PULSETEMP (AUTOMIX 10:1)

Gebrauchsanweisung

Automix provisorisches Kronen und Briickenmaterial

Produktbeschreibung

PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) ist ein selbstanmischbares Zweikomponentenmaterial in AUTO-
MIX-Kartuschen auf Basis multifunktioneller Methacrylate. Es dient zur Herstellung von kurz-
und langzeitigen provisorischen Kronen und Brlicken, Inlays, Onlays und Veneers. Das Material
ist wegen seiner hohen Endharte bei groBer Elastizitat fir die Herstellung von groBen Briicken
besonders geeignet. PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) ist im UV-Licht fluoreszierend.

PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) ist methylmethacrylatfrei. Seine Aushartungstemperatur liegt
unter 40 °C. Nach der Fertigstellung schitzt das Provisorium die praparierten Zéahne gegen
externe Einfliisse und erhalt die Okklusion. Das ausgehartete Provisorium zeigt sehr gute Biege-
und Abrasionsfestigkeitswerte, eine geringe Polymerisationsschrumpfung und auBerste Pass-
genauigkeit. Es zeichnet sich weiterhin aus durch eine gute Asthetik, durch optimale Polier-

barkeit, hohe Farbstabilitat und Fluoreszenz.

PULSETEMP (AUTOMIX 10:1)-Provisorien kénnen - im Falle eines Bruchs - leicht repariert
werden, da bereits abgebundenes Material sich mit frisch angemischtem Material oder mit
lichthartenden Compositen chemisch verbindet. In fast allen Eigenschaften werden Pulver/
Flussigkeitssysteme auf Methylmethacrylat-Basis (bertroffen. Die hohe Stabilitat zeigt sich be-
sonders an dinnen Kronenrédndern. Das Material ist daher zur Verwendung fir ausgedehnte

Brucken sehr gut geeignet.

Indikationen/Zweckbestimmung
e Herstellung von provisorischen Kronen,
Briicken, Inlays, Onlays und Veneers

Performance features

Leistungsmerkmale

Die Leistungsmerkmale des Produktes
entsprechen den Anforderungen der Zweck-
bestimmung.

Kontraindikationen

Nicht bei Patienten anwenden, die aller-
gische Reaktionen auf Acrylate zeigen.
Sollten allergische Reaktionen auftreten, ist
der Gebrauch von PULSETEMP (AUTOMIX
10:1) einzustellen.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztli-
chen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Die Anwendung des Medizinproduktes er-
folgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung

1. Vorbereiten der Abformung

Vor der Stumpfpraparation bzw. einer
vorgesehenen Extraktion erfolgt eine Situ-
ationsabformung mittels additionsvernet-
zender Silikonabformmassen (lagerstabile
Abformungen!) bzw. mit Alginaten. Zur Ver-
besserung der Stabilitdt des Provisoriums
die Interdentalfahnen aus dem Abdruck her-
ausschneiden. Bei Licken im Molarenbere-
ich kann es erforderlich sein, zwischen den
Pfeilerzahnen eine Rille in die Abformung zu
schneiden um eine stegférmige Verbindung
zu erhalten.

Anmerkung:

In der Silikonabformung vorhandene Un-
terschnitte ausgleichen und gegebenen-
falls Abflussrillen anbringen.

2. Vorbereiten der Kartusche

Den Verschluss der Kartusche entfernen
(wegwerfen, nicht wiederverwenden!). Eine
der beigelegten Mischkanillen aufsetzen
und durch seitliches Verdrehen um 90° fixie-
ren. Das zugehdrige Austragegerat wird so-
dann mit der PULSETEMP (AUTOMIX 10:1)
Kartusche bestiickt und ist sofort applika-
tionsbereit.

Anmerkung:

Das zuerst aus der Mischkaniile austre-
tende Material (etwa die Menge einer
Erbse) sollte verworfen werden. Danach
ist die Mischung perfekt. Dies gilt fiir jede
neue Anmischung.

Die gebrauchte Mischkanule dient nach Ver-
wendung als Verschluss der Kartusche.

3. Applikation

Das Applizieren in die Situationsabformung
erfolgt unter leichtem Druck direkt aus der
Mischkantle. Um Blasen zu vermeiden, die
Mischkanlle immer in das Material einge-
taucht lassen und vom Boden her auffillen.

4. Formung des Provisoriums

a. Die Situationsabformung an den erforder-
lichen Stellen mit PULSETEMP (AUTOMIX
10:1) beflllen.

b. Den Abdruck innerhalb der Verarbeit-
ungszeit (50 Sekunden bei 23 °C) im
Mund reponieren.

Nach 1-2 Minuten (Aushartezeit im Mund
bei 37 °C), wenn sich das Material noch in
einem elastischen Zustand befindet,

die Abformung zusammen mit dem Proviso-
rium aus dem Mund entnehmen.
(Alternativ: 3-4 Minuten bei Aushértung auf
dem Modell).

Anmerkung:

Den Abbindevorgang intraoral (z.B. mit
einer Sonde) anhand des Uberschusses
bzw. am Vorwall/Modell kontrollieren. Die
Mundtemperatur hat einen signifikanten
Einfluss auf das Aushérteverhalten und
das Provisorium kann nur wahrend der
elastischen Phase zerstérungsfrei ent-
fernt werden.

5. Hartung und Bearbeitung

Wenn méglich das Provisorium wahrend der
vollstdndigen Aushértung in der Situations-
abformung belassen.

Optimal erfolgt die vollstdndige Aushéartung
im warmen Wasser (45 °C-55 °, z. B. Po-
lymerisationsdrucktopf) in ca. 4:30 Minuten
ab Mischbeginn. Bei Raumtemperatur ist
die Aushértung nach ca. 6 Minuten ab Mis-
chbeginn abgeschlossen. Nach Entnahme
aus der Abformung die Uberschiisse und

mdgliche Unterschnitte entfernen. Danach
kann das Provisorium mit rotierenden In-
strumenten bearbeitet und hochglanzpoliert
werden.

Schleifstaub nicht einatmen; Mundschutz,
Schutzbrille und Absaugung verwenden!

Anmerkung:

Die durch Luftsauerstoff hervorgerufene
Inhibitionsschicht an der Oberflache von
PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) Provisorien
muss vor der Bearbeitung mit einem gee-
igneten Losungsmittel (z. B. Ethylalkohol)
entfernt werden.

6. Befestigung des Provisoriums
PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) Provisorien
sollten vorzugsweise mit eugenolfreien pro-
visorischen Zementen eingesetzt werden.
Werden eugenolhaltige provisorische Ze-
mente eingesetzt, ist zu beachten, dass es
bei spaterer eventueller Verwendung von
Composite-Befestigungszementen zu Aus-
hartungsschwierigkeiten kommen kann.

7. Reparatur des Provisoriums
PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) Provisorien
zeichnen sich durch hohe mechanische Sta-
bilitat aus. Sollte dennoch ein PULSETEMP
(AUTOMIX 10:1) Provisorium brechen, wird
folgendes Verfahren empfohlen:

a) Bruch des Provisoriums kurz nach der
Herstellung:

Die Bruchstellen werden mit neuem PUL-
SETEMP (AUTOMIX) aus der Kartusche ver-
bunden.

b) Bruch eines getragenen

Provisoriums:

Die Bruchstelle wird mit einer Frase oder ei-
nem Sandstrahler leicht angeraut und sollte
mit Unterschnitten versehen werden.

Die so praparierte Bruchstelle wird mit frisch
angemischtem PULSETEMP (AUTOMIX
10:1) verbunden. Zur Beschleunigung der
vollstdndigen Polymerisation kann das repa-
rierte Provisorium einige Minuten in warmes
Wasser gelegt werden.

8. Besondere Hinweise

Nicht abgebundenes PULSETEMP (AU-
TOMIX 10:1) kann mit alkoholgetrankten
Tuchern oder &hnlichen Lésungsmitteln en-
tfernt werden.

9. Lagerhinweise
Nicht Uber 25 °C lagern! Nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

10. Zusatzliche Informationen/Warnhin-
weise

e PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) ist methyl-
methacrylatfrei, enthélt jedoch andere Acry-
late.

e Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen
vermeiden.

e Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und
Seife waschen. Bei Augenkontakt sofort mit
viel Wasser spilen und gegebenenfalls ein-
en Arzt konsultieren.

¢ Bei empfindlichen Personen ist eine Sensi-
bilisierung durch das Material nicht auszus-
chlieBen. Sollten allergische Reaktionen auf-
treten, ist der Gebrauch einzustellen. Nicht
bei Patienten anwenden, die allergische
Reaktionen auf Acrylate zeigen.

Time Table of application and curing of PULSETEMP (AUTOMIX 10:1)

0:00 0:50 min. ca. 3 min. ca. 4:30 min.
application setting in mouth completion trimming / polishing
in mouth (1-2 minutes) of setting
temperature
of the material [°C] ca.23 ca. 37 ca. 50 ca. 23
[°F]  ca.77 ca.99 ca. 122 ca. 73

If the completion of setting takes place at room temperature, the provisional
can be trimmed and polished after 6 minutes from start of mix.
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® HandelsUlbliche medizinische Handschuhe
bieten keinen Schutz gegen den sensibilis-
ierenden Effekt von Methacrylaten.

e Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung

Ungesattigte Ester, multifunktionelle Meth-
acrylate, multifunktionelle Acrylate, Malo-
nylharnstoffderivate, Dentalglas, Siliciumdi-
oxid, Katalysatoren.

Entsorgung
Entsorgung gemaB den lokalen behordli-
chen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU
Medizinprodukte Verordnung die im Zusam-
menhang mit diesem Medizinprodukt auf-
getreten sind, sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische
Leistung fUr das Medizinprodukt sind in der
Europaischen Datenbank fir Medizinpro-
dukte

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed) hinterlegt.

Garantie

P. L. Superior Dental Materials GmbH ga-
rantiert, dass dieses Produkt frei von Ma-
terial- und Herstellfehlern ist. P. L. Superior
Dental Materials GmbH Ubernimmt keine
weitere Haftung, auch keine implizite Garan-
tie bezlglich Verk&uflichkeit oder Eignung
flr einen bestimmten Zweck. Der Anwender
ist verantwortlich fir den Einsatz und die
bestimmungsgemaBe Verwendung des Pro-
duktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist
Schéaden am Produkt auftreten, besteht Ihr
einziger Anspruch und die einzige Verp-
flichtung von P. L. Superior Dental Materi-
als GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz
des P. L. Superior Dental Materials Gm-
bH-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich
zuldssig ist, besteht fir P. L. Superior Den-
tal Materials GmbH keinerlei Haftung fir
Verluste oder Schaden durch dieses Pro-
dukt, gleichgultig ob es sich dabei um di-
rekte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschaden, unabhéngig von der Rechts-
grundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.
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PULSETEMP (AUTOMIX 10:1)

Automix Temporary Crown & Bridge Material

Product description

Instructions for Use

PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) is an automatically mixed two component material in AUTO-
MIX-cartridges based on multifunctional methacrylic esters. PULSETEMP is a very easy and
comfortable material for creating short- and long-term temporary crowns or bridges, inlays,
onlays and veneers. The material is especially suitable for longer bridge spans because of its
flexibility. PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) shows fluorescence in UV-light.

PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) is free of methyl methacrylate. lts temperature derived while
curing is lower than 40 °C / 104 °F. As a temporary crown or bridge it protects the prepared
teeth against external influences and preserves the occlusion. It shows increasing transverse
strength, good abrasion resistance and low polymerization shrinkage. It fits perfect. Showing
good polishability, good color stability and fluorescence - it looks perfect.

And if PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) breaks - which may happen with acrylics - it is easy to
repair. Cured material can be repaired with any natural or light cure composite building up
again a chemical link. In nearly every property PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) is superior to
the common materials based on monomer/polymer systems. It allows thin edges and pro-

duction of longer bridge spans.

Indications/Intended use
e Fabrication of temporary crowns, bridg-
es, inlays, onlays and veneers

Performance features
The performance features of the product
meet the requirements of the intended use.

Contraindications

Do not use for patients with allergic reac-
tions against acrylates. PULSETEMP (AU-
TOMIX 10:1) should not be used any more,
if allergic reactions are observed.

Patient target group
Persons who are treated during a dental
procedure.

Intended users

This medical device should only be used
by a professionally trained dental practi-
tioner.

APPLICATION

1. Impression taking

Before preparation of the crown or bridge
or prior to extraction of a tooth, take an
impression using silicone or alginate. For
better stability of the temporary, carve
out interdental areas. In molar areas with
teeth absent, it may be necessary to cut
a groove in the impression between the
abutments to create a bridge-like connec-
tion between the tooth units.

Note: Block out undercuts and if neces-
sary, cut grooves into the impression.

2. Preparing of the cartridge

Twist and pull out the cartridge cap and
discard. Do not reuse. Attach one of the
supplied mixing cannulas and turn the
cannula 90° clockwise until it locks in po-
sition. The application gun is loaded with
the prepared cartridge and is ready for ap-
plication.

Note: Prior to each application, discard
the initial extrusion (pea-size) from the
mixing cannula. The following mix is
ready to use.

Leave the used mixing cannula on the car-
tridge. It serves as a cap.

3. Application

PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) is automat-
ically mixed when dispensed with slight
and even pressure directly into the im-
pression. Fill the impression in the relevant
spaces from bottom up to prevent voids.

4. Forming of the temporary crowns or

bridges

a. Dispense PULSETEMP (AUTOMIX
10:1) into the impression.

b. Seat the impression within the working
time (50 seconds at 23 °C/74 °F) onto
the prepared teeth.

After 1-2 minutes (setting time in mouth
at 37 °C/98 °F) the material shows a
hardened but elastic condition and can
be removed from the teeth together
with the impression. (alternatively:

3-4 minutes setting time on the model)

Note: The setting reaction must be
checked intra-orally (e.g. with a dental
probe). The oral temperature has a sig-
nificant effect on the setting reaction
and the temporary can only be removed
without destruction during the elastic
state.

5. Post-curing and finishing
If possible, leave the temporary in the im-
pression during post-cure.

For optimal results, the temporary is post-
cured in warm water (45-55 °C/ 113-131
°F), e.g. in a hot cure polymerization device
until reaching its final hardness (approx.
4:30 minutes from start of mix). Post-cure
at room temperature is completed after
about 6 minutes from start of mix.

After the temporary cured completely, re-
move excess material and proximal un-
dercuts. If necessary, the temporary can
be refined with rotary instruments and pol-
ished to high gloss.

Do not breathe polishing dust; use suit-
able mouth protective device and safety

goggles!

Note: Before finishing, completely re-
move the smear layer on the surface
formed by the oxygen in the air. It can
easily be removed by alcohol or other
suitable solvents.

6. Cementing of the temporary

For PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) tempo-
rary crowns or bridges, use eugenol-free
temporary cement. Eugenol may prevent
and inhibit curing reaction. Leaves euge-
nol residue.

7. Repairs of the temporary
PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) temporaries
show high mechanical strength. In case
a temporary breaks the following proce-
dures are recommended:

a. Fracture shortly after production
Repair both ends of the fracture with fresh-
ly extruded PULSETEMP (AUTOMIX 10:1).

b. Fracture of longer existing temporary
Clean and roughen the fractured area
to provide mechanical retentions. Apply
freshly extruded PULSETEMP (AUTOMIX
10:1). To speed up curing time, the pro-
cessed provisional can be placed in warm
water for a few minutes.

8. Special Note

Non-hardened PULSETEMP (AUTOMIX
10:1) can easily be removed with alcohol
or other suitable solvents.

9. Storage
Do not store above 25 °C / 77 °F. Do not
use after expiry date.

10. Additional notes/Warnings

e PULSETEMP (AUTOMIX 10:1) is free of
methyl methacrylate but contains other
acrylates.

e Avoid contact with skin, mucous mem-
brane and eyes.

e [f the material comes into contact with
skin, immediately wash with water and
soap. If the material comes into contact
with eyes, immediately rinse with copi-
ous amounts of water and seek medical
advice if required.

e For sensitive skin, sensitization to the
material cannot be excluded. If aller-
gic reactions are observed, the material
should not be used. Do not use for per-
sons with allergic reactions to acrylates.

e Commercial medical gloves do not
protect against the sensitizing effect of
methacrylates.

e Keep away from children!

Composition

Unsaturated esters, multifunctional meth-
acrylates, multifunctional acrylates, malo-
nyl urea derivatives, dental glass, silicon
dioxide, catalysts

Disposal
Disposal of the product according to local
authority regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU
Medical Devices Regulation that have oc-
curred in connection with this medical de-
vice must be reported to the manufacturer
and the competent authority.

Note

The summary of safety and clinical perfor-
mance of the medical device can be found
in the European database on medical de-
vices (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

Time Table of application and curing of PULSETEMP (AUTOMIX 10:1)

ca.

3 min. ca. 4:30 min.

0:00 0:50 min.
application setting in mouth
in mouth (1-2 minutes)
temperature
of the material [°C] ca.23 ca. 37
[°Fl  ca.77 ca.99

>
»

» | >

completion trimming / polishing
of setting
ca. 50 ca. 23
ca. 122 ca. 73

If the completion of setting takes place at room temperature, the provisional
can be trimmed and polished after 6 minutes from start of mix.
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Warranty

P. L. Superior Dental Materials Gmbh war-
rants this product will be free from defects
in material and manufacture. P. L. Superi-
or Dental Materials Gmbh makes no other
warranties including any implied warranty
of merchantability or fitness for a particular
purpose. User is responsible for determin-
ing the suitability of the product for user’s
application. If this product is defective
within the warranty period, your exclusive
remedy and P. L. Superior Dental Materials
Gmbh’s sole obligation shall be repair or
replacement of the P. L. Superior Dental
Materials Gmbh product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, P. L. Su-
perior Dental Materials Gmbh will not be
liable for any loss or damage arising from
this product, whether direct, indirect, spe-
cial, incidental or consequential, regard-
less of the theory asserted, including
warranty, contract, negligence or strict li-
ability.
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