlink® semi Classic — Com adesao regular, cimentagao ndo positiva e mastigével para estruturas-padréo.
implantlink® semi Forte — Com maior adesao para uma fixacao individualizada, estruturas reduzidas na area de adesao ou pequenas
estruturas.
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|mp|ant|mk® semi Xray — Radio-opaco, com maior adesdo e resisténcia a pressao.

k=l PROCESSAMENTO

1. PREPARAGAO E LIMPEZA DOS PILARES DO IMPLANTE E DAS SUPERFICIES INTERNAS DA RESTAURAGAO

Verificar o ajuste e a auséncia de tensao, a oclusdo e os pontos de contacto antes de prosseguir com a integragao. Antes de cimentar,
deve-se desengordurar o pilar e a supra-construcdo, limpar (por ex., com solu¢des alcodlicas) e secar cuidadosamente (Fig. 1).

2. MISTURARE APLICAR

A prensagem ocorre com o sistema mini-mix. Inserir o carimbo no corpo do cartucho. Remover a tampa do cartucho girando-a. Antes
de aplicar a canula de mistura, esta deve ser premida, para se fazer sair uma pequena quantidade de material até o material sair
uniformemente das duas aberturas de saida (Fig. 2). Colocar a canula de mistura na canula e no cartucho de acordo com as guias e
trava-la girando na direcdo oposta (Fig. 3). Transporte de material com pressdo uniforme. Aplicar uma pequena quantidade de material
antes da utilizacao e verificar visualmente se a pasta de base e a do catalisador estao homogeneamente misturadas (Fig. 4). S6 entéo a
dosagem pode ser executada individualmente. Apds o uso, a canula de mistura deve permanecer no cartucho até a préxima aplicacao.
3. INSERGAO DA RESTAURAGAO

Aplicar uma fina camada de implantlink® semi no interior da supra-construgéo (Fig. 5). Posicionar imediatamente com uma leve presséo
sobre os pilares do implante (Fig. 6) e premir firmemente. Remover o excesso de material apds aprox. 2 a 3 minutos com um instrumento
apropriado (Fig. 7).

4. TEMPO DE PROCESSAMENTO / FOTOPOLIMERIZAGAO

0 tempo de processamento a temperatura ambiente é de aprox. 60 segundos, a cimentagao a temperatura do corpo ocorre dentro de
5 a 6 minutos. Se for possivel uma exposicao direta a luz, a cimentagao pode ser apoiada e reduzida a qualquer momento por fotopo-
limerizacao (area da borda, excessos). Para tal, recomenda-se um tempo de exposicao a luz de 20 segundos por superficie (Fig. 8). Em
materiais transltcidos (por ex., camadas finas de ceramica, materiais provisorios de K&B), a exposicao a luz também pode ser feita através
do material, devendo-se aumentar o tempo de exposicéo a luz por area para 30 a 40 segundos.



INDICACOES DE SEGURANCA

[PT

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.
Evitar o contacto direto com o material ndo cimentado.
Deve ser usado equipamento de protecao individual (luvas de protecao, 6culos de protecao) ao trabalhar com material nao cimentado.
Em caso de rigidez ou entupimento, deve-se eliminar o cartucho, sem aplicar forca!
Nao tornar aspera a superficie do pilar, nem aplicar jato de areia.
Ao remover o excesso, ndo se deve danificar as superficies de titdnio que se encontram por baixo,
se possivel devem ser usados instrumentos de plastico.
Néo deixar residuos de cimento do material na boca ou no sulco.
Nao usar aditivos que reduzam a aderéncia.
Nao é apropriado para a fixacao temporaria de restauracdes hibridas feitas com dentes de pilar natural e restauracdes apoiadas porimplantes.
Nao usar aditivos que reduzam a aderéncia.
Nao sdo recomendadas a remogao e a mistura manuais dos componentes.
Afixacao deve ser verificada apds aprox. 3 a6 meses. Entao, a restauracao deverd ser incorporada definitivamente ou de novo temporariamente.
» Durante o trabalho posterior do material cimentado deve-se usar equipamento de protecao individual apropriado
(luvas protetoras, 6culos de protecao, mascara facial).
» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagées sobre perigos e a seguranca.
INDICACOES
» A DETAX néo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagéo incorreta.
» Observar a ficha de dados de seguranga!

VYVYVYYY

YVYVYVYYY
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Para utilizadores e/ou pacientes:
Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.com e a autoridade competente do Estado-
-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estéo estabelecidos.
CONTRA-INDICACAO
Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de alergias de contacto.
Em caso de utilizagdo correta, ndo é de esperar efeitos indesejados. No entanto, nao é possivel excluir por completo a ocorréncia de
reacdes do sistema imunoldgico, como p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de duvida, recomendamos a realizagdo de um teste aler-
goldgico antes da aplicagéo.
ELIMINACAO

A eliminagéo do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e internacionais.

AUTOPOLIMERIZACAO:
60 seg. 5-6min.incl. 2 - 3 min. fase de gel

Tempo de processamento Tempo de cimentacao na boca

FOTOPOLIMERIZAGAO:

60 seg. aprox. 20 seg.
Tempo de processamento Tempo de
cimentagdo

2



Dados técnicos

Volume de mistura

Arma to:

implantlink® semi Classic / Forte / Xray d 25 ,é“’ ",
Jf oE e
5 ml (mini-mix) 3%:(; A \

Dosagem

Canula de mistura

castanho
Ne de art.: 02591

Cor do produto, base

branco-opaco

Cor do produto, catalisador

semi-transparente

Tempo de processamento *

aprox. 60 seg. *

Fase de gel **

aprox.2-3min.*

Tempo de cimentagao na boca

aprox. 5 -6 min.

Tempo proc com fi

p

izacdo

aprox. 20 seg.

Radio-opacidade: Xray

>=100 % (Aluminio)

Processamento: A23°C+2°C,
50 + 5% de humidade rel. do ar

* a partir do inicio da mistura

As temperaturas mais elevadas
encurtam os tempos indicados e
as mais baixas os prolongam.

**Momento de remover excessos

[PT



14

DEFINIREA SCOPULUI

Ciment de fixare temporar pentru restaurari dentare pe baza de implant

INDICATIE

implantlink® semi Classic

Ciment de fixare temporar pentru restaurari provizorii si permanente pe baza de implant.

implantlink® semi Forte

Ciment de fixare temporar pentru restaurari provizorii si permanente pe bazé de implant pe structuri de implant individuale, reduse si mici.
implantlink® semi Xray

Ciment de fixare temporar pentru restaurari provizorii si permanente cu aderenta imbunétatita.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

UTILIZATORIITINTA

Medic stomatolog

DESCRIEREA PRODUSULUI

implantlink® semi — ciment de implant semipermanent, cu dubla intarire, pe baza de material sintetic, pentru cimentarea stabila din
punct de vedere masticabil a suprastructurilor. In faza de gel, reziduurile pot fi indepartate fira probleme in buciti de dimensiuni mari,
fara reziduuri nedorite de particule. Datoritd proprietatilor de aderenta ajustate in mod ideal, restaurdrile fixate pot fi detasate fara sa se
produca deteriorari (de exemplu, cu Crown Butler, Corona Flex), chiar si dupa o perioada mai lunga de purtare. Pentru toate combinatiile
de materiale, fara eugenol, inodor si insipid.

implantlink® semi Classic — cu aderenta obisnuitd, cimentare cu imbinare prin presare, stabila din punct de vedere masticabil pentru
structuri standard.

implantlink® semi Forte — cu aderenta imbunatatita pentru fixarea pe structuri individualizate, reduse in suprafata de aderenta sau mici.




implantlink® semi Xray — opac la radiografii, cu aderenta imbunatatita si rezistenta la presiune. a
PRELUCRARE

1. PREGATIREA S| CURATAREA STRUCTURILOR DE IMPLANT SI A SUPRAFETELOR INTERIOARE ALE LUCRARII DE RESTAURARE
Verificati precizia potrivirii si absenta tensiunii, ocluzia si punctele de contact, inainte sé continuati cu incadrarea. Degresati si curatati
bontul si suprastructura inainte de cimentare (de exemplu, cu solutii pe baza de alcool) si uscati-l cu grija (fig. 1).

2. AMESTECAREA SI APLICAREA

Presarea se face cu sistemul mini-mix. Introduceti amprenta in corpul cartusului. Indepartati capacul cartusului prin rotire. Inainte de
asezarea canulei de mixare stoarceti o cantitate mica de material, pana cand siliconul este distribuit in mod egal din ambele orificii de
iesire (fig. 2). Asezati canula de mixare in conformitate cu ghidajele de pe varf si cartus si blocati-l rotindu-I in directie opusa (fig. 3).
Distribuiti materialul cu presiune constanta. Inainte de utilizare, scoateti o cantitate mica de material si verificati vizual ca pasta de bazd
si pasta de catalizator sa fie amestecate omogen (fig. 4). Numai apoi se poate face dozajul individual. Dupa utilizare, lasati canula de
mixare pe cartus, pana la urmatoarea utilizare.

3. INTRODUCEREA RESTAURARII

Aplicati un strat subtire de implantlink® semi pe partea interioara a suprastructurii (fig. 5). Imediat apoi aplicati o presiune usoara pe
structurile de implant pentru a le aduce in pozitie (fig. 6), apoi apasati ferm. Dupa cca 2 - 3 minute, indepartati materialul in exces cu
un instrument adecvat (fig. 7).

4. TIMP DE PRELUCRARE/INTARIRE LA LUMINA

Timpul de prelucrare la temperatura camerei este de cca 60 de secunde. Intarirea la temperatura corpului are loc in decurs de 5 - 6
minute. Daca este posibild o expunere la lumina directa, intarirea poate fi sustinuta si scurtata oricand cu ajutorul intaririi la lumina
(zona marginala, surplusuri). In acest sens se recomanda un timp de expunere la lumina de 20 de secunde per suprafati (fig. 8). In cazul
materialelor translucide (de exemplu, straturi subtiri de ceramica, materiale provizorii pentru coroane si punti), expunerea la lumina se
poate face si prin material, timpul de expunere la lumina per suprafata prelungindu-se la 30 - 40 de secunde.
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INDICATII DE SIGURANTA

» Se va utiliza numai in scopul specificat, de catre personal specializat si instruit.
» A se evita contactul direct cu materialul neintarit.
» La prelucrarea materialului neintarit, se va purta echipament individual de protectie (manusi de protectie, ochelari de protectie).
Tn caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta!
Nu inaspriti sau sablati bontul.
Laindepartarea surplusurilor, nu deteriorati suprafetele de titan aflate dedesubt, utilizati instrumente din material sintetic, dacd este posibil.
Nu lasati in cavitatea bucala sau in sulcus niciun reziduu de ciment al materialului.
Nu utilizati aditivi cu efect de reducere a aderentei.
Neadecvat pentru fixarea temporara a restaurarilor hibrid din bonturi naturale si restaurari pe baza de implant.
Nu utilizati aditivi cu efect de reducere a aderentei.
» Nu este recomandatd extragerea si amestecarea manuala a componentelor.
» Ar trebui efectuatd o verificare a fixarii dupa cca 3 - 6 luni. Apoi restaurarea se va integra definitiv sau din nou temporar.
» Pe durata prelucrarii ulterioare a materialului intdrit, se vor purta echipamente individuale de protectie
adecvate (manusi de protectie, ochelari de protectie, masca pentru gurd).
» Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

VYVVYYVYYY

INDICATII

» DETAX nu este raspunzdtor pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd.
» Respectati fisa tehnica de securitate!



Pentru utilizatori si/sau pacienti: a
Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea competenta a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CONTRAINDICATIE

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la unul dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. Nu se anticipeaza efecte
nedorite in cazul unei utilizari corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alerdgiile, iritatiile, nu pot fi excluse. Incaz

de suspiciuni, va recomandam sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

ELIMINAREA

Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
AUTOPOLIMERIZARE:
60 sec. 5 -6 min.incl. 2 - 3 min. faza de gel

Timp de prelucrare Intarire in cavitatea bucald

INTARIRE LA LUMINA:
60 sec. cca 20 sec.

Timp de prelucrare Timp de intarire

n
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Date tehnice

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Volum de amestec

5 ml (mini-mix)

Dozare 41

Canula de mixare N a:f:,°2591
Culoare produs baza alb-opac

Culoare produs catalizator semitransparent
Timp de prelucrare * cca 60 sec. *

Faza de gel ** cca2-3min.*
intérire in cavitatea bucala cca5-6min.

Timp de intarire in caz de intdrire la lumina cca 20 sec.

Opacitatea la radiografii: Xray

>=100 % (aluminiu)

Depozitare:
25°C N\l
T7°F =9
2°C /ﬂ/ AN
36 °F [) \

Prelucrare: La23°C+2°C,
50 + 5 % umiditate relativa aer

*de la inceperea amestecarii
Temperaturile mai ridicate reduc
timpii indicati, temperaturile mai
scazute fi prelungesc.

**momentul indepartarii
surplusurilor



AVSEDD ANVANDNING

Tempordr fastsattningscement for dentala implantatburna restaureringar

INDIKATION

implantlink® semi Classic

Temporar fastsattning av implantatburna provisoriska och permanenta restaureringar.

implantlink® semi Forte

Temporirfastséttning avimplantatburna provisoriska och permanenta restaureringar pd individuella, reducerade och sma implantatstrukturer.
implantlink® semi Xray

Tempordr fastsattning av implantatburna provisoriska och permanenta restaureringar med 6kad vidhaftning.
PATIENTMALGRUPP

Personer som behandlas inom ramen for en tandlékarétgard.

AVSEDDA ANVANDARE

Tandldkare

PRODUKTBESKRIVNING

implantlink® semi - Dubbelhérdande, halvpermanentimplantatcement framstélld av plastmaterial for ssmmanbitningsstabil cementering
av superstrukturer. Rester kan i gel-fasen avldgsnas utan problem i stora bitar, utan odnskade partikelrester. De fastsatta restaureringar
kan pa grund av den idealiskt installda haftformagan skiljas ut utan skador (t.ex. med Crown Butler, Corona Flex), till och med efter langre
anvandningstid. For alla materialkombinationer, utan eugenol, lukt- och smakneutral.

implantlink® semi Classic — Med reguljar vidhaftning, fullstdndig, sammanbitningsstabil cementering for standardkonstruktioner.
implantlink® semi Forte — Med 6kad vidhéftning for fastsattningen pé individualiserade, pa vidhéftningsytan reducerade

eller sma konstruktioner.

implantlink® semi Xray — Rontgenopak, med okad vidhaftning och motsténdskraft mot tryck.

SV
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BEARBETNING

1. FORBEREDELSE OCH RENGORING AV IMPLANTATSTRUKTURERNA OCH RESTAURERINGENS INRE YTOR

Kontrollera att den passar exakt och ar spanningsfri, ocklusionen och kontaktpunkterna, innan du fortsatter med inordningen. Innan ska
den cementerade pelare och superstruktur avfettas, rengoras (t.ex. med alkohol 16sningar) och torkas noggrant (bild 1.).

2. BLANDNING OCH APPLICERING

Att pressa ut utfors med mini-mix systemet. Satt in stampel i patronens hélje. Avlagsna patronens stangningsanordning genom att vrida
den. Innan blandningskanylen sétts pa, pressa ut en liten méngd material, tills det matas ut silikon jgmnt ur bada utmatningséppnin-
garna (bild 2). Satt pa blandningskanyl enligt styrningarna pa kanylen och patronen och Ias fast genom att vrida pa motsatt hall (bild
3). Transportera material med jamnt tryck. Mata innan anvandningen ut en liten mangd material och sékerstall med okulérbesiktning
att bas- och katalysatorpasta har blandats homogent (bild 4). Forst da kan doseringen utforas individuellt. Efter anvandning ska man
lata blandningskanylen vara kvar tills ndsta anvandning pa patronen.

3. SATTA IN RESTAURERINGEN

Applicera pd insidan av superstrukturen ett tunt lager implantlink® semi (bild 5). Placera strax efter med latt tryck p& implantatstruk-
turerna pd positionen (bild 6), tryck da fast. Avlagsna verskjutande material efter ca. 2 - 3 min. med ett lampligt instrument (bild 7).
4. BEARBETNINGSTID / LJUSHARDNING

Bearbetningstiden vid inomhustemperatur &r ca. 60 sek. Hardningen vid kroppstemperatur dger rum inom 5 - 6 min. Nér en direkt
belysning ar majlig, kan hardningen nér som helst stodjas och forkortas med hjalp av ljushérdning (kantomrade, Gverskott). For detta
rekommenderas en belysningstid pa 20 sek. per yta (bild 8). Vid transparenta material (t.ex. tunna lager av keramik, provisoriska K&B
material) kan det ocksé belysas genom materialet, férlang da belysningstiden per yta till 30 - 40 sek.
SAKERHETSANVISNINGAR

» Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

» Undvik direkt kontakt med materialet som inte har hérdat.




» Bér personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglasdgon) vid bearbetning av material som inte har hérdat. I
» Om den gar trégt eller &r tilltappt ska patronen kasseras, ingen applicering med véld!

» Skrubba eller sandbléstra inte ytan pa pelaren.

» Skada vid avldgsnande av Gverskott inte titanytor som ligger under detta, anvind eventuellt plastinstrument.

» Lamnainga av materialets cementrester i munnen eller sulcus.

» Anvénd inga tillsatser som minskar vidhéftningen.

» Inte ldmplig for temporér fastsattning av hybrid- férsorjningar ur naturliga pelarténder och implantat burna restaureringar.

» Anvand inga tillsatser som minskar vidhéftningen.

» Det rekommenderas inte att ta ut och blanda komponenterna manuellt.

» En kontroll av fastsattningen bor ske efter ca. 3 — 6 manader. Darefter ska restaureringen definitivt eller igen temporért inordnas.
» Bérldmplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hardade materialet (skyddshandskar, skyddsglaségon, munskydd).
» Faro- och sdkerhetsanvisningar star i relevant sakerhetsdatablad.

ANVISNINGAR

» DETAX ansvarar inte for skador som férorsakas av felaktig anvéndning.

» Beakta sékerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvandaren och/eller patienten:

Allaallvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.com och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat ddr anvdndaren och/eller patienten ar bosatta.

KONTRAINDIKATION

Anvand inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. 06nskade verkningar kan inte forvantas vid
korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar
vi att innan anvéndningen utféra ett allergitest.
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BORTSKAFENING

Utfor bortskaffningen av innehallet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.

AUTOPOLYMERISATION:
60 sek. 5 -6 min.inkl. 2 - 3 min. gel-fas

Bearbetningstid Hérdningstid i munnen

LJUSHARDNING:
60 sek. ca. 20 sek.

Bearbetningstid Hardningstid
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Tekniska data

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Blandningsvolym

5 ml (mini-mix)

Dosering 41
blandningskanylen At ,::_?(")2591
Produktfarg bas vit-opak
Produktfarg katalysator halv-transparent
Bearbetningstid * ca. 60 sek. *

Gel-fas ** ca.2-3min.*
Hardningstid i munnen ca.5-6min.
Hardningstid vid ljushardning ca. 20 sek.

Ogenomskinlighet rontgen: Xray

>=100 % (alu)

SV

Lagring:
25°C a2
77°F />°/\
2°C AN\
36 °F [)

Bearbetning: Vid 23°C+2°C,
50 + 5% rel.luftfuktighet

*fran blandningen borjar

Hogre temperaturer forkortar,
lagre forlinger de angivna
tiderna.

**Tidpunkt for avldgsnande av
oOverskott
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UCEL POUZITIA

Docasny upeviiovaci cement pre implantacne uchytené zubné nahrady

INDIKACIA

implantlink® semi Classic

Docasné upevnenie provizérnych a permanentnych, implantacne uchytenych zubnych nahrad.

implantlink® semi Forte

Docasné upevnenie provizornych a permanentnych, implantacne uchytenych zubnych nahrad, ako aj individualnych, redukovanych a
malych implantacnych nahrad.

implantlink® semi Xray

Docasné upevnenie provizérnych a permanentnych, implantacne uchytenych zubnych nahrad so zosilnenym dcinkom.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, oSetrované v ramci niektorého z dentélnych postupov.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubné lekérka / zubny lekar

OPIS VYROBKU

implantlink® semi — dualne vytvrdzujuci, semipermanentny implantacny cement na baze Zivice, uréeny na cementovanie stabilnych
suprakonstrukcii. Zvysky sa daju bez problémov vo velkych kusoch odstranit vo faze gélovej konzistencie, bez neziaducich ¢iastkovych
usadenin. Upevnené nahrady je takisto mozné vdaka idealne nastavenych adhezivnych vlastnosti bez ich poskodenia vybrat (napr. za
pomoci Crown Butler, Corona Flex), a to aj po dlhdom noseni. Vhodné pre fubovolné materialové kombinacie, bez obsahu eugenolu,
bez zdpachu a prichute.

implantlink® semi Classic — S normalnymi adhezivnymi vlastnostami, silné a stabilné upevnenie standardnych nahrad.

implantlink® semi Forte - So zvy3enymi adhezivnymi vlastnostami na upevnenie individualizovanych nahrad, nahrad s redukovanymi




adhezivnymi plochami alebo malych néhrad. H
implantlink® semi Xray — Rontgenovo nepriehladna hmota, so zvysenymi adhezivnymi vlastnostami a tlakovou pevnostou.
SPRACOVANIE

1. PRIPRAVA A VYCISTENIE IMPLANTACNE UCHYTENYCH NAHRAD A VNUTORNYCH PLOCH NAHRAD

Predtym, nez prejdete k nasadzovaniu nahrad, skontrolujte presnost a pnutie, okluziu a kontaktné body. Dentalne podpery a
suprakonstrukcie pred cementovanim zbavte mastnét, vycistite ich (napr. pomocou roztokov s alkoholom) a dékladne vysuste (obr. 1).
2. MIESANIE A APLIKACIA

Hmota sa vytla¢a pomocou systému mini-mix. Razidlo nasadte do kartusového puzdra. Uzaver kartuse odstrarte otd¢anim. Pred
nasadenim miesacej kanyly vytlate malé mnozstvo materialu, az kym z obidvoch otvorov za¢ne vychadzat rovnomerné mnozstvo
silikénu (obr. 2). Miesaciu kanylu nasadte do vodiacich drazok na kanyle a kartusi a aretujte otd¢anim proti smeru hodinovych ruciciek
(obr. 3). Material postivajte rovnomernym tlakom. Pred pouzitim vystreknite malé mnozstvo materialu a opticky skontrolujte, ze baza a
pasta katalyzatora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 4). AZ potom moéZzete zacat s individualnym davkovanim. Po ukonceni aplikacie
ponechajte miesaciu kanylu az do nasledujuceho pouzitia na kartusi.

3. NASADENIE NAHRADY

Na vnutornd stranu hornej casti ndhrady naneste tenku vrstvu cementovej masy implantlink® semi (obr. 5.). Ihned potom nahradu
umiestnite naimplanta¢nu bazu do sprévnej pozicie (obr. 6.), potom pevne pritlatte. Prebyto¢ny materiél odstrarnte vhodnym nastrojom
priblizne po 2-3 mindtach (obr. 7.).

4. CAS SPRACOVANIA / TVRDNUTIE SVETLOM

Cas spracovania je pri izbovej teplote cca 60 sekund. Vytvrdnutie pri telesnej teplote prebehne v priebehu 5 - 6 minut. Ak mate moznost
priameho osvetlenia, moZzete vytvrdnutie kedykolvek skratit (okrajové priestory, prebyto¢ny materidl). Pritom odpord¢ame as osvetlenia
po dobu 20 sektind na kazdu plochu (obr. 8.). Pri priesvitnych materialoch (napr. tenké keramické vrstvy, materialy provizérnych koruniek
amostikov), mozu byt osvetlené aj cez dany material, Cas osvetlenia na plochu pritom prediite na 30 - 40 sekund.
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BEZPECNOSTNE POKYNY

» Vyrobok je urceny iba na uvedeny tcel pouzitia, a to zaskolenym odbornym personalom.
» Vyhybajte sa priamemu kontaktu s nevytvrdnutym materidlom.
» Pri spractvani nevytvrdnutého materidlu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné okuliare).
» Tazko priechodnd alebo upchatu kartusu vyhodte, v ziadnom pripade neaplikujte nasilim!
» Povrch podpery nezdrsiuijte, ani neopracuvajte pridom piesku.
» Pri odstranovani prebyto¢ného materidlu dbajte na to, aby ste neposkodili titdnové plochy,
nachédzajlce sa pod nahradou, v pripade potreby pouzivajte umelohmotné nastroje.
» Zvysky cementovej masy materidlu neponechévajte v Ustnej dutine, ani v dasnovom Zliabku.
» Nepouzivajte pridavné latky, ktoré by mohli zniZit prilnavost materialu.
» Nevhodné pre docasné upevnenie hybridnych nahrad z prirodzenych dentalnych podpier aimplantacne upevnenych zubnych néhrad.
» Nepouzivajte pridavné latky, ktoré by mohli znizit prilnavost materialu.
» Neodporicame manuéalne odobratie a miesanie jednotlivych komponentov.
» Po 3 - 6 mesiacoch odportic¢ame kontrolu upevnenia nahrady. Zubnt ndhradu potom definitivne alebo do¢asne upevnite.
» Pri naslednom opractivani vytvrdnutého materidlu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky
(ochranné rukavice, ochranné okuliare, Gstenku).
» Venujte pozornost informéaciam o nebezpecenstvéach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte bezpe¢nostnych tdajov.

UPOZORNENIA

» Spolo¢nost DETAX neruci za $kody, spésobené nespravnym pouzitim.
» Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!



Pre pouzivatelov a/alebo pacientov: H
V pripade zdvaznej nehody sposobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako aj prislusnému
dozornému orgéanu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

KONTRAINDIKACIA

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade zndmych alergii na niektoru zo si¢asti materialu alebo pri kontaktnej alergii. Neziadtice G¢inky

sU pri spravnom a riadnom pouziti nepravdepodobné. Vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii vSak napriek tomu nie je mozné
celkom vylucit. V pripade pochybnosti odpori¢ame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stilade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

AUTOPOLYMERIZACIA:
60 sekind 5 - 6 minut vratane 2 - 3 minut fazy gélovej konzistencie

Doba spracovania Doba tvrdnutia v Gstach

TVRDNUTIE POSOBENIM SVETLA:
60 sekind cca 20 sekund

Doba spracovania Doba tuhnutia
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Technické udaje

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Objem zmesi

5 ml (mini-mix)

Davkovanie

4:1

miesacej kanyly

—errreEEny] hneda
Cislo vyrobku: 02591

Farba vyrobku baza

biela nepriehladna

Farba vyrobku katalyzator

Ciasto¢ne priehladna

Doba spracovania®

cca 60 sekdnd *

gélova faza **

cca2-3mindty *

Doba tvrdnutia v ustach

cca 5 -6 minat

Doba tvrdnutia pri tvrdnuti svetiom

cca 20 sekdnd

Rontgenova opacita: Xray

>=100 % (Alu)

Skladovanie:
25°C -
T7°F S8
2°C /H/ A,
36 °F [) \

Spracovanie: pri 23 °C+ 2 °C,
50 =+ 5% rel. vlhkosti vzduchu

*od zaciatku miesania
Vyssie teploty skracuju, nizsie
predIzuju uvedené casové hodnoty.

**Moment na odstranenie
prebytoc¢ného materidlu



NAMEMBNOST

Zacasni pritrditveni cement za obnavljanje zobnih vsadkov

INDIKACLJA

implantlink® semi Classic

Zacasne pritrditve za zacasne in trajne obnove zobnih vsadkov.

implantlink® semi Forte

Zacasne pritrditve za zacasne in trajne obnove zobnih vsadkov na posameznih, zmanjsanih in majhnih nasadih vsadkih.

implantlink® semi Xray

Zacasne pritrditve za zacasne in trajne obnove zobnih vsadkov z okrepljeno nosilnostjo.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Zobozdravnica / zobozdravnik

OPIS PROIZVODA

implantlink® semi - Dvojno utrjen poltrajen implantacijski cement na osnovi umetne mase za cementiranje zgodnjih struktur, ki zagotvlja
dobro zvedljivost. Odvecen material lahko v fazi geliranja brez tezav odstranite v velikih kosih, ne da bi pri tem ostali pritosni nezazeleni
delci. Pritrjene obnove lahko zahvaljujoc idealno nastavljenim lepilnim lastnostim odstranite brez poskodb (npr. s sredstvi Crown Butler,
Corona Flex), tudi po daljsi uporabi. Za vse kombinacije materialov, brez evgenala, brez vonja in okusa.

implantlink® semi Classic - Z redno trdnostjo do ucinkovitega cementiranja za standardne konstrukcije, ki zagotavljajo dobro zvecljivost.
implantlink® semi Forte — Z okrepljeno trdnostjo za pritrditev na posameznih, zmanjsanihali majhnih vsadkih.

implantlink® semi Xray - vidljivost na rentgenu z okrepljeno nosilnostjo in pritisno trdnostjo.

S
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OBDELAVA

1. PRIPRAVA IN CISCENJE ZOBNIH VSADKOV TER NOTRANJIH POVRSIN, DOLOCENIH ZA OBNOVO

Pred nadaljevanjem vstavitve preverite ustreznost in odsotnost napetosti, okluzije in sti¢nih tock. Pred cementiranjem opornico in
zgornjo konstrukcijo razmastite, ocistite (npr. z alkoholnimi raztopinami) in previdno posusite (slika 1).

2. MESANJE IN NANOS

Nanasanje poteka s sistemom mini-mix. Pecat vstavite v ohisje kartuse. Pokrovéek kartuse odstranite z obracanjem. Pred namestitvijo
mesalne kanile, iztisnite majhno koli¢ino materiala, dokler material ne bo enakomerno iztekal iz obeh izhodnih odprtin (slika 2). Postavite
mesalno kanulo v skladu z vodili na kanulo in vioZek ter z vrtenjem v nasprotno smer zaskocite (sl. 3). Material iztiskajte z enakomernim
pritiskom. Pred uporabo nanesite majhno koli¢ino materiala in vizualno preverite, ali sta osnovna pasta in pasta katalizatorja homo-
geno pomesani (slika 4). Sele po tem lahko individualno dozirate. Po uporabi pustite mesalno kanilo do naslednje uporabe na kartusi.
3. VSTAVITEV IN OBNOVA

Na notranjo stran zgornje konstrukcije nanesite tanko plast sredstva implantlink® semi (slika 5). Sredstvo z rahlim pritiskom na nasadne
vsadke takoj namestite (slika 6) in mocno pritisnite. Odve¢ni material po pribl. 2-3 minutah odstranite z ustreznim instrumentom (slika 7).
4. CAS DELOVANJA/SVETLOBNO STRJEVANJE

Cas obdelave pri sobni temperaturi obsega pribl. 60 sekund, strjevanje pri telesni temperaturi pa poteka v 5-6 minutah. Ce je mozna
neposredna presvetlitev, lahko strjevanje kadar koli podprete in skrajsate s svetlobnim susenjem (robno obmocje, odvecni material).
Priporoca se ¢as svetlobne obravnave 20 sekund na ploskev (slika 8). Pri prosojnih materialih (npr. tanke plasti keramike, za¢asni materiali
K&B) je mogoce presvetliti tudi skozi material, pri cemer se ¢as izpostavljenosti na ploskev podaljsa na 30-40 sekund.

VARNOSTNI NAPOTKI

» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

» Izogibajte se neposrednemu stiku z nestrjenim materialom.

» Pri obdelavi nestrjenega materiala nosite osebno zascitno opremo (zascitne rokavice, ocala).




» V primeru togosti ali blokade zavrzite kartuso, ne uporabljajte sile!

» Povriine opornice ne brusite ali peskajte.

» Pri odstranjevanju odvec¢nega materiala pazite, da ne poskodujete spodnje

povrsine iz titana in po potrebi uporabljajte instrumente iz umetne mase.

V ustih ali sulkusu ne pustite ostankov cementa materiala.

Ne uporabljajte dodatkov, ki zmanjsujejo delovanje.

Ni primerno za zacasno pritrditev hibridnih obnov iz naravnih opornih zob in obnov zobnih vsadkov.
Ne uporabljajte dodatkov, ki zmanjsujejo delovanje.

Rocno odstranjevanje in mesanje komponent ni priporocljivo.

Preverjanje pritrditve opravite po pribl. 3-6 mesecih. Obnovo nato trajno ali zacasno ponovno pritrdite.
Po naknadni obdelavi strjenega materiala uporabljajte ustrezno osebno zascitno opremo

(zascitne rokavice, zas¢itna ocala, zascito za usta).

» Upostevajte informacije o nevarnosti in varnostne napotke iz ustreznega varnostnega lista.
NAPOTKI

» DETAX ne odgovarja za $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

» Upostevajte varnostni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.com in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

S
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KONTRAINDIKACLJA
Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Nezazeleno delovanje pri
namenski uporabi ni pri¢akovano. Imunskih reakcij, kot so alergije in drazenja, ni mogoée popolnoma izklju¢iti. Ce ste v dvomih, vam
priporo¢amo, da pred uporabo opravite alergijski test.
ODSTRANJEVANJE

Odstranjevanje vsebine/steklenicke opravite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

AVTOPOLIMERIZACLA:

60 sek. 5-6 min. vklj. z 2-3 min. fazo geliranja
Cas obdelave Cas strjevanja v ustih
SVETLOBNO STRJEVANJE:
60 sek. pribl. 20 sek.
Cas obdelave Cas strjevanja
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Tehnicni podatki

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Obseg mesanice

5 ml (mini-mix)

Odmerjanje

41

Mesalna kanula

—errreEeny] ava
St.izdel.: 02591

Barva izdelka, osnova

bela-neprosojna

Barva izdelka, katalizator

semi-prosojno

Cas obdelave* pribl. 60 sek.*
Faza geliranja** pribl. 2-3 min.*
Cas strjevanja v ustih pribl. 5-6 min.
Cas strjevanja pri svetlobnem strjevanju pribl. 20 sek.

Vidljivost na rentgenu: Xray

>=100 % (alu)

Skladis¢enje:
25°C A/
77°F 0
2°C |\
36 °F [)

Obdelava: Pri 23 °C+2°C,
50 + 5 % relativne vlaznosti

S

nY

*od zacetka mesanja

Visoke temperature skrajsajo,
nizke pa podaljsajo navedene
Case.

**trenutek za odstranjevanje
odvecnega materiala
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UCEL POUZITI

Docasny fixa¢ni cement pro zubni ndhrady nesené implantatem

INDIKACE

implantlink® semi Classic

Docasna fixace provizornich i permanentnich zubnich ndhrad nesenych implantatem.

implantlink® semi Forte

Docasna fixace provizornich i permanentnich zubnich nédhrad nesenych implantdtem na individuélnich, redukovanych a malych
implantétech.

implantlink® semi Xray

Docasna fixace provizornich i permanentnich zubnich nahrad nesenych implantatem se zesilenou piilnavosti.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, u kterych se provédi néjaky stomatologicky tkon.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

Zubni |ékarka / zubni IékaF

POPIS PRODUKTU

implantlink® semi - Dualné tuhnouci, semipermanentni implantatovy cement na bazi pryskyfice k cementovani suprakonstrukci
odolavajicich zvykani. Zbytky materidlu Ize po velkych kusech snadno odstranit v gelové fazi bez setrvani nezadoucich ¢astic. Diky
idedIné nastavenym adhezivnim vlastnostem Ize fixni zubni nahrady bez poskozeni vyjmout (napf. pomoci Crown Butler, Corona Flex),
atoi po del3i dobé integrace. Pro viechny kombinace materiall, bez eugenolu, bez zapachu a bez chuti.

implantlink® semi Classic — S normalni pfilnavosti, silova cementace odolavajici Zvykéni pro standardni abutmenty.

implantlink® semi Forte — Se zesilenou pfilnavosti k fixaci na individualizované, co do piilnavé plochy redukované nebo malé abutmenty.
implantlink® semi Xray — RTG opékni, se zesilenou pfilnavosti a odolnosti viici tlaku.




ZPRACOVANI

1. PRIPRAVA A CISTENI IMPLANTATOVYCH ABUTMENTU A VNITRNICH PLOCH ZUBNI VYPLNE

Nez zacnete s integraci, zkontrolujte, zda ndhrada padne a nedochazi k pnuti, dale zkontrolujte okluzi a kontaktni body. Pfed cementovénim
odstrarite z abutmentu a suprakonstrukce mastnotu, oCistéte je (napf. alkoholickymi roztoky) a opatrné osuste (obr. 1).

2. MICHANI A APLIKACE

Aplikace se provadi systémem mini-mix. Nasadte pist na kartusi. Otocenim odstrarite uzavér kartuse. Pfed nasazenim michaci kanyly
vytlacte malé mnozstvi materialu, dokud z obou vystupnich otvori nebude hmota rovnomérné vytékat (obr. 2). Michaci kanylu nasadte
podle voditek na kanyle a kartusi a zaaretujte otocenim v opacném sméru (obr. 3). Material vytlacujte rovnomérnym tlakem. Pfed pouzitim
naneste malé mnozstvi materialu a vizuaIni kontrolou se ujistéte, Ze je bazalnii katalyza¢ni pasta homogenné promichana (obr. 4). Teprve
potom lze individudIné davkovat. Po aplikaci ponechte michaci kanylu na kartusi az do dalsiho pouZziti.

3. NASAZENI ZUBNI NAHRADY

Na vnitfni stranu suprakonstrukce naneste tenkou vrstvu pipravku implantlink® semi (obr. 5). Hned poté nahradu lehkym tlakem na
implantatové abutmenty srovnejte do spravné pozice (obr. 6), poté pevné piitisknéte. Piebyte¢ny materidl pfiblizné po 2-3 minutach
vhodnym nastrojem odstrarte (obr. 7).

4. DOBA ZPRACOVANI / FOTOPOLYMERIZACE

Doba zpracovani pii pokojové teploté ¢itd piiblizné 60 sekund. K vytvrzeni dojde pfi télesné teploté béhem 5-6 minut. Je-li mozné provést
pfimou fotopolymerizaci, miizete jeji pomoci tuhnuti kdykoli podpofit a zkratit jeho dobu (okraje, pfebyte¢na hmota). Doporucena doba
polymezirace je zde 20 sekund na plochu (obr. 8). U translucentnich materialii (napf. tenkych vrstev keramiky, provizornich material
pro korunky a mstky) Ize polymerizaci provadét i skrz dany material, pfi¢emz se zvy3uje doba expozice na plochu na 30-40 sekund.
BEZPECNOSTNI POKYNY

» Pouze k uvedenému poutziti vyskolenym odbornym personélem.

» Vyhnéte se pfimému kontaktu s nevytvrzenym materidlem.

Cs
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» Pii zpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné rukavice, ochranné bryle).
» V pipadé ¢astecného nebo Uplného ucpani kartusi vyfadte. Neprovadéjte aplikaci nasilim!
» Povrch abutmentu nezdrsiujte ani neopracovévejte piskem.
» Pii odstranovani prebytecného materialu dbejte na to, abyste neposkodili titanové plochy pod nim,
pfipadné pouzivejte umélohmotné nastroje.
» Neponechéavejte v tstech ani na sulku zadné zbytky cementovaci hmoty.
» Nepouzivejte zadné pfisady, které snizuji prilnavost.
» Neni vhodné pro provizorni fixaci hybridnich nahrad sestévajicich z pfirozenych opérnych zub( a implantatovych zubnich nahrad.
» Nepouzivejte zadné pfisady, které snizuji pfilnavost.
» Rucni vyjmuti a michani slozek se nedoporucuje.
» Po 3-6 mésicich by mélo dojit ke kontrole fixace. Poté zubni ndhradu definitivné nebo opét provizorné zaclerite.
» Pii finalnim opracovavani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky
(ochranné rukavice, ochranné bryle, Gstenku).
» Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.
UPOZORNENI
» DETAX neruci za $kody, které vznikly chybnou aplikaci.
» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!
Pro uZivatele a/nebo pacienty:
Jakakoli zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfredkem, by méla byt neprodlené hlasena vyrobci na
adrese incident@detax.com a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.



KONTRAINDIKACE

Materidl nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pfi kontaktni alergii. Pfi odpovidajicim
pouziti se neocekdvaji zddné nezadouci Ucinky. Obecné viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad alergie nebo podrazdéni.
V pripadé pochybnosti doporucujeme provést pred pouzitim test na alergii.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / ndrodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.

Cs

AUTOPOLYMERIZACE:

60s 5-6 min. véetné 2-3 min gelové faze

Doba zpracovani Doba tuhnuti v dstech
FOTOPOLYMERIZACE:

60s cca20s

Doba zpracovani Doba tuhnuti
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Technické udaje

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Objem namichané hmoty

5 ml (mini-mix)

Davkovani

4:1

michaci kanyly

S hnéda
obj. £:02591

Barva vyrobku baze bild neprihledna
Barva vyrobku katalyzétor polopriisvitna
Doba zpracovani* cca 60 s*
Gelové faze cca 2-3 min*
Doba tuhnuti v tstech cca 5-6 min
Doba tuhnuti pi fotopolymerizaci cca20s

RTG opacita: Xray

>=100 % (Alu)

Skladovani:
25°C \\‘//
TT°F =9
2°C /ﬂf A,
36 °F [) \

Zpracovani: Pii23°C+2°C,
50 + 5% relativni vlhkost vzduchu

*od zacatku michani
Pri vyssich teplotéch se udana

**Nastal ¢as odstranit piebyte¢ny
materidl



RENDELTETESI CEL E
Ideiglenes rogzité cement fogaszati implantdtum alapd restauraciokhoz

INDIKACIO

implantlink® semi Classic

Implantatum alapu ideiglenes és végleges restauraciok ideiglenes rogzitése.

implantlink® semi Forte

Implantatum alapu ideiglenes és végleges restauraciok ideiglenes rogzitése egyéni, csokkentett és kisméret(i implantatum felépitményeken.
implantlink® semi Xray

Implantatum alapd ideiglenes és végleges restauraciok ideiglenes rogzitése erésebb tapadassal.

PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Fogorvosnék / fogorvosok

TERMEKLEIRAS

implantlink® semi — Kett6s kétés(i, szemipermanens, mlianyag alapu implantatum cement az implantdtum felépitmények réagasnak
ellenalld ragasztasahoz. A maradvanyok nagy darabokban konnyen eltavolithatok a gél fazisban a nem kivanatos részecskemaradékok
nélkiil. A rogzitett restauraciok karosodas nélkil kivehet6k (pl. Crown Butler, Corona Flex eszkozzel) az idedlisan bedllitott tapadasi
tulajdonsagoknak kdszonhet6en akar hosszabb viselés id6 utan is. Minden anyagkombindacidhoz, eugenol-mentes, szag- és izsemleges.
implantlink® semi Classic — Szabalyos tapadasu, er6zarasu, ragasnak ellenallé ragasztas standard felépitményekhez.

implantlink® semi Forte — Erésebb tapadéssal az egyéni, a csokkentett tapadasi feliiletd, vagy kisebb felépitményeken valé rogzitéshez.
implantlink® semi Xray — Radiopacitas, erésebb tapadas és nyomasallésag jellemzi.

99



100

FELDOLGOZAS

1. AZ IMPLANTATUM FELEPITMENYEK ES A RESTAURACIOK BELSO FELULETENEK ELOKESZITESE ES TISZTITASA

Miel6tt folytatnd a beigazitast, ellendrizze azillesztési pontossagot és fesziiltség mentességet, az okkluziét és az érintkezési pontokat. A
ragasztas elGtt zsirtalanitsa, tisztitsa meg (pl. alkoholos oldattal) és gondosan széritsa meg az felfekvé fellletet és a felépitményt (1. abra).
2. KEVERES ES APPLIKALAS

Akinyomads mini-mix rendszerrel torténik. Helyezze be a nyomoét a patrontestbe. Forditassal tavolitsa el a patron lezarasat. A keverékaniilok
felhelyezése el6tt nyomjon ki egy kevés anyagot, amig mindkét nyildson egyforméan nem Iép ki az anyag (2. abra). A keverékaniilt
a vezetéknek megfeleléen helyezze fel a kaniilokre és a patronra és ellentétes forgatéssal rogzitse (3. abra). Egyenletes nyoméssal
adagolja az anyagot. A hasznélat el6tt nyomjon ki kisebb mennyiségii anyagot és szemrevételezéssel allapitsa meg, hogy a bazis-, és
a katalizatorpaszta elkeveredése homogén-e (4. dbra). Csak ez utdn végezze el az egyedi adagoldst. A hasznélat utén a keverékaniilt a
kévetkezo alkalmazasig hagyja a patronon.

3. ARESTAURACIO BEHELYEZESE

Vigyen fel vékony rétegben implantlink® semi cementet a felépitmény belsé feliiletére (5. dbra). Rogton ez utan azimplantatum felépit-
ményre gyakorolt kis nyomassal pozicionalja azt (6. abra), majd nyomja ra erdsen. 2 - 3 perc elteltével tavolitsa el a felesleges anyagot
alkalmas miszerrel (7. dbra).

4. FELDOLGOZASI IDO / KIKEMENYITES FENNYEL

A feldolgozasi id6 kb. 60 mp. A kikeményedés testhémérsékletnél 5 - 6 percen beliil térténik. Ha lehetséges a kozvetlen megvilagitas, a
kotés barmikor segithetd és rovidithetd (széltartomany, felesleges anyag). Ehhez ajanlott a feltletenkénti 20 masodperces megvilagitasi
id6 (8. abra). Fényatbocsato anyagoknal (pl. vékony rétegii kerdmiénal, ideiglenes K&B anyagoknal) az anyagon keresztiil is at lehet
vilagitani, ebben az esetben a megvilagitasi idé feliiletenként 30 - 40 masodperc.



BIZTONSAGI UTMUTATASOK E

» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznélhatja.
» Keriilje a kozvetlen érintkezést a nem kotott anyaggal.
» A nem ko6tott anyag megmunkalasanal személyi védéfelszerelést kell hasznalni (védékesztyd, véd6szemiiveg).
» Nehéz mozgas, vagy eltomddés esetén selejtezze le a patront, erészakkal ne vigye fel a terméket!
» Ne durvitsa fel homokszérassal se a felfekvé feliiletet.
» Afelesleges anyag eltavolitdsnél az alatta levé titan feliiletnek nem szabad sériilnie, sziikség esetén hasznaljon miianyag mdiszert.
» Ne hagyja az anyag cementmaradvényat a szajban vagy a sulcusban.
» Ne hasznaljon tapadascsokkentd adalékokat.
» Nem alkalmas természetes fogcsonkra és implantatumra épil6 restauréciok hibrid elldtasainak ideiglenes rogzitésére.
» Ne hasznaljon tapadascsokkentd adalékokat.
» Nem ajanljuk a komponensek kézi kivételét és keverését.
» Arogzités ellen6rzését kb. 3 — 6 honap utan kell végrehajtani.
Ezt kovet6en meghatérozottan, vagy ismét ideiglenesen be kell illeszteni a restauraciot.
» A megkotétt anyag utomunkalatai kzben ennek megfelel6en alkalmas személyi védéfelszereléseket
(védokesztyt, védészemiiveg, maszkot) kell viselni.
» A veszély- és biztonsagi Gtmutatasokat a megfelel6 biztonsagi adatlapon talalja.
UTMUTATASOK
» A DETAX nem vallal felel6sséget a hibas hasznalat altal okozott karokért.
» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!
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A felhasznalo és/vagy a paciens szamara:
Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult 6sszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com cimen, valamint
a felhaszndlo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja azanyagot, haismert allergia, vagy kontakt allergia all fenn valamelyik 6sszetevé ellen. Nem kivant hatds szakszer(i hasznalat
esetén nem varhato. Azonban alapvetéen nem zérhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritaci6. Bizonytalansag esetén azt
javasoljuk, hogy az alkalmazas el6tt készittessen allergiatesztet.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/orszégos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.

AUTOPOLIMERIZACIO:
60 mp 5 -6 perc 2 - 3 perc gél fazissal egyitt

Feldolgozasi idé Kotési id6 a szajban

KIKEMENYITES FENNYEL:
60 mp kb. 20 mp.

Feldolgozasi idé Kotési idé



Mdiszaki adatok

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Keverési térfogat

5 ml (mini-mix)

Adagolas 41

2 & barna
Keverékaniil Cikkszam: 02591
Termékszin bazis fehér-attetszé

Termékszin katalizator

semi-atlatszo

Feldolgozasi idé * kb. 60 mp.*
gél fazis ** kb. 2 -3 perc *
Kotési id6 a szajban kb. 5 - 6 perc
Kotési id6 fénnyel kb. 20 mp.

Radiopacitas: Xray

>=100 % (Alu)

Tarolas:
25C
TT°F =0
2 °c/ﬂ/ A
36 °F Q) \

Feldolgozas: 23 °C + 2 °C hémérséklet,
50 + 5% rel. paratartalom

*a keverés kezdetéto|

A magasabb hémérséklet lerdviditi,
az alacsonyabb hémérséklet
meghosszabbitja az id6ket.

**|dGpont a felesleges anyag
eltévolitasahoz

HU
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OYHKUMOHAJTIbHOE HA3HAYEHUE

BpemeHHbIN GUKCMPYIOLLMIA LIEMEHT ANs pecTaBpaLynii C OMopor Ha 3y6Hble UMNNaHTbI

MNOKA3AHUE

implantlink® semi Classic

BpemeHHas dpuKcaLma AnA BpemeHHbIX 1 MOCTOAHHBIX PecTaBpaLuii C ONopoi Ha 3y6Hble UMMaHTbI.

implantlink® semi Forte

BpemeHHas $puKcauma 4na BpeMeHHbIX 11 NOCTOAHHBIX PECTaBPaLuii C ONOPON Ha 3yGHbIE NMMNAHTBI Ha CNeLUanbHbIX, yMEHbLUIEHHbIX
1 MarblX FOfI0BKaX MMMaHTOB.

implantlink® semi Xray

BpemeHHas puKcauns 4ns BpeMeHHbIX 1 NOCTOAHHBIX PECTaBPaLMI C ONOPOIi Ha 3yGHbIE UMMAHTBI C YCUAIEHHON agresnei.
LIENEBAA PYNNA NAUMEHTOB

JIua, NpoxoAsLyme NeyeHne B paMKax CTOMATONOMMYECKON NPOLEAYpbI.

NPEANOJIATAEMbIE MOJ1Ib30OBATENN

Cromatonor

OMNMCAHUE NPOAYKTA

implantlink® semi — NonyNoCTOAHHbIN LEMEHT 471 IMMNAHTOB ABONHOTO OTBEPXKAEHNS Ha MOMMMEPHOIN OCHOBE A1 LIEMEHTUPOBAHUA
CYNPaKOHCTPYKLWIA, XapaKTepu3yIoLLEeroca OKKNI3NOHHO CTabUAbHOCTbIO. OCTaTKN Nerko yAanaioTca 60MbLIMMI KycKami B reneBoi
base 6e3 HexenatenbHbIX OCTATKOB YaCTWL,. 3apUKCUPOBaHHbIE pecTaBpauuy 6narogapa ngeanbHo NOA0GPaHHBIM aare3nBHbLIM
CBOIICTBaM MOTYT M3BMeKaTbcA 6e3 noBpexaeHui (Hanp., ¢ nomoubto Crown Butler, Corona Flex) gaxe cnycta npogomxutenbHoe
BpeMs HoLeHusA. [nA Bcex KOMOMHaLMi MaTepnanos, 6e3 sBreHona, bes Bkyca v 3anaxa.

implantlink® semi Classic — ¢ 06bluHOI aaresunen, XecTkoe LeMeHTUPOBaHMe ANsA CTaHAAPTHBIX rONIOBOK, XapakTepusyiolleeca
OKKJTI03MOHHO CTabUNbHOCTBIO.
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implantlink® semi Forte — ¢ ycunenHoit agresvei ana ¢ukcaumm Ha cneLnanbHbIX FoI0BKax, FoI0BKaX C yMeHbLUIEHHON MoLasblo a
aZire3ny UM Marbix roloBKax.

implantlink® semi Xray — peHTreHOHenpPoHULaeMblii, C yCUNEHHOI afre3ueit 1 CONpOTUBEHNEM AaBNEHNIO.

OBPABOTKA

1. NOATOTOBKA M OYNCTKA FOJIOBOK UMMIAHTOB U BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTEW PECTABPALIU

Mepen Tem, Kak NPOACMKUTL 3aKpernsieHne, NPOBepbTe TOUHOCTb YCTAHOBKM 11 OTCYTCTBUE HAaTAXKEHUSA, OKKII03MI0 11 TOUKN KOHTaKTa.
Mepen LeMeHTMPOBaHNEM YAaNUTb KOHCUCTEHTHYIO CMa3Ky C FONIOBKM BUHTa U CyNPaKOHCTPYKLWUK, OYNCTUTL (Hanp., CIUPTOBbIMM
pacTBOpamu) 1 TLWATENbHO BbICYLWNTB UX (puc. 1).

2. CMELUMBAHME U ANNNNKALNA

BblgaBnvBaHue NPOMCXOANT C MOMOLLbIO CUCTeMbI Mini-miX. BcTaBUTb WTamn B KOpnyc KapTpuzXa. YAanuTb KONMnayok KapTpuaxa
nyTem BpalleHus. Nepes HafeBaHNeM KaHIONM ANA CMELLVBaHNA BbiAaBNMBaTb HEGOMbILIOE KONNYECTBO MaTepuana 0 Tex Nop, Noka
MaTepian He HauHeT BbIXOANTb 113 060X BbIMYCKHbIX OTBEPCTUI paBHOMEPHO (pUC. 2). HafeTb KaHIoNio 1A CMeLLIMBaHNA B COOTBETCTBUM
C HanpaBNALLNMI Ha KaHione 1 KapTpUXe 1 3apuKcMpoBaTh, MOBEPHYB B MPOTUBOMO0XHOM HanpasneHuu (puc. 3). Boigasnusatb
Matepuan ¢ paBHOMepHbIM ycunuem. lepef ncnonb3oBaHeM BbiAaBUTb HEHOMbLLOE KONIMYECTBO MaTepuara 1 BU3yasbHO NpoBepuTL
OfIHOPOAHOCTL CMELIMBAHNA NaCTbl OCHOBaHWA U KaTanu3atopa (puc. 4). ToNbKO NOCNe 3TOF0 MOXHO BbIMONHATL UHAUBUAYaNbHYIO
N031poBKy. [locne Mcnonb3oBaHMA 0CTaBUTb KaHIONIO 1A CMELLMBAHUA [0 ClIeAyIOLLEro UCMOb30BaHNA Ha KapTpuXe.

3. BCTABKA PECTABPALIUK

Ha BHYTpeHHI00 CTOPOHY CYNpaKOHCTPYKLMM HaHeCTU TOHKWiA cioii implantlink® semi (puc. 5). Cpa3y nocne 31oro, cnerka Hagaenmas
Ha rofIOBKY MMMNaHTa, BbIMONHUTL YCTaHOBKY B HEOHXOAMMOE NofoxeHwe (puc. 6), 3aTem CUAbHO NpUXKaTb. Yepes 2-3 MIUH yaanuTh
NINLWHWIA MaTepuan ¢ NOMOLLbIO MOAXOAALLEro MHCTPYMeHTa (puc. 7).

4. BPEMA OBPABOTKW/OTBEPKAEHWUE CBETOM

Bpems 06paboTku Npu KOMHATHOII TeMnepaType coCTaBNAeT ok. 60 c. OTBepXAeHWe Npy TemnepaType Tena NPOUCXOANT B TeUeHne
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5-6 MuH. ECnin BO3MOXHa NpAMas 3acBeTKa, 0TBEPKAEHIE CBETOM NOMOXET COKPATUTL BpeMs OTBEPKAEHUA (KpaeBan 30Ha, U3NNLLKMN).
PekomeHpj0BaHHOE BpeMA 3acBeTKM cocTaBnAeT 20 ¢ 1A Kaxjoil noBepxHOCTH (puc. 8). B ciyyae ¢ npo3payHbiMmu MaTepuanamm (Hanp.,
TOHKME CNION KepaMuKK, BpeMeHHbIe MaTeprabl KOPOHOK 1 MOCTOB) BO3MOXHa TaKKe 3aCBETKa Yyepe3 matepuan, npn 3Tom Bpema
3aCBETKM ANA KaXAoil NOBEpXHOCTU yBenuumnBaetca Ao 30-40 c.

YKA3AHWA NO TEXHUKE BE3OMACHOCTH

>
>
>

YVY VYVY

vvy

ﬂOI‘IyCKaETCﬂ MCNonb30BaHNE TONbKO B YKa3aHHbIX LieNnAax OﬁyHEHHbIM KBaﬂM¢MuMpoBaHHbIM nepcoHanom.

He AonyckaTb MPAMOro KOHTaKTa C He3aTBepAeBLUMM MaTepuanom.

MNpw o6paboTke He3aTBepAEBLLErO MaTeprana HeOGXOAMMO NCMONb30BaTb CPEACTBA MHANBUAYANLHON 3aLUTbI
(3aWMTHbIE NepyaTKK, 3aLLUTHBIE OUKM).

B Cylyyae 3aTpyfHeHNA X042 UM 3aCOPEHNA KaPTPUAXK HE [IONKEH NCNO/Nb30BaTbCA, NPUMEHEHNEe CIlbl NPpY annankauun He ,E\OI'IyCKaeTCFl!
3anpeu.laeTc5| HaHeceHne Hacevek nnn I'IeCKOCprIZHaﬂ 04YNCTKa NOBEPXHOCTU roSIOBKN BUHTA.

Mpy yaaneHUn 3nNULIKOB He NOBPEX/AaTb HaXOAALUMECA NOA HUMM TUTAHOBbIE MOBEPXHOCTH,

BO3MOXHO MCMO/b30BaHME NNACTMACCOBBIX MHCTPYMEHTOB.

He ocTaBnatb octatku LemMeHTa BO pTy Wi Ha AECHEBOVI 60p03/:(Ke.

He ucnonb3oBatb cHUXaloWmMe aaresuio fo6aBKM.

He noaxoanT Ana BpeMeHHOM duKcaLnm rnbpuaHbIX pectaBpauuii,

BK/TIOYaIOLLMX €CTeCTBEHHbIE ONOPHbIe 3y6bl, 1 pecTaBpaLinii C ONOPot Ha 3y6Hble MMMNAHTbI.

He ucnonb3oBatb CHUXawLwune agresnio FlO6aBKI/I.

3BneyeHune 1 CMeLLBaHNE KOMMOHEHTOB BPYYHYI0 HE peKOMeHayeTcA.

KoHTponb $puKcaLmm fonKeH NPOBOANTLCA CYCTA OK. 3 — 6 MecALeB.

Mocne 3Toro BbLINONHAETCA 3aKNKUUTENILHOE WU/ NOBTOPHOE BPEMEHHOE 3aKpenseHne pecTaBpaLum.



» Bo Bpemsa nocnepyioliei 06paboTKu 3aTBepAEBLLEro MaTeprana HEOGXOAMMO UCMONb30BaTL COOTBETCTBYIOLME

NoAXoAALLMe CPeACTBa UHAUBIAYaNbHON 3alLnTbl (3aLLMTHbIE NepyaTKy, 3alLMTHbIE OUYKNW, MeAULMHCKAA MacKa).
» YKa3aHuA Ha ONacHOCTU U YKa3aHuA No TeXHnKe 6€30MacHOCTN MOXHO HalTh B COOTBETCTBYHOLLEM (epTM¢MKaT€ 6e30nacHoOCTU.
YKA3AHUA
» Komnanusa DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLep6, BbI3BaHHbIN HEMPaBUAbHLIM UCMONb30BAHNEM.
» [puHUMaTbL BO BHUMaHWe cepTuduKat 6esonacHocTu!
NPOTUBOMNOKA3AHUE
He ncnonb3oBatb martepuan npu Hanuumm N3BECTHOMN anneprun Ha oAnH U3 KOMNOHEHTOB U KOHTaKTHOMN anneprun. I'Ipm npasuibHOM
npyMeHeHnn No6oYHbIe peakLyi oTCyTCTBYHT. OAHAKO UMMYHHbIE PeakLy, HanpUMep, anneprua, pasapaxeHue, B LLENOM, He MOryT
6bITb MCKNIOYEHDI. B cnyyae COMHEHWI Mbl pekomeHayem nepej NpUMeHeHeM BbINoSIHUTb annepronpo6bl.

YTUNn3ALNA

yTI/U'IVBaLlI/Iﬂ COﬂep)KMMOI'O/EMKOCTI/I A0JKHA BbIMOMHATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHbIMI/l/peI'I/IOHaJ'IbeIMI/I/HaLlVlOHaTIbeIMI/I nmexay-
HapOoAHbIMK NpeAnnCcaHNAMM.

ABTOMOJIMMEPU3ALUA:
60 c 5-6 MUH, BK1. 2—3 MUH reneBoii Gasbl
Bpems 06paboTkm Bpems oTBepXeHNA BO pTy
OTBEPKAEHVE CBETOM: [l oK.20¢
Bpems obpaboTku Bpemsa
oTBEPXKAEHUA

RU
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TeXHUuYeCKNe XapaKTepUCTUKM

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

06bem nepemeLLBaemMoro Marepmana

5 mn (mini-mix)

[lo3npoBka 41

KaHions ansl cmelumsanms Ao s
LiseT npoaykTa, ocHoBa 6€10-MONOYHbIi
LiBeT npopyKTa, Katanusarop Nonynpo3payHbIi
Bpems o6paborku * OK.60c*
leneBan pasa ** OK. 2-3 MUH *
Bpems oTBepaeHNA BO pTy OK. 5-6 MVH
Bpems oTBepxaeHua npn oK.20c

OTBepPXAEeHUN CBETOM

HenpoHuuaemoctb ans
PEHTFeHOBCKOro U3nyyeHus: Xray

>= 100 % (antomuHwi1)

XpaHeHue:

25°C O/

TTF =9
o A
% oF a

36 °F

0O6pabotka: npun 23 °C+ 2 °C,
OTH. BNlaXXHOCTN Bo3ayxa 50 + 5 %

*C MOMEHTa Hayana CMeLUMBaHus
YKasaHHoe Bpemsa yMeHbLuaeTca
npu 6onee BbICOKO TeMNepaType 1
YBENNUMBAETCA NPy Gonee HIN3KOI
Temneparype.

**Bpema anAa yaaneHna n3nuiwKos



AMA

Dental implant tarafindan tasinan onarimlar icin gegici sabitleme dolgu maddesi

ENDIKASYON

implantlink® semi Classic

Implant tarafindan taginan gegici ve kalici onarimlar icin gegici sabitleme.

implantlink® semi Forte

Bireysel, azaltilmis ve kiiciik implant yapilarinda implant tarafindan tasinan gegici ve kalici onarimlar icin gegici sabitleme.
implantlink® semi Xray

implant tarafindan taginan gegici ve kalici onarimlar icin daha giiclii tutuslu gegici sabitleme.

HEDEF HASTA GRUBU

Dis hekimi tarafindan alinan 6nlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.

ONGORULEN KULLANICI

Dis hekimi

URUN TANIMI

implantlink® semi — Supra yapilarin cignemeye karsi dayanikli sertlikte sabitlenmesi icin plastik temelli cift sertlesen, yari kalici implant
sabitlemesi. Kalintilar jle asamasinda sorunsuzca, istenmeyen parca kalintilari birakmadan biiytik parcalar halinde giderilebilmektedir.
Sabitlenen onarimlar, uzun siire kullanimdan sonra bile, ideal ayarlanmis tutus 6zelligi sayesinde hasara yol agmadan (6rn. Crown Butler,
Corona Flex le) ¢ikartilabilmektedir. Tim malzeme kombinasyonlari igindir, 6jenol icermez, koku ve tat bakimindan nétr 6zellige sahiptir.
implantlink® semi Classic - Standart yapilar icin normal tutuslu, kuvvette dayali, cignemeye karsi dayanikli sabitleme.

implantlink® semi Forte — Bireysellestirilmis, tutus alani azaltilmis veya kiitik yapilarin sabitlenmesi icin daha giiclii tutuslu.
implantlink® semi Xray — Rontgen opak, daha giiclii tutus ve basing dayanimli.

[TR

108



o

10

i§LEME

1. IMPLANT YAPILARININ VE ONARIMLARIN IG ALANLARIN HAZIRLANMASI VE TEMIZLENMESI

isleme devam etmeden 8nce oturakliligi, gerilimsiz olmasini, okliizyonu ve temas noktalarini kontrol edin. Sabitlemeden énce dayanagi
ve supra yaplyl yagdan arindirin, temizleyin (6rn. alkol igeren bir ¢ozeltiyle) ve titizlikle kurulayin (Sek. 1).

2. KARISTIRMA VE UYGULAMA

Disari presleme, mini karigim sistemiyle yapilir. Damgayi kartus gévdesine yerlestirin. Kartus kapagini cevirerek cikartin. Karistirma ka-
niiliini yerlestirmeden dnce her iki cikis deliginden esit dl¢lide malzeme gelene kadar malzemeyi az bir miktar disari presleyin (Sek. 2).
Karistirma kandiliinii kaniildeki ve kartustaki kilavuzlara uygun sekilde yerlestirin ve ters yonde cevirerek kilitleyin (Sek. 3). Malzemeyi esit
6lctide bastirarak ilerletin. Uygulamadan 6nce kiigiik bir miktar malzeme sikin ve gozle kontrol ederek temel ve katalizatér macununun
homojen bicimde karismis olduguna emin olun (Sek. 4). Akabinde dozaj islemi istege gore yapilabilir. Kullandiktan sonra karistirma
kantiltini bir sonraki kullanima kadar kartusun Gzerine birakin.

3. ONARIMIN YERLESTIRILMESI

Supra yapinin i¢ tarafina ince bir tabaka implantlink® semi stirin (Sek. 5). Hemen ardindan hafif baskiyla implant yapilarinin tstiinde
pozisyona getirin (Sek. 6), sonra sikica bastirin. Fazla malzemeyi yakl 2 - 3 dakika sonra uygun bir aletle ¢ikartin (Sek. 7).

4. ISLEM SURESI / ISIKLA SERTLESME

Oda sicakligindaki islem stiresi yakl. 60 saniyedir. Sertlesme, viicut sicakliginda yaklasik 5 - 6 dakika icinde baslar. Dogrudan isik verilmesi
mimkiinse, sertlesme her zaman isikla sertlesme islemiyle desteklenebilir ve zaman kisaltilabilir (kenar alanlar, fazlaliklar). Bunun icin her
alanda 20 saniyelik bir isiklandirma siiresi tavsiye edilmektedir (Sek. 8). Isik gecirme &zelligi olan malzemelerde (6rn. ince seramik tabakalari,
gecici K&B malzemeleri), malzemenin i¢inden de 1siklandirma yapilabilir, bu durumda isiklandirma siiresi her alan igin 30 - 40 saniyeye cikar.



GUVENLIK UYARILARI

» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaclar dogrultusunda kullaniimalidr.

» Sertlesmemis malzemeyle dogrudan temastan kaginin.

» Sertlesmemis malzeme Uizerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gézliik) kullanin.

» Sertlik ve tikanma durumlarinda kartusu ¢ikarin, gii kullanarak uygulama yapmayin!

» Dayanagin ylizeyini piiriizlendirmeyin veya kumlamayin.

» Kalintilan cikartirken, altinda bulunan titan alanlara zarar vermeyin, duruma gére plastik alet kullanin.

» Agizda veya sulkusta malzemenin ¢cimento kalintilarini birakmayin.

» Yapismayi azaltacak ilaveler kullanmayin.

» Dogal destek dislerinden ve implant olarak kullanilan onarimlardan hibrit beslemelerine gecici sabitleme icin uygun degildir.
» Yapismayi azaltacak ilaveler kullanmayin.

» Bilesenlerin manuel olarak ¢ikartilmasi ve karistirilmasi tavsiye edilmez.

» Sabitleme yakl. 3 - 6 ay sonra kontrol edilmelidir. Ardindan onarim tamamen veya yeniden gegici olarak yapilmalidir.

» Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik, agizlik) kullanin.
» Tehlike ve giivenlik uyarilarint ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

UYARILAR

» DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

» Giivenlik veri formunu dikkate alin!

[TR
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KONTRAENDIKASYON
Malzemeyi bir icerik maddesine karsi alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Uygun sekilde kullaniimasi
durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak 6r. alerji, irritasyon gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Siip-
helenilmesi durumunda kullanmadan 6nce bir alerji testinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.
IMHA
icerigin/haznenin imhasi yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapilmalidir.

OTOMATIK POLIMERLESME:
60 sn. 5 -6 dak. 2 - 3 dak. j6le asamasi dahil

isleme siiresi Agizda sertlesme siiresi

ISIKLA SERTLESME:
60 sn. yakl. 20 sn.

isleme siiresi Sertlesme siiresi

n2



Teknik veriler

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Kangim hacmi 5 ml (mini karisim)
Dozaj 41

Kanstirma kaniilii Urﬁa"h:sr:eo"gg]
Temel iirlin rengi beyaz opak
Katalizor tiriin rengi semi geffaf

isleme siiresi * yakl. 60 sn. *

Jole asamasi ** yakl.2-3 dak. *
Agizda sertlesme siiresi yakl. 5-6 dak.

Isikla sertlesmede sertlesme siiresi yakl. 20 sn.

Rontgen opasitesi: Xray

>=9%7100 (Alu)

[TR

Depolama:
25°C \\‘//
TT°F =9
2°C /ﬂ[ A,
36 °F [) \

isleme: 23°C+2°C’
de %50 + 5 bag. hava nemi

*karisim baslangicindan itibaren

Daha yiiksek sicakliklar belirtilen
stireyi kisaltir, daha diistik sicakliklar
ise uzatir.

**Kalintilarin ¢ikartiima zamani

m



KAYTTOTARKOITUS

Valiaikainen kiinnityssementti hampaiden implanttipohjaisiin restaurointeihin

KAYTTOAIHE

implantlink® semi Classic

Implanttipohjaisten valiaikaisten ja pysyvien restauraatioiden véliaikainen kiinnitys.

implantlink® semi Forte

Implanttipohjaisten véliaikaisten ja pysyvien restauraatioiden valiaikainen kiinnitys yksilollisissé, supistetuissa ja pienissd implantti-
rakenteissa.

implantlink® semi Xray

Implanttipohjaisten viliaikaisten ja pysyvien restauraatioiden valiaikainen kiinnitys vahvistetulla pidolla.
KOHDEPOTILASRYHMA

Henkildt, joita hoidetaan hammaslaaketieteellisin toimenpitein.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Hammaslaakari

TUOTTEEN KUVAUS

implantlink® semi - kaksoiskovetteinen, puolipysyvé, hartsipohjainen implanttisementti suprarakenteiden purentavakaaseen semento-
intiin. Jddmat voidaan poistaa geelivaiheen aikana ongelmitta suurina kappaleina ilman ei-toivottuja hiukkasjaamia. Kiinnitetyt restau-
raatiot voidaan ihanteellisten kiinnitysominaisuuksien ansiosta irrottaa ilman vauroita (esim. Crown Butler-, Corona Flex -instrumenteilla)
jopa pidemman kéyttoajan jalkeen. Kaikkiin materiaaliyhdistelmiin, eugenoliton, neutraali haju ja maku.

implantlink® semi Classic — tavanomainen pito, vakiorakenteiden kitkaton ja purentavakaa sementointi.

implantlink® semi Forte - vahvistettu pito, yksilollisten, kiinnityspinnalla supistettujen tai pienten rakenteiden kiinnitys.

14implantlink@ semi Xray — réntgenopaakki, vahvistettu pito ja puristuslujuus.



KASITTELY

1. IMPLANTTIRAKENTEIDEN JA RESTAURAATIOIDEN SISAPINTOJEN VALMISTELU JA PUHDISTUS

Tarkista sopivuus ja jannitteettdmyys, purenta ja kosketuspisteet ennen kiinnittdmisen aloittamista. Poista abutmentista ja supraraken-
teesta rasva, puhdista (esim. alkoholiliuoksilla) ja kuivaa huolellisesti ennen sementointia (kuva 1).

2. SEKOITTAMINEN JA APPLIKOINTI

Materiaali pursotetaan mini-mix-jarjestelmalla. Aseta manta ampullirunkoon. Kierrd ampullin korkki irti. Ennen sekoituskanyylin
asettamista paikalleen pursota pieni maard materiaalia, kunnes materiaalia tulee tasaisesti molemmista aukoista (kuva 2). Aseta seko-
ituskanyyli ohjainten mukaisesti kanyyliin ja ampulliin ja lukitse ne kiertdmélla vastapdivaan paikalleen (kuva 3). Pursota materiaalia
tasaisella paineella. Levitd pieni madra materiaalia ennen kdyttoa ja varmista silmamaaraisesti, etta perus- ja katalysaattorimassat ovat
sekoittuneet tasaisesti (kuva 4). Vasta sen jalkeen materiaalin voi annostella yksil6llisesti. Jata sekoituskanyyli ampulliin kayton jalkeen
seuraavaan kayttokertaan saakka.

3. RESTAURAATION ASETTAMINEN PAIKALLEEN

Levitd ohut kerros implantlink® semi -materiaalia suprarakenteen sisapuolelle (kuva 5). Aseta implanttirakenne heti sen jalkeen paikal-
leen hieman painaen (kuva 6) ja sen jélkeen voimakkaammin painaen. Poista liiallinen materiaali noin 2—3 minuutin kuluttua sopivalla
instrumentilla (kuva 7).

4. KASITTELYAIKA / VALOKOVETUS

Kasittelyaika huoneenlampétilassa on noin 60 s. Ruumiinlampétilassa materiaali kovettuu noin 5-6 minuutissa. Jos suora valotus on
mahdollista, kovettumista voidaan aina tukea ja nopeuttaa valokovetuksen avulla (reuna-alue, ylijadmat). Tallin suositeltava valotusaika
on 20 s/ pinta (kuva 8). Lapikuultavissa materiaaleissa (esim. ohuet keraamikerrokset, véliaikaiset kruunu- ja siltamateriaalit) on valotus
mahdollista myds materiaalin lapi — pidennd valotusaikaa téllin 30—40 sekuntiin / pinta.

TURVALLISUUSOHJEET

» Tuotetta saa kdyttad vain koulutettu ammattihenkildstd, ja sitd saa kayttaa vain ilmoitettuun kéyttotarkoitukseen.

15
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» Valtd suoraa kosketusta kovettumattoman materiaalin kanssa.
» Kovettumattomalla materiaalilla tyéskenneltdessa on kaytettavé henkilonsuojaimia (suojakésineitd ja suojalaseja).
» Jos ampullin toiminta on raskasta tai siind on tukos, havitd ampulli — &l yrita kayttaa sitd vakisin!
» Abutmentin pintaa ei saa karhentaa eikd hiekkapuhaltaa.
» Ylijaamia poistaessa alla olevia titaanipintoja ei saa vaurioittaa — kéyta tarvittaessa muovi-instrumentteja.
» Suuhun tai uurteisiin ei saa jattdd materiaalin sementtijaamia.
» Ald kaytd kiinnittymistd heikentévid lisdaineita.
» Eisovellu
luonnollisista tukihampaista ja implanttipohjaisista restauraatioista koostuvien hydridirestauraatioiden véliaikaiseen kiinnitykseen.
» Ala kdytd kiinnittymista heikentavia lisdaineita.
» Komponenttien manuaalista poistoa ja sekoittamista ei suositella.
» Kiinnitys tulee tarkistaa noin 3—-6 kuukauden kuluttua.
Sen jalkeen restauraatio on kiinnitettavé pysyvasti tai uudelleen valiaikaisesti.
» Kovettuneen materiaalin jalkikdsittelyssa on kaytettéva asianmukaisia
henkilénsuojaimia (suojakasineet, suojalasit, suusuoja).
» Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kaytt6turvallisuustiedotteesta.
OHJEITA
» DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesté kdytosta.
» Kayttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!
Kayttajélle ja/tai potilaalle:
Kaikista tdmén tuotteen kdyton yhteydessd ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymatta osoitteeseen
incident@detax.com seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.



VASTA-AIHE

Materiaalia ei saa kdyttaa, jos potilaan tiedetadn olevan allerginen jollekin ainesosista, tai kosketusallergiassa. Haittavaikutuksia ei ole
odotettavissa, kun tuotetta kdytetdan asianmukaisesti. Immuunireaktioita, kuten allergiaa tai arsytyst, ei voida kuitenkaan sulkea pois.
Epdvarmojssa tapauksissa suosittelemme tekeméan allergiatestin ennen tuotteen kayttéa.

HAVITTAMINEN

Siséltd/pakkaus on havitettéva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten maaraysten mukaisesti.

AUTOMAATTINEN KOVETUS:

60s 5—-6 min ml. 2—3 min geelivaihe

Kasittelyaika Kovettumisaika suussa
VALOKOVETUS:

60s Noin 20's

Kasittelyaika Kovettumisaika

m
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Tekniset tiedot

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Sekoitusmaara 5 ml (mini-mix)
Annostelu 41

q A Ruskea
Sekoituskanyyli Tuotenro 02591
Perusmassan vari Valko-opaakki

Katalysaattorin vari

Puoli-lapikuultava

Kasittelyaika* Noin 60 s*
Geelivaihe** Noin 2-3 min*
Kovettumisaika suussa Noin 5-6 min
Kovettumisaika valokovetuksessa Noin20s

Rontgenopasiteetti: Xray

>=100 % (alu)

Sailytys:
25°C -
TTF =8
2 °c/ﬂf AL
36 °F ) N\

Kasittely: 23 °C + 2 °C, suht.
ilmankosteus 50 + 5 %

*sekoittamisen alkamisesta

Korkeammat lampétilat lyhentévat ja
matalammat lampétilat pidentavat
maadritettyja aikoja.

**Ylijadmien poistamisen ajankohta



KASUTUSOTSTARVE

Ajutine kinnitustsement hambaimplantaatidele kinnitatud restauratsioonide jaoks

NAIDUSTUS

implantlink® semi Classic

Ajutine kinnitustsement hambaimplantaatidele kinnitatavate ajutiste ja alaliste restauratsioonide jaoks.

implantlink® semi Forte

Ajutine kinnitustsement ajutistele ja alalistele restauratsioonidele, mis pannakse hambaimplantaatidele kinnitatud individuaalsetele,
véikese nakkepinnaga ja véikestele tugipostidele.

implantlink® semi Xray

Tugevama adhesiooniga ajutine kinnitustsement hambaimplantaatidele kinnitatavate ajutiste ja alaliste restauratsioonide jaoks.
PATSIENTIDE SIHTRUHMAD

Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

KAVANDATUD KASUTAJAD

Hambaarst

TOOTEKIRJELDUS

implantlink® semi - topeltkévastuv, poolpiisiv vaigupohine implantaaditsement pealisehituse malumisjoule vastupidavaks tsementee-
rimiseks. Ulejagid saab geelifaasis hdlpsalt suurte tiikkidena eemaldada, nii ei ja4 jadkosakesi. Tanu téiuslikult kohandatud adhesioonile
saab kinnitatud proteese kahjustamata eemaldada (nt todriistadega Crown Butler vdi Corona Flex) isegi parast pikemat kandmist. Koikide
materjalikombinatsioonide jaoks, eugenoolivaba, I6hnatu ja maitsetu.

implantlink® semi Classic — tavaparase adhesiooniga, standardsete tugipostide malumisele vastupidav héérdejéupohine tsemen-
teerimine.

implantlink® semi Forte — tugevama adhesiooniga tsement kohandatud, vdiksema nakkepinnaga vdi véikeste tugipostide kinnitamiseks.

[ET



|mp|ant|mk® semi Xray - Rontgenkontrastne, tugevama adhesiooniga ja survele vastupidavusega.

TOOTLEMINE
. IMPLANTAADITUGIPOSTIDE JA RESTAURATSIOONI SISEPINDADE ETTEVALMISTAMINE JA PUHASTAMINE

Enne paigaldamisega jatkamist kontrollige sobivust ja pinge puudumist, hambumust ja kontaktpunkte. Enne tsementeerimist tuleb
tugipost ja pealisehitus rasvatustada, puhastada (nt alkoholipéhise lahusega) ja hoolikalt kuivatada (joonis 1).
2. SEGAMINE JA PEALEKANDMINE
Vélja surumiseks kasutatakse mini-mix stisteemi. Sisestage kolv kasseti korpusesse. Eemaldage kasseti kork seda keerates. Enne segamis-
kanuuli kinnitamist pigistage valja vaike kogus materjali, kuni materjal véljub molemast vljalaskeavast tihtlaselt (joonis 2). Kinnitage
segamiskandilil vastavalt kanddlil ja kassetil olevatele juhikutele ning keerake lukustamiseks neid vastassuunas (joonis 3). Pigistage
materjali Gihtlase survega vilja. Enne kasutamist suruge vélja véike kogus materjali ja kontrollige visuaalselt, et alus- ja kataliisaator-
pasta oleksid homogeenselt segunenud (joonis 4). Alles siis saab individuaalselt doseerida. Pérast kasutamist jatke segamiskantitil kuni
jargmise kasutamiseni kasseti kiilge.
3. RESTAURATSIOONIDE PAIGALDAMINE
Kandke pealisehituse sisekiiljele 6huke kiht toodet implantlink® semi (joonis 5). Kohe pérast seda paigutage see kerge survega 6igesse
asendisse implantaadi tugipostidele (joonis 6), seejarel vajutage tugevalt. Eemaldage liigne materjal umbes 2-3 minuti parast sobiva
instrumendiga (joonis 7).
4. TOOTLUSAEG/VALGUSKOVASTUMINE
Tootlemisaeg on toatemperatuuril u 60 sekundit. Kehatemperatuuril kévastumine toimub 5-6 minuti jooksul. Kui otsene valgustamine on
voimalik, saab valguskévastumisega kovastumisaega alati liihendada ja sellega kovastumisele kaasa aidata (servaala, tileliigne materjal).
Selleks on soovitatav valgustada iga pinda 20 sekundit (joonis 8). Poolldbipaistvate materjalide puhul (nt 6hukesed keraamikakihid,
ajutisete kroonide ja sildade materjalid) saab valgustada ka labi materjali, pikendades seejuures iga pinna valgustusaega 30-40 sekundini.
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OHUTUSNOUDED
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Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

Hoiduda otsesest kokkupuutest kévastumata materjaliga.

Kovastumata materjaliga tootades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

Raskelt liikuv véi ummistunud kassett tuleb &ra visata. Arge rakendage jéudu!

Pealisehitise pinda ei tohi karestada ega pérlipesuga toddelda.

Uleliigse materjali eemaldamisel ei tohi kahjustada selle all olevaid titaanpindu, vajadusel kasutage plastinstrumente.
Arge jétke tsemendijadke suhu ega igemevakku.

Arge kasutage nakkumist vihendavaid lisandeid.

Ei sobi looduslike tugihammaste ja implantaadile kinnitatud proteesidega hiibriidrestauratsioonide
ajutiseks kinnitamiseks.

Arge kasutage nakkumist vihendavaid lisandeid.

Komponentide kasitsi eemaldamine ja segamine ei ole soovitatav.

Kinnitust tuleks kontrollida u 3-6 kuu pérast.

Seejdrel paigaldage restauratsioon piisivalt voi uuesti ajutiselt.

Kovastunud materjali jarelto6tlemisel kandke sobivaid

isikukaitsevahendeid (kaitsekindad, kaitseprillid, kaitsemask).

Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

MARKUSED

DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.
Jargige teavet ohutuskaardil!

12
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Kasutajatele ja/voi patsientidele

Koigist selle tootega seotud tésistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja ja/voi patsiendi
asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele.

VASTUNAIDUSTUS

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral mdne koostisosa suhtes véi kontaktallergiate korral. Néuetekohase kasutamise
korral ei ole kahjulikke mojusid oodata. Siiski ei saa pohimétteliselt vélistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja arritused. Kahtluse
korral soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.

KORVALDAMINE

Kérvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.

ISEPOLUMERISATSIOON:
60s 5-6 min, sh 2-3 min geelifaas

Tootlusaeg Kovastumisaeg suus
VALGUSKOVASTUMINE:
60s u20s

Too6tlusaeg Kévastumisaeg



Tehnilised andmed

implantlink® semi Classic / Forte / Xray

Segu maht

5 ml (mini-mix)

Doseerimine

41

Segamiskanuiil

pruun
Ml Tootenumber: 02591

Toote vérvus, alus

labipaistmatu valge

Toote varvus, kataliisaator

poolldbipaistev

Tootlusaeg * u60s*
Geelifaas ** u2-3min*
Koévastumisaeg suus u5-6min
Kévastumisaeg valguskdvastamisel u20s

Rontgenkontrastsus: Xray

>=100% (Alu)

Sailitustingimused

25°C \\://
T7°F —8Z_
2 °c/¥ A,
36 °F [) \

Tootlemine Temperatuuril 23
°C + 2 °Cja suht. 6huniiiskusel

50+ 5%

*segamise algusest
Korgematel temperatuuridel on aeg

esitatust lihem, madalamatel pikem.

**Liigse materjali eemaldamise aeg

[ET
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NPEAHA3HAYEHUE

LinMeHT 32 BpemMeHHO 3aKpenBaHe 3a AeHTaNHN pecTaBpaLmm C onopa Ha MMNAaHTH

MOKA3AHUE

implantlink® semi Classic

BpemeHHO 3aKkpenBaHe Ha BPEMEHHM 1 MOCTOAHHM pecTaBpaLyu, NOAAbPKaHU C UMANAHTY.

implantlink® semi Forte

BpemeHHO 3akpenBaHe Ha NOAAbLPXKAHN OT UMMNAHTI BPEMEHHM W NOCTOAHHU PecTaBpaLyMu BbpXy UHAVBUAYANHY, pesyLnpann 1
Manku abaTMeHTM Ha UMNNaHTa.

implantlink® semi Xray

BpemeHHO 3aKkpenBaHe Ha BPeMeHHY 1 NOCTOAHHU PeCTaBpaLvm, NOAAbPKAHM C MMMIAHTY C NOBULIEHA afXxe3na.

LIENEBA rPYNA NALUMEHTU

Xopa, KoUTO ce NeKyBaT Npu CTOMaToNOrMyHa npoLeaypa.

NPEABUAEHU NOTPEBUTENN

Cromatonosu

OMNUCAHUE HA MPOAYKTA

implantlink® semi —ABoHOBTBbPAABALL Ce, MONYNOCTOAHEH LMMEHT 3a MMMIIAHTX Ha akpuiHa OCHOBA 3a CTabWIHO Npy AbBYeHe
LMMeHTUpaHe Ha CynepcTpyKTypu. OCTaTbLmTe MOraT IecHO Aa GbAaT OTCTPaHEH! Ha rofiemMu napyeTa BbB ren ¢pasata 6e3 HexenaHu
oCTaTbLM OT YacTuLm. OUKcpaHuTe pecTaBpaLy MoraT ja 6baaT oTcTpaHeHu 6e3 nospeau (Hanpumep ¢ Crown Butler, Corona Flex)
6naropapeHue Ha naeanH1Te C1 afxe3nBHU CBOWNCTBA, AOPU CNEA NO-AbILI NEPUOA Ha HOCEHE. 3a BCUUKI KOMOMHALINN OT MaTepuanu,
6e3 eBreHon, 6€3 MUPUC 1 BKYC.

implantlink® semi classic — c HopmanHa agxe3us, cBbp3BaHe, CTabUNHO NPV AbBYEHE LIMMEHTUPAHE 3a CTaHAAPTHU abaTMeHTN.
implantlink® semi Forte — C noBuLueHa axe3us 3a 3aKpernBaHe KbM MHAUBKAYaNH abaTMEHTU C HamManeHa afXe3oHHa MOBbPXHOCT
VAN Manki abaTMeHTU.




implantlink® semi Xray — peHTreHOBO Henpo3paueH, C NOBMLLEHA aAXe31A U AKOCT Ha HaTUCK.

OBPABOTKA

1. NOArOTOBKA U MOYNCTBAHE HA ABATMEHTUTE HA UMMJIAHTA U BbTPELLHUTE MOBbPXHOCTWU HA PECTABPALIUATA
I'IposepeTe TOYHOCTTa Ha NPUNATAHETO N TNNCaTa Ha HanpeXeHne, OKNY3NATa U KOHTaKTHUTE TOUKW, Npeaun fa NPOAbIKUTE C UHTErPpU-
paHeTo. Mpean LuMMeHTUpaHe obe3macneTe abaTMeHTa 1 CynepcTpyKTypaTa, nouncteTe (Hanp. C ankoxoneH pasTBop) N BHUMATENHO
nogcywere (our. 1).

2. CMECETE M HAHECETE

W3cTtuckBaxeTo ctaBa nocpeacTBom cuctema mini-mix. MocTasete 6yTanoro B TAJIOTO Ha KapTyLua. CBanerte Kanaukara Ha KapTyla ype3
3aBbpTaHe. I'Ipenm Aa NocTtaBuUTe CMeCcuUTesIHaTa KaHtona, N3CTUCKAWTE MANKO KONNYeCTBO matepwuan, jokato TON ce pa3Hece paBHO-
MepPHO OT ABaTa U3XOAHWN OTBOpPa ((DI/II'. 2). MocTaBeTe cMecuTenHaTa KaHiona cnopef BoAauyuTe Ha KaHlonata v KapTylla n 6n0Kv|pa|7|Te,
KaTo 3aBbpTUTE B 06paTHa Nocoka (dur. 3). MopasaHe Ha MaTepnan ¢ paBHOMEPHO HansAraHe. HaHeceTe Manko KonMYeCTBO Matepuan
npeau ynotpe6a u ce yBepeTe upes Bu3yanHa NpoBepKa, Ye OCHOBHATa M KaTanl3aTopHaTa nacta ca XOMoreHHo cmecenu (Our. 4).
Camo ToraBa [J03MpaHeTO MOXe Aja ce Hanpasw UHAMBNAYanHo. Cneq ynoTpe6a ocTaBeTe cMecUTeNHaTa KaHiona BbpXy KapTylua o
cnepgalyara ynorpeba.

3. MOCTABAHE HA PECTABPALIMATA

HaHecete TbHBK cnoit implantlink® semi ot BbTpeluHaTa cTpaHa Ha cynepcTpykTypara (Our. 5). BegHara cnep ToBa noctaBeTe BbpXy
abaTMeHTUTe Ha UMMNaHTa C ek HaTuck (Dur. 6), cnep KOeTo HaTUCHeTe CunHO. OTCTPaHeTe UNNLLIHWA MaTepuan cnej okono 2 — 3
MWHYTU C NOAXOAALY MHCTPYMeHT (Our. 7).

4. BPEME 3A OBPABOTKA/®OTONOSIMMEPU3ALINA

BpemeTo 3a 06paboTka npw CTaitHa Temnepatypa e npubnusutenHo 60 cekyHaun. BTBbpasBaHeTo Npu TenlecHa Temneparypa cTaBa B
pPamMKuTe Ha 5-6 MUHYTW. AKO e Bb3MOXHa ANPEeKTHa eKCNo3MUKnA Ha CBETNIMHA, CBbP3BAHETO MOXe Aa 6'b,ELe noAnOMOrHaTo 1 CbKpaTeHo
M0 BCAKO Bpeme Ype3 CBET/IMHHO BTBbpAABaHe (Kpal?ma 30Ha, U3NINLWHN HaCTVI).TyK Cce npenopbyBa BpeMe Ha eKcno3nyma ot 20 CeKkyHan
Ha 30Ha (Our. 8). B cnyyait Ha nonynpo3payHy MaTepuany (Hanp. TbHKM CI0eBe OT Kepamika, BPeMEHHU MaTepuanii 3a KOPOHU U MOCTO-
BE), eKCNO3MLMATa MOXe [1a Ce U3BBPLUN 1 Npe3 MaTepuana, yBenuyasaiki BpEMETo Ha eKCnosnuma Ha nnotyta Ao 30 - 40 ceKyHAN. 125
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YKA3AHMA 3A BE3ONMACHOCT
» [la ce 13non3Ba camo No NpeAHa3HaueHne 1 oT 0byyeHu CneLnanmcTu.
» /136arBaiiTe AMPEKTEH KOHTAKT C HEBTBbPAEHUA MaTepuan.
» [lo Bpeme Ha paboTa C He3axBaHaTUA MaTepuan HoCeTe JIMYHN NpeAnasHu CpefCTBa (3alyNTHU PbKaBULIY, 3aLLUTHY O4YMAa).
» AKO U3/I13a TPYAHO WK € 3amyLueH, U3XBbprieTe KapTyLua, He npunaraiTe cunal
» He npaBeTe NOBbPXHOCTTa Ha abaTMeHTa no-rpyba nnn obpaboTBaliTe C NACBKOCTPYIKa.
» KoraTo OTCTpaHsABaTe U3NULLIBKa, He NOBPEeXaliTe TUTAHOBUTE NOBBPXHOCTY OTAONY, U3NON3BAIATE NNACTMACOBU NHCTPYMEHTH, ako
e HeobxofAMMO.
» He ocTaBaliTe 0CTaTbLV OT LIMMEHT B yCTaTa U CynKyca.
» He n3non3Baiite HUKaKBM A06ABKM, KOUTO HaManABaT axe3naTa.
» He e nopxopALLo 3a 3aKpenBaHe Ha BpeMeHHUN Bb3CTaHOBABaHUA
eCcTecTBEHN 3bOHU UMMNaHTV 1 pecTaBpaLi, NOAAbPXKaHM OT UMMIAHTM.
» He n3nonssaitte HUKaKBM O6ABKM, KONTO HaMaNABaT aAxe3nATa.
» He ce npenopbyBa pb4YHO OTCTPaHABAHE 11 CMeCBaHE Ha KOMMOHEHTUTe.
» 3akpenBaHeTo TpsAbBa Aa ce NPOBEPU Ciefl OKONo 3 - 6 Mecella.
Cnep ToBa HTerpupaiiTte pecTaBpaLmMaATa 3a NOCTOAHHO WA OTHOBO BPEMEHHO.
» [lo Bpeme Ha nocneABaliata 06paboTka Ha BTBbPAEHUA MaTepua, HoceTe MOAXOAALM
JINYHVU MpeAna3Hn CPpeACTBa (3aLUTHI PbKaBULW, MPeANasHU 0unna, 3almTa 3a ycTa).
» BuxTe npeaynpexaeHina 3a ONacHoOCT 1 NPenopbKiTe 3a 6€30MacHOCT OT CbOTBETHMA MHGOPMALIMOHEH INCT 3a 6e30MacHOCT.
YKA3AHUA
» DETAX He HOCW OTFOBOPHOCT 3a LUETH, NPUYMHEHU OT HeMpaBuiHa ynotpeba.
» O6bpHeTe BHUMaHVE Ha MHGOPMALMOHHMA TCT 33 6e3onacHocT!
3a noTpe6uTeny u/unu nauneHT:




Bcnukm cepro3Hn MHLMAEGHTY, Bb3HWKHaNM BbB BPb3Ka C TO3U NPOAYKT, TpAbBa Ala 6baaT cbobLyaBaHu HesabasHo Ha incident@detax.com,
KaKTO 1 Ha KOMMETEHTHIA OpraH Ha AibpaBaTa UleHKa, B KOATO e yCTaHOBEeH NOTPe6UTeNAT U/uin NaLuneHTbT.
NPOTUBOMOKA3AHUE

He u3non3BaiiTe maTepuana B ciyyail Ha U3BECTHU aneprun KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE AW B CAyYaii Ha KOHTaKTHU anepriv. He Tpabea
[a Ce 0YaKBAT HeXenaHW Bb3fIeNCTBUA NPU NPaBUAHO 13Mnon3BaHe. Mo MPUHUMM He MOraT Aa e U3K/ouaT UMyHHU peakLum Hanp.
anepriv v apasHenus. Mpy CbMHeHWe, NpenopbYBame Npeav ynotpeba Aa U3BbPLUMTE TCT 3a anepriA.

CbBUPAHE HA OTNAAbLUUTE

CbbupaiiTe oTnagbLmMTe OT CbAbPXKAHNETO/KOHTEHepa B CbOTBETCTBUE C MECTHU/PErnoHanH1/HaLMOHaNHN U MeXAyHapoaHU
pasnopen6u.

ABTOMOJIMMEPU3ALUA:
60 cek. 5 — 6 MUH. BK. 2 — 3 MuH. len dasa
Bpeme 3a o6paboTka Bpeme Ha BTBbpAABaHe B ycTaTa
OOTOMNOJIMMEPU3ALINA:
60 cek. oKono 20 cek.
Bpeme 3a obpaboTka Bpeme Ha

BTBbpAABaHe
127
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TexHuueckn faHHN implantlink® semi Classic / Forte / Xray
06em Ha cmecBaHe 5 ml (mini-mix)
[JlosupoBka 4:1

CmecuTenHa KaHiona pr;"r;; 02591
LiBAT Ha npopykTa OcHoBa 65710-MaToOBO

LisaT Ha npoaykTa Katanusatop nonynpospayeH

Bpeme 3a o6pabotka * 0Kono 60 cek. *

len-pasa ** 0KOnMo 2 — 3 MUH.*

Bpeme Ha BTBbpAsBaHe B ycTata

OKONO 5 — 6 MUH.

Bpeme Ha BTBbpAABaHe npu poTono-
numepusauma

okono 20 cek.

PeHTreHonpo3payHocT: PeHTreHoBU Mbumn

>=100% (anymuHwi)

CbxpaHeHue:

BTl

oE e
2°c/ﬂf AL
36 °F (O N\

06pabortka: Mpun 23°C + 2°C, 50
+ 5% OTHOCUTENHA BNaXXHOCT
Ha Bb3Ayxa

OT HauasnoTo Ha cMecBaHeTo Mo-Bu-
COKVTE TeMMepaTypy CbKpaluasar,
NO-HUCKWTE yAbMXaBaT NOCOYeHUTe
BpemeHa.

** Bpeme 3a npemaxBaHe Ha oCTa-
TbUUTE



Notes
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Ordering Information implant!ini® semi classic

implantlink® semi Classic Resin-based temporary luting cement
Standard packin 03092 for implantretained restorations

cartridge of 5 ml mini-mix 4:1
10 mixing cannulas, brown

implantlink® semi Forte

Standard packing 03371
cartridge of 5 ml mini-mix 4:1

10 mixing cannulas, brown

implantlink® semi Xray

Standard packing 02195
cartridge of 5 ml mini-mix 4:1

10 mixing cannulas, brown

Mixing cannulas 4:1 02591
brown, 25 pcs.




implant!ini® semi Forte implant!ini® semi xray

Resin-based, temporary luting cement with Radiopaque with enhanced adhesion,
increased adhesion for implant-supported compressive strength and highest precision
restorations
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