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ENGLISH
Matériau a empreinte Smart Wetting® - Putty
A prise normale (mélange manuel) * Soft & prise rapide (mélange manuel) * Soft & prise normale (en cartouche DECA™)
FRANCAIS
Material da impronta Smart Wetting® - Putty
Regular Set (miscelazione manuale) * Soft Fast Set (miscelazione manuale) » Soft Regular Set (in cartuccia DECA™)
ITALIANO
Smart Wetting® Abformmaterial - Putty
Regular Set (manuelles Anmischen) « Soft Fast Set (manuelles Anmischen) « Soft Regular Set (Abgabe tUber DECA™)
DEUTSCH
Material de impresion Smart Wetting® - Putty
Regular Set (mezcla manual) « Soft Fast Set (mezcla manual) « Soft Regular Set (fraguado normal blando) (en cartucho DECA™)
ESPANOL
Material de Impressao Smart Wetting® - Putty
Regular Set (mistura @ méo) « Soft Fast Set (mistura a méo) « Soft Regular Set (apresentacdo DECA™)
PORTUGUES
Smart Wetting® Afdrukmateriaal - Putty
Regular Set (handmatig gemengd) ¢ Soft Fast Set (handmatig gemengd) « Soft Regular Set (DECA™-dosering)
NEDERLANDS
Smart Wetting® avtrycksmaterial - Putty
Regular Set (blandning for hand) « Soft Fast Set (blandning fér hand)  Soft Regular Set (DECA™-patron)
SVENSKA
Smart Wetting® aftryksmateriale - Putty
Regular Set (manuel blanding) « Soft Fast Set (manuel blanding) « Soft Regular Set (DECA™ applicering)
DANSK
Smart Wetting® avtrykkmateriale - Putty
Regular Set (manuell blanding) « Soft Fast Set (manuell blanding) « Soft Regular Set (DECA™ tilfarsel)
NORSK
Masa wyciskowa Smart Wetting® - Putty
Regular Set (do mieszania recznego) « Soft Fast Set (do mieszania recznego) * Soft Regular Set (wktad DECA™)
POLSKI
Smart Wetting® atspaudy medziaga - Baziné medziaga (Putty)
|prastai kietéjanti (maisoma rankomis) « Minksta, greitai kietéjanti (maisoma rankomis) * Minksta, jprastai kietéjanti (DECA™ pakuote)
LIETUVIU K.
Smart Wetting® nospiedumu materials - Pamatmasa (Putty)
Regularais sets (roku maisijums) « Mikstais atrais sets (maisams ar rokam) « Mikstais regularais sets (DECA™ piegade)
LATVIESU
Smart Wetting® jaljendimaterjal - Putty
Regular Set (kasitsi segu) * Soft Fast Set (kasitsi segu) * Soft Regular Set (DECA™ manustamine)
EESTI
Otiskovaci material Smart Wetting® - Tmel (Putty)
Normalni tuhnuti (ruéni michani) « Mékkeé rychlé tuhnuti (ru¢ni michani) « Mékké normalni tuhnuti (davkovani DECA™)
CESKY
Odtlackovy material Smart Wetting® - Tmel (Putty)
Bezna polymerizacia (ru¢né miesanie) « Makka zmes rychla polymerizacia (ru¢né miesanie) « Makka bezna polymerizacia (aplikacia DECA™)
SLOVENSKY
Smart Wetting® lenyomatanyag - Putty
Regular Set (kézi keverés) « Soft Fast Set (kézi keverés) « Soft Regular Set (DECA™ adagolds)
MAGYAR
YAKO arotuttwong Smart Wetting® - Putty
Regular Set (avApelEn pe to xépL) * Malako Fast Set (avAuelen pe to xepl) * Maiaxko Regular Set (xopryynon DECA™)
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\ Dentsply
W Sirona

Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® Impression Material
Putty

Regular Set (Hand Mix) « Soft Fast Set (Hand Mix) « Soft Regular Set (DECA™ delivery)

INSTRUCTIONS FOR USE — ENGLISH
Caution: This is a medical device. For dental use only by dental professionals.
U.S.A.: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® Impression Materials are vinyl polysiloxane addition re-
action silicone elastomeric dental impression materials with excellent dimensional accuracy,
high tear strength, and resistance to permanent deformation.

Aquasil® Ultra+ Material complies with ISO 4823:2021 Elastomeric impression materials

1.1 Indications for use

Aquasil® Ultra+ Putty materials are thick, vinyl polysiloxane dental impression materials in-
tended to be used in conjunction with more fluid vinyl polysiloxane impression materials in
order to make impressions. The resulting impressions are used to make plaster models of the
teeth.

1.2 Contraindications
None known.

1.3 Delivery Forms (some delivery forms may not be available in all countries)

Aquasn‘ Ultra+ Putty is available in:
Soft or Firm consistency

* Base and Catalyst Tubs for 1:1 hand mixing or 5:1 DECA™ delivery for Dynamic Mixing Ma-
chines

* Fast Set or Regular Set

1.4 Composition
Aquasil® Ultra+ Putty is an addition-reaction silicone (vinyl polysiloxane) composed of:

Base: Polyvinyl siloxane, Silicium dioxide, Aluminum hydroxide, Methylhydrogen siloxane,
Pigments
Catalyst: Polyvinyl siloxane, Silicium dioxide, Aluminum hydroxide, Organoplatinum complex

1.5 Technical specifications
» Classification: ISO 4823
* Type O: Putty consistency: Aquasil® Ultra+ Putty (all versions)
Working Time (22 °C/72 °F)........ Hand Mix Fast Set: 730" minimum
Hand Mix Regular Set: 200" minimum
Machine Mix Regular Set: 2’00” minimum
(room temperature mixing and preparation, maximum insertion time)

.Hand Mix Fast Set: 300" from start of mix
Hand Mix Regular Set: 500" from start of mix
Machine Mix Regular Set: 5’00 from start of mix

Setting Time .
(Mouth Removal Time)

% Linear Dimensional Change.....<15
% Recovery from deformation.....> 96.5
Detail Reproduction 5 microns

1.6 Compatible tray adhesive

All standard and/or special trays can be used, provided they are rigid and non-deformable.
Proper adhesion of the material to the impression tray is essential to avoid errors, especially
during removal from the mouth. To ensure a strong bond, make sure that the adhesive is ap-
propriate for the type and material of the tray. (See complete Instructions for Use).

1 7 Compatible Die Stones
The material is compatible with a range of dental plasters and die stones including
Glastone® Type lll dental stone and Glastone® 3000 Type V high strength die stone.

« Following impression casting, reprocess reusable impression trays according to tray manu-
facturer’s instructions.

2. GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters
of these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
cauTion hazards. Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.
2.1 Warnings
1. Aquasil® Ultra+ Material contains polymerizable monomers and surfactants which may be

irritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in sus-

ceptible persons

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

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

- Avoid ingestion/swallowing of material to prevent irritation or obstruction. If acciden-
tal swallowing occurs, drink lots of water. This material is not hazardous when small
quantities are ingested. Larger quantities may cause bowel obstruction. Seek medical
attention in the event of digestive irregularities.

2. The product is intended for transient contact. Do not use in applications other than the
intended use (e.g., do not use as a temporary reliner) because it may cause irritation.

3. Avoid multiple impressions at one sitting (more than three of the same arch/area) to pre-
vent irritation to the oral mucosa. If symptoms occur discontinue use immediately. If irri-
tation does not subside consult a physician.

4. Aquasil® Ultra+ Material should not be used with patients who have a known hypersensi-
tivity to any of the components

5. Due to the stiffness of Aquasil® Ultra+ Putty Material, severe undercuts should be blocked
out prior to tray insertion. For full arch dentate impressions, select other Aquasil® Ultra+
Material viscosities for tray material

6. Avoid use on periodontally involved teeth or teeth with compromised attachments, se-
vere undercuts or open furcations to prevent injury to periodontal tissues or tooth ex-
traction. Do not use excessive force to remove impression. If necessary, section tray and
material for removal.

7. To avoid periodontal tissue harm, check the integrity of the impression and check that
there is no residue of material to be removed from the patient’s mouth. Verify that there
are no residues of material in the gingival area

2.2 Precautions

« This product is intended to be used only as specifically outlined in the Instructions For
Use. Any use of this product inconsistent with the Instructions For Use is at the discre-
tion and sole responsibility of the practitioner.

« Insufficient data exist to support the use of Aquasil® Ultra+ Material for impressions on
exposed bone. Aquasil® Ultra+ Material should only be used on or around intact mucosa

*  Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is rec-
ommended for patients.

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

* Thejars cannot be reprocessed. To prevent the jars from exposure to spatter or spray of
body fluids or contaminated hands it is mandatory that the jars are handled with clean/
disinfected gloves.

* As additional precautionary measure, jars may be protected from gross debris but not
from all contamination by applying a protective barrier.

* Never interchange different lots of Aquasil® Ultra+ Putty base and catalyst. Unpredictable
work and/or set times may result.

* Never interchange measuring spoons or jar lids of base and catalyst. Contamination and
partial polymerization of the product may occur. Unpredictable work and/or set times
may result.

* Use only clean and properly disinfected and sterilized, or ready to use accessories.

« All products should be used at room temperature. Allow the product to reach room tem-
perature before use. Variations in temperature and mixing speed will affect work time
and set time. Higher temperatures and rapid, vigorous mixing will reduce work times and
laboratory bench set times (faster) lower temperatures increase them (slower). Clinically,
intraoral set time is unaffected within the range of allowable storage and initial mixing
temperatures. The material sets faster in the mouth than on the bench. Check impression
in the mouth (not on the bench) to be sure it is resilient before removal

Do not use if the mix is not homogeneous. To obtain optimum physical properties, the
material should be mixed in equal volumes (1:1). The mix should be completely homoge-
neous (streak free). Base and Catalyst are contrasting colors. When dispensing, observe
both components entering the mix tip, and exiting as a homogeneous mix. If not, discard
the mixing tip and ensure flow from both ports. Replace mix tip or cartridge and tip and
return to dispensing.

* Aquasil® Ultra+ Material should be used with properly fitted, rigid trays with sides for
most applications. Trays with retentive features such as Caulk Rim-Lock® Trays or perfo-
rations, pretreated with tray adhesive, are recommended. To reduce gagging, choking or
swallowing, do not overfill tray.

* Check the integrity of the impression and check that there is no residue of material to be
removed from the patient’s mouth.

+ Do not use the product if package is broken

« Do not reuse the original cartridge cap. Store the cartridge with the disinfected used
mixing tip.

*  Two-step technique is NOT recommended for double arch trays

* Interactions:

* Use of latex or “sulfur-containing” polymeric gloves, some hand soaps and lotions can
lead to interference with setting reaction. Contamination may accumulate on the sur-
face of the skin and may not easily wash off. Non-latex gloves worn during use will
avoid this possibility. The use of non-latex dental dams is recommended on patients

* Astringents based on aluminum or iron salts, or Hydrogen peroxide-containing dental
materials may interfere with the setting reaction of vinyl polysiloxanes. Rinse carefully
with water before applying the material. Please consult Instructions for Use of astrin-
gent to be used.

* Handle cords with college pliers. Do not touch prepared tooth with gloves. Rinse prep-
aration with copious amounts of water before making the impression.

« Aquasil® Ultra+ Material should not be intermixed with, or used in conjunction with,
other manufacturers’ vinyl polysiloxanes or any polyether, polysulfide or conventional
(condensation cured) silicones.

« When used as a primary impression, material should be covered with a polyethylene
spacer sheet, and protected from direct contact with oral tissue.

2.3 Adverse Reactions

1. Product may irritate the eyes and skin.
« Eye contact: irritation and possible corneal damage.
« Skin contact: irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on

the skin.

* Mucous Membranes: inflammation

2. Bowel obstruction or other digestive distress may result from ingestion of mixed impres-
sion material (see Warnings)

3. Residual material may lead to soft tissue injury or irritation (See Warnings and Step-by-
Step instructions).

4. Long term or repeated contact may result in tissue irritation (see Warnings).

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the
product. Containers should be tightly closed immediately after use. Jars should be tight-
ly closed by replacing the original lids immediately after use. Jars cannot be processed and
must be properly disposed of if contaminated.
Store away from direct sunlight at temperatures between 5 °C-27 °C/41 °F-81 °F.
* Use the product at room temperature.
« Do not store used cartridges with new (unused) mix tips attached.
*  Keep out of sunlight.
+ Do not freeze.
*  Protect from moisture.
« Do not use after expiration date.
« Do not use if the lot number and/or expiration date are missing or illegible.
«  Work time may be affected by temperature. See Step-by-Step Instructions For Use.



3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

3.1 DECA™ cartridge loading
NOTE: Heavy Cartridge - Dropping may result in damage to the cartridge rendering it unus-
able. Never use a damaged cartridge.

The DECA™ cartridge fits duomix™, duomix Il, Pentamix®, Dynamix and Volume Mix dynamic
mixers*. Use with MixStar dynamic mixer is not recommended. Cartridges are not compatible
with 5:1 Pentamix Lite. Check compatibility with the manufacturer instructions.

Carefully remove dispensing cartridge from the package. Also refer to separate dynamic mix-
er manufacturer’s instructions.

311 Remove the cap from the cartridge by gently turning it counterclockwise and lifting
the cap from the cartridge.

Affix the dynamic mixing tip by turning it clockwise to the cartridge. Ensure that the
alignment key of the dynamic mixing tip slides into the port of the cartridge. Turn the
mix tip until tip is locked in place. No locking ring (or bayonet ring) is required to re-
tain the dynamic mixing tip. Use only Dentsply Sirona mix tips. Other tips may not seal
properly.

Insert the cartridge into the dynamic mixer.

Engage machine plunger until the machine’s drive shaft is engaged in the mixer drive
socket (mixing element is turning). Do not extrude material until ready for use.

When ready to dispense, activate the machine, dispense and discard initial mixed mate-
rial to ensure homogeneous mix.

NOTE: For first use, always dispense and discard approximately 75 mm of material be-
fore filling tray. For all subsequent uses, always dispense and discard approximately
30 mm of material before filling tray.

A

312

313
314

315

To reduce risk of incomplete mix - work time or set time discrepancies.

« For first use, always dispense approximately 75 mm of material through the
mixing tip and discard.

« For subsequent uses, always dispense approximately 30 mm of material
through the mixing tip and discard.

* Material must be bled through the mixing tip (not the cartridge before tip at-

CAUTION N
tachment) before loading tray.
+ Once dispensing and bleeding through the mixing tip is completed, immediate-
ly load tray. Observe material work time starting from cartridge bleeding.
316 Immediately after activation and bleeding material through the tip, proceed to dispens-

ing material to tray as desired.

3.1.7 Disinfect cartridge with attached used mixing tip. It will work as cap for storage.

3.1.8 Immediately prior to subsequent usage, remove the used mixing tip, wipe end of car-
tridge, install a new mixing tip, bleed and discard material through the tip and proceed
to dispensing.

3.2 Hand Mix (Jars)
3.21 Take the 2 components out of the jars using the color-coded dosing spoons.

A

CAUTION

To reduce risk of incomplete mix - work time or set time discrepancies.
« Never interchange measuring spoons or jar lids of base and catalyst.

« Contamination and partial polymerization of the product may occur.

« Unpredictable work and/or set times may result

3.2.2 With clean hands, or wearing non-latex gloves, knead identical proportions of Base and
Catalyst material together until homogeneous, with no streaks (about 30 sec.)
3.2.3 Place an even layer into the impression tray. Avoid trapping air.

3.3 Impression techniques
Handling: Use only clean and properly disinfected and sterilized, or ready to use accessories.

3.3.1 Putty/Wash Dual Phase one-step (“double-mix”) technique
Overview: In this technique both the putty and wash material are simultaneously
placed into the mouth. It is recommended that two operators be used for this tech-
nigue. The timing of events in this technique is critical. A delay inserting the tray loaded
with putty material beyond the mixed putty tray OR injected wash work time will lead
to distortion and ill fitting crowns and bridges.

[

1. Assure hemostasis and clean the field with air water spray.

2. Using supplied spoons, dispense equal amounts of Aquasil® Ultra+ Putty base and
catalyst onto a mixing pad. Close tubs immediately. Do not interchange base and
catalyst screw caps or spoons.

OR
Prepare DECA™ cartridge and dynamic mixer.

3. Syringe material: Backfill the impression syringe or attach an intraoral tip to the end
of the mix tip or prepare digit® cartridge syringe/Dispenser.

4@ With clean hands, or wearing non-latex gloves, knead material together (assistant)
approximately 30 seconds until a uniform, streak-free color is achieved. Alternative-
ly, material may be mixed on the pad with a stiff spatula. Apply an even layer into
tray. Avoid incorporating air. Create a smooth dimple in the material in the area if
the preparation(s). NOTE: Do NOT apply polyethylene spacer.

OR
Dispense material from dynamic mixer into impression tray. Do not overfill tray.

40 Simultaneous with tray loading, syringe (dentist) completely around the prepara-

tion/abutment.

Tray and wash material mix timing: It is highly recommended to utilize an assis-
tant to assure simultaneous syringing and tray loading.

Do not use if the mix is not homogeneous. To obtain optimum physical properties, the
material should be mixed in equal volumes (1:1). The mix should be completely homo-
geneous (streak free). Base and Catalyst are contrasting colors. When dispensing, ob-
serve both components entering the mix tip, and exiting as a homogeneous mix. If not,
discard the mixing tip and ensure flow from both ports. Replace mix tip or cartridge
and tip and return to dispensing.

A

CAUTION

To reduce risk of incomplete mix - tissue irritation or compromised properties.
* Observe both base and catalyst entering mix tip.
« If not, remove and replace tip, or replace cartridge and tip.

* Pentamix®, Dynamix and Volume Mix dynamic mixers are not registered trademarks of Dentsply Sirona.

Tray and wash material insertion timing - Loaded tray must be inserted within the
intraoral work time of first syringing of wash material intraorally.

5. Insert filled tray into the mouth.

6. Retain impression in position until firmly set. The material sets faster in the mouth
than on the bench. Check impression in the mouth (not on the bench) to be sure it
is firm, resilient, and non-tacky before removal.
¢ Minimum Removal Time (from the start of mix)

Fast Set: 3 minutes
Regular Set: 5 minutes

Observe minimum removal time of selected wash material if greater than Aquasil®
Ultra+ Putty minimum removal times.

[
A

CAUTION

Carefully release the impression and remove.
Check for residual material in undercut areas.

o~

To reduce risk of Residual material - Periodontal irritation.
« Undercuts should be blocked out prior to use.

+ Check the integrity of the impression.

« Verify that there is no material residue.

9. Rinse impression thoroughly under running water. Follow Hygiene processing pro-
cedures below before shipping and/or use.

3.3.2 Dual Phase two-step (“putty-wash”) technique with a primary tray impression
Overview: The two step putty wash technique separates the impression technique into
two steps.

+ Formation of the custom putty wash with relief and;
« The injection of wash material around the prepared teeth and placement of wash
material into the custom putty tray for seating into the mouth.

1. Using supplied spoons, dispense equal amounts of Aquasil® Ultra+ Putty base and
catalyst onto a mixing pad. Close tubs immediately. Do not interchange base and
catalyst screw caps or spoons.

OR
Prepare DECA™ cartridge and dynamic mixer

2. With clean hands, or wearing non-latex gloves, knead material together (assistant)
approximately 30 seconds until a uniform, streak-free color is achieved. Alternative-
ly, material may be mixed on the pad with a stiff spatula. Apply an even layer into
tray. Avoid incorporating air.

OR
Dispense material from dynamic mixer into impression tray. Do not overfill tray.

3. Place one or more polyethylene plastic sheets over the impression material surface.
This sheet creates the uniform spacing required for this technique. It also protects
the surface from contamination.

4. Insert filled tray into the mouth. Move tray slightly from side to side and back and
forth. This creates the spacing for the wash material.

5. Remove tray from the mouth when material has reached a rubbery consistency and

set aside. Do not disturb impression until fully set.

Remove polyethylene sheet, rinse impression with water and air dry.

It is recommended to utilize an assistant and two cartridge guns, or one cartridge

gun and digit® Targeted Delivery System Unit Dose syringe or digit Power® Dispens-

er to assure simultaneous syringing and tray loading.

8. Follow impression steps above, using wash material for both intraoral syringing and
loading into primary tray impression.

9. Carefully release the impression and remove. Observe the minimum removal time of
the light-bodied material selected.

10. Check for residual material in undercut areas.

~o

To reduce risk of Residual material - Periodontal irritation.
« Undercuts should be blocked out prior to use.

« Check the integrity of the impression.

CAUTION .« \/erify that there is no material residue.

1. Rinse impression thoroughly under running water. Follow Hygiene processing pro-
cedures below before shipping and/or use.

3.3.3 Border Molding Technique
1. Dispense material on to the borders of the tray.
2. Insert the tray and perform conventional border molding technigues.
3. When material has reached a firm consistency, remove tray and examine borders.
The addition of a small mix can be used if voids or deficient areas are present
Over-extensions can be easily removed with a scalpel blade.
4. The final impression can be made with Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, or Heavy
material.
Insert filled tray into the mouth.
Observe the Minimum Removal Time of the selected Aquasil® Ultra+ final impres-
sion material.
7. Rinse impression thoroughly under running water. Follow Hygiene processing pro-
cedures below before shipping and/or use.

o 0

3.3.4 Impression Technique: duplication of models
1. Load the impression tray with Aquasil® Ultra+ Putty material.
2. Itis suggested to simultaneously syringe, using Aquasil® Ultra+ wash material, com-
pletely around the model teeth.
3. Seat model into the loaded tray. Retain impression in position until firmly set.
4. Remove model from impression by pulling slowly to break seal.



4. HYGIENE, PROCESSING AND DISPOSAL

Cross-contamination.

Infection.

Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regula-
tions.

Protective barriers are designed for single use and must be disposed of after

each use in accordance with local regulations. The barrier is not a replacement

for applicable cleaning, disinfection, and sterilization.

Do not attempt to refill or consolidate used cartridges. Dispose of empty car-
tridges in accordance with local regulations.

Reprocess reusable products as described below.

disinfection instructions.

described below before storage. Keep used, processed mix tip on cartridge as
a cap.
« Process impression as described below before shipping and/or use.
« The jars and dispensing spoons cannot be reprocessed.
To prevent the jars and spoons from exposure to spatter or spray of body
fluids or contaminated hands it is mandatory that the cartridges, tubs and
spoons are handled with clean/disinfected gloves.
Dispose of contaminated jars, spoons in accordance with local regulations.
Do not reuse jars or spoons if contaminated.
When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage,
such as drawers and cabinets, and away from potential contamination.
Dispensing materials with clean/disinfected gloves or hands or suitable trans-
fer forceps in a separate room, bringing only what will be used into the opera-
tory is strongly recommended.
It is advisable to wrap disposable cartridges and automatic mixers in cello-
phane after each disinfection stage.

A

CAUTION

Incidental contact of the jars and dispensing spoons with water, soap or a water-based hos-

pital-level disinfection solution will not damage jars or spoons. Do not allow any solution
contact with contained material. Discard material that has been in contact with any fluid or
non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the jars and dispensing spoons with a lint-
free single-use cloth.

NOTE: Vigorous wiping can destroy the label. Wipe cartridge gently.

4.1 Cartridge/Mix Tip

Refer to Dynamic Mixer manufacturer’s instructions for dispenser cleaning and

Used cartridge and mix tips may be contaminated and should be processed as

Process v Acceptable
Mechanical (Ultrasonic)

Cleaning Manual v
Automated (Washer/Disinfector)
Automated (Washer/Disinfector)

Disinfection Manual v
Immersion

Steam Autoclave

Sterilization
Immersion

Single Use Dispose of after Use v

Reusable/Not Reprocessable Dispose of if contaminated

4.2 VPS Bite Registration Impression

Process v Acceptable
Mechanical (Ultrasonic)

Cleaning Manual v
Automated (Washer/Disinfector)
Automated (Washer/Disinfector)

Disinfection Manual
Immersion v

Steam Autoclave

Sterilization
Immersion

Single Use Dispose of after Use

Reusable/Not Reprocessable Dispose of if contaminated

For complete processing instructions and validated parameters, please refer to the “50 ml

Dispenser-Cartridge-VPS Bite Registration/Impression Hygiene” Instructions, which is avail-
able on our webpage at www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. If requested,
we will send you a free printed copy of the Instructions for Use in the language you require

within 7 days. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside the USA, use the order form provided

on www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu for this purpose.

[

4.3 Casting

Unset Aquasil® Ultra+ Material can be removed from clothing with dry cleaning
solvent.

The impression should be removed from the disinfectant, rinsed with water, and lightly air

dried.

« The impression may be poured in plaster or stone 60 minutes after disinfection or de-
layed up to fourteen days. For epoxy dies, delay pour 60 minutes.

* The material is compatible with a range of dental plasters and die stones including
Glastone® Type lll dental stone and Glastone® 3000 Type V high strength die stone. Im-
pressions may be silver or copper-plated.

« Store the impressions at ambient temperature, in a dry place away from direct sunlight.

« If the impression is to be shipped, use suitable packaging to prevent distortion.

* Impression scanning can be performed without the use of opaque sprays using specific
scanners. Follow the instructions of the scanner manufacturer.

4.4

Disposal

Based on the information in the SDS, the waste generated by the disposal of the product
does not present characteristics of physical danger, for the person or the environment; it
can therefore be managed, according to local regulations, as a non-hazardous waste.
Contaminated containers, accessories and finished impressions that have been in contact
with the patient must be cleaned and disinfected as outlined in Hygiene above prior to
disposal or disposed of as hazardous waste at risk of biological contamination.

Always wear gloves when handling packaging, accessories and finished impressions.

LOT NUMBER, EXPIRATION DATE AND CORRESPONDENCE

Do not use after expiration date. Do not use if the lot number and/or expiration date are
missing or illegible. ISO standard uses: “YYYY-MM-DD.”

The following numbers should be quoted in all correspondences:

* Reorder number

* Lot number

* Expiration date

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.

Device Identification (Basic UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. All Rights Reserved. 578636WEB (R 4/20/23)
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Aqguasil® Ultra+
Matériau a empreinte Smart Wetting®
Putty

A prise normale (mélange manuel) « Soft & prise rapide (mélange manuel)
* Soft a prise normale (en cartouche DECA™)

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS
Avertissement : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage des professionnels
des soins dentaires.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les matériaux a empreintes Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® sont des matériaux den-
taires élastomeéres a base de polysiloxane de vinyle (silicone par addition) qui présentent
d’excellentes propriétés hydrophiles, une bonne stabilité dimensionnelle ainsi qu’'une forte
résistance au déchirement et a la déformation permanente.

Le matériau Aguasil® Ultra+ est conforme a la norme ISO 4823:2021 applicable aux matériaux
pour empreintes élastomeres.

1.1 Indications d’utilisation

Aquasil® Ultra+ Putty sont des matériaux de prise d’'empreinte a haute viscosité a base de
polysiloxane de vinyle a utiliser avec des matériaux a base de polysiloxane de vinyle plus
fluides pour la réalisation d’'empreintes dentaires. Les empreintes obtenues servent a fabri-
quer des modeles en platre des dents.

1.2 Contre-indications
Aucune connue.

1.3 Présentations (certaines présentations peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays)

Aquasn‘ Ultra+ Putty est disponible en :
en consistance souple ou ferme

* en pots contenant la base ou le catalyseur pour le mélange manuel dans un rapport 1.1 ou
en cartouche DECA™ pour appareils de mélange dynamique dans un rapport 5:1

* prise rapide ou prise normale

1.4 Composition

Aquasil® Ultra+ Putty est un silicone par addition (polysiloxane de vinyle) composé de :
Base : polysiloxane de vinyle, dioxyde de silicium, hydroxyde d’aluminium, siloxane de
polyméthyle d’hydrogéne, pigments

polysiloxane de vinyle, dioxyde de silicium, hydroxyde d’aluminium, complexe
organique de platine

Catalyseur :

1.5 Caractéristiques techniques
+ Classification : ISO 4823
* Type O : consistance putty : Aquasil® Ultra+ Putty (toutes les versions)
* Temps de travail (22 °C).ovvvveveeieen Mélange manuel prise rapide : 730" minimum
Mélange manuel prise normale : 2’00” minimum
Mélange automatique prise normale : 2’00” minimum
(préparation et mélange a température ambiante, temps maximum d’insertion en bouche)

Temps de PriSe ... Mélange manuel prise rapide : 3'00” a partir du début
(temps de retrait de la bouche) du mélange
Mélange manuel prise normale : 5°00” a partir du
début du mélange
Mélange automatique prise normale : 500" a partir du
début du mélange

Variation dimensionnelle
linéaire en % ..., <15
Mémoire élastique apres

déformation en %..
* Reproduction des détails.

96,5
5 microns

1.6 Adhésif pour porte-empreinte compatible

Tous les porte-empreintes standards et/ou individuels conviennent, pourvu qu'ils soient indé-
formables et rigides. L'adhérence du matériau sur le porte-empreinte est essentielle pour une
bonne prise d'empreinte surtout lors de la désinsertion. Pour assurer une forte tenue choisir
un adhésif adapté au type et au matériau du porte-empreinte utilisé. (Se reporter au mode
d’'emploi complet).

1.7 Matériaux de coulée compatibles

* Le matériau est compatible avec divers platres dentaires et matériaux de coulée dont
le platre dentaire de type Ill Glastone® et le matériau de coulée trés résistant de type V
Glastone® 3000.

« Aprés le moulage de I'empreinte, procéder au retraitement des porte-empreintes réutili-
sables conformément aux instructions du fabricant.

2. REMARQUES GENERALES DE SECURITE

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes
particuliéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d'emploi.

Symbole de sécurité.
Il s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques po-

tentiels de blessure. Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce
ATTENTION symbole afin d'éviter d’éventuelles blessures.

2.1 Avertissements
1. Le matériau Aquasil® Ultra+ contient des monomeres et des surfactants polymérisables
qui peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses buccales et provoquer
une dermatite de contact allergique chez les personnes sensibles
« Eviter le contact avec les yeux pour prévenir les irritations et les risques de lésion de
la cornée. En cas de contact avec les yeux, les rincer immeédiatement avec de grandes
quantités d’'eau et consulter un médecin.
« Eviter le contact avec la peau pour prévenir les irritations et d’éventuelles réactions
allergiques. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas

w

de contact avec la peau, essuyer immeédiatement le produit avec du coton, puis laver
abondamment avec du savon et de I'eau. En cas de sensibilisation ou d’éruption cuta-
née, interrompre l'utilisation et demander un avis médical.

« Eviter 'ingestion/la déglutition du matériau pour prévenir toute irritation ou obs-
truction. En cas d’ingestion accidentelle, il convient de boire abondamment. Ce maté-
riau n'est pas dangereux en cas d'ingestion de petites quantités. L'ingestion de plus
grandes quantités risque de provoguer une occlusion intestinale. Consulter un méde-
cin en cas de troubles digestifs.

Le produit est destiné a un contact passager. Ne pas l'utiliser pour des applications

autres que l'utilisation prévue (p. ex. ne pas |'utiliser comme fond de cavité provisoire) car

cela risquerait d'entrainer des irritations.

Eviter d'effectuer plusieurs empreintes & un méme emplacement (plus de trois sur la

méme arcade/surface) pour ne pas irriter les muqueuses buccales. Si des symptémes

apparaissent, arréter immeédiatement d'utiliser le matériau. Si l'irritation ne s’apaise pas,
consulter un médecin.

Le matériau Aguasil® Ultra+ ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une hypersen-

sibilité connue a I'un des composants.

En raison de la rigidité du matériau Aquasil® Ultra+ Putty, les contre-dépouilles pronon-

cées doivent étre comblées avant l'insertion du porte-empreinte. Pour les empreintes

d’'arcade dentaire compléete, choisir une autre viscosité du matériau Aquasil® Ultra+ pour
le porte-empreinte.

Ne pas utiliser le produit sur les dents présentant une atteinte parodontale ni sur les

dents aux attaches fragilisées, avec des contre-dépouilles prononcées ou des furcations

ouvertes pour éviter les lésions des tissus parodontaux ou I'extraction de la dent. Ne pas
exercer une force excessive pour retirer l'empreinte. Le cas échéant, découper le porte-
empreinte et le matériau pour le retrait

Pour éviter les Iésions des tissus parodontaux, vérifier I'intégrité de 'empreinte ainsi que

I'absence de résidus de matériau a retirer de la bouche du patient. Vérifier I'absence de

résidus de matériau dans la zone gingivale.

.2 Précautions

Ce produit est exclusivement destiné a l'utilisation spécifique décrite dans le mode d’em-
ploi. Toute utilisation de ce produit différente de celle spécifiée dans le mode d’emploi
releve de la seule responsabilité du praticien dentaire.

Les données disponibles sont insuffisantes pour justifier I'utilisation du matériau Aquasil®

Ultra+ pour les prises d’'empreintes sur l'os dénudé. Le matériau Aquasil® Ultra+ ne doit

étre utilisé que sur ou autour de la mugqueuse intacte.

Porter des lunettes de protection, un masque, des vétements et des gants appropriés. Le

port de lunettes de protection est recommandé pour les patients.

Les produits portant la mention « Usage unique » sur I'étiquette sont destinés a une seule

utilisation. Jeter aprés utilisation. Ne pas réutiliser sur d’autres patients pour éviter les

contaminations croisées.

Il n'est pas possible de retraiter les pots. Pour éviter que les pots soient exposés a des

projections de fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de les manipu-

ler avec des gants propres/désinfectés.

Par précaution supplémentaire, les pots peuvent étre protégés contre les gros débris par

'utilisation d’'un manchon de protection, mais ils ne le seront pas contre toutes les conta-

minations.

Ne jamais permuter des lots différents de base et de catalyseur Aquasil® Ultra+ Putty.

Cela pourrait se traduire par des temps de travail et/ou de prise imprévisibles

Ne jamais permuter les cuilleres doseuses ni les couvercles des pots de base et de cata-

lyseur. Une contamination et une polymeérisation partielle du produit sont possibles. Cela

pourrait se traduire par des temps de travail et/ou de prise imprévisibles

Utiliser uniquement des accessoires propres, correctement désinfectés et stérilisés, ou

des accessoires préts a 'emploi.

Tous les produits doivent étre utilisés a température ambiante. Laissez le produit s'adap-

ter a la température ambiante avant utilisation. Les variations de température et de vi-

tesse de mélange auront une influence sur le temps de travail et le temps de prise. Des

températures élevées et un mélange vigoureux et rapide raccourciront les temps de tra-
vail et les temps de prise obtenus en laboratoire (travail et prise plus rapides), des tem-
pératures basses les allongeront (travail et prise plus lents). D'un point de vue clinique,

le temps de prise intra-orale n'est pas modifié dans la plage des températures autorisées

pour le stockage et le mélange initial. Le matériau durcit plus rapidement en bouche que

sur le plan de travail. Vérifier 'empreinte en bouche (et non sur le plan de travail) pour
s'assurer de sa résilience avant son retrait.

Ne pas utiliser le mélange s'il n‘est pas homogéne. Pour obtenir des propriétés phy-

siques optimales, le matériau doit étre mélangé dans des volumes égaux (rapport 1:1). Le

mélange doit étre totalement homogéne (sans trainées). La base et le catalyseur sont

de couleurs contrastées. Pendant I'application, observer les deux composants pénétrant

dans 'embout mélangeur et sortant sous forme de mélange homogéne. Si ce n'est pas le

cas, jeter 'embout meélangeur et vérifier 'écoulement des deux orifices. Remplacer I'em-
bout mélangeur ou la cartouche et 'embout, puis reprendre I'application.

Il convient d'utiliser le matériau Aquasil® Ultra+ avec des porte-empreintes rigides, bien

ajustés et dotés de cotés pour la plupart des applications. Il est recommandé d’utiliser

des porte-empreintes dotés de perforations ou de dispositifs de rétention (tels que Caulk

Rim-Lock®), déja traités avec un adhésif pour porte-empreintes. Pour réduire les risques

de haut-le-coeur, d’étouffement ou d’'ingestion, ne pas surcharger le porte-empreinte.

Vérifier I'intégrité de 'empreinte ainsi que l'absence de résidus de matériau a retirer de la

bouche du patient.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est déchiré.

Ne pas réutiliser le capuchon d'origine de la cartouche. Ranger la cartouche avec I'em-

bout mélangeur usagé désinfecté dessus.

La technique a deux temps N'EST PAS recommandée pour les porte-empreinte bimaxillaires.

Interactions :

« ['utilisation de gants en latex ou a base de polymeéres sulfurés ainsi que de certains sa-
vons et lotions pour les mains peut altérer la prise du matériau. Des résidus contami-
nés peuvent s'accumuler a la surface de la peau et risquent de ne pas pouvoir étre éli-
minés facilement. Le port de gants sans latex pendant la manipulation permet d'éviter
ce risque. Il est recommandé d’'utiliser des digues dentaires sans latex sur les patients

* Les astringents a base d’aluminium ou de sels de fer ou les matériaux dentaires conte-
nant du peroxyde d’hydrogene peuvent perturber la prise des polysiloxanes de vinyle.
Rincer soigneusement avec de I'eau avant d'appliquer le matériau. Consulter le mode
d'emploi de l'astringent utilisé.

« Manipuler les fils de rétraction avec des précelles. Ne pas toucher la dent préparée
avec les gants. Rincer la préparation avec une grande quantité d’'eau avant de prendre
I'empreinte.

* e matériau Aquasil® Ultra+ ne doit pas étre mélangé ni utilisé en association avec des
polysiloxanes de vinyle, du polyéther, du polysulfure ou des silicones classiques (poly-
meérisés par condensation) d’autres fabricants.

* Le matériau, lorsqu’il est employé pour une empreinte provisoire, doit étre recouvert
d’une feuille d'espacement en polyéthyléne et protégé de tout contact direct avec les
tissus buccaux.

Effets indésirables

Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau.

« Contact avec les yeux : irritation et risque de lésion de la cornée.

« Contact avec la peau : irritation ou risque de réaction allergique. Des rougeurs
peuvent apparaitre sur la peau.

*« Membranes muqueuses : inflammation.

L'ingestion du matériau a empreintes mélangé peut entrainer une occlusion intestinale ou

d'autres troubles digestifs (voir Avertissements).



3. Le matériau résiduel peut entrainer lirritation ou des lésions des tissus mous (voir Aver-
tissements et Mode d’emploi Etape Par Etape)
4. Le contact prolongé ou répété peut entrainer une irritation des tissus (voir Avertissements).

2.4 Conditions de conservation

Des conditions de conservation inadéquates risquent de réduire la durée de vie et peuvent

engendrer un dysfonctionnement du produit. Les récipients doivent étre bien fermés imme-

diatement aprés utilisation. Les pots doivent étre soigneusement refermés avec le couvercle

d'origine immédiatement apres utilisation. Les pots ne peuvent pas étre retraités et doivent

impérativement étre éliminés comme il convient en cas de contamination

* Conserver a l'abri de la lumiere directe du soleil et a une température comprise entre 5 °C
et 27 °C.

« Ultiliser le produit a température ambiante.

*« Ne pas entreposer les cartouches usagées avec des embouts mélangeurs neufs (non uti-
lisés) fixés dessus.

« Conserver hors de la lumiere solaire.

*« Ne pas congeler.

* Protéger contre I'humidité.

* Ne pas utiliser aprées la date de péremption.

«  Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et/ou la date de péremption sont absents ou
illisibles

* Le temps de travail peut étre modifié par la température. Voir Instructions étape par étape.

3. MODE D’EMPLOI ETAPE PAR ETAPE

3.1 Mise en place de la cartouche DECA™
REMARQUE : Cartouche matériau lourd - Une chute pourrait 'endommager et la rendre inu-
tilisable. Ne jamais utiliser une cartouche endommageée.

La cartouche DECA™ s'adapte sur les mélangeurs dynamiques duomix™, Pentamix®, Dynamix
et Volume Mix*. Il n'est pas recommandé d'utiliser le produit avec le mélangeur dynamique
MixStar. Les cartouches ne sont pas compatibles avec Pentamix Lite 5:1. Vérifier la compatibi-
lité dans les instructions du fabricant.

Retirer délicatement la cartouche de son emballage. Consulter également le mode d’emploi
du fabricant du mélangeur dynamique.

311 Retirer le capuchon de la cartouche en le faisant pivoter délicatement dans le sens an-
tihoraire et en le soulevant.

Fixer 'embout mélangeur dynamique en le faisant pivoter dans le sens horaire sur la
cartouche. S'assurer que le repere d’alignement de 'embout mélangeur dynamique
glisse dans l'orifice de la cartouche. Faire tourner 'embout mélangeur jusqu’a le ver-
rouiller en place. Aucune bague de verrouillage (ou anneau a baionnette) n'est néces-
saire pour retenir 'embout mélangeur dynamique. Utiliser exclusivement des embouts
mélangeurs Dentsply Sirona. Les embouts d’autres marques risquent de ne pas offrir
une étanchéité suffisante.

Insérer la cartouche dans le mélangeur dynamique.

Enfoncer le piston du dispositif jusqu’a ce que la tige d’actionnement s’enfonce dans
la prise d'entrainement du mélangeur (I'élément mélangeur tourne). Ne pas expulser le
matériau avant d'étre prét(e) a l'utiliser.

Une fois prét(e) pour l'utilisation, actionner le dispositif, expulser et jeter le matériau ini-
tial pour garantir un mélange homogene.

REMARQUE : Lors de la premiére utilisation, toujours expulser et jeter un cordon de
matériau d’environ 75 mm avant de remplir le porte-empreinte. Lors des utilisations
suivantes, toujours expulser et jeter un cordon de matériau d’environ 30 mm avant de
remplir le porte-empreinte.

312
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Pour réduire le risque de mélange incomplet - divergences de temps de travail

ou de prise.

« Lors de la premiere utilisation, toujours expulser un cordon de matériau d'envi-
ron 75 mm a travers I'embout mélangeur et le jeter.

« Lors des utilisations suivantes, toujours expulser un cordon de matériau d’envi-
ron 30 mm a travers 'embout mélangeur et le jeter.

« |l est impératif d'expulser le matériau a travers 'embout mélangeur (et non a tra-
vers la cartouche avant de fixer 'embout) avant de charger le porte-empreinte.

« Une fois I'expulsion a travers 'embout mélangeur achevée, charger immeédiate-
ment le porte-empreinte. Décompter le temps de travail du matériau a partir de
I'expulsion de la cartouche.

A

ATTENTION

316 Immédiatement apres I'activation et I'expulsion du matériau a travers 'embout, procé-
der a I'application du matériau dans le porte-empreinte selon les besoins

Désinfecter la cartouche avec 'embout mélangeur usagé fixé dessus. Ce dernier servira
de capuchon pour le stockage.

Immédiatement avant I'utilisation suivante, retirer 'embout mélangeur usagé, essuyer
I'extrémité de la cartouche, puis installer un embout mélangeur neuf, expulser le maté-
riau a travers I'embout et le jeter avant de procéder a l'application.

317

318

3.2 Mélange a la main (pots)
3.21 Prélever dans les pots les 2 composants en utilisant les cuilleres doseuses au code cou-
leur correspondant.

A

ATTENTION

Pour réduire le risque de mélange incomplet - divergences de temps de travail

ou de prise.

» Ne jamais permuter les cuilleres doseuses ni les couvercles des pots de base et
de catalyseur.

» Une contamination et une polymérisation partielle du produit sont possibles.

« Cela pourrait se traduire par des temps de travail et/ou de prise imprévisibles.

3.2.2 Avec des mains propres, ou en utilisant des gants sans latex, malaxer la base et le cata-
lyseur en proportions identiques jusgu’a I'obtention d’'une masse homogeéne et sans
trainées (30 s environ).

3.2.3 Appliquer une couche uniforme sur le porte-empreinte. Eviter d’emprisonner de l'air.

3.3 Technique de prise d’empreinte
Manipulation : Utiliser uniquement des accessoires propres, correctement désinfectés et sté-
rilisés, ou des accessoires préts a 'emploi.

3.3.1 Technique a deux phases et en un temps a double mélange (« putty/wash »)
Vue d’ensemble : Dans cette technique, le matériau putty et le matériau a faible visco-
sité sont placés simultanément dans la bouche. Pour cette technique, la présence de
deux opérateurs est recommandeée. |l est essentiel que les étapes de cette technique
soient exécutés en respectant les temps. Un retard d’insertion du porte-empreinte
chargé avec le matériau putty et faible viscosité au-dela du temps de travail préconisé
cela entrainera une déformation, avec des couronnes et bridges mal ajustés.

[

* Pentamix®, Dynamix et Volume Mix (mélangeurs dynamiques) ne sont pas des marques déposées de
Dentsply Sirona

Temps pour le mélange et la prise d'empreinte - Il est fortement recommandé
d’étre assisté pour garantir la simultanéité de I'application du matériau avec la se-
ringue et du chargement du matériau dans le porte-empreinte.

1. Vérifier 'hémostase et nettoyer le site avec un pulvérisateur air/eau.

2. Appliguer, en utilisant les cuilléeres fournies, des quantités égales de base et de cataly-
seur Aquasil® Ultra+ Putty sur un bloc de mélange. Fermer les boites immeédiatement.
Ne pas permuter les bouchons a visser ou les cuilleres de la base et du catalyseur.
ou
Préparer la cartouche DECA™ et le mélangeur dynamique.

3. Matériau pour seringue : remplir la seringue de matériau pour empreinte, fixer un
embout intra-oral a I'extrémité de 'embout mélangeur de la cartouche ou préparer
I'applicateur/la seringue a cartouche digit®.

4@ Apres s'étre lavé les mains, ou avec des gants sans latex, malaxer les matériaux
[assistant(e)] pendant environ 30 secondes jusqu’a obtenir une teinte uniforme
sans trainées. Il est également possible de mélanger les matériaux sur le bloc avec
une spatule rigide. Appliquer une couche uniforme sur le porte-empreinte. Eviter la
pénétration d'air. Créer une légére dépression dans le matériau dans la région de la/
des préparation(s). REMARQUE : NE PAS appliquer de feuille d’espacement en po-
lyéthylene.
ou
Charger le matériau dans le porte-empreinte depuis le mélangeur dynamique. Ne
pas charger excessivement le porte-empreinte.

40 En méme temps que l'assistant(e) charge le porte-empreinte, injecter le matériau
avec la seringue (dentiste) sur le pourtour de la préparation/du pilier.

Ne pas utiliser le mélange s'il n‘est pas homogéne. Pour obtenir des propriétés phy-
siques optimales, le matériau doit étre mélangé dans des volumes égaux (rapport 1.1). Le
mélange doit étre parfaitement homogene (sans trainées). La base et le catalyseur sont
de couleurs contrastées. Pendant I'application, observer les deux composants pénétrant
dans 'embout mélangeur et sortant sous forme de mélange homogéne. Si ce n'est pas
le cas, jeter lembout mélangeur et vérifier 'écoulement des deux orifices. Remplacer
'embout mélangeur ou la cartouche et I'embout, puis reprendre I'application.

A

ATTENTION

Pour réduire le risque de mélange imparfait - irritation des tissus ou propriétés

réduites.

« S'assurer de la pénétration de la base et du catalyseur dans I'embout mélangeur.

« Sice n'est pas le cas, retirer lembout et le remplacer ou remplacer la cartouche
et 'embout.

Application des matériaux pour empreinte en deux temps et pour porte-empreinte
- le porte-empreinte chargé doit impérativement étre inséré dans le temps de tra-
vail intra-oral suivant la premiére application intra-orale a la seringue du matériau
pour empreinte en deux temps.

5. Insérer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient
6. Laisser 'empreinte en place jusgu’a une prise ferme. Le matériau durcit plus rapi-
dement en bouche que sur le plan de travail. Vérifier lempreinte en bouche (et non
sur le plan de travail) pour s’assurer qu’elle est ferme, résiliente et non collante.
« Temps de retrait minimum (a partir du début du mélange)
Prise rapide : 3 minutes
Prise normale : 5 minutes

Respecter le temps de retrait minimum du matériau pour empreinte en deux temps
choisi s'il est supérieur aux temps de retrait minimum d’Aquasil® Ultra+ Putty

[

7. Détacher délicatement I'empreinte et la retirer.
8. S'assurer de l'absence de résidus de matériau dans les zones de contre-dépouille.

A

ATTENTION

Pour réduire le risque de résidus de matériau - irritation parodontale.
« Les contre-dépouilles doivent étre comblées avant utilisation.

« Veérifier l'intégrité de I'empreinte.

« Vérifier 'absence de résidus de matériau.

9. Rincer abondamment I'empreinte a I'eau courante. Suivre les procédures de traite-
ment dans la section Hygiéne ci-dessous avant I'expédition et/ou I'utilisation.

3.3.2 Technique a deux phases et en deux temps (technique “putty wash”) avec empreinte
primaire
Vue d’ensemble : La technique “putty wash,” s’effectue en deux étapes distinctes.
+ Fabrication d’'un putty fluide personnalisé avec relief et,
+ Injection du matériau pour empreinte en deux temps autour des dents préparées
et sa mise en place dans le porte-empreinte personnalisé devant étre placé dans la
bouche.

1. Appliguer, en utilisant les cuilleres fournies, des quantités égales de base et de
catalyseur Aquasil® Ultra+ Putty sur un bloc de mélange. Fermer les boites immé-
diatement. Ne pas permuter les bouchons a visser ou les cuilleres de la base et du
catalyseur.
ou
Préparer la cartouche DECA™ et le mélangeur dynamique

2. Aprés s'étre lavé les mains, ou avec des gants sans latex, malaxer les matériaux
[assistant(e)] pendant environ 30 secondes jusqu’a obtenir une teinte uniforme
sans trainées. Il est également possible de mélanger les matériaux sur le bloc avec
une spatule rigide. Appliquer une couche uniforme sur le porte-empreinte. Eviter la
pénétration dair.
ou
Charger le matériau dans le porte-empreinte depuis le mélangeur dynamique. Ne
pas charger excessivement le porte-empreinte.

3. Placer une ou plusieurs feuille(s) en plastique polyéthyléne sur la surface du maté-
riau a empreintes. Ces feuilles créent 'espacement uniforme nécessaire pour cette
technique. Elles protegent également la surface de toute contamination

4. Insérer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient. Bouger légérement
le porte empreinte latéralement et d’avant en arriére pour créer l'espace nécessaire
pour le matériau pour empreinte en deux temps.

5. Retirer le porte-empreinte de la bouche lorsque le matériau devient caoutchouteux
et le laisser de coté. Ne pas toucher 'empreinte avant sa prise totale.

6. Retirer la feuille en polyéthyléne, puis rincer 'empreinte avec de I'eau et la sécher a
Iair.

7. Il est recommandé d'étre assisté et d'utiliser deux pistolets pour cartouche, un pis-
tolet pour cartouche et un systeme d’'application ciblée de dose unitaire digit® ou
l'applicateur digit Power® pour garantir la simultanéité de I'application a la seringue
et du chargement du porte-empreinte.

8. Suivre les étapes de la prise d'empreinte ci-dessus, avec un matériau pour em-
preinte en deux temps pour I'application intra-orale a la seringue comme pour le
chargement dans le porte-empreinte.

9. Détacher délicatement I'empreinte et la retirer. Respecter le délai minimum avant le
retrait du matériau fluide choisi.

10. S'assurer de I'absence de résidus de matériau dans les zones de contre-dépouille.

A

ATTENTION

Pour réduire le risque de résidus de matériau - irritation parodontale.
« Les contre-dépouilles doivent étre comblées avant utilisation.

« Vérifier I'intégrité de 'empreinte.

« Vérifier I'absence de résidus de matériau.



1. Rincer abondamment I'empreinte a I'eau courante. Suivre les procédures de traite-
ment dans la section Hygiéne ci-dessous avant I'expédition et/ou I'utilisation.

3.3.3 Technique d’enregistrement des contours

1. Appliguer le matériau sur les contours du porte-empreinte.

2. Insérer le porte-empreinte et exécuter les techniques classiques d’enregistrement
des contours.

3. Retirer le porte-empreinte et examiner les contours lorsque la consistance du maté-
riau devient ferme. Il est possible d'ajouter un peu de mélange en cas de présence
de trous ou de zones incomplétes. Les débordements peuvent étre facilement éli-
minés avec un scalpel

4. L'empreinte définitive peut étre réalisée avec le matériau Aquasil® Ultra+ XLV, LV,

Medium ou Heavy.

Insérer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient.

Respecter le délai minimum avant le retrait du matériau a empreintes Aquasil® Ultra+

choisi

7. Rincer abondamment I'empreinte a I'eau courante. Suivre les procédures de traite-
ment dans la section Hygiéne ci-dessous avant I'expédition et/ou I'utilisation.

ou

3.3.4 Technique de prise d’empreinte : reproduction des modéles
1. Charger le porte-empreinte de matériau Aquasil® Ultra+ Putty.
2. ll est suggéré d'appliquer simultanément a la seringue le matériau pour empreinte
en deux temps Aquasil® Ultra+ tout autour des dents modeles.
3. Placer le modele dans le porte-empreinte chargé. Laisser I'empreinte en place
jusgu’a une prise ferme.
4. Retirer le modele de I'empreinte en tirant doucement pour le dégager.

4. HYGIENE, TRAITEMENT ET ELIMINATION

Contamination croisée.

Infection.

« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément

a la réglementation locale applicable.

Les barrieres de protection sont a usage unique et doivent impérativement étre

éliminé apres chaque utilisation conformément a la réglementation locale en vi-

gueur. La barriere ne remplace pas le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

« Ne pas essayer de remplir ni de réunir les cartouches usagées. Eliminer les car-

touches vides conformément a la réglementation locale.

Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

Consulter le mode d’emploi du fabricant du mélangeur dynamigue pour son

nettoyage et sa désinfection.

Les cartouches et embouts mélangeurs usagés peuvent étre contaminés et

doivent étre traités comme décrit ci-dessous avant rangement. Laisser 'em-
bout mélangeur usagé sur la cartouche en guise de capuchon.

A Traiter lempreinte comme décrit ci-dessous avant expédition et/ou utilisation
Il n'est pas possible de retraiter les pots et les cuilleres doseuses.

ATTENTION . pour éviter que les pots et les cuilléres soient exposés a des projections de

fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de les manipuler

avec des gants propres/désinfectés.

Eliminer les pots et cuilleres contaminés conformément & la réglementation

locale.

Ne pas réutiliser les pots et cuilleres en cas de contamination

Lorsqu’ils ne sont pas utilisés, fournitures et instruments doivent étre ran-

gés dans un endroit fermé, tel gu’un tiroir ou une armoire, et a I'abri de toute

source de contamination potentielle.

Il est fortement recommandé d'appliquer les matériaux avec des gants ou

mains propres/désinfecté(e)s, ou avec une pince a instruments adaptée, dans

une piéce séparée, et de ramener dans la salle de soin uniquement la quantité

qui sera effectivement utilisée

Il est recommandé d’emballer les cartouches jetables et les mélangeurs dyna-

migues dans du cellophane aprés chaque stade de désinfection.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Le contact accidentel des pots et cuilleres doseuses avec de I'eau, du savon ou une solu-
tion de désinfection & base d’eau & usage hospitalier ne les endommagera pas. Eviter tout
contact de la solution avec le matériau. Jeter le matériau qui a été en contact avec un fluide
ou un instrument non stérile.

L'étiquette peut étre détériorée par un contact répété avec des liquides. Sécher les pots et
les cuilleres doseuses avec un chiffon non pelucheux a usage unigue.

REMARQUE : Un nettoyage trop vigoureux pourrait détruire I’étiquette. Essuyer la car-
touche délicatement.

4.1 Cartouche/Embout mélangeur

Pour les instructions completes et les parametres validés relatifs au traitement, se reporter
aux instructions de la « cartouche a applicateur de 50 ml VPS Bite d'enregistrement/prise
d’empreinte hygiénigue » disponibles sur sur notre site web a l'adresse www.dentsplysirona.
com/en/service-contact/ifu.html. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite

des instructions d'utilisation dans le langage requis sous 7 jours. Aux Etats-Unis, appelez le
1-800-532-2855. En dehors des Etats-Unis, utilisez le bon de commande prévu & cet effet sur
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

Processus v Acceptable

Mécanique (ultrasons)

Nettoyage Manuel v

Automatisé (laveur/désinfecteur)

Automatisée (laveur/désinfecteur)

Désinfection Manuelle v

Immersion

Autoclave a vapeur

Stérilisation -
Immersion

Usage unique Jeter aprés utilisation v

Réutilisable/non retraitable Jeter en cas de contamination

4.2 Empreinte d’enregistrement de I'occlusion VPS

Processus v Acceptable

Mécanique (ultrasons)

Nettoyage Manuel v

Automatisé (laveur/désinfecteur)

Automatisée (laveur/désinfecteur)

Désinfection Manuelle

Immersion v

Autoclave a vapeur

Stérilisation -
Immersion

Usage unique Jeter aprés utilisation

Jeter en cas de contamination

Réutilisable/non retraitable

Sur les vétements, le matériau Aquasil® Ultra+ peut étre nettoyé avant sa prise
avec un solvant pour nettoyage a sec.
4.3 Fabrication du Modéle en Platre
* L'empreinte doit étre retirée du désinfectant, rincée avec de I'eau puis légérement séchée
a lair.
* L'empreinte peut étre coulée dans du platre 60 minutes aprés sa désinfection ou dans un
délai de 14 jours. Attendre 60 minutes pour la résine époxyde.
* Le matériau est compatible avec divers platres dentaires et matériaux de coulée dont
le platre dentaire de type Il Glastone® et le matériau de coulée tres résistant de type V
Glastone® 3000. Les empreintes peuvent étre argentées ou cuivrées.
« Conserver les empreintes a température ambiante, dans un endroit sec a l'abri du rayon-
nement solaire direct.
« Silempreinte doit étre expédiée, utiliser un emballage adapté pour éviter toute déforma-
tion
* Le scannage des empreintes est possible avec des scanners spécifiques sans utiliser de
bombe aérosol opague. Suivre le mode d’emploi du fabricant du scanner.

4.4 Elimination

D’aprés les informations de la FDS, les déchets générés par le produit ne présentent au-

cune caractéristique de danger physique pour les personnes ou pour I'environnement;

il est par conséquent possible de les traiter, conformément aux réglementations locales,

comme des déchets non dangereux

* Les récipients, accessoires et empreintes finies contaminés qui ont été en contact avec le
patient doivent impérativement étre nettoyés et désinfectés comme décrit dans la sec-
tion Hygiéne ci-dessus avant élimination. Dans le cas contraire, ils doivent étre éliminés
comme des déchets dangereux présentant un risque de contamination biologique.

« |l convient de toujours porter des gants pour manipuler les emballages, les accessoires et
les empreintes finies.

5. NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

1. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot
et/ou la date de péremption sont absents ou illisibles. Le format standard ISO est utilisé :
« AAAA-MM-JJ »

2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
* Référence du produit
* Numéro de lot
* Date de péremption

3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compeétentes conformément aux réglementations locales.

4. Lidentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Tous droits réservés. 578636 WEB (R 4/20/23)
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Aqguasil® Ultra+
Materiale da impronta Smart Wetting®
Putty

Regular Set (miscelazione manuale) « Soft Fast Set (miscelazione manuale)
« Soft Regular Set (in cartuccia DECA™)

ISTRUZIONI PER L’USO -

ITALIANO

Attenzione: Questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso da parte di personale
odontoiatrico specializzato.

1

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| materiali da impronta Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® sono elastomeri siliconici per addizio-
ne (polivinilsilossani) per impronte dentali con eccellenti caratteristiche di idrocompatibilita,
registrazione dei dettagli, elevata resistenza allo strappo e di stabilita dimensionale.

Il materiale Aquasil® Ultra+ € conforme alla norma ISO 4823:2021 Materiali elastomerici da im-
pronta

11

Indicazioni d’uso

| materiali Aquasil® Ultra+ Putty sono materiali dentali da impronta vinilpolissilossanici densi
da usare in combinazione con materiali da impronta polivinilsilossani fluidi per la presa di im-
pronte. Le impronte cosi rilevate vengono utilizzate per realizzare modelli in gesso dei denti.

1.2 Controindicazioni
Nessuna nota.

1.3 Confezionamenti (alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi)
Aquasn‘ Ultra+ Putty é disponibile in:

consistenza soft o heavy

base e catalizzatore in barattoli per miscelazione manuale 1:1 o in cartucce 5:1 DECA™ per
miscelatori dinamici

Fast Set a presa rapida o Regular Set a presa normale

1.4 Composizione
Aquasil® Ultra+ Putty € un silicone per addizione (polivinilsilossani) composto da:

Base:

polivinilsilossano, biossido di silicio, alluminio idrossido, metilidrogeno silossa-
no, pigmenti

Catalizzatore: polivinilsilossano, biossido di silicio, alluminio idrossido, complesso organopla-

tino

1.5 Specifiche tecniche

Classificazione: ISO 4823

Tipo O: consistenza putty: Aquasil® Ultra+ Putty (tutte le versioni)

Tempo di lavorazione (22 °C) ..coccvevvnes Fast Set a miscelazione manuale: minimo 130”
Regular Set a miscelazione manuale: minimo 2'00”
Regular Set a miscelazione meccanica: minimo 2'00”

(miscelazione e preparazione a temperatura ambiente, tempo massimo di inserimento)

TeMPO di PreSa...iieeeeeieeeeeeeie s Fast Set a miscelazione manuale: 300" da inizio
(tempo di rimozione dal cavo orale)  miscelazione
Regular Set a miscelazione manuale: 500" da inizio
miscelazione
Regular Set a miscelazione meccanica: 500" da
inizio miscelazione

Variazione dimensionale lineare in %....<1,5
Recupero dopo deformazione in %.....> 96,5
Riproduzione dei dettagli .75 micron

1.6 Adesivo per portaimpronte compatibile

Sono raccomandati tutti i portaimpronte standard e/o individuali, purché non deformabili e
rigidi. L'adesione del materiale al portaimpronte & fondamentale per evitare errori soprattut-
to durante I'estrazione dalla bocca. Per assicurare un forte legame scegliere I'adesivo adatto
in base al tipo e al materiale del portaimpronte impiegato (consultare le istruzioni per I'uso
complete).

1.7 Gessi compatibili

Il materiale € compatibile con una varieta di gessi per uso dentale, tra cui Glastone® Tipo
Il e Glastone® 3000 Tipo V altamente resistente.

Dopo aver colato I'impronta, ricondizionare i portaimpronte riutilizzabili attenendosi alle
istruzioni del relativo fabbricante.

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e |le altre note di sicurezza
specifiche contenute in queste istruzioni per 'uso

A

Simbolo di allarme per la sicurezza.
Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all'utilizza-
tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica. Rispettare tutte le indicazioni di si-

ATTENZIONE curezza che seguono questo simbolo per evitare possibili danni.

2.1 Avvertenze

1

I materiale Aquasil® Ultra+ contiene monomeri polimerizzabili e surfattanti che possono
essere irritanti per la pelle, gli occhi e la mucosa orale e causare dermatiti allergiche da
contatto in soggetti sensibili.

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante ac-
qua e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni e possibili reazioni allergiche.
In caso di contatto, sulla pelle possono comparire eruzioni cutanee e arrossamenti
In caso di contatto con la pelle, rimuovere immediatamente il materiale con cotone
e lavare accuratamente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione
cutanea, interrompere |'uso e consultare un medico.

3.

4

« Non ingerire/assumere il materiale per prevenire irritazioni o ostruzione intestinale.
In caso di ingestione accidentale, bere molta acqua. || materiale non & pericoloso se
ingerito in piccole quantita. Quantita maggiori possono tuttavia causare ostruzione
intestinale. Consultare il medico in caso di problemi digestivi.

|l prodotto e destinato al contatto temporaneo. Non utilizzare per applicazioni diverse

dall’'uso previsto (ad es. non utilizzare per la ribasatura provvisoria) perché pud causare

irritazione.

Evitare di eseguire impronte multiple in una sola seduta (piu di tre della stessa arcata/

area) per prevenire irritazioni della mucosa orale. In presenza di sintomi, interrompere

immediatamente l'uso. Se l'irritazione persiste, consultare un medico

Il materiale Aquasil® Ultra+ non deve essere usato in pazienti con ipersensibilita nota ad

uno qualsiasi dei componenti.

A causa della rigidita del materiale Aquasil® Ultra+ Putty, i sottosquadri profondi de-

vono essere bloccati prima dell'inserimento del portaimpronte. Per impronte di arcate

complete, scegliere Aquasil® Ultra+ in altre viscosita come materiale per portaimpronte.

Non utilizzare in caso di denti compromessi a livello parodontale o con perdita dell’at-

tacco, sottosquadri profondi o forcazioni aperte per prevenire lesioni ai tessuti paro-

dontali o I'estrazione dentale. Non esercitare una forza eccessiva per rimuovere I'im-

pronta. Se necessario, sezionare il portaimpronte e il materiale e rimuovere

Per non danneggiare il tessuto parodontale, controllare che I'impronta sia integra e che

non vi siano residui di materiale da rimuovere dal cavo orale del paziente. Verificare che

non vi siano residui di materiale nell’area gengivale.

.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo come specificamente indicato nelle istru-
zioni per I'uso. Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per l'uso
& a discrezione ed esclusiva responsabilita dell'odontoiatra.

Non esistono dati sufficienti a supporto dell’'uso del materiale Aquasil® Ultra+ su osso

esposto. Utilizzare Aquasil® Ultra+ esclusivamente sopra o attorno alla mucosa integra.

Indossare occhiali protettivi, maschera, indumenti e guanti idonei. Si raccomanda 'uso

di occhiali protettivi per i pazienti

| dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single use”

sono monouso. Eliminarli dopo I'uso. Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una

contaminazione crociata.

| barattoli non possono essere ricondizionati. Per evitare che i barattoli vengano a con-

tatto con schizzi o spruzzi di fluidi corporei o mani contaminate, € indispensabile ma-

neggiarli con guanti puliti o disinfettati.

Come ulteriore misura precauzionale, i barattoli possono essere protetti dai detriti gros-

solani, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando una guaina protettiva.

Non utilizzare mai base e catalizzatore di Aquasil® Ultra+ Putty di lotti diversi. Potreb-

bero risultare tempi di lavorazione e/o di presa non prevedibili.

Non scambiare mai i cucchiai dosatori o i coperchi dei barattoli della base e del cataliz-

zatore. Si rischia di contaminare e avviare la polimerizzazione parziale del prodotto. Po-

trebbero risultare tempi di lavorazione e/o di presa non prevedibili.

Utilizzare esclusivamente accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati, op-

pure pronti per l'uso.

Tutti i prodotti vanno utilizzati a temperatura ambiente. Prima dell’'uso lasciare che il

prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Le variazioni di temperatura e velocita di

miscelazione influiscono su tempo di lavorazione e tempo di presa. Le temperature piu

elevate e una miscelazione rapida e vigorosa riducono i tempi di lavorazione e i tempi

di presa su banco in laboratorio (piu rapidi), le temperature inferiori li aumentano (piu

lenti). Clinicamente, il tempo di presa intraorale non subisce effetti entro i limiti di tem-

peratura consentiti per la miscelazione iniziale e la conservazione. || materiale indurisce
piu velocemente nel cavo orale che sul banco di lavoro. Controllare I'impronta nel cavo
orale (non sul banco di lavoro) per accertarsi che sia resiliente prima della rimozione.

Non utilizzare se la miscela non & omogenea. Per ottenere proprieta fisiche ottimali, il

materiale va miscelato in volumi uguali (1:1). La miscela deve risultare completamente

omogenea (senza striature). Base e catalizzatore hanno colori contrastanti. Durante l'e-

strusione controllare che i due componenti entrino nel puntale miscelatore ed escano

sotto forma di miscela omogenea. In caso contrario, eliminare il puntale miscelatore e

far si che il materiale fluisca da entrambe le aperture. Sostituire il puntale miscelatore o

la cartuccia e il puntale e riprendere I'estrusione.

Per la maggior parte delle applicazioni, il materiale Aquasil® Ultra+ va utilizzato con

portaimpronte rigidi con bordi e correttamente posizionati. Si consigliano portaimpron-

te con caratteristiche ritentive, come il Caulk Rim-Lock®, o con fori, precedentemente
trattati con adesivo idoneo. Non riempire eccessivamente il portaimpronte per ridurre
lo stimolo al vomito e il rischio di soffocamento o ingestione.

Controllare che I'impronta sia integra e che non vi siano residui di materiale da rimuove-

re dal cavo orale del paziente.

Non utilizzare il prodotto se la confezione e danneggiata.

Non riutilizzare il cappuccio originale della cartuccia. Conservare la cartuccia con il

puntale miscelatore usato, dopo averlo disinfettato.

La tecnica a due fasi NON & consigliata per i portaimpronte a doppia arcata.

Interazioni:

* [uso di guanti polimerici in lattice o “contenenti solfuri”, nonché I'impiego di alcuni
saponi e lozioni per le mani possono interferire con la reazione di presa. La contami-
nazione puod accumularsi sulla superficie della cute e potrebbe risultare difficile da
eliminare con il lavaggio. L'uso di guanti privi di lattice durante la manipolazione evi-
ta questa eventualita. Sul paziente si raccomanda l'uso di dighe di gomma senza lat-
tice.

« Gli astringenti a base di sali di alluminio o di ferro o i materiali dentali contenenti ac-
qua ossigenata possono interferire con la reazione di presa dei polisilossani di vinile.
Sciacquare accuratamente con acqua prima di applicare il materiale. Consultare le
istruzioni per l'uso dell’astringente da utilizzare.

* Maneggiare i fili con pinze idonee. Non toccare il dente preparato con i guanti. Ri-
sciacquare la preparazione con abbondante acqua prima di procedere alla presa
dell'impronta.

« |l materiale Aquasil® Ultra+ non deve essere miscelato o utilizzato in combinazione
con materiali polivinilsilossani di altri produttori, né con materiali polieteri, polisolfuri
o siliconi convenzionali per condensazione.

* Se viene utilizzato per la prima impronta, il materiale deve essere coperto con un fo-
glio distanziatore in polietilene e protetto dal contatto diretto con i tessuti orali.

3 Reazioni indesiderate
|l prodotto puo irritare gli occhi e la pelle.
« Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni alla cornea.
« Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Possono comparire
eruzioni cutanee e arrossamenti.
* Membrane mucose: inflammazione.
L'ingestione del materiale da impronta miscelato pud causare ostruzione intestinale o
altri disturbi dell'apparato digerente (vedi Avvertenze).
| residui di materiale possono causare lesioni o irritazione dei tessuti molli (vedi Avver-
tenze e Istruzioni Step By Step).
|l contatto prolungato o ripetuto puod causare irritazione dei tessuti (vedi Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e provocar-
ne un non corretto funzionamento. Chiudere bene i contenitori immediatamente dopo I'u-
so. Chiudere accuratamente i barattoli con i coperchi originali immediatamente dopo 'uso. |
barattoli non possono essere condizionati e devono essere correttamente smaltiti se con-
taminati.



« Conservare a temperature comprese tra 5 °C e 27 °C

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

*« Non conservare le cartucce usate con puntali applicatori di miscelazione nuovi.

« Tenere lontano dalla luce del sole.

*« Non congelare.

*  Proteggere dall'umidita.

*« Non usare dopo la data di scadenza.

«  Non utilizzare se il numero di lotto e/o la data di scadenza non sono indicati o sono il-
leggibili.

* Latemperatura puo influire sul tempo di lavorazione. Vedere le Istruzioni per I'uso step
by step.

3. ISTRUZIONI STEP BY STEP

3.1 Caricamento della cartuccia DECA™
NOTA: la cartuccia & pesante; un'eventuale caduta pud danneggiare la cartuccia rendendola
inutilizzabile. Non utilizzare mai una cartuccia danneggiata

La cartuccia DECA™ e adatta ai miscelatori dinamici duomix™, Pentamix®, Dynamix e Volume
Mix*. Si sconsiglia I'uso con il miscelatore dinamico MixStar. Le cartucce non sono compatibi-
li con Pentamix Lite nel rapporto di miscelazione 5:1. Verificare la compatibilita nelle istruzio-
ni del fabbricante.

Rimuovere con cautela la cartuccia di erogazione dalla sua confezione. Fare riferimento an-
che alle istruzioni separate dei fabbricanti dei miscelatori dinamici

311 Rimuovere il cappuccio dalla cartuccia ruotandolo delicatamente in senso antiorario e
sollevandolo

Montare il puntale miscelatore dinamico sulla cartuccia ruotandolo in senso orario. Ave-
re cura di inserire la chiavetta di allineamento del puntale miscelatore dinamico nell’a-
pertura della cartuccia. Ruotare il puntale miscelatore fino a bloccarlo in posizione. Non
& necessario un anello di bloccaggio (o anello a baionetta) per fissare il puntale mi-
scelatore dinamico. Utilizzare esclusivamente puntali miscelatori Dentsply Sirona. Altri
puntali potrebbero non chiudere correttamente.

Inserire la cartuccia nel miscelatore dinamico.

Innestare il pistone del miscelatore finché I'albero di comando non € inserito nella presa
di comando del miscelatore (I'elemento miscelatore comincia a ruotare). Non estrudere
il materiale finché non & pronto per l'uso.

Quando & pronto per I'estrusione, attivare il miscelatore e avviare l'estrusione, gettando
la quantita iniziale di materiale miscelato in modo da ottenere una miscela omogenea.
NOTA: In caso di primo utilizzo, estrudere e gettare sempre circa 75 mm di materia-

le prima di riempire il portaimpronte. Per tutti gli utilizzi successivi, estrudere e gettare
sempre circa 30 mm di materiale prima di riempire il portaimpronte.

312
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Per ridurre il rischio di miscelazione incompleta - discrepanza del tempo di

lavorazione o del tempo di presa.

« In caso di primo utilizzo, estrudere sempre circa 75 mm di materiale attraverso
il puntale miscelatore e gettarlo.

« Per gli utilizzi successivi, estrudere sempre circa 30 mm di materiale attraverso

il puntale miscelatore e gettarlo.

Il materiale deve essere erogato attraverso il puntale miscelatore (non

attraverso la cartuccia prima di applicare il puntale) prima di caricare il

portaimpronte

Terminata la fase di estrusione ed erogazione attraverso il puntale miscelatore,

caricare immediatamente il portaimpronte. Calcolare il tempo di lavorazione del

materiale a partire dall’erogazione dalla cartuccia.

ATTENZIONE

3.1.6 Subito dopo lattivazione e I'erogazione del materiale attraverso il puntale, procedere
con l'estrusione del materiale sul portaimpronte in base alle esigenze.

3.1.7 Disinfettare la cartuccia con il puntale miscelatore applicato. Il puntale fungera da tap-
po durante la conservazione della cartuccia
3.1.8 Subito prima dell’utilizzo successivo, rimuovere il puntale miscelatore usato, pulire I'e-

stremita della cartuccia, applicare un nuovo puntale miscelatore, erogare il materiale at-
traverso il puntale e gettarlo, quindi procedere con l'estrusione.

3.2 Miscelazione manuale (barattoli)
3.21 Prelevare i 2 componenti dai barattoli servendosi dei cucchiai dosatori codificati per
colore.

Per ridurre il rischio di miscelazione incompleta - discrepanza del tempo di

lavorazione o del tempo di presa.

« Non scambiare mai i cucchiai dosatori o i coperchi dei barattoli della base e del
catalizzatore

« Sirischia di contaminare e avviare la polimerizzazione parziale del prodotto.

« Potrebbero risultare tempi di lavorazione e/o di presa non prevedibili.

ATTENZIONE

3.2.2 Con le mani pulite, oppure indossando guanti non in lattice, lavorare insieme uguali pro-
porzioni di base e catalizzatore, fino ad ottenere una massa omogenea, priva di striatu-
re (per circa 30 secondi).

3.2.3 Applicare uno strato uniforme nel portaimpronte. Evitare di intrappolare aria.

3.3 Tecniche di impronta
Manipolazione: utilizzare esclusivamente accessori puliti e correttamente disinfettati e steri-
lizzati oppure pronti per I'uso

3.3.1 Tecnica a doppia impronta putty/wash a una fase (“doppia miscelazione”)
In breve: in questa tecnica sia il putty e che il materiale ribasante vengono inseriti nel
cavo orale simultaneamente. Per questa tecnica si raccomanda l'intervento di due ope-
ratori. La tempistica degli eventi in questa tecnica ¢ critica. Un ritardo nell’'inserimen-
to del portaimpronte caricato con il putty che superi il tempo di lavorazione del putty
miscelato OPPURE del materiale wash iniettato pud causare distorsioni e quindi un non
corretto adattamento di corone e ponti.

Tempistica di miscelazione di materiale per portaimpronte e materiale ribasante
- Si raccomanda vivamente di avvalersi dell’aiuto di un assistente per assicurare
I'applicazione contemporanea sulla preparazione e nel cucchiaio portaimpronte.

1. Garantire I'emostasi e pulire il campo operatorio con spray aria/acqua.

2. Utilizzando i misurini in dotazione, distribuire uguali quantita di base e catalizzato-
re di Aguasil® Ultra+ Putty su un blocchetto di miscelazione. Chiudere i barattoli im-
mediatamente. Non scambiare i coperchi avvitabili né i misurini di base e catalizza-
tore.

OPPURE
Preparare la cartuccia DECA™ e il miscelatore dinamico.

* Pentamix®, Dynamix e miscelatori dinamici Volume Mix non sono marchi registrati di Dentsply Sirona.

3. Materiale in siringa: riempire la siringa da impronta o applicare un puntale intraorale
sull'estremita del puntale di miscelazione, oppure preparare la siringa o il sistema di
estrusione digit® con la cartuccia.

4@ Con le mani pulite, o indossando guanti senza lattice, impastare insieme il mate-
riale (assistente) per circa 30 secondi fino ad ottenere un colore uniforme e privo
di striature. In alternativa il materiale puo essere miscelato sul blocchetto con una
spatola rigida. Applicare nel portaimpronte uno strato sottile. Evitare la formazione
di bolle d’aria. Nella zona delle preparazioni creare nel materiale una depressione li-
scia. NOTA: NON applicare distanziatori in polietilene.

OPPURE
Applicare il materiale sul portaimpronte erogandolo dal miscelatore dinamico. Non
riempire eccessivamente il portaimpronte.

4 Contemporaneamente al riempimento del portaimpronte, estrudere il materiale in
siringa (dentista) completamente intorno alla preparazione o all'labutment.

Non utilizzare se la miscela non &€ omogenea. Per ottenere proprieta fisiche ottimali, il
materiale va miscelato in volumi uguali (1:1). La miscela deve risultare completamente
omogenea (senza striature). Base e catalizzatore hanno colori contrastanti. Durante 'e-
strusione controllare che i due componenti entrino nel puntale miscelatore ed escano
sotto forma di miscela omogenea. In caso contrario, eliminare il puntale miscelatore e
far si che il materiale fluisca da entrambe le aperture. Sostituire il puntale miscelatore o
la cartuccia e il puntale e riprendere I'estrusione.

Per ridurre il rischio di miscelazione incompleta - irritazione dei tessuti o

compromissione delle proprieta.

« Controllare che sia la base che il catalizzatore entrino nel puntale miscelatore.

« In caso contrario, rimuovere e sostituire il puntale oppure sostituire la cartuccia
e il puntale.

ATTENZIONE

Tempistica di inserimento di materiale per portaimpronte e materiale ribasante - Il
portaimpronte, una volta riempito, deve essere inserito entro il tempo di lavorazio-
ne intraorale del materiale ribasante misurato dall'inizio dell'iniezione nel cavo orale.

Inserire il portaimpronte riempito nel cavo orale.
Mantenere il portaimpronte in posizione fino a quando il materiale € completamen-
te indurito. Il materiale indurisce piu velocemente nel cavo orale che sul banco di
lavoro. Controllare Iimpronta nel cavo orale (non sul banco di lavoro) per accertarsi
che sia dura, resiliente e non collosa prima della rimozione.
* Tempo minimo di rimozione (da inizio miscelazione)

Fast Set: 3 minuti;

Regular Set: 5 minuti

5.
6.

Rispettare il tempo minimo di rimozione del materiale ribasante scelto se & mag-
giore dei tempi di rimozione minimi di Aquasil® Ultra+ Putty.

Staccare con cautela I'impronta, quindi rimuoverla.
Controllare che non vi siano residui di materiali nei sottosquadri.

7.
8.

ATTENZIONE

Per ridurre il rischio di materiale residuo - irritazione parodontale.
« Bloccare i sottosquadri prima dell’'uso.

« Controllare I'integrita dell'impronta.

« Verificare che non vi siano residui di materiale.

9. Sciacquare bene I'impronta con acqua corrente. Attenersi alle procedure d'igiene e
condizionamento sotto riportate prima di spedire e/o utilizzare I'impronta.

3.3.2 Tecnica a doppia impronta in due fasi (“putty-wash”) con portaimpronte individuale
In breve: la tecnica putty/wash a due fasi separa la tecnica di impronta in due passaggi:
« formazione del cucchiaio individuale putty wash con rilievo e
+ iniezione del materiale ribasante intorno ai denti preparati e applicazione del materia-
le ribasante nel cucchiaio individuale di putty per il posizionamento nel cavo orale.

1. Utilizzando i misurini in dotazione, distribuire uguali quantita di base e catalizzatore
di Aquasil® Ultra+ Putty su un blocchetto di miscelazione. Chiudere i barattoli imme-
diatamente. Non scambiare i coperchi avvitabili né i misurini di base e catalizzatore.
OPPURE
Preparare la cartuccia DECA™ e il miscelatore dinamico

2. Con le mani pulite, o indossando guanti senza lattice, impastare insieme il mate-
riale (assistente) per circa 30 secondi fino ad ottenere un colore uniforme e privo
di striature. In alternativa il materiale puo essere miscelato sul blocchetto con una
spatola rigida. Applicare nel portaimpronte uno strato sottile. Evitare la formazione
di bolle d’aria.

OPPURE
Applicare il materiale sul portaimpronte erogandolo dal miscelatore dinamico. Non
riempire eccessivamente il portaimpronte.

3. Posizionare uno o piu fogli di polietilene sulla superficie dell'impronta. Il foglio crea
lo spazio uniforme necessario per la tecnica, inoltre protegge la superficie dalle
contaminazioni.

4. Inserire il portaimpronte riempito nel cavo orale. Muovere leggermente il cucchiaio
da lato a lato e avanti e indietro. Questo crea lo spazio per il materiale ribasante

5. Rimuovere il cucchiaio dal cavo orale quando il materiale ha raggiunto una consi-

stenza gommosa e mettere da parte. Non disturbare I'impronta finché non &€ com-

pletamente indurita.

Rimuovere il foglio di polietilene, lavare I'impronta e asciugare con aria.

Si raccomanda di avvalersi dell’aiuto di un assistente e di due pistole per cartuc-

ce, o di un dispenser per cartucce e una siringa monodose digit® Targeted Delivery

System oppure un sistema di estrusione digit Power®, per assicurare I'applicazione

contemporanea sulla preparazione e nel cucchiaio.

8. Seguire i passaggi precedenti usando il materiale ribasante sia per l'applicazione in-
traorale che per il riempimento del cucchiaio.

9. Staccare con cautela I'impronta, quindi rimuoverla. Rispettare il temmpo minimo per
la rimozione del materiale light body selezionato.

10. Controllare che non vi siano residui di materiali nei sottosquadri.

~o

Per ridurre il rischio di materiale residuo - irritazione parodontale.
« Bloccare i sottosquadri prima dell'uso.
« Controllare I'integrita dell'impronta.
ATTENZIONE . V/erificare che non vi siano residui di materiale.
1. Sciacquare bene I'impronta con acqua corrente. Attenersi alle procedure d’igiene e
condizionamento sotto riportate prima di spedire e/o utilizzare I'impronta.



3.3.3 Tecnica di bordaggio funzionale

1. Erogare il materiale sui margini del portaimpronte.

2. Inserire il portaimpronte ed eseguire il bordaggio con le tecniche convenzionali.

3. Quando il materiale ha raggiunto una consistenza stabile, rimuovere il portaimpron-
te e controllare i bordi. Si pud aggiungere una piccola quantita di materiale misce-
lato in presenza di spazi vuoti o di aree riempite in misura insufficiente. E possibile
rimuovere senza difficolta I'eventuale materiale in eccesso con la lama di un bisturi.
L'impronta finale pud essere eseguita con Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium o Heavy.
Inserire il portaimpronte riempito nel cavo orale.

Rispettare il tempo minimo di rimozione del materiale da impronta Aquasil® Ultra+

utilizzato.

7. Sciacquare bene I'impronta con acqua corrente. Attenersi alle procedure d'igiene e
condizionamento sotto riportate prima di spedire e/o utilizzare I'impronta.

o s

3.3.4 Tecnica d’impronta: duplicazione di modelli
1. Riempire il cucchiaio portaimpronte con Aquasil® Ultra+ Putty.

2. Siconsiglia di estrudere contemporaneamente il materiale ribasante Aquasil® Ultra+
completamente intorno ai denti del modello.

3. Posizionare il modello all'interno del portaimpronte riempito. Mantenere il portaim-
pronte in posizione fino a quando il materiale & completamente indurito

4. Rimuovere il modello dall'impronta tirando lentamente fino a rompere il sigillo.

4. IGIENE, LAVORAZIONE E SMALTIMENTO

Contaminazione crociata.

Infezione.
Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.
Le guaine protettive sono deve essere eliminata dopo ogni utilizzo nel rispetto
delle disposizioni locali. La guaina non sostituisce pulizia, disinfezione e steriliz-
zazione.
Non tentare di riempire o unire le cartucce usate. Smaltire le cartucce vuote se-
condo le disposizioni locali
Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.
Per la pulizia e la disinfezione del miscelatore dinamico, fare riferimento alle
istruzioni del fabbricante dell’apparecchio
Le cartucce e i puntali miscelatori possono essere contaminati e, prima della
conservazione, devono essere condizionati come descritto sotto. Tenere i pun-
tali miscelatori usati e condizionati sulla cartuccia come cappuccio.
Condizionare I'impronta come descritto sotto prima della spedizione e/o dell'u-
so.
| barattoli e i cucchiai dosatori non possono essere ricondizionati.
Per evitare che le cartucce, i barattoli e i cucchiai dosatori vengano a contat-
to con schizzi o spruzzi di fluidi corporei o mani contaminate, & indispensabile
maneggiarli con guanti puliti o disinfettati.
Smaltire i barattoli e i cucchiai contaminati secondo le disposizioni locali.
Non riutilizzare i barattoli o i cucchiai se contaminati.
In caso di non utilizzo, tutti i materiali e gli strumenti devono essere conservati
al chiuso, ad esempio all'interno di cassetti e armadietti, e lontano da potenziali
fonti di contaminazione.
Si raccomanda caldamente di estrudere i materiali con guanti o con mani puliti
e/o disinfettati oppure con pinze idonee in un ambiente separato, portando sul
luogo del trattamento solo I'occorrente.
Si consiglia di avvolgere in cellophane le cartucce monouso e i miscelatori au-
tomatici dopo ogni disinfezione

A

ATTENZIONE .«

|l contatto accidentale dei barattoli e dei cucchiai dosatori con acqua, sapone o soluzione di-
sinfettante di tipo ospedaliero a base d’acqua non li danneggia. Non permettere che nessuna
soluzione entri a contatto con il materiale contenuto. Eliminare il materiale che sia entrato in
contatto con qualsiasi fluido o qualsiasi strumento non sterile.

Un contatto ripetuto con liquidi potrebbe danneggiare I'etichetta. Asciugare i barattoli e i
cucchiai dosatori con un panno monouso privo di pelucchi.

NOTA: uno sfregamento eccessivo puo distruggere I’etichetta. Pulire la cartuccia delicata-
mente.

4.1 Cartuccia/Puntale miscelatore

Processo v/ Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni)

Pulizia Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore)
Automatizzata (termodisinfettore)

Disinfezione Manuale v
Immersione

Sterilizzazione Autoclave a vapore
Immersione

Monouso Smaltire dopo l'uso v

Egﬁgzz"a:;féﬁgm Smaltire il prodotto se contaminato

4.2 Impronta/registrazione occlusale in VPS

Processo v/ Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni)

Pulizia Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore)
Automatizzata (termodisinfettore)

Disinfezione Manuale
Immersione v

Autoclave a vapore

Sterilizzazione
Immersione

Monouso Smaltire dopo l'uso

Riutilizzabile/non

. o . Smaltire il prodotto se contaminato
ricondizionabile

Per le istruzioni di condizionamento complete e i parametri convalidati fare riferimento alle
istruzioni “Igiene del sistema di estrusione a cartuccia da 50 ml di VPS per impronta/registra-
zione occlusale” disponibili sul nostro sito web all'indirizzo www.dentsplysirona.com/en/ser-

vice-contact/ifu.ntml. Se necessario, vi invieremo una copia gratuita stampata delle istruzioni

per I'uso nella lingua richiesta entro 7 giorni. Negli Stati Uniti, chiamare 1-800-532-2855. Fuori
dal Stati Uniti, utilizzare il modulo d'ordine disponibile su www.dentsplysirona.com/en/servi-
ce-contact/ifu.html#orderform-ifu a tale scopo.

Il materiale Aquasil® Ultra+ non indurito pud essere rimosso dagli indumenti con
un solvente per lavaggio a secco.

4.3 Colatura

« Togliere I'impronta dal disinfettante, sciacquarla e asciugarla leggermente con aria.

* La colatura dell'impronta, che & compatibile con vari tipi di gesso, pud avvenire a partire
da 60 minuti dopo la disinfezione o entro quattordici giorni. Per la resina epossidica, ri-
tardare la colata di 60 minuti.

* |l materiale & compatibile con una varieta di gessi per uso dentale, tra cui Glastone® Tipo
|1l e Glastone® 3000 Tipo V altamente resistente. Le impronte possono essere rivestite in
argento o rame

« Conservare le impronte a temperatura ambiente, in un luogo asciutto, al riparo dalla luce
solare diretta

* Selimpronta deve essere spedita, utilizzare una confezione adeguata per evitare distor-
sioni.

+ Leimpronte possono essere scansionate senza l'uso di spray opachi utilizzando scanner
dedicati. Attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante dello scanner.

4.4 Smaltimento

* In base alle informazioni contenute nella scheda dei dati di sicurezza (SDS), i rifiuti deri-
vanti dallo smaltimento del prodotto non presentano caratteristiche di pericolo fisico per
le persone o 'ambiente; pertanto possono essere trattati come rifiuti non pericolosi se-
condo le norme locali.

« | contenitori e gli accessori contaminati e le impronte finite che sono stati a contatto con
il paziente devono essere puliti e disinfettati come indicato nel paragrafo Igiene prima di
essere smaltiti oppure devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi a rischio di contami-
nazione biologica.

* Indossare sempre i guanti quando si maneggiano confezioni, accessori e impronte finite.

NUMERO DI LOTTO, DATA DI SCADENZA E COMUNICAZIONI

1. Non usare dopo la data di scadenza. Non utilizzare se il numero di lotto e/o la data di
scadenza non sono indicati o sono illeggibili. La data € espressa secondo la norma ISO:
“AAAA-MM-GG”.

2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni
* Numero di riordino
* Numero di lotto
« Data di scadenza
3. Qualsiasi evento gravae relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'au-
torita competente secondo le disposizioni locali.
4. lIdentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 578636 WEB (R 4/20/23)
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Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® Abformmaterial
Putty

Regular Set (manuelles Anmischen) « Soft Fast Set (manuelles Anmischen)
* Soft Regular Set (Abgabe Uber DECA™)

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Warnhinweis: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch durch
zahnmedizinisches Fachpersonal.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® Abformmaterialien sind Vinylpolysiloxan-additionsvernet-
zende Silikon-Elastomer-Abformmaterialien fur den Dentalbereich mit hervorragender Hydro-
philie, ausgezeichneter Formgenauigkeit, hoher Reil3festigkeit und hohem Ruckstellvermogen.

Aquasil® Ultra+ Material entspricht der Norm ISO 4823:2021, Elastomere Abformmaterialien.

11 Indikationen

Aquasil® Ultra+ Putty Materialien sind dickflUssige Dental-Abformmaterialen aus Vinylpoly-
siloxan, die in Verbindung mit dunnfltssigeren Vinylpolysiloxan-Abformmaterialien verwendet
werden, um Abformungen anzufertigen.

Die resultierenden Abformungen dienen zur Herstellung von Gipsmodellen der Zahne.

1.2 Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.3 Lieferformen (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhéltlich)

Aquasil® Ultra+ Putty ist erhaltlich in:

*  Weicher oder fester Konsistenz

* Basis- und Katalysator-Becher fur die manuelle 1:1-Mischung oder 5:1-Mischung fur die
Applikation mit DECA™ dynamischen Mischgeraten

* Fast Set oder Regular Set

1.4 Zusammensetzung

Aquasil® Ultra+ Putty ist ein additionsvernetzendes Silikon (Vinylpolysiloxan) bestehend aus:

Basis: Polyvinylsiloxan, Siliziumdioxid, Aluminiumhydroxid, Methylwasserstoffsiloxan,
Pigmente

Katalysator: Polyvinylsiloxan, Siliziumdioxid, Aluminiumhydroxid, organischer Platinkomplex

1.5 Technische Daten

« Klassifizierung: ISO 4823

* Typ O: Putty-Konsistenz: Aquasil® Ultra+ Putty (alle Versionen)

Verarbeitungszeit (22 °C) .ccccovvvevn Fast Set, manuelles Anmischen: mindestens 1'30”
Regular Set, manuelles Anmischen: mindestens 200"
Regular Set, maschinelles Anmischen: mindestens 2’00

(Anmischen und Vorbereitung bei Zimmertemperatur, maximale Zeit bis zum Einsetzen)

Abbindezeit ..o Fast Set, manuelles Anmischen: 300" ab Beginn des
(Entnahme aus dem Mund) Anmischens
Regular Set, manuelles Anmischen: 500" ab Beginn
des Anmischens
Regular Set, maschinelles Anmischen: 500" ab Beginn
des Anmischens

% lineare Dimensionsanderung.......< 1,5
% Ruckstellung nach Verformung.... > 96,5
Detailwiedergabegenauigkeit............ 75 Mikrometer

1.6 Kompatible Loffeladhésive

Alle Standard- und/oder Spezialloffel kénnen verwendet werden, vorausgesetzt sie sind starr
und nicht verformbar. Die richtige Adhasion des Materials am Abforml6ffel ist entscheidend
fur die Fehlervermeidung, insbesondere bei der Entnahme aus dem Mund. Um eine starke
Bindung sicherzustellen, unbedingt prufen, ob das Adhéasiv fur den Typ und das Material des
Loffels geeignet ist (siehe vollstandige Gebrauchsanweisung).

1.7 Kompatible Superhartgipse

« Das Material ist mit einer Vielzahl von Dentalgipsen und Superhartgipsen kompatibel, ein-
schlieBlich Glastone® Dentalgips Typ Il und Glastone® 3000 Superhartgips Typ V.

*  Wiederverwendbare Abformloffel nach dem GieBBen der Abformung gemal den Anwei-
sungen des Loffelherstellers wiederaufbereiten.

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicher-
heitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

A

ACHTUNG

Sicherheitssymbol.

Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol fol-
gen, unbedingt beachten!

2.1 Warnhinweise
1. Das Abformmaterial Aquasil® Ultra+ enthalt polymerisierbare Monomere und Tenside, die

Haut, Augen und die Mundschleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen zu allergi-

scher Kontaktdermatitis fuhren kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und maoglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontakts mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spulen und
facharztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und moglichen allergischen Reaktionen vor-
zubeugen. Im Falle eines Kontakts mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag ent-
wickeln. Bei Hautkontakt das Material sofort mit Watte entfernen und grtndlich mit
Wasser und Seife waschen. Bei Hautsensibilisierung oder Ausschlag die Anwendung
abbrechen und facharztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

- Aufnahme/Verschlucken des Materials vermeiden, um Reizungen oder Verstopfung
vorzubeugen. Nach versehentlichem Verschlucken viel Wasser trinken. Das Material
ist nicht gefahrlich, wenn nur kleine Mengen aufgenommen werden. GréBere Mengen
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kénnen eine Darmverstopfung verursachen. Im Falle von Verdauungsstérungen einen

Arzt hinzuziehen.
Das Produkt ist fur vorubergehenden Kontakt bestimmt. Nicht fUr andere als die vorgese-
henen Anwendungen verwenden (z. B. nicht als temporéares Unterfutterungsmaterial ver-
wenden), da es Reizungen hervorrufen kann.
Mehrfache Abformung in einer Sitzung vermeiden (mehr als dreimal im selben Kiefer/
Bereich), um Reizungen der Mundschleimhaut zu vermeiden. Wenn Symptome auftreten,
sofort die Anwendung abbrechen. Falls die Reizungen nicht zurtickgehen, einen Arzt hin-
zuziehen.
Das Aquasil® Ultra+ Material sollte nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfind-
lichkeit auf einen der Bestandteile eingesetzt werden.
Wegen der Steifheit des Abformmaterials Aquasil® Ultra+ Putty sollten gréBRere Unter-
schnitte vor dem Einsetzen des Abformloffels ausgeblockt werden. Fur Abformungen
ganzer Zahnbdgen Aquasil® Ultra+ Abformmaterial anderer Viskositaten als Loffelmateri-
al wahlen.
Die Anwendung auf parodontal erkrankten Zéhnen oder Zahnen mit Attachmentverlust,
starken Unterschnitten oder offenen Furkationen vermeiden, um Verletzungen des paro-
dontalen Gewebes oder einer Zahnextraktion vorzubeugen. Beim Herausnehmen der Ab-
formung keine GbermaBige Kraft anwenden. Bei Bedarf den Loffel und das Material zur
Herausnahme durchtrennen.
Die Unversehrtheit der Abformung Uberprifen und sicherstellen, dass keine Ruckstan-
de des aus dem Mund des Patienten zu entfernenden Materials vorhanden sind, um eine
Schadigung des parodontalen Gewebes zu vermeiden. Darauf achten, dass im Zahn-
fleischbereich keine Materialreste vorhanden sind.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist ausschlieBlich zum Gebrauch gemaf dieser Anleitung vorgesehen. Jegli-

cher davon abweichende Gebrauch liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung

des Zahnarztes.

Es existieren keine ausreichenden Daten zur Verwendbarkeit von Aquasil® Ultra+ flr die

Abformung freiliegender Knochen. Das Abformmaterial Aquasil® Ultra+ sollte nur auf in-

takter Mukosa oder um diese herum verwendet werden.

Geeignete Schutzbrille, Schutzkleidung und Schutzhandschuhe tragen. Fur den Patienten

wird eine Schutzbrille empfohlen.

Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nach

Gebrauch entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei anderen Pati-

enten wieder verwenden

Die Dosen kénnen nicht aufbereitet werden. Um eine Exposition der Dosen gegentber

Spritzern oder Aerosolen von KorperflUssigkeiten oder kontaminierten Handen zu ver-

meiden, mussen beim Umgang mit den Dosen saubere/desinfizierte Handschuhe getra-

gen werden.

Als zusatzliche VorsichtsmaBnahme kénnen Dosen durch Anwendung einer Schutzbarri-

ere vor groben Verschmutzungen, allerdings nicht vor allen Kontaminationen, geschitzt

werden.

Niemals verschiedene Chargen von Aquasil® Ultra+ Putty Basis und Katalysator mischen.

Dies kann zu unvorhersagbaren Verarbeitungs- und/oder Abbindezeiten fuhren

Niemals Messloffel oder Dosendeckel von Basis und Katalysator vertauschen. Es kann zu

Kontaminationen und teilweisem Abbinden des Produkts kommen. Dies kann zu unvor-

hersagbaren Verarbeitungs- und/oder Abbindezeiten fuhren.

Nur sauberes und ordnungsgeman desinfiziertes und sterilisiertes bzw. gebrauchsfertiges

Zubehor verwenden.

Alle Produkte sollten bei Zimmertemperatur verwendet werden. Das Produkt vor Ge-

brauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen. Veranderungen bei Temperatur und An-

mischgeschwindigkeit beeinflussen Verarbeitungs- und Abbindezeit. Hohere Temperatu-
ren und schnelles, starkes Vermischen verklrzen die Verarbeitungszeit und die extraorale

Abbindezeit (schneller). Niedrigere Temperaturen verlangern sie (langsamer). Klinisch

wird die intraorale Abbindezeit im Bereich der zuldssigen Lager- und Anmischtemperatu-

ren nicht beeinflusst. Das Material hartet im Mund schneller aus als bei Raumtemperatur.

Kontrollieren Sie die Abformung im Mund (nicht extraoral), um sicherzugehen, dass sie

elastisch ist, bevor sie herausgenommen wird

Nicht verwenden, wenn die Mischung nicht homogen ist. Fur optimale physikalische Eigen-

schaften sollte das Material in gleichen Volumina (1:1) angemischt werden. Die Mischung

sollte vollig homogen (schlierenfrei) sein. Basis und Katalysator haben kontrastierende Far-
ben. Beim Ausbringen darauf achten, dass beide Komponenten in die Mischkanule eintre-
ten und als homogene Mischung wieder austreten. Andernfalls die Mischkantle entsorgen
und den Materialfluss aus beiden Offnungen sicherstellen. Die Mischkantile oder die Kartu-
sche und die Spitze ersetzen und die Materialausbringung fortsetzen

Aquasil® Ultra+ Abformmaterial sollte in der Regel mit genau angepassten, starren Ab-

formloffeln mit Seitenteilen verwendet werden. Zu empfehlen sind Abformloffel mit re-

tentiven Eigenschaften, z. B. Caulk Rim-Lock®, oder perforierte Loffel, sowie eine Vor-
behandlung mit Loffeladhasiv. Um Wurgen, erschwerte Atmung oder Verschlucken zu
vermeiden, den Loffel nicht Gberfullen.

Die Unversehrtheit der Abformung Uberprifen und sicherstellen, dass keine Ruckstande

des aus dem Mund des Patienten zu entfernenden Materials vorhanden sind.

Das Produkt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Die Original-Kartuschenkappe nicht wiederverwenden. Die Kartusche mit der desinfizier-

ten verwendeten Mischkantle aufbewahren.

Das zweizeitige Verfahren wird NICHT fur Doppelabforml6ffel empfohlen.

Wechselwirkungen:

* Latex- oder ,schwefelhaltige” Polymerhandschuhe und einige Handwaschseifen und
-lotionen kdnnen zu Stérungen der Abbindereaktion fihren. Schwer abwaschbare
Verunreinigungen kénnen sich auf der Hautoberflache ansamnmeln. Durch das Tragen
latexfreier Handschuhe wahrend der Anwendung kann dieses Problem vermieden wer-
den. Fur Patienten wird die Verwendung von latexfreiem Kofferdam empfohlen

* Adstringenzien auf der Basis von Aluminium- oder Eisensalzen oder wasserstoffper-
oxidhaltige Dentalmaterialien kbnnen die Abbindereaktion von Vinylpolysiloxanen sto-
ren. Vor dem Auftragen des Materials sorgfaltig mit Wasser abspulen. Bitte beachten
Sie die Gebrauchsanweisung des zu verwendenden Adstringens.

* Faden mit College-Pinzette anfassen. Praparierte Zéhne nicht mit den Handschuhen
berthren. Die Praparation mit reichlich Wasser spulen, bevor die Abformung genom-
men wird.

* Aquasil® Ultra+ Abformmaterial nicht mit Polyvinylsiloxanen anderer Hersteller oder
Polyethern, Polysulfiden oder konventionellen (kondensationsvernetzenden) Silikonen
mischen oder verwenden.

* Bei Verwendung als Primarabformung muss das Material mit einer Distanzfolie aus Po-
lyethylen abgedeckt und vor direktem Kontakt mit Oralgewebe geschutzt werden.

Unerwiinschte Wirkungen

Das Produkt kann Augen und Haut irritieren.

¢ Augenkontakt: Reizungen und mogliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizungen oder mogliche allergische Reaktionen. Es kann rotlicher Haut-
ausschlag auftreten.

* Schleimhaut: Entzindung.

Darmverstopfung und andere Verdauungsprobleme kénnen bei Verschlucken von ange-

mischtem Abformmaterial auftreten (siehe Warnhinweise).

Materialreste kbnnen zu Weichgewebeverletzungen oder Reizungen fuhren (siehe Warn-

hinweise und Schritt-Flr-Schritt-Anweisungen).

Langfristiger oder wiederholter Kontakt kann zu Gewebereizungen fuhren (siehe Warn-

hinweise).



2.4 Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerungsbedingungen kdnnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-

nen des Produkts fUhren. Die Behélter mussen unmittelbar nach Gebrauch fest verschlossen

werden. Die Dosen mussen durch erneutes Aufsetzen des Originaldeckels unmittelbar nach

Gebrauch fest verschlossen werden. Die Dosen kénnen nicht aufbereitet werden und mussen

bei Kontamination ordnungsgeman entsorgt werden.

* Das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt bei 5 °C bis 27 °C aufbewahren.

*  Bei Zimmertemperatur verwenden.

*  Keine benutzten Kartuschen mit neuen (unbenutzten) Mischkanutlen lagern.

« Von Sonnenlicht schitzen.

* Nicht einfrieren

« Vor Feuchtigkeit schutzen.

* Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden

«  Nicht verwenden, wenn die Chargennummer und/oder das Verfallsdatum fehlen oder un-
leserlich sind.

« Die Verarbeitungszeit kann durch die Temperatur beeinflusst werden. Siehe Schritt-ftr-
Schritt-Anweisungen.

3. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN

3.1 Einsetzen der DECA™ Kartusche
HINWEIS: Die Kartuschen sind schwer. Sie kdnnen beim Herunterfallen so beschadigt wer-
den, dass sie nicht mehr verwendbar sind. Niemals beschadigte Kartuschen verwenden.

DECA™ Kartuschen eignen sich fur dynamische Mischgerate vom Typ duomix™, Pentamix®,
Dynamix und Volume Mix*. Die Verwendung mit dem dynamischen Mischgerat MixStar wird
nicht empfohlen. Kartuschen sind nicht mit Pentamix Lite 5:1 kompatibel. Die Kompatibilitat
anhand der Herstellerangaben prifen

Dispensierkartusche vorsichtig aus der Verpackung nehmen. Auch die separate Gebrauchs-
anleitung des Mischgerateherstellers beachten.

311 Die Kappe durch sanftes Drenen gegen den Uhrzeigersinn und anschlieBendes Anhe-
ben von der Kartusche abnehmen.

3.1.2 Die dynamische Mischkanule durch Drehen im Uhrzeigersinn auf der Kartusche befesti-
gen. Sicherstellen, dass der Ausrichtungsschltssel der dynamischen Mischkanule in die
Offnung an der Kartusche gleitet. Die Mischkantle drehen, bis die Spitze einrastet. Es
ist kein Arretierungsring (oder Bajonettring) zum Halten der dynamischen Mischkantle
erforderlich. Nur Dentsply Sirona Mischkanulen verwenden. Andere Kanulen schlieBen
moglicherweise nicht dicht genug ab.

31.3 Kartusche in das dynamische Mischgerat einsetzen.

31.4 Den Kolben des Gerats einschieben, bis die Antriebswelle des Gerats in die Antriebs-
buchse des Mischgerats einrastet (Mischelement drenht sich). Das Material erst ausbrin-
gen, wenn es gebrauchsfertig ist.

315 Wenn das Material fur die Ausbringung bereit ist, das Gerat einschalten, Material aus-
bringen und den ersten Teil des gemischten Materials verwerfen, sodass eine homoge-
ne Mischung sichergestellt ist.

HINWEIS: Bei der ersten Anwendung stets ca. 75 mm des Materials ausbringen und
verwerfen, bevor der Loffel gefullt wird. Bei allen weiteren Anwendungen stets ca.
30 mm des Materials ausbringen und verwerfen, bevor der Loffel geftllt wird.

Zur Verringerung des Risikos einer unvollstdndigen Mischung - Abweichungen

bei Verarbeitungs- und Abbindezeit.

« Bei der ersten Anwendung stets ca. 75 mm des Materials durch die Mischkantle
ausbringen und verwerfen.

« Bei allen weiteren Anwendungen stets ca. 30 mm des Materials durch die
Mischkanule ausbringen und verwerfen.

« Das Material muss durch die Mischkantile (nicht durch die Kartusche vor Auf-
setzen der Kanule) entluftet werden, bevor der Léffel befullt wird

« Den Loffel nach dem Ausbringen und Entltften durch die Mischkantle unver-
zuglich befullen. Die Verarbeitungszeit des Materials beachten, die mit dem
Entlaften der Kartusche beginnt.

A
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31.6 Sofort nach der Aktivierung und dem EntltGften durch die Kantle das Material wie ge-
wunscht auf den Loffel ausbringen.

3.1.7 Die Kartusche mit aufgesetzter Mischkantle desinfizieren. Sie dient als Kappe zur Auf-
bewahrung.

3.1.8 Unmittelbar vor der nachsten Verwendung die gebrauchte Mischkantle entfernen, das
Kartuschenende abwischen und eine neue Mischkantle aufsetzen. AnschlieBend das
Material durch die Kanule entltften und verwerfen und mit dem Ausbringen fortfahren.

3.2 Manuelles Anmischen (Dosen)
3.21 Die beiden Komponenten mit den farbcodierten Dosierldffeln aus den Dosen entnehmen.

A
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Zur Verringerung des Risikos einer unvollstandigen Mischung - Abweichungen
bei Verarbeitungs- und Abbindezeit.

« Niemals Messloffel oder Dosendeckel von Basis und Katalysator vertauschen.

+ Es kann zu Kontaminationen und teilweisem Abbinden des Produkts kommen.
« Dies kann zu unvorhersagbaren Verarbeitungs- und/oder Abbindezeiten fuhren.

3.2.2 Basis und Katalysator mit sauberen Handen oder latexfreien Handschuhen zu gleichen
Teilen verkneten, bis das Material homogen und schlierenfrei ist (etwa 30 Sek.).
3.2.3 Eine gleichméaBige Schicht in den Abformloffel einbringen. Lufteinschllsse vermeiden.

3.3 Abformtechniken
Handhabung: Nur sauberes und ordnungsgemaf desinfiziertes und sterilisiertes bzw. ge-
brauchsfertiges Zubehor verwenden.

3.3.1 Einzeitig-zweiphasige Korrekturabform-(Doppelmisch-)-Technik
Ubersicht: Bei diesem Verfahren werden das Putty- und Korrekturmaterial gleichzei-
tig in den Mund eingebracht. Es wird empfohlen, bei diesem Verfahren zwei Bediener
einzusetzen. Die Terminierung der Schritte in diesem Verfahren ist entscheidend. Eine
Verzdgerung beim Einsetzen des mit Putty-Material befullten Loffels GUber die Verarbei-
tungszeit des angemischten Puttys ODER des eingespritzten Korrekturmaterials hinaus
fuhrt zu Verformungen und schlecht sitzenden Kronen und Bricken

[

1. Blutstillung sicherstellen und Bereich mit Luft-Wasser-Spray reinigen.

2. Mit den mitgelieferten Dosierloffeln die gleiche Menge Aquasil® Ultra+ Putty Basis
und Katalysator auf einen Mischblock geben. Die Becher sofort wieder verschlieRen.
Die Schraubverschltsse oder Dosierldffel von Basis und Katalysator nicht vertau-
schen.
ODER
Die DECA™-Kartusche und das dynamische Mischgerat vorbereiten.

Terminierung des Anmischens von Loffel- und Korrekturmaterial: Es wird drin-
gend empfohlen, mit Assistenz zu arbeiten, um ein gleichzeitiges Befullen des
Abformléffels und intraorales Umspritzen sicherzustellen.

* Pentamix®, Dynamix und Volume Mix dynamische Mischgerate sind keine eingetragenen Warenzeichen von
Dentsply Sirona

3. Spritzenmaterial: Abformspritze von hinten beftllen oder eine intraorale Kantle am
Ende der Mischkantle befestigen oder Spritze des Einmaldosis-Applikationssys-
tems digit® Targeted Delivery System/Dispensers vorbereiten

4@ Mit sauberen Handen oder latexfreien Handschuhen das Material ungefahr 30 Se-
kunden lang verkneten (Assistenz), bis eine gleichmaBige, schlierenfreie Farbe er-
reicht ist. Alternativ kann das Material mit einem steifen Spatel auf dem Block ver-
mischt werden. Eine gleichmaBige Schicht in den Loffel einbringen. Lufteinschltsse
vermeiden. Im Bereich der Praparation(en) eine glatte Vertiefung in das Material
drtcken. HINWEIS: KEINE Distanzfolie aus Polyethylen auflegen.

ODER
Das Material aus dem dynamischen Mischgerat in den Abformloffel einbringen.
Nicht Gberfullen.

40 Zeitgleich zur Fullung des Abformloffels Praparation/Abutment vollstandig um-

spritzen (Zahnarzt)

Nicht verwenden, wenn die Mischung nicht homogen ist. Flr optimale physikalische
Eigenschaften sollte das Material in gleichen Volumina (1:1) angemischt werden. Die
Mischung sollte vollig homogen (schlierenfrei) sein. Basis und Katalysator haben kon-
trastierende Farben. Beim Ausbringen darauf achten, dass beide Komponenten in die
Mischkanule eintreten und als homogene Mischung wieder austreten. Andernfalls die
Mischkanule entsorgen und den Materialfluss aus beiden Offnungen sicherstellen. Die
Mischkantle oder die Kartusche und die Spitze ersetzen und die Materialausbringung
fortsetzen.

Zur Verringerung des Risikos einer unvollstandigen Mischung - Reizung des

Gewebes oder beeintrachtigte Eigenschaften.
A « Darauf achten, dass sowohl die Basis als auch der Katalysator in die
Mischkantle eintreten.
ACHTUNG . Andernfalls die Kanule entfernen und ersetzen oder Kartusche und Kanule

ersetzen.

Terminierung des Einbringens von Loffel- und Korrekturmaterial: Der beftllte Lof-
m fel muss innerhalb der intraoralen Verarbeitungszeit ab Beginn der intraoralen
Applikation des Korrekturmaterials eingebracht werden.
Befullten Abformloffel in den Mund einbringen
Abformung in Position halten, bis sie fest abgebunden ist. Das Material hartet im
Mund schneller aus als bei Raumtemperatur. Kontrollieren Sie die Abformung im
Mund (nicht extraoral), um sicherzugehen, dass sie fest, elastisch und nicht klebrig
ist, bevor sie herausgenommen wird.
* Mindestdauer bis zur Entnahme aus dem Mund (ab Beginn des Anmischens)
Fast Set: 3 Minuten;
Regular Set: 5 Minuten

o 0

Die Mindestdauer bis zur Entnahme des ausgewahlten Korrekturmaterials beach-
m ten, wenn diese grofBer ist als die Mindestdauer bis zur Entnahme von Aquasil®
Ultra+ Putty
7. Die Abformung vorsichtig I6sen und entnehmen.
8. Unterschnitte auf Materialreste Uberprifen.

A
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Zur Verringerung des Risikos von Materialresten - Reizung des Parodontiums.
« Unterschnitte sollten vor der Anwendung ausgeblockt werden.

« Die Unversehrtheit der Abformung Uberprufen.

« Darauf achten, dass keine Materialreste vorhanden sind.

9. Abformung grundlich unter laufendem Wasser abspulen. Vor dem Versand und/
oder vor der Verwendung die nachstehenden Verarbeitungshinweise im Abschnitt
,Hygiene" befolgen.

3.3.2 Zweizeitig-zweiphasige (Korrekturabform-) Technik mit primarer Léffelabformung
Ubersicht: Bei der zweizeitigen Korrekturabformtechnik ist die Abformung in zwei
Schritte aufgeteilt.

+ Bildung der individuellen Korrekturabformung mittels Relief und
+ Einspritzen des Korrekturmaterials um die praparierten Zéhne und Einbringen des
Korrekturmaterials in den individuellen Putty-Loffel zum Einsetzen in den Mund.

1. Mit den mitgelieferten Dosierloffeln die gleiche Menge Aquasil® Ultra+ Putty Basis und
Katalysator auf einen Mischblock geben. Die Becher sofort wieder verschlieBen. Die
Schraubverschlusse oder Dosierl6ffel von Basis und Katalysator nicht vertauschen.
ODER
Die DECA™-Kartusche und das dynamische Mischgerat vorbereiten

2. Mit sauberen Handen oder latexfreien Handschuhen das Material ungeféhr 30 Sekun-
den lang verkneten (Assistenz), bis eine gleichmaBige, schlierenfreie Farbe erreicht ist
Alternativ kann das Material mit einem steifen Spatel auf dem Block vermischt werden.
Eine gleichmaBige Schicht in den Loffel einbringen. Lufteinschltsse vermeiden
ODER
Das Material aus dem dynamischen Mischgerat in den Abformloffel einbringen.
Nicht Gberfullen.

3. Eine oder mehrere Polyethylen-Folien auf die Oberflache des Abformmaterials le-
gen. Damit wird der bei dieser Technik ndtige gleichmafiige Abstand geschaffen.
Zudem wird die Oberflache vor Verunreinigungen geschutzt.

4. Befullten Abforml6ffel in den Mund einbringen. Leicht von einer Seite zur anderen
und vor und zuriick bewegen. Dies schafft Abstand fur das Korrekturmaterial

5. Loffel aus dem Mund entnehmen, wenn das Material eine gummiartige Konsistenz

erreicht hat, und zur Seite legen. Abformung nicht berthren, bis sie vollstandig ab-

gebunden ist.

Polyethylen-Folie entfernen und Abformung mit Wasser sptlen und mit Luft trocknen.

Es ist ratsam, mit Assistenz sowie zwei Mischpistolen oder einer Mischpistole und

der Spritze des digit® Targeted Delivery System (Einmaldosis-Applikationssystem)

oder digit Power® Dispenser zu arbeiten, um ein gleichzeitiges Spritzen und Beful-
len des Abformloffels sicherzustellen.

8. Beim Abformen dem obigen Vorgehen folgen, Korrekturmaterial sowohl intraoral
als auch in die priméare Loffelabformung spritzen.

9. Die Abformung vorsichtig I6sen und entnehmen. Die Mindestdauer bis zur Entnah-
me des gewahlten leichtflieBenden Materials beachten.

10. Unterschnitte auf Materialreste Uberprifen.

~o

Zur Verringerung des Risikos von Materialresten - Reizung des Parodontiums.
« Unterschnitte sollten vor der Anwendung ausgeblockt werden.

« Die Unversehrtheit der Abformung Uberprufen.

ACHTUNG . Darauf achten, dass keine Materialreste vorhanden sind.

1. Abformung grundlich unter laufendem Wasser abspulen. Vor dem Versand und/
oder vor der Verwendung die nachstehenden Verarbeitungshinweise im Abschnitt
,Hygiene" befolgen.

3.3.3 Technik der Funktionsrandgestaltung
1. Material bis zu den Randern in den Abformloffel auftragen.
2. Loffel einbringen und konventionelle Funktionsrandgestaltung durchfthren.
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Wenn das Material eine feste Konsistenz erreicht hat, L6ffel entnehmen und Rander
untersuchen. Zur Korrektur von Blasen oder Fehlstellen kann ein wenig angemisch-
tes Material hinzugefligt werden. Das Uberschissige Material ist leicht mit einer
Skalpellklinge entfernbar.

Die endgultige Abformung kann mit Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium oder Heavy
vorgenommen werden.

Befullten Abformléffel in den Mund einbringen.

Die Mindestdauer bis zur Entnahme des fur die endgultige Abformung gewahlten
Aquasil® Ultra+ Materials beachten

Abformung grindlich unter laufendem Wasser abspulen. Vor dem Versand und/
oder vor der Verwendung die nachstehenden Verarbeitungshinweise im Abschnitt
,Hygiene" befolgen.

3.3.4 Abformtechnik: Dublieren von Modellen

Abformldffel mit Aquasil® Ultra+ Putty-Material beftllen

Ein gleichzeitiges, vollstandiges Umspritzen der Modellzéhne mit Aquasil® Ultra+
Spritzenmaterial wird empfohlen.

Modell in den befullten Abformléffel einsetzen. Abformung in Position halten, bis
sie fest abgebunden ist.

Modell aus der Abformung entnehmen; vorsichtig ziehen, bis es sich l6st.

1
2

3.

4.

4. HYGIENE, AUFBEREITUNG UND ENTSORGUNG

A
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Kreuzkontamination.
Infektion

Einmalprodukte nicht wiederverwenden. GemaR den ortlichen Vorschriften
entsorgen.

Schutzhullen sind fur den Einmalgebrauch bestimmt und mussen nach jeder
Verwendung gemanR den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.
Die Schutzhulle ist kein Ersatz fur die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
Nicht versuchen, verwendete Kartuschen nachzufullen oder zu sammeln. Leere
Kartuschen gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

Wieder verwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.
Herstellerangaben zur Reinigung und Desinfektion der dynamischen Mischge-
rate beachten.

Gebrauchte Kartuschen und Mischkanutlen kénnen kontaminiert sein und mus-
sen vor der Lagerung wie unten beschrieben behandelt werden. Die gebrauch-
te, behandelte Mischkanule als Verschluss auf der Kartusche behalten.

Vor dem Versand und/oder vor der Verwendung die Abformung wie unten be-
schrieben verarbeiten.

« Die Dosen und Dosierl6ffel kdnnen nicht aufbereitet werden
+ Um eine Exposition der Dosen und Loffel gegentber Spritzern oder Aerosolen

von KorperflUssigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, mussen
beim Umgang mit Kartuschen, Dosen und Léffeln saubere/desinfizierte Hand-
schuhe getragen werden.

Kontaminierte Dosen und Loffel gemafR den ortlichen Vorschriften entsorgen.
Kontaminierte Dosen und Loffel nicht wiederverwenden.

Wenn sie nicht verwendet werden, sollten alle Verbrauchsmaterialien und Ins-
trumente abgedeckt gelagert werden, z. B. in Schubladen und Schranken, und
von moglichen Verunreinigungen ferngehalten werden.

Es wird dringend empfohlen, die Materialien mit sauberen/desinfizierten Hand-
schuhen oder Handen bzw. geeigneten Transferpinzetten in einem separaten
Raum abzugeben und nur die Menge des Materials in das Behandlungszimmer
zu bringen, die verwendet werden soll.

Es ist ratsam, Einmalkartuschen und automatische Mischgerate nach jeder
Desinfektionsphase in Zellophan einzuschlagen.

Der zuféllige Kontakt der Dosen und Dosierldffel mit Wasser, Seife oder einem wasserbasier-
ten Krankenhaus-Desinfektionsmittel schadigt die Dosen oder Loffel nicht. Jeglichen Kontakt
der Lo6sung mit enthaltenem Material vermeiden. Material, das mit Flussigkeiten oder unsteri-
len Instrumenten in Kontakt gekommen ist, verwerfen
Der wiederholte Kontakt mit Flussigkeiten kann das Etikett beschadigen. Die Dosen und Do-
sierloffel mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

HINWEIS: Zu starkes Wischen kann das Etikett beschadigen. Kartusche behutsam abwischen.

4.1 Kartusche/Mischkaniile

Prozess

v’ Akzeptabel

Reinigung

Mechanisch (Ultraschall)

Manuell v

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Desinfektion

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Manuell v

Eintauchen

Sterilisation

Dampfautoklav

Eintauchen

Einmalverwendung Nach Gebrauch entsorgen v

Wiederverwendbar/Nicht
wiederaufbereitbar

Bei Kontamination entsorgen

4.2 VPS-Bissregistrierung (Abformung)

Prozess

v’ Akzeptabel

Reinigung

Mechanisch (Ultraschall)

Manuell v

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Desinfektion

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Manuell

Eintauchen v

Sterilisation

Dampfautoklav

Eintauchen

Einmalverwendung Nach Gebrauch entsorgen

Wiederverwendbar/Nicht
wiederaufbereitbar

Bei Kontamination entsorgen

Vollstandige Verarbeitungsanweisungen und validierte Parameter finden Sie in der Anlei-
tung ,50 ml Dispenser-Kartusche VPS Bissregistrierung/Abformung Hygiene*, die auf unse-
rer Website unter www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html zur Verfligung steht.
Auf Anfrage senden wir Innen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Gebrauchs-
anweisung in der gewlnschten Sprache. Rufen Sie in den USA 1-800-532-2855 an. AuBerhalb
der USA verwenden Sie bitte das Bestellformular unter www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu.html#orderform-ifu zu diesem Zweck.

Nicht abgebundenes Aquasil® Ultra+ Material kann mit einem Losungsmittel zur
Trockenreinigung aus Kleidungssttcken entfernt werden.

4.3 AusgieBen

+ Die Abformung aus dem Desinfektionsmittel nehmen, mit Wasser abspulen und sanft mit
Luft trocknen.

+  Die Abformung kann 60 Minuten nach der Desinfektion innerhalb von bis zu vierzehn Ta-
gen mit Gips ausgegossen werden. Bei Modellstumpfen aus Epoxidharz 60 Minuten mit
dem AusgieBen warten.

« Das Material ist mit einer Vielzahl von Dentalgipsen und Superhartgipsen kompatibel, ein-
schlieBlich Glastone® Dentalgips Typ lll und Glastone® 3000 Superhartgips Typ V. Die Ab-
formungen kénnen versilbert oder verkupfert werden.

« Die Abformungen bei Raumtemperatur, trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung ge-
schutzt lagern.

* Beieventuellem Versand die Abformung so verpacken, dass sie nicht verformt werden
kann.

«  Abformungen kédnnen bei speziellen Scannern ohne Auftragen eines opaken Sprays ge-
scannt werden. Die Anweisungen des Scanner-Herstellers befolgen.

4.4 Entsorgung

« Auf der Grundlage der Informationen im Sicherheitsdatenblatt stellt der bei der Entsor-
gung des Produkts entstehende Abfall keine physische Gefahr fur den Menschen oder
die Umwelt dar; er kann daher gemaB den geltenden lokalen Vorschriften als nicht ge-
fahrlicher Abfall entsorgt werden.

+  Kontaminierte Behalter, Zubehorteile und fertige Abformungen, die mit dem Patienten
in Kontakt gekommen sind, missen vor der Entsorgung wie im Abschnitt ,Hygiene” be-
schrieben gereinigt und desinfiziert oder als gefahrlicher Abfall mit dem Risiko einer bio-
logischen Kontamination entsorgt werden.

* Bei der Handhabung von Verpackungen, Zubehor und fertigen Abformungen immer
Handschuhe tragen.

5. CHARGENNUMMER, VERFALLSDATUM UND SCHRIFTWECHSEL

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Nicht verwenden, wenn die Char-
gennummer und/oder das Verfallsdatum fehlen oder unleserlich sind. Angabe nach ISO
Norm: ,JJJJ-MM-TT*.

2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

* Bestellnummer
« Chargennummer
« Verfallsdatum

3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammmenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde gemal den ortlichen Vorschriften zu melden.

4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle Rechte vorbehalten. 578636 WEB (R 4/20/23)
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Aqguasil® Ultra+
Material de impresion Smart Wetting®
Putty

Regular Set (mezcla manual) « Soft Fast Set (mezcla manual)
* Soft Regular Set (fraguado normal blando) (en cartucho DECA™)

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
Advertencia: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de
profesionales.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® son materiales de impresion elastémeros de reaccion
de adicion. Presentan excelentes propiedades hidrofilas, extraordinaria precision dimensional,
gran resistencia al desgarro y resistencia a la deformacién permanente.

El material Aquasil® Ultra+ cumple con la norma ISO 4823:2021 para los materiales elastomeé-
ricos para impresiones.

1.1 Indicaciones de uso

Los materiales de masilla Aquasil® Ultra+ son materiales de impresion densos de polisiloxano
de vinilo previstos para ser usados en combinacion con los materiales de impresion de polisi-
loxano de vinilo mas fluidos para la toma de impresiones. Las impresiones resultantes se em-
plean para hacer modelos de escayola de los dientes.

1.2 Contraindicaciones
Ninguna conocida hasta la fecha.

1.3 Presentaciones (algunas presentaciones pueden no estar disponibles en todos los paises)

El material de masilla Aquasil® Ultra+ se encuentra disponible en las siguientes presentaciones

« Consistencia blanda o firme

* Tubos de base y catalizador para mezclar manualmente 1.1 o presentacién en DECA™ 5:1
para los mezcladores dindmicos

* Fast Set (fraguado rapido) o Regular Set (fraguado normal)

1.4 Composicién

La masilla Aguasil® Ultra+ es una silicona de reaccion de adicion (polisiloxano de vinilo) com-

puesto por:

Base: polivinilsiloxano, dioxido de silicio, hidroxido de aluminio, metilhidrogeno siloxa-

no, pigmentos

Catalizador: polivinilsiloxano, didoxido de silicio, hidroxido de aluminio, complejo orgdnico de
platino

1 5 Especificaciones técnicas
Clasificacion: ISO 4823
Tipo O: consistencia masilla: masilla Aquasil® Ultra+ (todas las versiones)

« Tiempo de trabajo (22 °C)..cccvveveeveenns Mezcla manual Fast Set (fraguado rapido): 130" mi-
nimo
Mezcla manual Regular Set (fraguado normal): 200"
minimo

Mezcla automatica Regular Set (fraguado normal):
2'00” minimo
(Mezcla y preparacion a temperatura ambiente, tiempo de insercion maximo)

Tiempo de fraguado
(Tiempo de remocion en boca)

..Mezcla manual Fast Set (fraguado rapido): 300"
desde el inicio de la mezcla

Mezcla manual Regular Set (fraguado normal): 5’00
desde el inicio de la mezcla

Mezcla automatica Regular Set (fraguado normal):
5'00” desde el inicio de la mezcla

% variacion dimensional lineal ..
% recuperacion tras la deformacion
Reproduccion de los detalles

15
96,5
..75 micras

1.6 Compatibilidad con adhesivos de cubeta

Se recomienda cualquier tipo de cubeta estandar y/o individual pero no deformable y rigida
La adhesion del material en la cubeta es una fase crucial para evitar errores, sobre todo du-
rante la extraccion de la boca. Para asegurar una union fuerte elija el adhesivo apto en funcion
del tipo y del material de la cubeta usada. (Consulte las instrucciones de uso completas.)

1 7 Escayolas para muiones compatibles
El material es compatible con una gama de yesos y escayolas dentales para mufiones, in-
cluida la escayola para mufiones Glastone® Tipo Ill y la escayola para mufones de alta re-
sistencia Glastone® 3000 Tipo V.

* Tras el vaciado de la impresion, reprocese las cubetas de impresion reutilizables confor-
me a las instrucciones del fabricante.

2. OBSERVACIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad vy las que encontrara en otro capitulo
de estas instrucciones de uso.

A

ATENCION

Simbolo de alerta de seguridad.

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dano personal. Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a
este simbolo para evitar posibles danos.

2.1 Advertencias
1. El material Aquasil® Ultra+ contiene mondmeros polimerizables y surfactantes que pue-
den irritar la piel, los ojos y la mucosa bucal, pudiendo provocar dermatitis alérgica por
contacto en personas susceptibles.
« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritacion y dafo corneal. En caso de con-
tacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y solicite atencion meédica.

N

W

« Evite el contacto con la piel para prevenir la irritacion y una posible respuesta alérgi-
ca. En caso de contacto pueden aparecer erupciones rojizas en la piel. Si se produce
contacto con la piel, retire inmediatamente el material con algodon vy lave bien la zona
afectada con agua y jabon. En caso de sensibilizacion de la piel o erupcion, suspenda
el uso y busque ayuda médica.

« Evite ingerir o tragar el material para evitar irritaciones y obstrucciones. Si se produ-
ce una ingestion accidental, beba agua abundante. Este material no es peligroso cuan-
do se ingieren pequenas cantidades. La ingestion de una cantidad mayor puede pro-
ducir obstrucciones. Si aparecen trastornos digestivos, acuda al médico.

El producto estd pensado para un contacto transitorio. No utilice en otras aplicaciones

distintas a las previstas (es decir, no lo use como revestimiento temporal), porque puede

provocar irritacion.

Evite tomar varias impresiones en una misma sesion (mas de tres en una misma arcada o

zona) para evitar que se produzcan irritaciones en la mucosa. Si aparecen sintomas, sus-

penda su uso inmediatamente. Si la irritacion persiste, consulte a un médico.

El material Aquasil® Ultra+ no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a

alguno de los componentes.

Debido a la rigidez del material Aquasil® Ultra+ Putty es preciso rellenar los socavados

de grandes dimensiones antes de introducir la cubeta. Para las impresiones de la arcada

completa seleccione otras viscosidades de Aquasil® Ultra+ para el material de cubeta.

Evite su uso en piezas dentales afectadas periodontalmente o piezas dentales con inser-

ciones comprometidas, socavados de grandes dimensiones o furcaciones abiertas para

evitar lesiones en los tejidos periodontales o la extraccion de piezas dentales. No emplee
una fuerza excesiva para retirar la impresion. Si es necesario, seccione la cubeta y el ma-
terial para la retirada.

Para evitar dafos en el tejido periodontal, compruebe la integridad de la impresion y cer-

cidrese de que no hay residuos de material que haya que retirar de la boca del paciente.

Verifiqgue que no quedan residuos de material en la zona gingival.

Precauciones

Este producto esta previsto para ser usado solamente segun lo indicado en las instruc-

ciones de uso. Cualquier uso que no coincida con el de las instrucciones es decision y

responsabilidad del odontdlogo.

No se dispone de datos suficientes que apoyen el uso del material Aquasil® Ultra+ para

realizar impresiones sobre hueso expuesto. Aquasil® Ultra+ se debe usar Unicamente so-

bre o alrededor de la mucosa intacta

Utilice gafas, mascarilla, ropa v guantes de proteccién apropiados. Se recomienda que

los pacientes también utilicen gafas de proteccion.

Los dispositivos etiquetados como “desechables” deben usarse una sola vez. Desechar-

los después de utilizarlos. No los use en mas de un paciente para evitar la contaminacion

cruzada.

Los tarros no se pueden reprocesar. Para evitar que los tarros estén expuestos a salpica-

duras de fluidos corporales o que entren en contacto con manos contaminadas, es obli-

gatorio manipularlos con guantes limpios y desinfectados

Como medida de precaucion adicional se puede usar una barrera protectora para prote-

ger los tarros de las impurezas gruesas, aunque no de todo tipo de contaminantes.

Nunca intercambie lotes diferentes de la base y el catalizador Aquasil® Ultra+ Putty. La

consecuencia podria ser un trabajo y/o unos tiempos de trabajo no predecibles.

Nunca intercambie las cucharas dosificadoras o las tapas de los tarros de la base vy el ca-

talizador. Pueden producirse la contaminacion y la polimerizacién parcial del producto.

La consecuencia podria ser un trabajo y/o unos tiempos de trabajo no predecibles.

Utilice unicamente accesorios listos para usar, o limpios, desinfectados y esterilizados

correctamente.

Todos los productos se deben utilizar a temperatura ambiente. Permita que el producto

alcance la temperatura ambiental antes de su uso. Las variaciones en la temperatura y en

la velocidad de mezcla afectaran al tiempo de trabajo vy de fraguado. Temperaturas mas
altas y una mezcla enérgica reducen los tiempos de trabajo y de fraguado en el laborato-
rio (proceso mas rapido), y temperaturas mas bajas los prolongan (proceso mas lento).

Clinicamente, el tiempo de fraguado intrabucal no se ve afectado dentro del intervalo de

almacenamiento permitido y a las temperaturas de mezcla iniciales. El material se fragua

mas rapidamente en la boca que fuera de ella. Compruebe la impresion en la boca (y no
fuera de ella) para cerciorarse de que sea resistente antes de retirarla

No utilice la mezcla si no es homogénea. Para obtener unas propiedades fisicas optimas,

el material se debe mezclar en volumenes iguales (1:1). La mezcla debe ser completamen-

te homogénea (sin vetas). La base y el catalizador son de colores que contrastan. Cuan-
do los dispense, observe que los dos componentes se introducen en la punta de mezcla

y salen como mezcla homogénea. De no ser asi, deseche la punta de mezcla y asegure el

flujo desde ambas salidas. Sustituya la punta de mezcla, o el cartucho vy la punta, y vuel-

va a dispensar la pasta.

El material Aquasil® Ultra+ debe utilizarse en la mayoria de las aplicaciones con cubetas

rigidas con laterales correctamente ajustadas. Se recomiendan las cubetas con caracte-

risticas de retencion, como las cubetas Caulk Rim-Lock®, o cubetas perforadas tratadas
previamente con adhesivo para cubetas. No llene excesivamente la cubeta para evitar
nauseas, atragantamientos o ingestion del material.

Compruebe la integridad de la impresion y cerciérese de que no hay residuos de material

que haya que retirar de la boca del paciente.

No utilice el producto si el paquete esta roto.

No reutilice la tapa del cartucho original. Almacene el cartucho con la punta mezcladora

utilizada desinfectada

NO se recomienda la técnica de dos pasos para las cubetas de doble arcada.

Interacciones:

* Eluso de guantes de latex o con polimeros que contengan azufre, asi como también
algunos jabones y lociones, puede interferir con la reaccion de fraguado. Los conta-
minantes de estos materiales se pueden acumular en la superficie de la piel y es muy
dificil eliminarlos con agua. El uso de guantes que no contengan latex disminuye esta
posibilidad. Se recomienda usar diques de goma sin latex en el paciente.

* Los astringentes con base de aluminio o sales de hierro, o materiales dentales que
contengan peroxido de hidrogeno, pueden interferir con la reaccion de fraguado de
los vinil polisiloxanos. Enjuague cuidadosamente con agua antes de aplicar el material.
Consulte las instrucciones de uso del astringente que vaya a utilizar.

* Manipule los hilos retractores con pinzas. No toque los dientes preparados con los
guantes. Lave la preparacion con agua abundante antes de tomar la impresion

« El material Aguasil® Ultra+ no debe mezclarse ni utilizarse con vinilpolisiloxanos de
otros fabricantes, ni con ningun poliéter, polisulfuro ni con silicona convencional (de
fraguado por condensacion).

« Cuando se use como impresion primaria, el material debe revestirse con una lamina
espaciadora de polietileno y protegerse del contacto directo con los tejidos bucales.

Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos vy la piel.

« Contacto con los ojos: irritacion y posible dafo de la cornea.

« Contacto con la piel: irritacion o posibilidad de respuesta alérgica. Pueden aparecer
erupciones rojizas en la piel.

* Membranas mucosas: Inflamacion.

La ingestion de material de impresion mezclado puede provocar obstruccion intestinal y

otros trastornos digestivos (ver Advertencias).

El material residual puede lesionar o irritar los tejidos blandos (ver Advertencias vy Ins-

trucciones Paso A Paso).

Un contacto reiterado o a largo plazo puede irritar los tejidos (ver Advertencias)



2.4 Condiciones de conservacion
El almacenamiento en unas condiciones inadecuadas puede acortar la vida util del producto

o provocar un funcionamiento incorrecto del mismo. Es preciso cerrar bien los envases inme-

diatamente después del uso. Los tarros se deben cerrar firmemente colocando las tapas ori-
ginales inmediatamente después del uso. Los tarros no se deben procesar y deben eliminar-
se correctamente si estan contaminados.

* Consérvelo alejado de la luz solar directa a temperaturas entre 5 °C-27 °C.

« Ultilice el producto a temperatura ambiente.

No almacene cartuchos usados con puntas de mezcla nuevas (sin usar) montadas.
Mantener alejado de la luz solar.

No congele.

Protéjalo de la humedad.

No lo use una vez vencida la fecha de caducidad.

No utilice el producto si el nimero de lote y/o la fecha de caducidad no figuran o son ile-

gibles.

El tiempo de trabajo puede verse afectado por la temperatura. Véanse las Instrucciones

de uso paso a paso.

3.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

3.1 Carga de cartuchos DECA™
NOTA: El cartucho pesa mucho. Si se deja caer puede dafarse y quedar inutilizado. Nunca
use un cartucho daflado

El cartucho DECA™ se adapta a los mezcladores dindmicos duomix™, Pentamix®, Dynamix y
Volume Mix*. No se recomienda usar con el mezclador dindmico MixStar. Los cartuchos no
son compatibles con Pentamix Lite 5:1. Compruebe la compatibilidad en las instrucciones de
uso del fabricante.

Saque cuidadosamente el cartucho dispensador del envase. Consulte también las instruccio-

nes del fabricante del mezclador dinamico.
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316

317

318

Quite el capuchon del cartucho girdndolo en el sentido contrario a las agujas del reloj.
Fije la punta de mezcla dindmica en el cartucho girdndola en el sentido de las agujas
del reloj. AsegUrese de que la llave de alineacion de la punta de mezcla dindmica se in-
troduce en el orificio del cartucho. Gire la punta de mezcla hasta que esté bloqueada
en el sitio. Para la retencion de la punta de mezcla dindmica no se necesita anillo de
blogueo (o anillo de bayoneta). Use Unicamente las puntas de mezcla Dentsply Sirona.
Otras puntas pueden no ajustarse adecuadamente.

Introduzca el cartucho en el mezclador dinamico.

Introduzca el émbolo de la maquina hasta que el eje de accionamiento de esta se en-
cuentre encajado en el alojamiento del eje (el elemento de mezcla estd girando). No
dispense material hasta que esté preparado para usarlo.

Cuando esté preparado para dispensar, active la maquina, dispense y deseche el mate-

rial que sale primero para asegurar una mezcla homogénea.

NOTA: En el primer uso dispense y deseche siempre aproximadamente 75 mm del ma-

terial antes de rellenar la cubeta. En los demas usos dispense y deseche siempre apro-
ximadamente 30 mm del material antes de rellenar la cubeta.

Para reducir el riesgo de una mezcla incompleta - o divergencias en el tiempo
de trabajo o en el tiempo de fraguado.

« En el primer uso dispense siempre aproximadamente 75 mm de material a
través de la punta de mezcla y deséchelo.

En los usos posteriores, dispense siempre aproximadamente 30 mm de
material a través de la punta de mezcla y deséchelo.

« Antes de rellenar la cubeta, el material se debe mezclar al atravesar la punta de
mezcla (no en el cartucho antes de montar la punta).

Cuando la dispensacion y el purgado a través de la punta de mezcla se haya
completado, cargue inmediatamente la cubeta. Respete el tiempo de trabajo
del material a partir de su extraccién del cartucho

Inmediatamente después de la activacion vy la extraccion del material a través de la
punta, proceda a dispensarlo en la cubeta como desee.

Desinfecte el cartucho con la punta de mezcla usada montada. Sera el capuchoén du-
rante el almacenamiento.

Inmediatamente antes del siguiente uso, retire la punta de mezcla usada, limpie el ex-
tremo del cartucho, monte una nueva punta de mezcla, extraiga y deseche el material
que haya salido a través de la punta y comience con la dispensacion.

3.2 Mezcla manual (tarros)

3.21 Saque de los tarros cantidades iguales de los dos componentes utilizando exclusiva-
mente las cucharas dosificadoras.
Para reducir el riesgo de una mezcla incompleta - o divergencias en el tiempo
de trabajo o en el tiempo de fraguado.
» Nunca intercambie las cucharas dosificadoras o las tapas de los tarros de la
base vy el catalizador.
ATENCION ° Pueden producirse la contaminacion vy la polimerizacion parcial del producto.

« La consecuencia podria ser un trabajo y/o unos tiempos de trabajo no
predecibles.

3.2.2 Con las manos limpias, o con guantes sin latex, amase proporciones idénticas de la

base vy el catalizador hasta conseguir una mezcla homogénea de color uniforme (unos
30 s).

3.2.3 Aplique una capa uniforme en la cubeta de impresion. Evite las burbujas de aire.

3.3 Técnicas de impresién

Manipulacién: Utilice Unicamente accesorios listos para usar, o limpios, desinfectados y este-

rilizados correctamente.

3.3.1 Técnica de dos fases Putty/Wash en un solo paso (“doble mezcla”)

[

Resumen: En esta técnica, la masilla y el material de lavado se colocan en la boca a la
vez. Se recomienda gue sean dos personas las que realicen esta técnica. La sincroni-
zacion de los pasos es crucial en esta técnica. Un retraso al insertar la cubeta cargada
con material de masilla por encima del tiempo de trabajo de la cubeta de masilla mez-
clada O el material de lavado inyectado provocaria distorsiones y un mal ajuste de co-
ronas y puentes.

Sincronizacion de la mezcla del material de cubeta y de lavado - es muy reco-
mendable trabajar con un asistente para que la inyeccion sea simultédnea a la car-
ga de la cubeta.

1. Asegure la hemostasia y limpie la zona de aplicacién con chorro de aire y agua.
2. Usando las cucharillas suministradas, dispense cantidades iguales de base vy catali-
zador de la masilla Aquasil® Ultra+ en la placa de mezcla. Cierre los tubos inmedia-

tamente. No intercambie los tapones de rosca o las cucharillas de la base y el cata-

lizador.
(o]
Prepare el cartucho DECA™ y el mezclador dindmico.

Los mezcladores dindmicos Pentamix®, Dynamix y Volume Mix no son marcas comerciales registradas de

Dentsply Sirona

3.
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Material de la jeringa: cargue la jeringa de impresion, o monte una punta intraoral
en el extremo de la punta de mezcla o prepare el sistema de jeringa con cartucho/
Dispensador digit®.

Con las manos limpias, o llevando guantes que no sean de latex, mezcle el material
(asistente) durante 30 segundos aproximadamente hasta que logre un color unifor-
me y sin vetas. Otra alternativa es mezclar el material en una placa con una espatu-
la rigida. Aplique una capa uniforme a la cubeta. Evite la inclusion de aire. Cree una
peqguena fosa en el material en la zona de la(s) preparacion(es). NOTA: NO aplicar
espaciador de polietileno.

[¢]

Dispensar el material desde el mezclador dindmico en la cubeta de impresion. No
sobrecargarla.

Al mismo tiempo que se carga la cubeta, el odontdlogo inyecta el material fluido
alrededor de la preparacion/pilar.

No utilice la mezcla si no es homogénea. Para obtener unas propiedades fisicas opti-
mas, el material se debe mezclar en volumenes iguales (1:1). La mezcla debe ser com-
pletamente homogénea (sin vetas). La base y el catalizador son de colores que con-

tras

tan. Cuando los dispense, observe que los dos componentes se introducen en la

punta de mezcla y salen como mezcla homogénea. De no ser asi, deseche la punta de
mezcla y asegure el flujo desde ambas salidas. Sustituya la punta de mezcla, o el cartu-

cho
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vy la punta, y vuelva a dispensar la pasta

Para reducir el riesgo de que la mezcla quede incompleta - irritacion de los

tejidos o propiedades comprometidas.

« Compruebe que tanto la base como el catalizador entran en la punta de
mezcla.

« Sino es asi, retire y sustituya la punta, o sustituya el cartucho vy la punta.

Sincronizacion de la insercion del material de cubeta y de lavado - la cubeta car-
gada debe colocarse en la boca durante el tiempo de trabajo intraoral desde la
primera aplicacion intraoral del material de lavado.

Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente.
Mantenga la impresion en su posicion hasta que haya fraguado por completo. El
material se fragua mas répidamente en la boca que fuera de ella. Compruebe la im-
presiéon en boca (y no fuera de ella) para cerciorarse de que sea firme, resistente vy
gue no esté pegajosa antes de retirarla
* Tiempo minimo para la retirada (desde el principio de la mezcla)

Fast Set (fraguado rapido): 3 minutos;

Regular Set (fraguado normal): 5 minutos

Respete el tiempo minimo de retirada del material de lavado seleccionado si es
superior a los tiempos de retirada minimos de la masilla Aquasil® Ultra+

Desprenda con cuidado la impresion y saquela.
Compruebe gue no haya restos de material en las zonas de socavados.

Para reducir el riesgo de restos de material - irritaciéon periodontal.
* Es preciso rellenar los socavados antes de usar.

« Compruebe la integridad de la impresion.

« Verifique que no queden restos de material.

Enjuague bien la impresion bajo el chorro de agua. Respete los procedimientos de
procesamiento del apartado Higiene que figura a continuacion antes de enviar/usar
la impresion.

3.3.2 Técnica de dos fases de dos pasos (“masilla-lavado”) con una impresién de cubeta
primaria

Res
dos

~o
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1.

umen: la técnica de dos pasos de masilla y lavado divide la técnica de impresion en
etapas.

La preparacion de la masilla y el lavado a medida con relieve y;

La inyeccion del material de lavado alrededor del diente preparado y su colocacion
en la cubeta de masilla a medida para su asentamiento en la boca

Usando las cucharillas suministradas, dispense cantidades iguales de base y catali-

zador de la masilla Aguasil® Ultra+ en la placa de mezcla. Cierre los tubos inmedia-

tamente. No intercambie los tapones de rosca o las cucharillas de la base y el cata-
lizador.

[¢]

Prepare el cartucho DECA™ vy el mezclador dindmico

Con las manos limpias, o llevando guantes que no sean de latex, mezcle el material

(asistente) durante 30 segundos aproximadamente hasta que logre un color unifor-
me y sin vetas. Otra alternativa es mezclar el material en una placa con una espatu-
la rigida. Aplique una capa uniforme a la cubeta. Evite la inclusion de aire

Dispensar el material desde el mezclador dindmico en la cubeta de impresion. No
sobrecargarla.

Cologue una o mas laminas de plastico sobre la superficie del material de impre-
sion. Esta ldmina crea el espacio uniforme necesario para esta técnica. Ademas
protege la superficie de la contaminacion.

Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente. Mueva la cubeta ligeramente de
lado a lado y de afuera hacia adentro. Con esto logramos crear espacio para el ma-
terial de lavado.

Retire la cubeta de la boca cuando el material haya alcanzado una consistencia
elastica y déjela a un lado. No mueva ni toque la impresion hasta que haya fragua-
do por completo.

Retire la ldmina de polietileno, lave la impresion con agua y seque con aire.

Es muy recomendable trabajar con un asistente y dos pistolas de cartucho, o con
una pistola de cartucho y el Sistema unidosis digit® o el Dispensador digit Power®
para asegurar que la inyeccion del material v la carga de la cubeta son simultédneas
Siga los pasos para la impresion indicados arriba, utilizando material de lavado tanto
para la inyeccion intraoral como para la carga de la impresion de cubeta primaria.
Desprenda con cuidado la impresion y saquela. Respete el tiempo de retirada mini-
mo del material de densidad fluida

Compruebe gue no haya restos de material en las zonas de socavados.

Para reducir el riesgo de restos de material - irritaciéon periodontal.
* Es preciso rellenar los socavados antes de usar.

« Compruebe la integridad de la impresion.

« Verifique que no queden restos de material.

Enjuague bien la impresidn bajo el chorro de agua. Respete los procedimientos de
procesamiento del apartado Higiene que figura a continuacion antes de enviar/usar
la impresion.



3.3.3 Técnica de modelado del borde
1. Dispense el material sobre los bordes de la cubeta.

2. Inserte la cubeta y aplique las técnicas habituales de moldeado de bordes.

3. Cuando el material ha alcanzado una consistencia firme, retire la cubeta y examine
los bordes. Puede afiadir una pequefa cantidad de mezcla si existen huecos o zo-
nas deficientes. Las sobrextensiones pueden eliminarse facilmente con una hoja de
bisturi.

4. Laimpresion final puede hacerse con el material Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium o
Heavy.

5. Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente.

6. Respete el tiempo de retirada minimo del material de impresion final Aquasil® Ultra+

seleccionado.

7. Enjuague bien la impresion bajo el chorro de agua. Respete los procedimientos de
procesamiento del apartado Higiene que figura a continuaciéon antes de enviar/usar
la impresion.

3.3.4 Técnica de impresién: duplicaciéon de modelos
1. Cargue la cubeta de impresion con el material de masilla Aquasil® Ultra+.

2. Recomendamos la inyeccion simultdnea con el material de lavado Aquasil® Ultra+
alrededor de los dientes del modelo

3. Coloque el modelo en la cubeta cargada. Mantenga la impresion en su posicion
hasta que haya fraguado por completo.

4. Retire el modelo de la impresion tirando lentamente para romper el sellado

4. HIGIENE, PROCESAMIENTO Y ELIMINACION

Contaminacién cruzada.

Infeccion.

« No reutilice los productos desechables. Deséchelos conforme a las regulacio-
nes locales.

Las barreras protectoras estén disefadas para un solo uso y deben desecharse
después de cada uso conforme a las normativas locales. La barrera no sustitu-
ye la limpieza, desinfeccion y esterilizacion

No intente rellenar ni combinar los cartuchos usados. Deseche los cartuchos
vacios conforme a las regulaciones locales.

Prepare nuevamente los productos reutilizables como se describe a continuacion.
Consulte las instrucciones del fabricante del mezclador dindmico referentes a
la limpieza y la desinfeccion del dispensador.

Los cartuchos y las puntas de mezcla usados pueden estar contaminados y
deben procesarse como se describe mas adelante antes de almacenarlos. Man-
tenga la punta de mezcla procesada usada en el cartucho a modo de tapa.
Procese la impresion como se describe a continuacion antes de enviar y/o utilizar.
Los tarros y las cucharas dispensadoras no se pueden reprocesar.

« Para evitar que los tarros y las cucharas se expongan a salpicaduras de fluidos
corporales o entren en contacto con manos contaminadas, es obligatorio ma-
nipular los cartuchos, los tubos vy las cucharas con guantes limpios y desinfec-
tados

Deseche los tarros y las cucharas contaminados conforme a las normativas
locales.

No reutilizar los tarros ni las cucharas en caso de contaminacion.

« Cuando no use los materiales ni los instrumentos, debera guardarlos en un lu-
gar cerrado, como cajones o armarios, y alejados de posibles fuentes de conta-
minacion.

Se recomienda encarecidamente dispensar los materiales con guantes o ma-
nos que se hayan limpiado/desinfectado previamente o pinzas de transferencia
adecuadas en una habitacion independiente, y llevar al campo operatorio solo
lo que vaya a utilizarse.

Se recomienda envolver los cartuchos desechables y los mezcladores automa-
ticos en celofan después de cada desinfeccion.
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El contacto accidental de los tarros y de las cucharas dispensadoras con agua, jabon o una
solucion desinfectante con base acuosa de nivel hospitalario no los dafa. No permitir el con-
tacto de ningun tipo de solucion con el material contenido. Deseche el material que haya es-
tado en contacto con un liquido o con un instrumento no estéril.

El contacto repetido con liquidos puede dafar la etiqueta. Seque los tarros y las cucharas
dispensadoras con un pafo desechable que no suelte pelusa.

NOTA: Si frota con fuerza puede destruir la etiqueta. Frote el cartucho con suavidad.

4.1 Punta de mezcla/cartucho

Proceso v Aceptable
Mecdénica (ultrasonica)

Limpieza Manual v
Automética (lavadora desinfectadora)
Automatica (lavadora desinfectadora)

Desinfeccion Manual v
Inmersion

Eeterilizacion Autoclave de vapor
Inmersion

Desechable Desechar después de usar v

Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminacion

4.2 Impresion del registro de mordida VPS

Proceso v Aceptable
Mecdénica (ultrasonica)

Limpieza Manual v
Automaética (lavadora desinfectadora)
Automéatica (lavadora desinfectadora)

Desinfeccion Manual
Inmersién v

Eeterilizacion Autoclave de vapor
Inmersion

Desechable Desechar después de usar

Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminacion

Consulte las instrucciones de procesamiento completas y los pardmetros validados en las
instrucciones « VPS cartucho dispensador 50 ml Registro oclusal/higiene de impresion », dis-
ponibles en nuestra pagina web en www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Si
necesita una copia impresa, por favor solicitela y se la enviamos en el transcurso de los 7 dias
posteriores a la solicitud. En EE. UU. llame al nimero 1-800-532-2855. Fuera de los EE. UU.,
utilice el formulario de pedidos disponible en www.dentsplysirona.com/en/service-contact/

ifu.html#orderform-ifu para este fin.

El material Aquasil® Ultra+ que no ha fraguado se puede eliminar con un pafo
con disolvente de limpieza en seco.

4.3 Vaciado

* Sague la impresion del desinfectante, enjudguela con agua y séquela ligeramente con aire.

+ Laimpresion puede vaciarse en yeso o escayola 60 minutos después de desinfectarla, o
en un plazo de hasta dos semanas. En caso de mufiones de resina epdxica retrase el va-
ciado 60 minutos.

* El material es compatible con una gama de yesos dentales y escayolas para mufiones, in-
cluida la escayola para mufones Glastone® Tipo Il y la escayola para mufones de alta re-
sistencia Glastone® 3000 Tipo V. Las impresiones pueden metalizarse con plata o cobre.

« Guarde las impresiones a temperatura ambiente, en un lugar seco vy alejado de la luz di-
recta del sol

« Silaimpresion va a transportarse, utilice un embalaje adecuado para evitar que se de-
forme.

* Lasimpresiones pueden escanearse sin la aplicacion de un spray opaco utilizando esca-
neres especiales. Siga las instrucciones del fabricante del escaner.

4.4 Eliminacién

* En funcion de la informacion en la ficha de datos de seguridad, los residuos generados
por la eliminacion del producto no presentan caracteristicas de riesgo fisico para las per-
sonas o el entorno; por tanto, pueden gestionarse, conforme a las normativas locales,
como residuos no peligrosos

« Las impresiones terminadas, los accesorios y los contenedores contaminados que han
entrado en contacto con el paciente deben limpiarse y desinfectarse antes de su elimina-
cion tal como se detalla en el apartado anterior Higiene, o pueden eliminarse como resi-
duo peligroso con riesgo de contaminacion bioldgica.

« Pongase siempre guantes cuando manipule el embalaje, los accesorios vy las impresiones
terminadas.

NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD Y CORRESPONDENCIA

1. No utilizar después de la fecha de caducidad. No utilice el producto si el numero de lote
y/o la fecha de caducidad no figuran o son ilegibles. Nomenclatura usada de la ISO
“AAAA-MM-DD".

2. Los siguientes numeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
* Numero de referencia
* Numero de lote
* Fecha de caducidad
3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad com-
petente cualquier incidente grave relacionado con el producto.
4. Identificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 578636 WEB (R 4/20/23)



Dentsply
Sirona

S

Aqguasil® Ultra+
Material de Impressao Smart Wetting®
Putty

Regular Set (mistura a méo) « Soft Fast Set (mistura a méo) « Soft Regular Set (apresentacéo
DECA™)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES
ATENCAO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por profissionais.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® sdo materiais de impressdo dentaria de polivinilssiloxano
elastoméricos, um silicone de reacdo por adi¢céo hidrofilica tetrafuncional, com excelentes pre-
cisdo dimensional, elevada resisténcia a laceracao e resisténcia a deformacao permanente.

O material Aquasil® Ultra+ estd em conformidade com a norma ISO 4823:2021 materiais de
impressao elastoméricos

1.1 Indicag¢des de utilizagdo

Os materiais Aquasil® Ultra+ Putty sdo materiais de impressao dentaria de polivinilssiloxano
destinados a usar juntamente com materiais de impressao de polivinilssiloxano mais fluidos
para criar impressoes. As impressdes resultantes sdo usadas para fazer modelos de gesso
dos dentes.

1.2 Contraindicag¢des
N&o se conhecem.

1.3 Formas de apresentag¢do (¢ possivel que algumas formas de apresentacdo néo estejam disponiveis
em todos os paises)
Aquasil® Ultra+ Putty esta disponivel em:
+ consisténcia macia ou firme
* recipientes de base e catalisador para mistura a mao 1.1 ou apresentacdo DECA™ 5:1 para
maquinas de mistura dinadmica
« Fast Set (presa rapida) ou Regular Set (presa normal)

1.4 Composi¢cao

Aquasil® Ultra+ Putty é um silicone de reacdo por adi¢c&o (polivinilssiloxano) composto por:

Base: polivinilssiloxano, dioxido de silicio, hidroxido de aluminio, siloxano de
metil-hidrogénio, pigmentos

Catalisador: polivinilssiloxano, didxido de silicio, hidréxido de aluminio, complexo de organo-
platina

1.5 Especificagdes técnicas
« Classificagdo: ISO 4823
« Tipo O: Consisténcia de massa: Aquasil® Ultra+ Putty (todas as versdes)
* Tempo de trabalho (22 °C) ... Fast Set de mistura a mdo: 1'30", no minimo
Regular Set de mistura a mao: 2'00", no minimo
Regular Set de mistura a maquina: 2'00", no minimo
(mistura e preparacdo a temperatura ambiente, tempo maximo de inser¢ao)

Tempo de presa
(tempo de remocdo da boca)

Fast Set de mistura a mdo: 3'00" a partir do inicio da
mistura

Regular Set de mistura a mao: 5'00" a partir do inicio
da mistura

Regular Set de mistura a maquina: 5'00" a partir do
inicio da mistura

% Alteracdao dimensional linear...<1,5
% Recuperacao da deformacdo...> 96,5
Reproducéao do detalhe .75 micrones

1.6 Adesivo para moldeira compativel

Podem ser usadas todas as moldeiras normais e/ou especiais, desde que sejam rigidas e
nao deformaveis. Uma boa aderéncia do material a moldeira de impressdo € essencial para
evitar erros, especialmente durante a remoc¢éo da boca. Para garantir uma ligacéo forte, o
adesivo tem de ser adequado ao tipo e material da moldeira. (Ver instrucdes de utilizagdo
completas).

1.7 Gessos-pedra compativeis

* O material € compativel com uma série de gessos e gessos-pedra, incluindo a pedra den-
taria Glastone® tipo lll e a pedra dentaria de alta resisténcia Glastone® 3000 tipo V.

* Depois da fundicdo de impresséo, reprocessar as moldeiras de impressao reutilizaveis de
acordo com as instrucdes do fabricante

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANCA

Observe as seguintes notas de seguranc¢a geral e as notas de seguranca especial noutros
capitulos destas Instrugdes de utilizacéo

A

ATENCAO

Simbolo de alerta de seguranga.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar para os poten-
ciais perigos de ferimentos. Respeitar todas as mensagens de seguranca que se
seguem a este simbolo para evitar possiveis lesées.

2.1 Avisos

1. O material Aquasil® Ultra+ contém mondmeros polimerizaveis e surfatantes que podem
ser irritantes para a pele, os olhos e a mucosa oral e podem causar dermatite de contacto
alérgica em pessoas suscetiveis

« Evitar o contacto com os olhos para prevenir irritacdes e possiveis danos na cornea. Em
caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar
um especialista.

« Evitar o contacto com a pele para prevenir irritacdes e possiveis reacdes alérgicas. Em
caso de contacto com a pele, poderdo verificar-se erupcdes cutaneas avermelhadas. Em
caso de contacto com a pele, remover o material com algodao e lavar bem com sabdo e
agua. Em caso de sensibilizacdo da pele ou erupgao cutanea, descontinuar a utilizacéo
e procurar assisténcia médica

- Evitar a ingestdo/degluticdo do material para prevenir irritacdo ou obstrucdo. Se ocor-
rer ingestdo acidental, beber muita dgua. Este material ndo é perigoso em caso de in-
gestdo de pequenas quantidades. Quantidades maiores podem causar obstrucdo intes-
tinal. Em caso de irregularidades digestivas, procurar assisténcia médica

O produto destina-se a contacto temporario. Nao usar em aplicagdes que ndo fazem parte

da utilizacéo prevista (p. ex., ndo usar como rebasamento temporario) para ndo causar

irritacéo.

Evitar tirar varias impressées na mesma sessao (mais de trés na mesma arcada/area) para

prevenir a irritacdo da mucosa oral. Se ocorrerem sintomas, descontinuar imediatamente a

utilizacdo. Se a irritacao nao diminuir, consultar um médico.

. O material Aquasil® Ultra+ ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade co-

nhecida a algum dos componentes.

Devido a rigidez do material Aquasil® Ultra+ Putty, os rebaixos acentuados devem ser

blogueados antes da insercdo da moldeira. Para a impresséo da arcada dentaria completa,

selecionar outras viscosidades do material Aquasil® Ultra+ para a moldeira.

. Evitar a utilizacdo em dentes envolvidos periodontalmente ou com fixagdes comprome-
tidas, rebaixos acentuados ou furcagdes abertas para evitar ferir tecidos periodontais ou
extracdo de dentes. Ndo exercer forca excessiva para remover a impressao. Se necessario,
cortar a moldeira e o material para a remocao.

Para evitar danos no tecido periodontal, verificar quanto a integridade da impresséo e se
nao ha residuos de material a remover da boca do paciente. Verificar se ndo ha residuos
de material na area gengival.
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.2 Precaugdes

Este produto destina-se a ser usado apenas como especificado nas instrucdes de utiliza-

¢ao. Qualquer utilizacéo deste produto que ndo esteja de acordo com as instrugdes de

utilizacdo é da Unica e exclusiva responsabilidade do profissional.

Nao existem dados suficientes que sustentem a utilizacdo do material de impressao

Aquasil® Ultra+ para a impressao em osso exposto. O material Aquasil® Ultra+ so deve ser

usado em mucosa intacta ou a sua volta

Usar oculos de protecdo, mascara, vestudrio e luvas adequados. Recomenda-se a utiliza-

¢ao de oculos de protecéo por parte do paciente.

Os dispositivos marcados como “descartdveis” no rotulo destinam-se a ser utilizados uma

Unica vez. Descartar depois da utilizagdo. N&o reutilizar noutros pacientes para evitar

contaminagdo cruzada.

Os recipientes ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢do dos recipientes a

salpicos, a pulverizagcdo de fluidos corporais ou a mdos contaminadas, € obrigatério que

sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas

Como medida de precaucgdo adicional, os recipientes podem ser protegidos de contamina-

¢ao grosseira, mas néo de toda a contaminagdo, aplicando uma barreira protetora

Nunca misturar varios lotes de base e catalisador Aquasil® Ultra+ Putty. Isso pode resultar

num tempo de trabalho e/ou em tempos de presa imprevisiveis.

Nunca trocar as colheres de medi¢c&o ou as tampas dos recipientes da base e do catalisa-

dor. Podem ocorrer contaminagao e polimerizacdo parcial do produto. Isso pode resultar

num tempo de trabalho e/ou em tempos de presa imprevisiveis.

Usar apenas acessorios limpos e devidamente desinfetados e esterilizados ou acessorios

prontos a usar.

Todos os produtos devem ser utilizados a temperatura ambiente. Deixe que o produto

atinja a temperatura ambiente antes de usar. As variagdes de temperatura e velocidade

de mistura irdo afetar os tempos de trabalho e de presa. Temperaturas mais elevadas e

uma mistura rdpida e vigorosa reduzem os tempos de trabalho e os tempos de formacao

de presa no laboratdrio (mais rapido) e as temperaturas mais baixas aumentam-no (mais
lento). Clinicamente, o tempo de presa intraoral néo é afetado dentro do intervalo de tem-
peratura permitido para o armazenamento e a mistura inicial. O material forma presa mais
rapidamente na boca do que na bancada. Verificar a impressdo na boca (ndo na bancada)
para garantir a sua resiliéncia antes da remocdao.

N&o usar se a mistura ndo estiver homogénea. Para conseguir excelentes proprieda-

des fisicas, o material deve ser misturado em volumes iguais (1:1). A mistura deve ser

completamente homogénea (sem listas). A base e o catalisador tém cores contrastantes.

Ao dispensar, observar os dois componentes a entrar na ponta de mistura e a sair como

mistura homogénea. Se ndo for esse o caso, descartar a ponta de mistura e garantir o

fluxo das duas aberturas. Substituir a ponta de mistura ou o cartucho e a ponta e voltar a

dispensacédo.

O material Aquasil® Ultra+ deve ser usado com moldeiras rigidas bem encaixadas com

laterais para a maior parte das aplicagbes. Recomendam-se moldeiras com caracteristicas

de retencdo como as Caulk Rim-Lock® ou com perfuragdes, pré-tratadas com adesivo para
moldeira. Para reduzir o sufoco, a asfixia ou a ingest&o, ndo encher demasiado a moldeira.

Verificar quanto a integridade da impresséo e se ndo ha residuos de material a remover da

boca do paciente.

N&o usar o produto se a embalagem estiver partida.

Na&o reutilizar a tampa original do cartucho. Guardar o cartucho com a ponta de mistura

usada desinfetada.

A técnica em dois passos NAO é recomendada para moldeiras de arcada dupla.

Interagdes:

« A utilizacado de luvas poliméricas de latex ou “com enxofre”, alguns sabonetes e logdes
para as maos podem interferir com a reacdo da presa. Pode acumular-se sujidade na su-
perficie da pele dificil de eliminar com a lavagem. Para evitar que isto aconteca, podem
ser usadas luvas isentas de latex. Recomenda-se a utilizacdo de diques dentarios isentos
de latex nos pacientes.

Os adstringentes a base de sais de aluminio ou aco, ou materiais dentarios contendo
peroxido de hidrogénio, podem interferir com a reacéo de presa dos polivinilsiloxanos
Enxaguar cuidadosamente com dgua antes da aplicacdo do material. Consultar as ins-
trugdes de utilizagdo do adstringente a usar.

Manusear os fios com ping¢as. N&o tocar com as luvas nos dentes preparados. Enxaguar
a preparacado com dgua abundante antes de tirar a impresséao.

O material Aquasil® Ultra+ n&o deve ser misturado ou usado juntamente com polivinilssi-
loxanos de outros fabricantes ou qualguer tipo de poliéter, polissulfeto ou silicones con-
vencionais (curados por condensac¢ao)

Quando usado como impressao primaria, o material deve ser coberto com uma folha es-
pacadora de polietileno e protegido do contacto direto com o tecido oral.

2.3 Reagdes adversas

1. O produto pode irritar os olhos e a pele.

« Contato com os olhos: irritacdo e possivel dano a coérnea.

« Contato com a pele: irritacdo ou possivel reacdo alérgica. Erupgdes cutaneas averme-
lhadas podem aparecer na pele.

+« Membranas mucosas: inflamacao

A ingestao de material de impressdo misturado pode causar obstrucdo intestinal ou outros

problemas digestivos (ver Avisos).

O material residual pode ferir ou irritar o tecido mole (ver Avisos e Instrugcdes passo a

passo).

4. O contacto a longo prazo ou repetido pode resultar em irritagdo do tecido (ver Avisos).

2

3.

2.4 Condi¢des de armazenamento

Condicdes de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida Util e provocar falhas de
funcionamento do produto.

Os recipientes devem ser hermeticamente fechados imediatamente apos o uso. Os recipientes
devem ser bem fechados voltando a colocar as tampas originais imediatamente a seguir a
utilizacdo. Os recipientes ndo podem ser processados e tém de ser devidamente descarta-
dos se estiverem contaminados.



Guardar ao abrigo da luz solar direta a temperaturas entre 5 °C-27 °C.

Utilizar o produto a temperatura ambiente.

N&o armazenar cartuchos usados com pontas de mistura novas (ndo usadas) fixadas.
Mantenha longe da luz solar.

N&o congelar.

Manter ao abrigo da humidade.

N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

N&o usar se o numero de lote e/ou o prazo de validade faltar ou estiver ilegivel.

O tempo de trabalho pode ser afetado pela temperatura. Ver Instrugdes de utilizagéo
passo a passo.

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO

3.1 Carregamento do cartucho DECA™

NOTA: cartucho pesado - se cair pode ficar irremediavelmente danificado. Nunca usar um
cartucho danificado.

O cartucho DECA™ serve para os misturadores dinamicos duomix™, duomix I, Pentamix®,
Dynamix e Volume Mix*. Nao se recomenda a utilizagdo com o misturador dindmico MixStar.
Os cartuchos ndo sdo compativeis com Pentamix Lite 5:1. Verificar a compatibilidade com as
instrugcées do fabricante.

Remover cuidadosamente o cartucho dispensador da embalagem. Consultar também as
instrucdes em separado do fabricante do misturador dindmico.

311 Remover a tampa do cartucho rodando-a cuidadosamente para a esquerda e levantan-
do-a do cartucho.

Fixar a ponta de mistura dindmica rodando-a para a direita para o cartucho. Verificar se
a chave de alinhamento da ponta de mistura dindmica desliza para dentro da abertura
do cartucho. Rodar a ponta de mistura até ficar devidamente blogueada. A ponta de
mistura dindmica néo precisa de anel de bloqueio (ou anel de baioneta) para a fixagcdo.
Usar apenas as pontas de mistura Dentsply Sirona. Outras pontas podem ndo vedar
devidamente.

Inserir o cartucho no misturador dinamico.

Engatar o émbolo da maquina até o veio de acionamento da maquina ficar encaixado
no casquilho de acionamento do misturador (elemento de mistura a rodar). N&o extru-
dir material antes de estar pronto a usar.

Quando estiver pronto a dispensar, ativar a maquina, dispensar e descartar o material
misturado inicial para garantir uma mistura homogénea.

NOTA: Para a primeira utilizag&o, dispensar e descartar sempre cerca de 75 mm de
material antes de preencher a moldeira. Para as utilizagdes seguintes, dispensar e
descartar sempre cerca de 30 mm de material antes de preencher a moldeira.
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Para reduzir o risco de mistura incompleta - discrepancias no tempo de

trabalho ou no tempo de presa.

+ Para a primeira utilizac&o, dispensar cerca de 75 mm de material pela ponta de
mistura e descartar.

« Para as utilizacdes seguintes, dispensar cerca de 30 mm de material pela ponta
de mistura e descartar.

+ O material tem de ser extrudido pela ponta de mistura (ndo pelo cartucho
antes da fixacdo da ponta) antes de preencher a moldeira.

» Uma vez concluidas a dispensacdo e a extruséo pela ponta de mistura,
preencher imediatamente a moldeira. Observar o tempo de trabalho do
material a partir da extrusdo do cartucho.

ATENCAO

316 Imediatamente a seguir a ativacdo e a extrusdo de material pela ponta, dispensar o
material na moldeira como pretendido.

Desinfetar o cartucho com a ponta de mistura fixada. Servird de tampa durante o
armazenamento.

Imediatamente antes de uma utilizagc&o posterior, remover a ponta de mistura usada,
limpar a extremidade do cartucho, instalar uma ponta de mistura nova, extrudir e des-
cartar o material pela ponta e proceder a dispensagdo.

317
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3.2 Mistura manual (recipientes)

3.21 Retirar os 2 componentes dos recipientes com as colheres doseadoras codificadas
por cor.
Para reduzir o risco de mistura incompleta - discrepancias no tempo de
trabalho ou no tempo de presa.
» Nunca trocar as colheres de medi¢c&o ou as tampas dos recipientes da base e
do catalisador.
ATENCAO Podem ocorrer contaminacéo e polimerizacdo parcial do produto.

« Isso pode resultar num tempo de trabalho e/ou em tempos de presa
imprevisiveis.

3.2.2 Com as maos limpas, ou com luvas sem latex calgcadas, amassar propor¢des idénticas
de base e catalisador até obter um material homogéneo e sem listas (cerca de 30 s)

3.2.3 Colocar uma camada uniforme na moldeira de impressao. Evitar a inclusdo de bolhas
de ar.

3.3 Técnicas de impressao
Manuseamento: usar apenas acessorios limpos e devidamente desinfetados e esterilizados
ou acessorios prontos a usar.

3.3.1 Técnica de duas fases “putty-wash” num passo (“mistura dupla”)
Vista geral: nesta técnica, os materiais de impresséo corretiva (“putty-wash”) séo
colocados simultaneamente na boca. Recomenda-se que esta técnica seja executada
por dois operadores. O momento dos eventos nesta técnica é critico. Um atraso na
insercao da moldeira preenchida com material de massa (“putty”) para além do tempo
de trabalho da massa misturada OU do material de lavagem (correcéao) injetado leva a
deformacdes e a coroas e pontes desajustadas.

[

1. Assegurar a hemostase e limpar o campo com agua pulverizada.

Momento da mistura de moldeira e material de lavagem (correcdo) - é altamente
recomendado recorrer a um assistente para assegurar que a aplicacdo com a se-
ringa ocorre ao mesmo tempo que o preenchimento da moldeira.

2. Com as colheres fornecidas, dispensar quantidades iguais de base e catalisador
Aquasil® Ultra+ Putty num bloco de mistura. Fechar os recipientes imediatamente.
N&o trocar as tampas roscadas ou as colheres da base e do catalisador.
ou
Preparar um cartucho DECA™ e o misturador dinamico

3. Material da seringa: encher por trds a seringa de impressé&o ou fixar uma ponta

intraoral na extremidade da ponta de mistura ou preparar a seringa de cartucho/o
dispensador digit®.

* Os misturadores dinamicos Pentamix®, Dynamix e Volume Mix n&o sdo marcas registadas da Dentsply Sirona.

4@ Com as maos limpas ou com luvas isentas de latex, amassar o material (assistente)
durante cerca de 30 segundos até obter uma cor uniforme e sem listas. Em alterna-
tiva, o material pode ser misturado no bloco com uma espatula rigida. Aplicar uma
camada uniforme na moldeira. Evitar a incorporacdo de ar. Criar uma cova suave
no material na drea da(s) preparacao(des). NOTA: NAO aplicar um espacador de
polietileno.
ou
Dispensar o material do misturador dindmico numa moldeira de impressdo. Nado
encher demasiado a moldeira.

4 Quando a moldeira estiver a ser preenchida, fazer a aplicacédo com a seringa (de
dentista) completamente a volta da preparacdo/do pilar.

N&o usar se a mistura nado estiver homogénea. Para conseguir excelentes proprieda-
des fisicas, o material deve ser misturado em volumes iguais (1:1). A mistura deve ser
completamente homogénea (sem listas). A base e o catalisador tém cores contras-
tantes. Ao dispensar, observar os dois componentes a entrar na ponta de mistura e a
sair como mistura homogénea. Se néo for esse o caso, descartar a ponta de mistura
e garantir o fluxo das duas aberturas. Substituir a ponta de mistura ou o cartucho e a
ponta e voltar a dispensacdo

Para reduzir o risco de mistura incompleta - irritagcdo do tecido ou
propriedades comprometidas.

« Observar a base e o catalisador a entrar na ponta de mistura

* Se ndo for o caso, remover e substituir a tampa ou substituir o cartucho e a

ATENCAO
¢ tampa.

[

Momento de insercéo da moldeira e do material de lavagem (corre¢do) - a mol-
deira preenchida deve ser inserida dentro do tempo de trabalho intraoral a contar
desde a primeira aplicagdo com seringa de material de lavagem (correcéo).

Inserir a moldeira cheia na boca.
Manter a impressao na devida posicao até formar presa. O material forma presa
mais rapidamente na boca do que na bancada. Verificar a impressdo na boca (ndo
na bancada) para garantir que esta firme, resiliente e ndo pegajosa antes da remo-
cao.
* Tempo de remogdo minimo (desde o inicio da mistura)

Fast Set: 3 minutos;

Regular Set: 5 minutos

o u

Observar o tempo de remog¢do minimo do material de lavagem (correcéo) sele-
cionado se for superior ao dos tempos de remocdo minimos de Aquasil® Ultra+

[

Putty.

7. Libertar cuidadosamente a impressé&o e remover.

8. Verificar quanto a material residual nos rebaixos
Para reduzir o risco de material residual - irritagcdo periodontal.
« Os rebaixos devem ser bloqueados antes da utilizagdo.
« Verificar a impressdo quanto a integridade.

ATENCAO - Verificar se n&o ha residuos de material.
9. Enxaguar bem a impressdo sob dgua corrente. Observar os procedimentos de

processamento higiénico abaixo antes de expedir e/ou usar.

3.3.2 Técnica de duas fases (“putty-wash”) em dois passos com uma impressao principal

em moldeira

Vista geral: a técnica “putty-wash” em dois passos separa a técnica de impressao em

dois passos.

+« Formacdo da impressao corretiva (“putty-wash”) personalizada com relevo e;

+ injecdo de material de lavagem (correcdo) a volta dos dentes preparados e coloca-
¢éo do material de lavagem (correcdo) na moldeira de massa personalizada para
colocacao na boca.

1. Com as colheres fornecidas, dispensar quantidades iguais de base e catalisador
Aquasil® Ultra+ Putty num bloco de mistura. Fechar os recipientes imediatamente.
Na&o trocar as tampas roscadas ou as colheres da base e do catalisador.

ou

Preparar um cartucho DECA™ e o misturador dinamico

Com as méaos limpas ou com luvas isentas de latex, amassar o material (assistente)
durante cerca de 30 segundos até obter uma cor uniforme e sem listas. Em alterna-
tiva, o material pode ser misturado no bloco com uma espatula rigida. Aplicar uma
camada uniforme na moldeira. Evitar a incorporagdo de ar.

ou

Dispensar o material do misturador dindmico numa moldeira de impressdo. Nao
encher demasiado a moldeira.

Colocar uma ou varias folhas de plastico de polietileno sobre a superficie do
material de impressao. A folha cria o espacamento uniforme necessario para esta
técnica. Também protege a superficie da sujidade.

Inserir a moldeira cheia na boca. Deslocar a moldeira ligeiramente de um lado para
o outro e para tras e para a frente. Isto cria o espagamento para o material de
lavagem (correcdo).

Remover a moldeira da boca quando o material assumir uma consisténcia de bor-
racha e por de parte. Ndo mexer na impressdo antes da presa completa

Remover a folha de polietileno, enxaguar a impressédo com dgua e deixar secar ao ar.
Recomenda-se a ajuda de um assistente e de duas pistolas de cartucho ou de uma
pistola de cartucho e da seringa do sistema de aplicagdo direcionada de unidose
digit®Targeted Delivery System ou do dispensador digit Power®, a fim de assegurar
uma aplicagdo com a seringa e o preenchimento da moldeira ao mesmo tempo
Observar os passos acima para a impressao com material de lavagem (correcéo)
quer para a aplicacao intraoral com seringa quer para o carregamento para uma
impressao principal em moldeira

Libertar cuidadosamente a impressao e remover. Observar o tempo minimo para a
remocéo do material de corpo leve selecionado.

Verificar quanto a material residual nos rebaixos.

~o

Para reduzir o risco de material residual - irritagcdo periodontal.

« Os rebaixos devem ser bloqueados antes da utilizagdo.

« Verificar a impressdo quanto a integridade.
ATENCAO - Verificar se n&o ha residuos de material.
1.  Enxaguar bem a impressdo sob dgua corrente. Observar os procedimentos de
processamento higiénico abaixo antes de expedir e/ou usar.

3.3.3 Técnica de moldagem de margens

Dispensar material nas margens da moldeira.

Inserir a moldeira e executar técnicas convencionais de moldagem de margens.
Quando o material tiver alcancado uma consisténcia firme, remover a moldeira
e examinar as margens. Pode ser adicionado um pouco de mistura se houver
espacos vazios ou areas deficientes. As sobreextensées podem ser facilmente
removidas com uma lamina de bisturi.

1
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4. Aimpresséo final pode ser feita com material Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium ou
Heavy.

5. Inserir a moldeira cheia na boca.

6. Observar o tempo minimo para a remog¢é&o do material de impresséo final Aquasil®

Ultra+ selecionado.
7. Enxaguar bem a impressao sob agua corrente. Observar os procedimentos de
processamento higiénico abaixo antes de expedir e/ou usar.

3.3.4 Técnica de impressdo: duplicacdo de modelos
1. Preencher a moldeira de impressédo com material Aquasil® Ultra+ Putty.
2. Sugere-se a aplicacdo em simultaneo com uma seringa, com material de lavagem
(corre¢cédo) Aquasil® Ultra+, completamente a volta dos dentes do modelo.
3. Assentar o modelo dentro da moldeira preenchida. Manter a impressé&o na devida
posicéo até formar presa.

4. Remover o modelo da impressao puxando lentamente para se soltar.

4. HIGIENE, PROCESSAMENTO E ELIMINAGAO

Contaminag¢ao cruzada.

Infec&o.

+ Na&o reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.

As barreiras de protecdo sdo concebida como descartavel e tem de ser elimi-
nada depois de cada utilizagdo de acordo com os regulamentos locais. A bar-
reira ndo substitui a limpeza, a desinfecéo e a esterilizagao.

N&o tentar reencher ou consolidar cartuchos usados. Eliminar os cartuchos va-
zios de acordo com os regulamentos locais

Reprocessar os produtos reutilizaveis tal como abaixo descrito

Consultar as instrugcées do fabricante do misturador dinamico para as instru-
¢oes de limpeza e desinfecdo do dispensador.

Os cartuchos e as pontas de mistura usados podem estar contaminados e de-
vem ser processados como abaixo descrito antes do armazenamento. Manter
a ponta de mistura usada processada no cartucho para servir de tampa.
Processar a impressdo como abaixo descrito antes de expedir e/ou usar.

+ Os recipientes e as colheres dispensadoras ndo podem ser reprocessados.
Para evitar a exposi¢cdo dos recipientes e das colheres a salpicos, a pulveriza-
¢ao de fluidos corporais ou a maos contaminadas, € obrigatdrio que sejam ma-
nuseados com luvas limpas/desinfetadas.

Eliminar os recipientes e as colheres contaminados de acordo com os regula-
mentos locais.

Né&o reutilizar recipientes e colheres contaminados.

* Quando nao estiverem a ser usados, todos os consumiveis e instrumentos de-
vem ficar guardados em local fechado, como gavetas e armarios, e afastados
de potenciais fontes de contaminac¢ao.

Recomenda-se vivamente que os materiais sejam dispensados com luvas ou
maéos limpas/desinfetadas ou com uma pinca de transferéncia indicada numa
sala a parte, levando para o campo de tratamento apenas o que ird ser usado
E aconselhavel envolver os cartuchos descartaveis e os misturadores automati-
cos em celofano depois de cada etapa de desinfecao.

A

ATENGCAO

O contacto acidental de recipientes e colheres dispensadoras com agua, sabao ou solugcéo
desinfetante hospitalar de base aquosa n&o os danifica. Ndo permitir o contacto de solugcdes
com o material no interior. Eliminar o material que tenha estado em contacto com qualquer
fluido ou instrumento ndo esterilizado.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rotulo. Secar os recipientes e as colheres
dispensadoras com um pano descartavel que nao largue pelos

NOTA: esfregar vigorosamente pode destruir o rétulo. Esfregar o cartucho suavemente.

4.1 Cartucho/ponta de mistura

Processo v Aceitavel
Mecanica (ultrassonica)
Limpeza Manual v
Automatizada
(maqguina de lavagem/desinfecao)
Automatizada
(maquina de lavagem/desinfecao)
Desinfeccao Manual v
Imersao
_ Autoclave a vapor
Esterilizacdo -
Imersao
Utilizagdo Unica Eliminar depois da utilizacéo v
Reutilizavel/ndo-reprocessavel Eliminar em caso de contaminac&o
4.2 Impressao de registo de oclusdo VPS
Processo v Aceitavel
Limpeza Mecanica (ultrassonica)
Manual v
Automatizada
(maquina de lavagem/desinfecdo)
Desinfeccéo Automatizada
(maquina de lavagem/desinfecdo)
Manual
Imers&o v
Esterilizacao Autoclave a vapor
Imersao
Utilizagdo unica Eliminar depois da utilizagcdo
Reutilizavel/nao-reprocessavel Eliminar em caso de contaminacéo

Para as instrugcdes de processamento completas e pardmetros validados, consultar as ins-
trucdes "Cartucho dispensador de 50 ml - Registo de oclusdo VPS/higiene de impressdo”,
disponiveis no nosso site em www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.ntml. Se solici-
tado, enviar-lhe-emos uma cdpia gratis impressa das Instru¢des de Utilizagcdo no idioma que
desejar no prazo de 7 dias. Nos EUA, telefone para o N2 1-800-532-2855. Fora dos EUA, utilize
o formulario de encomenda disponivel em www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.
html#orderform-ifu para este efeito.

O material Aqguasil® Ultra+ que nao tiver formado presa pode ser eliminado da
roupa com solvente de limpeza seco.

[

4.3 Moldagem

« Aimpresséo deve ser removida do desinfetante, enxaguada com agua e deixada secar
ligeiramente ao ar.

A impressao pode ser vertida em gesso ou gesso-pedra 60 minutos depois da desinfecdo
ou até catorze dias depois. Para matrizes de epdxi, esperar 60 minutos.

O material € compativel com uma série de gessos e gessos-pedra, incluindo a pedra
dentdria Glastone® tipo Ill e a pedra dentaria de alta resisténcia Glastone® 3000 tipo V. As
impressdes podem ser revestidas a prata ou cobre.

Guardar as impressdes a temperatura ambiente, em local seco e ao abrigo da luz solar
direta.

Se a impressao tiver de ser expedida, usar uma embalagem apropriada para impedir a
distorgao.

A digitalizacao da impressdo pode ser feita sem usar sprays opacos com scanners especi-
ficos. Observar as instrugdes do fabricante do scanner.

4.4 Eliminagao

« Com base nas informacdes na FDS, os residuos criados pela eliminacdo do produto ndo
apresentam caracteristicas de perigo fisico para o ser humano ou para o ambiente; por
isso podem ser tratados de acordo com os regulamentos locais como residuos n&o peri-
gosos.

Recipientes, acessorios e impressdes acabadas contaminados, que tenham estado em
contacto com o paciente, tém de ser limpos e desinfetados como estabelecido em Higie-
ne, acima, antes de serem eliminados, ou devem ser eliminados como residuos perigosos
com risco de contaminagao bioldgica

Usar sempre luvas ao manusear embalagens, acessorios e impressdes acabadas.

NUMERO DE LOTE, PRAZO DE VALIDADE E CORRESPONDENCIA

1. N&o usar depois de expirado o prazo de validade. N&o usar se o numero de lote e/ou o
prazo de validade faltar ou estiver ilegivel. E utilizada a norma I1SO: “AAAA-MM-DD”.

2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

* Referéncia

« Numero de lote

« Prazo de validade

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao

fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

. Identificacdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

w
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Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® Afdrukmateriaal
Putty

Regular Set (handmatig gemengd) « Soft Fast Set (handmatig gemengd) * Soft Regular Set
(DECA™-dosering)

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Waarschuwing: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door
bevoegde tandheelkundigen.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting®-afdrukmaterialen zijn elastomere afdrukmaterialen van
polyvinysiloxaan-additiereactiesiliconen en beschikken over uitstekende dimensionale nauw-
keurigheid, hoge scheurbestendigheid en weerstand tegen permanente vervorming.

Het materiaal Aquasil® Ultra+ voldoet aan ISO 4823:2021 voor elastomere afdrukmaterialen.

1.1 Indicaties
Aquasil® Ultra+ Putty-materialen zijn dikke tandheelkundige afdrukmaterialen op basis van

polyvinylsiloxaan, bedoeld voor gebruik in combinatie met vioeibaardere afdrukmaterialen op

polysiloxaanbasis. De afdrukken die hierbij tot stand komen worden gebruikt voor het maken
van gipsmodellen van het gebit.

1.2 Contra-indicaties
Geen bekend.

1.3 Leveringsvormen (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen beschikbaar)

Aquasil® Ultra+ Putty is verkrijgbaar in de volgende varianten:

« zachte of stevige consistentie

* potjes met basis- en katalysatormateriaal om 1:1 met de hand te mengen of 5.1 DECA™-
dosering voor dynamische mengmachines

« Fast Set (snel uithardend) of Regular Set (normaal uithardend)

1.4 Samenstelling

Aquasil® Ultra+ Putty is een additiereactiesiliconenmateriaal (polyvinylsiloxaan) en is als volgt

samengesteld:

Basis: polyvinylsiloxaan, siliciumdioxide, aluminiumhydroxide, methylwaterstofsiloxaan,
pigmenten

Katalysator: polyvinylsiloxaan, siliciumdioxide, aluminiumhydroxide, organoplatinacomplex

1.5 Technische specificaties
» Classificatie: ISO 4823
* Type O: Putty-consistentie: Aquasil® Ultra+ Putty (alle varianten)
* Verwerkingsduur (22 °C) Handmatig gemengd, Fast Set: minimaal 1.30 minuten
Handmatig gemengd, Regular Set: minimaal 2.00 minuten
Machinaal gemengd, Regular Set: minimaal 2.00 minuten
(mengen en voorbereiden op kamertemperatuur, maximale inbrengduur)

Uithardingsduur
(tijdsduur tot uit de mond

Handmatig gemengd, Fast Set: 3.00 minuten vanaf het
begin van het mengen

nemen) Handmatig gemengd, Regular Set: 5.00 minuten vanaf
het begin van het mengen
Machinaal gemengd, Regular Set: 5.00 minuten vanaf
het begin van het mengen
* Lineaire verandering ..o <15

Herstel na vervorming
Detailweergave

1.6 Compatibel lepeladhesief

Alle standaardlepels en/of speciale lepels kunnen worden gebruikt, mits ze stijf genoeg zijn
en niet vervormen. Om fouten te voorkomen is een goede hechting van het materiaal aan de
afdruklepel noodzakelijk, vooral bij het uit de mond nemen. Zorg voor goede hechting door
een adhesief te gebruiken dat past bij het type en materiaal van de lepel. (Zie de volledige
gebruiksaanwijzing)

1.7 Compatibele hardgipsen

* Het materiaal is compatibel met verschillende tandheelkundige gipsen en hardgipsen, met
inbegrip van tandheelkundig Glastone® Type lll-gips en het zeer sterke Glastone® 3000
Type V-hardgips

* Zorg dat na het maken van de afdruk de herbruikbare afdruklepels overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de lepel voor hergebruik worden voorbereid

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheids-
waarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

A

LET OP

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel. Volg alle veiligheidsin-
structies die na dit symbool zijn opgenomen op, om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen

1. Het materiaal Aquasil® Ultra+ bevat polymeriseerbare methacrylaatmonomeren en op-
pervlakteactieve stoffen die de huid, de ogen en het mondslijmvlies kunnen irriteren en
allergische contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen.

+ Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te voor-
komen. Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvlioedig water afspoelen en des-
kundig medisch advies inwinnen.

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen.
Bij contact met de huid kan er rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact met de
huid het materiaal met een gaasje en was grondig met water en zeep. Stop bij huidirritatie
of -uitslag met het gebruik en raadpleeg een arts
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« Voorkom inname/inslikken van het materiaal om irritatie en verstopte darmen te voorko-
men. Drink bij per ongeluk inslikken veel water. Dit materiaal is niet gevaarlijk als er klei-
ne hoeveelheden van worden ingeslikt. Grotere hoeveelheden kunnen tot darmverstop-
pingen leiden. Raadpleeg bij onregelmatigheden in de spijsvertering een arts.

Het product is bestemd voor tijdelijk contact. Gebruik het niet voor andere dan de

beoogde toepassingen (bijvoorbeeld gebruik als tijdelijk onderlaagmateriaal) omdat het

irritatie kan veroorzaken.

Vermijd het maken van meerdere afdrukken tijdens een sessie (niet meer dan drie van

dezelfde tandboog/hetzelfde gebied) om irritatie van het mondslijmvlies te voorkomen. Als

zich symptomen voordoen, stop dan direct met het gebruik. Als de irritatie niet vermindert,
raadpleeg dan een arts.

. Gebruik het materiaal Aquasil® Ultra+ niet bij patiénten waarvan bekend is dat zij overge-

voelig zijn voor een van de bestanddelen.

Vanwege de stijfheid van het puttymateriaal van Aquasil® Ultra+ moeten sterke onder-

snijdingen voor het plaatsen van de lepel worden weggewerkt. Kies bij een afdruk van de

volledige tandboog voor Aquasil® Ultra+ met andere viscositeiten als materiaal voor het
vullen van de lepel.

. Voorkom gebruik van het materiaal op tanden met parodontale aandoeningen, tanden die

gebrekkig zijn bevestigd of sterke ondersnijdingen of open furcaties vertonen, om letsel
aan parodontale weefsels of extractie van tanden te voorkomen. Gebruik geen overmatige
kracht bij het verwijderen van de afdruk. Segmenteer indien noodzakelijk de lepel en het
materiaal voor verwijdering.
Voorkom letsel aan parodontale weefsels door de integriteit van de afdruk te controleren
en te controleren of er materiaalrestanten in de mond van de patiént zijn achtergebleven,
die nog moeten worden verwijderd. Verifieer dat er geen materiaalrestanten in de omge-
ving van de gingiva zijn achtergebleven.

w
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.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in deze

gebruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en

uitsluitende verantwoordelijkheid van de tandarts.

Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar voor het gebruik van het afdrukmateriaal

Aquasil® Ultra+ op blootliggend botweefsel. Gebruik het materiaal Aquasil® Ultra+ alleen

op en/of rond een intacte mucosa

Draag een geschikte veiligheidsbril, een mondmasker, beschermende kleding en handschoe-

nen. Een veiligheidsbril voor patiénten wordt aangeraden

Medische hulpmiddelen met het opschrift ‘voor eenmalig gebruik’ mogen slechts één keer

worden gebruikt. Gooi na gebruik weg. Niet gebruiken bij andere patiénten, om kruisbe-

smetting te voorkomen.

De potjes kunnen niet opnieuw worden gebruikt. Om te voorkomen dat de potten worden

blootgesteld aan spattende of sproeiende lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het

verplicht de potten met schone/gedesinfecteerde handschoenen te hanteren.

Als aanvullende voorzorgsmaatregel kunnen potjes door aanbrengen van een bescher-

mende barriere tegen grove brokstukken, maar niet tegen alle verontreiniging worden

beschermd.

Gebruik nooit verschillende batches van het basismateriaal en de katalysator van Aquasil®

Ultra+ Putty door elkaar. Dit kan leiden tot een onvoorspelbare verwerkings- en/of uithar-

dingsduur.

Verwissel nooit de maatlepels of potdeksels van base en katalysator. Hierdoor raakt het

product mogelijk gecontamineerd en kan het gedeeltelijk polymeriseren. Dit kan leiden tot

een onvoorspelbare verwerkings- en/of uithardingstijd.

Gebruik uitsluitend schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde, of gebruiksklare

accessoires.

Gebruik alle producten bij kamertemperatuur. Laat het product op kamertemperatuur

komen alvorens het te gebruiken. Variaties in temperatuur en mengsnelheid kunnen van

invloed zijn op de verwerkings- en uithardingsduur. Een hogere temperatuur en snel en
intensief mengen verkort de verwerkingsduur en uithardingsduur op het werkblad (snellere
uitharding), een lagere temperatuur verlengt de verwerkings- en uithardingsduur (langza-
mere uitharding). Klinisch gezien wordt de intraorale uithardingstijd niet beinvlioed binnen
het bereik van de toegestane temperaturen voor opslag en initiéle menging. Het materiaal
hard in de mond sneller uit dan op het werkblad. Controleer de afdruk in de mond (niet op
het werkblad) om er zeker van te zijn dat deze veerkrachtig is voordat u hem verwijdert.

Gebruik het materiaal niet als het niet homogeen is gemengd. Voor het bereiken van de

optimale fysieke eigenschappen moet het materiaal worden gemengd in gelijke verhoudin-

gen (1.1). Het mengsel moet daarbij compleet homogeen zijn (zonder strepen). De base en
katalysator beschikken over contrasterende kleuren. Let er bij het doseren op dat beide
componenten de mengtip ingaan en deze als een homogeen mengsel verlaten. Indien dit
niet het geval is, gooit u de mengtip weg en waarborgt u dat uit beide openingen materi-
aal uittreedt. Vervang de mengtip of de patroon en ga verder met doseren

Gebruik het materiaal Aquasil® Ultra+ in combinatie met goed passende, stijve lepels met

zijkanten, die geschikt zijn voor de meeste toepassingen. Het is aan te raden om lepels te

gebruiken met retentieve voorzieningen, zoals Caulk Rim-Lock®-lepels, of perforaties en de
lepels voor te behandelen met een lepeladhesief. Overvul de lepel niet, om kokhalzen, stik-
ken of het inslikken van materiaal te voorkomen.

Controleer de integriteit van de afdruk en verifieer dat er geen materiaalresten, die nog

moeten verwijderd, in de mond van de patiént achterblijven.

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

Gebruik de originele dop van de patroon niet opnieuw. Bewaar de patroon met de gedes-

infecteerde, gebruikte mengtip.

Voor lepels met een dubbele tandboog is de tweestappentechniek NIET aan te raden.

Interacties:

« Het gebruik van latexhandschoenen of handschoenen van polymeren die zwavel bevatten
kan van invloed zijn op de uithardingsreactie van het materiaal. De contaminatie kan zich
ophopen op het huidoppervlak en is er niet gemakkelijk af te spoelen. Draag handschoe-
nen zonder latex om dit mogelijke risico tegen te gaan. Gebruik bij patiénten een coffer-
dam zonder latex.

Adstringerende stoffen op basis van aluminium- of ijzerzouten, of tandheelkundige ma-
terialen die waterstofperoxide bevatten, kunnen de uithardingsreactie van vinylpolysi-
loxanen beinvloeden. Spoel zorgvuldig met water voor u het materiaal aanbrengt. Raad-
pleeg de gebruiksaanwijzing van de gebruikte adstringerende stof.

Hanteer retractiedraden met een gebogen pincet. Raak geen geprepareerde gebitsele-
menten aan met uw handschoenen. Spoel de preparatie met ruime hoeveelheden water
voor u een afdruk maakt.

Meng het materiaal Aquasil® Ultra+ niet met polyvinylsiloxaanmaterialen van andere fabri-
kanten of conventionele polyether-, polysulfide- of (condensatie)siliconenmaterialen en
gebruik het niet samen met dergelijke materialen.

Als het materiaal wordt gebruikt als primaire afdruk, dan moet het worden afgedekt met
een vel polyethyleen als separator en worden beschermd tegen direct contact met de
mondweefsels.

2.3 Ongewenste voorvallen

1. Het product kan de ogen en de huid irriteren.

« Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies.

« Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode huiduitslag
optreden.

« Slijmvliezen: ontstekingsreactie

Inslikken van het gemengde afdrukmateriaal kan leiden tot darmverstoppingen of andere

darmproblemen (zie Waarschuwingen)

Materiaalrestanten kunnen leiden tot wekedelenletsel of irritatie (zie Waarschuwingen en

Stap-Voor-Stap-Instructies).

4. Langdurig of herhaaldelijk contact kan leiden tot weefselirritatie (zie Waarschuwingen).
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2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking van
het product leiden.

Sluit reservoirs na gebruik direct goed af. Sluit potjes na gebruik onmiddellijk goed af door de oor-
spronkelijke deksels weer aan te brengen. Potjes kunnen niet worden verwerkt en moeten in geval
van contaminatie op de juiste manier worden afgevoerd.

* Beschermen tegen direct zonlicht en bewaren bij temperaturen tussen de 5 °C a 27 °C.
Gebruik het product bij kamertemperatuur.

Bewaar gebruikte patronen niet met daarop nieuwe (ongebruikte) mengtips.

Uit zonlicht houden.

Niet invriezen

Tegen vocht beschermen.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Niet gebruiken als het chargenummer en/of de vervaldatum ontbreken of onleesbaar zijn.
De verwerkingstijd kan worden beinvlioed door de temperatuur. Zie de stap-voor-stapin-
structies

3. STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

3.1 Plaatsen van een DECA™-patroon
OPMERKING: Patroon is zwaar - Bij vallen kan schade ontstaan waardoor de patroon on-
bruikbaar wordt. Gebruik nooit een beschadigde patroon

De DECA™-patroon past op de dynamische mengapparaten duomix™, duomix I, Pentamix®,
Dynamix en Volume Mix*. Gebruik in combinatie met de dynamische mixer MixStar wordt afge-
raden. Patronen zijn niet compatibel met de 5:1 Pentamix Lite. Controleer de compatibiliteit aan
de hand van de instructies van de fabrikant.

Haal de doseerpatroon voorzichtig uit de verpakking. Raadpleeg ook de afzonderlijke ge-
bruiksaanwijzing van de fabrikant van het dynamische mengapparaat.

311  Verwijder de dop van de patroon door deze zachtjes tegen de klok in te draaien en de
dop van de patroon te nemen.

Breng de dynamische mengtip aan door deze met de klok mee op de patroon te
draaien. Zorg dat de uitlijnsleutel van de dynamische mengtip in de opening van de
patroon schuift. Draai de mengtip tot de tip vergrendeld is. Er is geen vergrendelings-
ring (of bajonetring) nodig voor het vasthouden van de dynamische mengtip. Gebruik
alleen mengtips van Dentsply Sirona. Andere tips sluiten mogelijk niet goed af.

Plaats de patroon in de dynamische mixer.

Bedien de zuiger tot de aandrijfschacht van de machine in de aandrijfkoppeling van de
mixer is gefixeerd (mengelement draait). Doseer geen materiaal tot het gereed is voor
gebruik.

Als het gereed is voor dosering, activeert u de machine. Doseer eerst een kleine
hoeveelheid van het materiaal en gooi dit weg, om te zorgen dat er sprake is van een
homogeen mengsel.

OPMERKING: Doseer bij eerste gebruik altijd ongeveer 75 mm aan materiaal en gooi dit
weg voordat u de lepel vult. Doseer bij alle volgende toepassingen steeds ongeveer 30 mm
aan materiaal en gooi dit weg, voordat u de lepel vult.
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Ter vermindering van het risico van onvolledig mengen of afwijkingen in

verwerkings- of uithardingstijd.

« Doseer bij eerste gebruik altijd ongeveer 75 mm aan materiaal via de mengtip
en gooi dit weg.

« Doseer bij alle volgende toepassingen altijd ongeveer 30 mm aan materiaal via
de mengtip en gooi dit weg.

* Het materiaal moet door de mengtip (niet de patroon vodr bevestiging van de
tip) worden gevoerd voordat de lepel wordt gevuld.

* Wanneer de doorvoer en afgifte via de mengtip is voltooid, vult u onmiddellijk
de lepel. Let op de verwerkingstijd van het materiaal vanaf het moment van
afgifte vanuit de patroon.

LET OP

316 Ga onmiddellijk na het activeren van het materiaal en de afgifte via de mengtip over tot
het naar wens doseren van het materiaal in de lepel.

Desinfecteer de patroon met de aangebrachte, gebruikte mengtip. De mengtip werkt
als dop voor het bewaren van het materiaal.

Verwijder onmiddellijk voor het volgende gebruik de gebruikte mengtip, veeg het
uiteinde van de patroon af, breng een nieuwe mengtip aan, voer materiaal door de tip
en gooi dit weg. Begin vervolgens met de dosering.

317

318

3.2 Handmatig mengen (potjes)
3.21 Neem de 2 componenten met behulp van de kleurgecodeerde maatlepels uit de potjes

A
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Ter vermindering van het risico van onvolledig mengen of afwijkingen in

verwerkings- of uithardingstijd.

» Verwissel nooit de maatlepels of potdeksels van base en katalysator.

+ Hierdoor raakt het product mogelijk gecontamineerd en kan het gedeeltelijk
polymeriseren.

« Dit kan leiden tot een onvoorspelbare verwerkings- en/of uithardingstijd

3.2.2 Kneed met schone handen, of latexvrije handschoenen, identieke hoeveelheden de
base en het katalysatormateriaal samen tot een homogeen geheel zonder strepen
(ongeveer 30 sec.).

3.2.3 Plaats een gelijkmatige laag in de afdruklepel. Voorkom insluiting van luchtbellen.

3.3 Afdruktechnieken
Hantering: gebruik uitsluitend schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde, of gebruiks-
klare accessoires.

3.3.1 Tweefase-eenstapstechniek met putty/wash (‘dubbele mengtechniek’)
Overzicht: Bij deze techniek worden het putty- en washmateriaal gelijktijdig aange-
bracht in de mond. Het is aan te raden om deze techniek met twee personen uit te
voeren. Bij deze techniek is de timing van de verschillende stappen cruciaal. Bij een
latere plaatsing van de met puttymateriaal gevulde lepel dan de verwerkingsduur die
het gemengde puttymateriaal OF het geinjecteerde washmateriaal toestaan treden er
mogelijk vervormingen op, wat tot verkeerd passende kronen en bruggen kan leiden.

Mengduur lepel- en washmateriaal - Het is aan te raden om voor gelijktijdig spui-
ten en vullen van de lepel de hulp van een assistent in te roepen.

1. Zorg voor hemostase en creéer een schoon werkgebied met behulp van water/
lucht-spray.

2. Doseer met de meegeleverde maatschepjes een gelijke hoeveelheid Aquasil® Ultra+
Putty-basis en -katalysator op een mengblok. Sluit de potjes direct na gebruik. Ver-
wissel de schroefdeksel of maatschepjes van de basis en katalysator niet
OF
Bereid een DECA™-patroon en het dynamische mengapparaat voor.

* De dynamische mengapparaten Pentamix®, Dynamix en Volume zijn geen geregistreerde handelsmerken van
Dentsply Sirona
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3. Spuitmateriaal: vul de afdrukspuit, sluit een intraorale tip op het uiteinde van meng-
tip aan of bereid een digit®-patroonspuit/doseerpistool voor.

4@ Kneed (assistent) het materiaal door elkaar met schone handen of met latexvrije
handschoenen aan. Doe dit ongeveer 30 seconden, tot het materiaal gelijkmatig van
kleur is, zonder strepen. Het materiaal kan ook op het mengblok worden gemengd
met een stijve spatel. Breng een gelijkmatige laag in de lepel aan. Zorg dat er geen
lucht wordt ingesloten. Maak een oppervlakkig kuiltje in het materiaal op de plaats
van de preparatie(s). OPMERKING: Breng GEEN vel separatiepolyethyleen aan.

OF
Doseer materiaal uit het dynamische mengapparaat in de afdruklepel. Overvul de
lepel niet.

4.0 Spuit (tandarts) gelijktijdig met het vullen van de lepel het spuitmateriaal helemaal
rondom de preparatie/het abutment.

Gebruik het materiaal niet als het niet homogeen is gemengd. Voor het bereiken van de
optimale fysieke eigenschappen moet het materiaal in gelijke hoeveelheden (1:1) worden
gemengd. Het mengsel moet daarbij volledig homogeen zijn (zonder strepen). De base en
katalysator beschikken over contrasterende kleuren. Let er bij het doseren op dat beide
componenten de mengtip ingaan en deze als een homogeen mengsel verlaten. Indien dit
niet het geval is, gooit u de mengtip weg en waarborgt u dat uit beide openingen materiaal
uittreedt. Vervang de mengtip of de patroon en ga verder met doseren.

A
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Ter vermindering van het risico van onvolledig mengen - weefselirritatie of
aantasting van de eigenschappen.

« Controleer of zowel de base als katalysator de mengtip ingaan.

« Indien dit niet het geval is, vervangt u de mengtip, of de mengtip en patroon.

Timing van het inbrengen van het lepel- en washmateriaal - De gevulde lepel
moet in de mond worden geplaatst binnen de tijd van de intraorale verwerkings-
duur van het washmateriaal dat als eerste intraoraal is aangebracht.

Plaats de gevulde lepel in de mond.
Houd de afdruk op zijn plaats tot het materiaal stevig is uitgehard. Het materiaal
hard in de mond sneller uit dan op het werkblad. Controleer voor het uitnemen van
de afdruk in de mond (niet op het werkblad), of de afdruk stevig en veerkrachtig is
en niet plakt.
* Minimale uitneemtijd (vanaf het begin van het mengen)

Fast Set: 3 minuten;

Regular Set: 5 minuten

o0

Hanteer de minimale uitneemtijd van het gekozen washmateriaal als die langer is
dan minimale uitneemtijd van het Aguasil® Ultra+ Putty-materiaal

[
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Maak de afdruk voorzichtig los en verwijder deze.
Controleer op restmateriaal in ondersnijdingen.

o~

Ter vermindering van het risico van restmateriaal - parodontale irritatie.
« Ondersnijdingen dienen voor gebruik te worden weggewerkt.

« Controleer de integriteit van de afdruk.

« Controleer of er materiaalrestanten zijn achtergebleven.

Spoel de afdruk grondig af onder stromend water. Volg de onderstaande procedu-
res voor hygiénische verwerking voor verzending en/of gebruik.

3.3.2 Tweefase-tweestapstechniek (‘putty/wash-techniek’) met primaire lepelafdruk
Overzicht: Bij de tweestapstechniek met putty en wash wordt het afdrukken in twee
delen gesplitst.

«  Maken van een gebruikelijk putty/wash-afdruk met reliéf en

* injectie van het washmateriaal rondom het geprepareerde gebitselement en
aanbrengen van het washmateriaal in de passende puttylepel voor plaatsing in de
mond.

1. Doseer met de meegeleverde maatschepjes een gelijke hoeveelheid Aquasil® Ultra+
Putty-basis en -katalysator op een mengblok. Sluit de potjes direct na gebruik.
Verwissel de schroefdeksel of maatschepjes van de basis en katalysator niet.

OF
Bereid een DECA™-patroon en het dynamische mengapparaat voor.

2. Kneed (assistent) het materiaal door elkaar met schone handen of met latexvrije
handschoenen aan. Doe dit ongeveer 30 seconden, tot het materiaal gelijkmatig van
kleur is, zonder strepen. Het materiaal kan ook op het mengblok worden gemengd
met een stijve spatel. Breng een gelijkmatige laag in de lepel aan. Zorg dat er geen
lucht wordt ingesloten.

OF
Doseer materiaal uit het dynamische mengapparaat in de afdruklepel. Overvul de
lepel niet.

3. Breng een of meer vellen separatiepolyethyleen op het oppervlak van het afdruk-

materiaal aan. Dit separatiepolyethyleen zorgt voor de uniforme tussenruimte die

bij deze techniek nodig is. Bovendien beschermt hij het oppervlak tegen contami-
natie.

Plaats de gevulde lepel in de mond. Beweeg de lepel zachtjes heen en weer en van

voren naar achteren. Hierdoor wordt ruimte gecreéerd voor het washmateriaal.

5. Neem de lepel uit de mond als het materiaal een rubberachtige consistentie heeft

gekregen en zet hem apart. Raak de afdruk niet aan tot hij helemaal is uitgehard.

Verwijder het vel separatiepolyethyleen, spoel de afdruk schoon met water en

droog hem met lucht.

7. Hetis aan te raden om de hulp van een assistent in te roepen en gebruik te maken
van twee patroondoseerpistolen of een combinatie van een doseerpistool en
een doseersysteemspuit voor dosisverpakkingen van het digit® Targeted Delivery
System of een digit Power® Dispenser-doseerapparaat. Op die manier kunnen het
spuiten en het vullen van de lepel gelijktijdig worden gedaan.

8. Volg de bovenstaande stappen op voor het maken van de afdruk en gebruik daar-
bij in beide gevallen washmateriaal: om intraoraal aan te brengen met een spuit en
voor het aanbrengen in de primaire lepelafdruk

9. Maak de afdruk voorzichtig los en verwijder deze. Let op de minimale verwijde-
ringstijd van het gekozen laagviskeuze materiaal.

10. Controleer op restmateriaal in ondersnijdingen.

Ter vermindering van het risico van restmateriaal - parodontale irritatie.
A « Ondersnijdingen dienen voor gebruik te worden weggewerkt.
« Controleer de integriteit van de afdruk.
LETOP  « Controleer of er materiaalrestanten zijn achtergebleven.

Spoel de afdruk grondig af onder stromend water. Volg de onderstaande procedu-
res voor hygiénische verwerking voor verzending en/of gebruik.
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3.3.4 Afd
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4.

dvormgevingstechniek (‘Border Molding Technique’)

Doseer het materiaal op de randen van de lepel.

Plaats de lepel en voer de gebruikelijke randvormgevingstechnieken uit

Neem de lepel uit de mond als het materiaal een stevige consistentie heeft ge-
kregen en controleer de randen. Aanvullen van holten of gebrekkige gedeelten is
mogelijk met een kleine hoeveelheid gemengd materiaal. Overtollig materiaal kan
gemakkelijk worden verwijderd met een scalpel.

De definitieve afdruk kan worden gemaakt met de materialen Aquasil® Ultra+ XLV,
LV, Medium of Heavy.

Plaats de gevulde lepel in de mond.

Hanteer de minimale uitneemtijd van het materiaal van Aguasil® Ultra+ dat is geko-
zen voor de definitieve afdruk.

Spoel de afdruk grondig af onder stromend water. Volg de onderstaande procedu-
res voor hygiénische verwerking voor verzending en/of gebruik.

ruktechniek: dupliceren van modellen

Vul de afdruklepel met Aquasil® Ultra+ Putty-materiaal.

Het is aan te raden om gelijktijdig hiermee het Aquasil® Ultra+-washmateriaal hele-
maal rond de modelelementen te spuiten.

Plaats het model in de gevulde lepel. Houd de afdruk op zijn plaats tot het materi-
aal stevig is uitgehard.

Haal het model uit de afdruk door zachtjes te trekken, om zo de verzegeling te
verbreken.

4. HYGIENE, VERWERKING EN VERWIJDERING

LET OP

Kruisbesmetting.

Infectie.

* Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Afvalver-
werking in overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.
Beschermhuls zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en moet worden wegge-
gooid in overeenstemming met de plaatselijke weten regelgeving. De huls is
niet bedoeld ter vervanging van reiniging, desinfectie en sterilisatie

Probeer gebruikte patronen niet opnieuw te vullen of materiaal uit gebruikte
patronen samen te voegen. Voer lege patronen af als afval in overeenstemming
met de plaatselijke wet- en regelgeving.

Gebruik herbruikbare producten als hieronder beschreven

Raadpleeg ook de afzonderlijke gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
dynamische mengapparaat voor reinigings- en desinfectie-instructies.

De gebruikte patroon en mengtips kunnen verontreinigd zijn en moeten voor
opslag zoals hieronder beschreven worden verwerkt. Bewaar de gebruikte, ver-
werkte mengtip op de patroon als dop.

Verwerk de afdruk voor verzending en/of gebruik zoals hieronder beschreven.
+ De potjes en maatlepels kunnen niet voor hergebruik worden voorbereid.

Om te voorkomen dat de potjes en lepels worden blootgesteld aan spattende
of sproeiende lichaamsvloeistoffen of tijde handen, is het verplicht de patro-
nen, potjes en lepels met schone/gedesinfecteerde handschoenen te hanteren.
Voer tijde potjes en lepels af in overeenstemming met de lokale regelgeving.
Gebruik potjes of lepels niet opnieuw indien deze verontreinigd zijn

Alle materialen en instrumenten die niet worden gebruikt, moeten afgedekt
worden bewaard, bijvoorbeeld in een lade of kast, en worden beschermd tegen
mogelijke contaminatie.

Het wordt sterk aanbevolen, de materialen met schone/gedesinfecteerde
handschoenen of handen of een geschikte tang in een aparte ruimte te dose-
ren en alleen het te gebruiken materiaal naar de behandelruimte over te bren-
gen.

Verpak wegwerppatronen en automatische mengapparaten na iedere desin-
fectiestap in cellofaan.

Incidenteel contact van de potjes en maatlepels met water, zeep of een desinfectieoplossing voor
ziekenhuisdoeleinden op waterbasis leidt niet tot schade aan potjes of lepels. Voorkom dat de

oplossing
gekomen

in contact komt met het materiaal in het spuitje. Gooi materiaal dat in aanraking is
met vioeistoffen of niet-steriele instrumenten weg.

Herhaaldelijk contact met vioeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog de potjes en maatle-
pels met een niet-pluizend doek voor eenmalig gebruik.

OPMERKING: Sterk vegen kan maken dat het etiket kapot gaat. Veeg de patroon voor-
zichtig af
4.1 Patroon/mengtip
Procedé v/ Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon)
Reiniging handmatig v
automatisch (was-/desinfectieapparaat)
automatisch (was-/desinfectieapparaat)
Desinfectie handmatig v
onderdompeling
) stoomautoclaaf
Sterilisatie -
onderdompeling
Eenmalig gebruik Na gebruik weggooien v
Herbruikbaar/niet herver- Weggooien bij contaminatie
werkbaar
4.2 Beetregistratie-afdruk met vinylpolysiloxanen

Procedé v/ Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon)

Reiniging handmatig v
automatisch (was-/desinfectieapparaat)
automatisch (was-/desinfectieapparaat)

Desinfectie handmatig
onderdompeling v

Sterilisatic stoomautoclaaf
onderdompeling

Eenmalig gebruik Na gebruik weggooien

\Ij/(;rrirbua\:(baar/met herver- Weggooien bij contaminatie
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Raadpleeg voor volledige verwerkingsinstructies en gevalideerde parameters de instructies
onder ‘Hygiéne doseerpatroon van 50 ml voor beetregistratie/afdruk van vinylpolysiloxaan’
op onze website: www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Op verzoek sturen
wij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste taal binnen 7 da-

gen. Telefoonnummer binnen de VS: 1-800-532-2855. Gebruik buiten de VS het bestelformu-
lier op www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

Verwijder niet-uitgehard Aquasil® Ultra+-afdrukmateriaal van kleding met behulp
van een geschikt oplosmiddel.

4.3 Uitgieten

Haal de afdruk uit het desinfectiemiddel, spoel hem schoon met water en droog hem
lichtjes met lucht.

De afdruk kan 60 minuten na desinfectie worden uitgegoten in gips of hardgips en kan
daarna nog tot 14 dagen na het maken van de afdruk worden uitgegoten. Kies bij uitgieten
met epoxy voor uitstellen van het uitgieten met 60 minuten.

Het materiaal is compatibel met verschillende tandheelkundige gipsen en hardgipsen, met
inbegrip van tandheelkundig Glastone® Type lll-gips en het zeer sterke Glastone® 3000
Type V-hardgips. De afdrukken kunnen met zilver of koper worden bekleed.

Bewaar de afdrukken bij kamertemperatuur, op een droge plaats en uit de buurt van direct
zonlicht.

Als de afdruk moet worden verzonden, kies dan een geschikte verpakking om vervorming
tegen te gaan.

De afdruk kan met behulp van specifieke apparatuur worden gescand, zonder dat gebruik
wordt gemaakt van opake sprays. Volg de instructies van de fabrikant van de scanner.

4.4 Verwijdering

N

Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vertoont het afval dat ontstaat
bij de verwijdering van het product geen eigenschappen die fysiek gevaar opleveren voor
de mens of het milieu; het kan daarom overeenkomstig de lokale regelgeving worden
behandeld als zijnde niet-gevaarlijk afval.

Verontreinigde recipiénten, toebehoren en voltooide afdrukken die in contact zijn geweest
met de patiént, moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd zoals hierboven uiteenge-
zet onder Hygiéne voordat deze worden verwijderd, of afgevoerd als gevaarlijk afval met
gevaar voor biologische contaminatie.

Draag bij het hanteren van verpakkingen, accessoires en voltooide afdrukken altijd hand-
schoenen.

BATCHNUMMER, VERVALDATUM EN CORRESPONDENTIE

. Niet gebruiken na de vervaldatum. Niet gebruiken als het chargenummer en/of de ver-

valdatum ontbreken of onleesbaar zijn. De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is:
JJJJ-MM-DD".

Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

« Bestelnummer

« Batchnummer

« Vervaldatum

Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

. Identificatie van het medische apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI):

++DO02IMPRESSIONMATSGC
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Dentsply
: Sirona

Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® avtrycksmaterial
Putty

Regular Set (blandning fér hand) « Soft Fast Set (blandning fér hand)
* Soft Regular Set (DECA™-patron)

BRUKSANVISNING - SVENSKA

Varning! Detta ar medicinteknisk utrustning. Endast for anvandning av yrkesverksamma inom

tandvarden.

1. PRODUKTBESKRIVNING

De elastomera dentala avtrycksmaterialen Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® &r additions-
hardande (A) silikon (polyvinylsiloxan) med utmarkta dimensionsnoggrannhet, hog rivstyrka
och motstand mot permanent deformation.

Materialet Aquasil® Ultra+ dverensstammer med kraven i ISO 4823:2021 Elastomera avtrycks-
material.

1.1 Anvandningsindikationer

De dentala avtrycksmaterialen Aquasil® Ultra+ Putty ar tjocka polyvinylsiloxan-avtrycksmate-
rial avsedda att anvandas i kombination med mer flytande, polyvinylsiloxan-avtrycksmaterial
for avtryckstagning. Avtrycken som skapas anvands for att framstalla dentala gipsmodeller.

1.2 Kontraindikationer
Inga k&nda.

1.3 Leveransforpackningar (alla leveransforpackningar finns inte tillgangliga i alla lander)
Aquasil® Ultra+ Putty finns att fa i:
« mijuk eller hard konsistens

* bas- och katalysatortuber for blandning for hand 1.1, eller i 5:1 DECA™-patron fér dynamiska

blandningsapparater
« Fast Set eller Regular Set

1.4 Sammansattning

Aquasil® Ultra+ Putty: &r en additionshardande (A) silikon (polyvinylsiloxan) bestédende av:
Bas: polyvinylsiloxan, kiseldioxid, aluminiumhydroxid, metylvatesiloxan, fargamnen
Katalysator: polyvinylsiloxan, kiseldioxid, aluminiumhydroxid, organiskt platinakomplex

1.5 Tekniska specifikationer

« Klassificering: ISO 4823

« Typ O: Putty-konsistens: Aquasil® Ultra+ Putty (alla versioner)

Arbetstid (22 °C).ovveveeeeeeeeeeee Blandning for hand, Fast Set: minst 1 min. 30 sek.
Blandning for hand, Regular Set: minst 2 min. 00 sek.
| blandningsapparat Regular Set: minst 2 min. OO sek.

(rumstemperatur blandning och férberedande, max. tid i munnen)

Stelningstid . Blandning fér hand, Fast Set: 3 min. 00 sek. fran bland-
(tills borttagning ur munnen) ningsstart
Blandning fér hand, Regular Set: 5 min. 00 sek. fran
blandningsstart
| blandningsapparat, Regular Set: 5 min. 00 sek. fran
blandningsstart

¢ % Linjar dim ensionsandring <15
* % Aterhamtningsférmaga 96,5
« Detaljatergivning 75 um

1.6 Kompatibla skedadhesiv

Alla formstabila och styva standard- och special-avtrycksskedar kan anvandas. Riktig adhe-
sion av materialet till avtrycksskeden viktig for att undvika fel, sarskilt nar avtrycksskeden
avlagsnas ur munnen. Sakerstall att adhesivet ar lampligt for avtrycksskedens typ och tillverk-
ningsmaterial for att dstadkomma stark bindning. (Se den fullstandiga bruksanvisningen).

1.7 Kompatibla gipsmaterial

* Materialet ar kompatibelt med ett stort urval dentala gipsmaterial daribland Glastone®, ett
dentalt typ Ill-gips, och Glastone® 3.000, ett extrahart typ V-gips.

« Rengdr flergangsskedar enligt skedtillverkarens anvisningar efter avtryckstagning.

2. GENERELLA SAKERHETSINFORMATION

Var uppmarksam pa foljande generella sdkerhetsforeskrifter samt de speciella sédkerhetsfore-
skrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”

Sakerhetssymbol.
Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventuella
VARNING skaderisker. Folj sékerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.
2.1 Varningar
1. Materialet Aquasil® Ultra+ innehaller polymeriserbara monomerer och ytaktiva &mnen vilka
kan irritera hud, ®gon och munslemhinna. Dessa @mnen kan dven orsaka kontaktallergi
(kontaktdermatit) hos kansliga personer.
« Undvik dgonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Vid kontakt
med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
Undvik hudkontakt for att forhindra irritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt kan
rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlidgsna materialet med bomull
och tvatta noga med tval och vatten. Vid hudéverkanslighet eller hudutslag, avbryt an-
vandningen och sok lakarvard.
Undvik fértaring/nedsviéljning av materialet for att férhindra irritation eller obstruktion
av mag-tarmkanalen. Lat patienten dricka rikligt med vatten i handelse av nedsvaljning.
Materialet ar inte farligt vid fértaring av sma mangder. Stérre mangder kan leda till tar-
mobstruktion. Sk l&kare vid matsmaltningsstorningar.
. Produkten ar avsedd for tillfallig kontakt. Anvand inte produkten fér andra applikationer
an den ar avsedd for (t.ex. anvand inte produkten som temporar reliner) eftersom det kan
orsaka irritation.

N
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Undvik att géra upprepade avtryck (fler an tre av samma tandbage/omrade) vid samma

behandlingstillfalle for att undvika irritation av munslemhinnan. Avbryt anvandningen

omedelbart om symtom skulle upptrada. Sok lakare om irritationen inte avklingar.

4. Aquasil® Ultra+ ska inte anvandas pa patienter med kand éverkanslighet mot nagon av
bestandsdelarna

5. Eftersom Aquasil® Ultra+ Putty blir s& styvt maste underskéar blockeras innan avtrycksske-
den satts pa plats. Valj andra viskositeter av Aquasil® Ultra+ som skedmaterial for avtryck
av hela tandbagen

6. Undvik anvandning pa tander med parodontal sjukdom eller pa tander med skadade fér-

ankringselement, underskar eller dppna furkationer for att férhindra skador pa parodontal

vavnad eller tandextraktion. Anvand inte dverdriven kraft for att avlagsna avtrycket. Om

det blir nédvandigt skar man itu sked och material innan avtrycket kan avlagsnas.

For att undvika skador pa parodontal vavnad ska du kontrollera att avtrycket &r helt och

att det inte finns kvar éverskottsmaterial som behdver tas bort fran patientens mun. Veri-

fiera att inte dverskottsmaterial fastnat i gingivan.

~

2.2 Férsiktighetsatgérder

Denna produkt ska endast anvandas i enlighet med specifikationerna i den har bruksanvis-
ningen. All anvandning av denna produkt som ej sker i 6verensstammelse med bruksanvis-
ningen, sker efter tandlakarens eget godtycke och egna ansvar.

Det finns inte tillrackliga data for att stédja anvandning av Aguasil® Ultra+ material for av-
tryck pa exponerad benvavnad. Aquasil® Ultra+ material bér enbart anvandas pa och runt
om intakt slemhinna.

Anvand lampliga skyddsglaségon, munskydd, skyddskléader och -handskar. Skyddsglaso-
gon rekommenderas aven for patienterna.

Enheter som ar markta med "single use” ar avsedda enbart for engadngsanvandning. De ska
kasseras efter anvandning. For att undvika korskontaminering far de aldrig ateranvandas
pa andra patienter.

Burkarna kan inte rengéras och dteranvandas. For att forhindra att burkarna utsatts for
stank eller aerosol fran kroppsvétskor eller fér kontaminerade hander maste burkarna
hanteras med rena eller desinficerade handskar.

Som en ytterligare forsiktighetsatgéard kan burkarna skyddas mot grévre debris, men inte
mot all kontamination, genom anvandning av en skyddsbarriar.

Anvand aldrig olika satser av bas och katalysator i Aquasil® Ultra+ Putty. Det kan leda till
ofdrutsadgbara arbets- och hardningstider.

Byt aldrig mattskopa eller burklock mellan bas och katalysator. Kontamination och partiell
polymerisation kan uppstéa. Det kan leda till oférutségbara arbets- och hardningstider.
Anvand endast rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehér eller tillbehér som
ar fardiga for anvandning

Alla produkter ska ha rumstemperatur vid anvandningen. Lat produkten uppna rums-
temperatur fére anvandning. Variationer i temperatur och blandningshastighet paverkar
arbets- och hardningstiderna. Pa laboratoriet férkortar hdgre temperaturer och snabb,
kraftfull blandning arbets- och hardningstiderna (det gar fortare), lagre temperaturer for-
langer tiderna (det gar langsammare). Kliniskt paverkas inte den intraorala hardningstiden
forutsatt att rekommmenderade temperaturer for forvaring och initial blandning respekteras.
Materialet hardar snabbare i patientens mun an utanfér. Kontrollera avtrycket intraoralt
(inte utanfér munnen) avseende resiliens innan det avlagsnas.

Anvéand inte materialet om blandningen inte &r homogen. Fér att uppna optimala fysika-
liska egenskaper ska materialet blandas i lika stora mangder (1:1). Slutblandningen maste
vara fullstdndigt homogen (inga strimmor kvar). Bas och katalysator har kontrasterande
farger. Kontrollera i samband med tillredning att bada komponenterna kommer in i bland-
ningsspetsen och kommer ut som en homogen blandning. Ta bort blandningsspetsen om
sa inte sker och sakerstall flode fran bada dppningarna. Byt blandningsspets eller patron
och spets och fortsatt med tillredningen

For de flesta tillampningar ska Aquasil® Ultra+ anvandas med korrekt utprovade och styva
avtrycksskedar med kanter. Vi rekommenderar avtrycksskedar med retinerande egenska-
per, sasom avtrycksskedarna Caulk Rim-Lock®, eller perforerade skedar, férbehandlade
med skedadhesiv. Se till att inte fylla skeden fér mycket for att undvika att patienten far
kvavnings- eller krakningskanslor eller svaljer materialet.

Kontrollera att avtrycket ar helt och att det inte finns kvar 6verskottsmaterial som behover
tas bort fran patientens mun.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

Ateranvand inte det ursprungliga patronlocket. Desinficera den anvanda blandningsspet-
sen och I3t den sitta kvar pa patronen vid férvaring.

Tvastegs-tekniken rekommenderas INTE fér dubbla avtrycksskedar.

Interaktioner:

« Anvandning av handskar av latex eller polymerhandskar som innehaller svavel, vissa
handtvalar och -lotioner kan interferera med hardningen. Kontaminering kan samlas pa
hudytan och vara svar att tvatta bort. Anvandning av andra handskar &n latexhandskar
kan forhindra detta. Vi rekommenderar att latexfri kofferdam anvands pa patienten
Astringerande medel baserade pa aluminium eller jarnsalt, eller dentala material som
innehaller vateperoxid, kan paverka hardningen av vinylpolysiloxaner. Skélj noga med
vatten innan materialet appliceras. Folj bruksanvisningen for det astringerande medel
som anvands.

Hantera retraktionstrédar med pincett. Ror inte vid den preparerade tanden med hand-
skar. Skolj preparationen med rikliga mangder vatten fore avtryckstagning

Aquasil® Ultra+ material far inte blandas med eller anvandas i kombination med andra
tillverkares polyvinylsiloxaner eller nagra polyeter, polysulfid eller konventionella (kon-
densationshardande) silikoner.

Vid anvandning som priméravtryck maste materialet tackas med ett polyetylenark som
platshallare och skyddas fran direktkontakt med oral vavnad.

2.3 Biverkningar

1. Produkten kan irritera gon och hud.
« Ogonkontakt: irritation och ev. skada p& hornhinnan.
< Hudkontakt: irritation och ev. allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinnor: inflammation

2. Fortaring (nedsvéljning) av blandat avtrycksmaterial kan leda till tarmobstruktion eller an-
nan matsmaltningssvarighet (se Varningar).

3. Overskottsmaterial kan ge skador p& mjukvavnad eller orsaka irritation (se Varningar och
Steg-For-Steg Instruktioner).

4. Langvarig eller upprepad kontakt kan leda till vavnadsirritation (se Varningar)

2.4 Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten blir
funktionsoduglig.

Behallarna maste stangas ordentligt omedelbart efter varje anvandning. Satt tillbaka bur-
klocket omedelbart efter anvandning och se till att locket forsluts ordentligt. Burkarna kan
inte rengdras och ateranvandas och maste kasseras pa ratt satt om de &r kontaminerade.
Forvara skyddat fran direkt solljus vid temperaturer mellan 5 °C och 27 °C.

* Anvand produkten vid rumstemperatur.

Paborjade patroner far inte forvaras med nya (oanvéanda) blandningsspetsar pasatta.
Hall borta fran solljus.

Far inte djupfrysas.

Skyddas fran fukt.

Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

Anvéand inte produkten om lotnummer och/eller utgdngsdatum saknas eller &r olasliga.
Arbetstiden kan paverkas av temperaturen. Folj steg foér steg-instruktionerna.



3. STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER

3.1 Ladda DECA™-patronen
OBSERVERA: Patronen ar tung - Om man tappar patronen i golvet kan det leda till att den
skadas s& att den inte kan anvandas. Anvand aldrig skadade patroner.

DECA™-patronen passar i de dynamiska blandningsapparaterna duomix™, duomix I,
Pentamix®, Dynamix och Volume Mix*. Anvandning med den dynamiska blandaren MixStar
rekommmenderas inte. Patronerna ar inte kompatibla med 5:1 Pentamix Lite. Kontrollera kom-
pabilitet i tillverkarens anvisningar.

Ta forsiktigt ut patronen ur férpackningen. Se dven instruktionerna fran tillverkaren av den
enskilda dynamiska blandaren.

311 Avladgsna locket fran patronen genom att vrida forsiktigt motsols och lyft locket fran
patronen.

Fast spetsen for dynamisk blandning pa patronen genom att vrida medsols. Se till att
inriktningsnyckeln pa spetsen fér dynamisk blandning glider in i patrondppningen. Vrid
blandningsspetsen tills spetsen lasts pa plats. Lasring (eller bajonettring) behdvs inte
for att halla blandningsspetsen fér dynamisk blandning péa plats. Anvand enbart bland-
ningsspetsar fran Dentsply Sirona. Andra spetsar kan ge otathet.

For in patronen i den dynamiska blandaren.

Aktivera kolven tills apparatens drivaxel aktiverar blandarens drivhylsa (blandningsele-
mentet snurrar). Mata inte ut material forran forberedelserna avslutats

Aktivera apparaten nar den ar klar for anvandning. Mata ut och avlagsna det forsta
blandade materialet for att sakerstalla homogen blandning.

OBSERVERA: Vid forsta anvandningen matas alltid ca 75 mm material ut och kastas
innan skeden fylls. Vid efterféljande anvandning matas alltid ca 30 mm material ut och
kastas innan skeden fylls.
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315

For att minska risken for ofullstandig blandning - avvikande arbets- eller

hérdningstider.

« Vid férsta anvandningen matas alltid ca 75 mm material ut genom
blandningsspetsen och kastas.

« Vid efterféljande anvandning matas alltid ca 30 mm material ut genom
blandningsspetsen och kastas.

- For att fylla avtrycksskeden maste materialet passera genom
blandningsspetsen (inte tas direkt fran patronen innan spetsen satts pa plats)

« Fyll skeden omgaende efter att materialet matats ut och passerat genom
blandningsspetsen. Observera att arbetstiden fér materialet réknas fran det att
materialet boérjar matas ut fran patronen.

VARNING

316 Fyll skeden med material efter behov omgaende efter att materialet aktiverats och det
forsta blandade materialet, som kasserats, passerat genom spetsen.

Desinficera patronen med blandningsspetsen fortfarande pa plats. Spetsen fungerar
som lock vid foérvaring.

Omedelbart fére nasta anvandning avlagsnar du den anvanda blandningsspetsen, tor-
kar av patronmynningen, satter dit en ny blandningsspets, matar ut lite material genom
spetsen igen och kastar det innan du fortsatter.
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3.2 Manuell blandning (burkar)
321 Anvéand de fargkodade doseringsskedarna och ta av bada komponenterna fran burkarna.

A

VARNING

For att minska risken for ofullsténdig blandning - avvikande arbets- eller
hardningstider.

» Byt aldrig mattskopa eller burklock mellan bas och katalysator.

» Kontamination och partiell polymerisation kan uppsta.

» Det kan leda till oférutsagbara arbets- och hardningstider.

3.2.2 Knada med rena hander eller med latexfria handskar ihop identiska proportioner bas
och katalysator till en homogen massa utan strimmor (ca 30 sek.).
3.2.3 Applicera ett jamnt skikt i avtrycksskeden. Undvik att fa in luft i materialet.

3.3 Avtryckstekniker
Hantering: Anvand endast rena och korrekt desinficerade och steriliserade tilloehor eller
tillbehdr som ar fardiga for anvandning.

3.3.1 Putty/Wash tvafas, enstegsteknik
Oversikt: | den har tekniken placeras b&de putty- och wash-materialen samtidigt i
patientens mun. Vi rekommenderar att tva personer samarbetar vid den har tekniken.
| den har tekniken &r samordningen av de olika stegen ytterst viktig. En férsenad
inforing av avtrycksskeden fylld med putty-material efter arbetstiden for det blandade
putty-materialet ELLER wash-materialet som appliceras med spruta, kommer att leda
till distortion och i sluténden till kronor och broar med dalig passform.

[

1. Sakerstall hemostas och rengér avtrycksomradet med luft-vatten-sprej.

Anvand de medféljande sked och placera lika mangder av bas och katalysator av

Aquasil® Ultra+ Putty pa ett blandningsblock. Stéang déarefter tuberna omedelbart. Var

noga med att inte forvaxla skruvliocken eller sked for bas- och katalysatormaterialen.

ELLER

Forbered DECA™-patronen och den dynamiska blandaren.

Sprutmaterial: Fyll pa sprutan fér wash-materialet bakifran eller fast en intraoral

spets pa blandningsspetsens ande eller férbered digit® patron sprutan/dispensern.

4@ Knada samman materialet (assistenten) med rena hander eller latexfria skydds-
handskar i cirka 30 sekunder tills en enhetlig farg utan strimmor uppnas. Alternativt
kan materialet blandas pa blandningsblocket med en styv spatel. Applicera ett jamn
skikt i avtrycksskeden. Undvik luftblasor. Gér en slat grop i materialet i omradet for
preparationen. OBSERVERA: Applicera INTE nagon platshallare av polyetylen.
ELLER
Tryck ut material frén den dynamiska blandaren direkt i avtrycksskeden. Overfyll
inte avtrycksskeden.

40 Samtidigt som avtrycksskeden fylls applicerar tandlakaren wash-materialet i spru-
tan fullstandigt runt preparationerna/stodtander.

Samordning av blandningen av sked- och wash-materialen - Vi rekommmenderar
att en assistent hjalper till for att sédkra samtidig pafylining av sprutan och av av-
trycksskeden.

3.

Anvand inte materialet om blandningen inte & homogen. For att uppna optimala
fysikaliska egenskaper ska materialet blandas i lika stora mangder (1:1). Slutblandningen
maste vara fullstandigt homogen (inga strimmor kvar). Bas och katalysator har kontras-
terande farger. Kontrollera i samband med tillredning att bada komponenterna kommer
in i blandningsspetsen och kommer ut som en homogen blandning. Ta bort blandnings-
spetsen om s inte sker och sakerstall flode fran bada dppningarna. Byt blandnings-
spets eller patron och spets och fortsatt med tillredningen.

* De dynamiska blandningsapparaterna Pentamix®, Dynamix och Volume Mix &r registrerade varumarken som
inte tillhor Dentsply Sirona.
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For att minska risken foér ofullstandig blandning - vavnadsirritation eller

forsdmrade egenskaper.

« Kontrollera att bade bas och katalysator kommer in i blandningsspetsen.

« Om sa inte sker tar du bort spetsen och byter ut den eller byter ut patronen
och spetsen.

A

VARNING

[

Samordning av inféring av sked- och wash-materialen - Den fyllda avtrycksske-
den maste inféras inom arbetstiden fér wash-materialet réknat fran nér den intra-
orala sprutappliceringen av wash-materialet pa tdnderna pabérjades.

For in den fyllda avtrycksskeden i patientens mun.
Hall kvar avtrycksskeden pa plats tills avtrycket hardat ordentligt. Materialet hardar
snabbare i patientens mun an utanfér. Kontrollera avtrycket intraoralt (inte utanfor
munnen) fére avldgsnande avseende hardhet och resiliens och for att sakerstalla
att det inte klibbar.
« Minsta tid innan borttagning (frén blandningsstart)

Fast Set: 3 minuter;

Regular Set: 5 minuter

o u

lakttag den minsta tiden tills avtrycket far avidgsnas for det valda wash-materia-
let ifall den tiden ar langre an for Aquasil® Ultra+ Putty.

[
A

VARNING

Lossa avtrycket forsiktigt och avlagsna det.
Ta bort eventuellt restmaterial i underskar.

o~

For att minska risken fér restmaterial - parodontal irritation.
« Blockera underskar fore anvandning.

« Kontrollera att avtrycket ar helt.

« Verifiera att restmaterial inte finns kvar.

9. Skolj avtrycket noga i rinnande vatten. Folj hygienrutinerna nedan fore leverans
och/eller anvandning.

3.3.2 Tvafas tvastegsteknik med ett primért skedavtryck

Oversikt: Tvastegstekniken med putty och wash delar upp avtryckstagningen i tva steg.
Formning av en individuell putty-sked med avlastning och;
applicering av wash-materialet med sprutan runt de preparerade ténderna och
applicering av wash-material i den individuella putty-skeden for stelning i munnen

1. Anvand de medfotljande sked och placera lika méngder av bas och katalysator av
Aquasil® Ultra+ Putty pa ett blandningsblock. Stang darefter tuberna omedelbart.
Var noga med att inte forvaxla skruvliocken eller sked for bas- och katalysatormate-
rialen
ELLER
Forbered DECA™-patronen och den dynamiska blandaren.

2. Knada samman materialet (assistenten) med rena hander eller latexfria skydds-
handskar i cirka 30 sekunder tills en enhetlig farg utan strimmor uppnas. Alternativt
kan materialet blandas pa blandningsblocket med en styv spatel. Applicera ett
jamn skikt i avtrycksskeden. Undvik luftblasor.

ELLER
Tryck ut material frdn den dynamiska blandaren direkt i avtrycksskeden. Overfyll
inte avtrycksskeden

3. Placera ett eller flera plastark av polyetylen déver avtrycksmaterialets yta. De har
arken hjalper till att skapa den jdmna plats som kravs for den har tekniken. Det
skyddar &ven ytan fréan kontaminering.

4. Forin den fyllda avtrycksskeden i patientens mun. Rér avtrycksskeden latt fran sida
till sida och fram och tillbaka. Det skapar utrymme fér wash-materialet.

5. Ta ut avtrycksskeden ur patientens mun nar materialet har fatt en gummiliknande
konsistens och lagg det at sidan. Lat det ligga tills det hardat fullstandigt.

6. Avlagsna plastarken, skolj avtrycket med vatten och torka med luft.

7. Virekommenderar att ta hjalp av en assistent och anvanda tva patrondispensrar,
alternativt en patrondispenser och en digit® Targeted Delivery System singeldos-
spruta eller digit Power® dispenser for att sakerstalla samtidig applicering av wash-
material med sprutan pa ténderna och pafylining av avtrycksskeden

8. Folj de ovanstaende avtrycksstegen och anvand wash-materialet bade fér den
intraorala appliceringen med spruta och pafyliningen i det priméara skedavtrycket.

9. Lossa avtrycket forsiktigt och avldgsna det. Notera hur 1ang tid som maste gé innan
valt light body-material far avliagsnas.

10. Ta bort eventuellt restmaterial i underskar.

For att minska risken fér restmaterial - parodontal irritation.
A « Blockera underskar fore anvandning.

« Kontrollera att avtrycket ar helt.
VARNING  « Verifiera att restmaterial inte finns kvar.

1. Skolj avtrycket noga i rinnande vatten. Folj hygienrutinerna nedan fore leverans

och/eller anvandning.

3.3.3 Kantformningsteknik
1. Tryck ut material langs skedens kanter.

2. Forin skeden i patientens mun och utfér konventionell teknik for kantformning.

3. Nar materialet har fatt hard konsistens avldgsnas skeden och kanterna kontrolleras.
Om det finns blasor eller bristfalliga omraden kan lite blandat material Idggas pa.
Overextenderade kanter kan skaras bort med skalpell.

4. Det slutliga avtrycket kan utféras med materialen Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium
eller Heavy.

5. Forin den fyllda avtrycksskeden i patientens mun.

6. lakttag den minsta tiden tills avtrycket far avlagsnas for det Aquasil® Ultra+ material
som valts for det slutliga avtrycket.

7. Skolj avtrycket noga i rinnande vatten. Folj hygienrutinerna nedan fore leverans

och/eller anvandning.

3.3.4 Avtrycksteknik: duplicering av modeller
1. Fyll avtrycksskeden med Aquasil® Ultra+ Putty materialet

2. Virekommenderar att samtidigt applicera Aquasil® Ultra+ wash-materialet med
sprutan fullstandigt runt tanderna pa modellen.

3. Placera modellen i den fyllda avtrycksskeden. Bibehall avtrycket i laget tills hard-
ningen ar avslutad.

4. Ta ut modellen ur avtrycket genom att dra langsamt for att avtrycket ska sléppa

fran modellen.



4. HYGIEN, BEARBETNING OCH AVFALLSHANTERING

Korskontaminering.

Infektion

Ateranvand aldrig engéngsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.
Skyddsbarriarer ar avsedd fér engangsbruk och maste kasseras efter varje an-
vandning i enlighet med lokala regelverk. Barridren ersatter inte rengoring, des-
inficering och sterilisering.

Anvénda patroner far inte fyllas pa eller slés ihop. Kassera tomma patroner en-
ligt lokala foreskrifter.

Hantera produkter for ateranvandning som beskrivs nedan.

Se instruktionerna fran tillverkaren av den enskilda dynamiska blandaren avse-
ende rengdring och desinfektion av dispensern.

Anvénda patroner och blandningsspetsar kan vara kontaminerade och maste
rengdras och desinficeras enligt beskrivningen nedan innan de lagras. Lat den
anvanda och rengjorda blandningsspetsen sitta kvar pa patronen som ett lock.
Rengér avtrycket enligt beskrivningen nedan fére leverans och/eller anvand-
ning.

Burkarna och doseringsskedarna kan inte rengéras och ateranvandas.

For att forhindra att burkarna och skedarna utsetts for stank eller aerosol fran
kroppsvatskor eller for kontaminerade hander méaste patroner, burkar och ske-
dar hanteras med rena/desinficerad hander.

« Kontaminerade burkar och skedar kasseras enligt lokala bestammelser.
Ateranvand inte burkar och skedar om de ar kontaminerade.
Forbrukningsartiklar och instrument ska, nar de inte anvands, foérvaras i lador
och skap eller annan sluten férvaring i skydd fran potentiell kontaminering.

Vi rekommenderar att du tillreder materialen med rena/desinficerade hander
eller handskar, eller lamplig tang, i ett annat rum och bara tar med det du tan-
ker anvanda in i behandlingsrummet.

Vi rekommenderar att engangspatroner och automatiska blandare packas in i
cellofan efter varje utférd desinfektion.

A

VARNING

Burkarna och doseringsskedarna skadas inte om de rédkar komma i kontakt med vatten, tval
eller vattenbaserad desinfektionsldsning avsedd fér halso- och sjukvarden. Materialet inuti far
daremot inte komma i kontakt med nagon l6sning. Kassera materialet om det har kommit i
kontakt med nagon véatska eller ndgot osterilt instrument

Upprepad kontakt med vétska kan skada etiketten. Torka burkarna och mattskoporna med
luddfri engdngsduk.

OBSERVERA: Intensiv avtorkning kan forstéra etiketten. Torka av patronen varsamt.

4.1 Patron/blandningsspets

Process Godkénd
Mekanisk (ultraljud)

Rengéring Manuell v
Maskinell (diskdesinfektor)
Maskinell (diskdesinfektor)

Desinfektion Manuell v
Blotlaggning

Sterilisering Angautoklay
Blotlaggning

Engangs Kasseras efter anvandning v

Ateranvandbar/kan ej reprocessas Kassera om kontaminerad

4.2 VPS bettregistreringsavtryck

Process v Godkénd
Mekanisk (ultraljud)

Rengéring Manuell v
Maskinell (diskdesinfektor)
Maskinell (diskdesinfektor)

Desinfektion Manuell
Blotlaggning v

Sterilisering Angautoklay
Blotlaggning

Engangs Kasseras efter anvandning

Ateranvandbar/kan ej reprocessas Kassera om kontaminerad

Fullstandiga rengoéringsinstruktioner och validerade parametrar finns i instruktionen "50 ml
doseringspatron-VPS bettregistrering/hygien vid avtryckstagning” som finns pa var webb-
plats p& www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Om sa énskas séander vi en
papperskopia pa instruktionen inom 7 dagar. | USA, ring 1-800-532-2855. Utanfér USA,
anvand orderformuléret som finns pa www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.
html#orderform-ifu for sddan begaran.

m Ohéardat Aquasil® Ultra+ material pa klader kan tas bort med tvattbensin.

4.3 Utslagning av avtrycket

e Taur avtrycket fran desinfektionsl®sningen, spola med vatten och torka latt med luft
Avtrycket kan slas ut i gips 60 minuter efter desinfektionen eller upp till 14 dagar efterat.
Vanta 60 minuter innan utslagning av epoximodeller.

Materialet &r kompatibelt med ett stort urval dentala gipsmaterial daribland Glastone®, ett
dentalt typ Ill-gips, och Glastone® 3000, ett extrahart typ V-gips. Avtrycken kan plateras
med silver eller koppar.

Férvara avtrycken i rumstemperatur pa torr plats skyddat fran direkt solljus.

Om avtrycket ska skickas maste det packas i lamplig férpackning for att férebygga
distorsion.

Avtrycksskanning kan utféras utan anvandning av opaka sprayer i sarskilda skannrar. Folj
skannertillverkarens anvisningar.
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4.4 Avfallshantering

N

w

Baserat pa information i sékerhetsdatabladet uppvisar inte det avfall som genereras vid
kassering av produkten sardrag avseende fysisk fara for manniska och miljo. Det kan darfor
hanteras enligt lokala bestammelser som ofarligt avfall.

Kontaminerade behallare, tillbehdr och fardiga avtryck som varit i kontakt med patienten
maste rengdras och desinficeras enligt beskrivningen under Hygien ovan innan de kastas
eller hanteras som farligt avfall med risk for biologisk kontamination.

Anvand alltid handskar vid hantering av férpackning, tillboehor och fardiga avtryck.

BATCHNUMMER, UTGANGSDATUM OCH KORRESPONDENS

. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum. Anvand inte produkten om lotnummer och/

eller utgdngsdatum saknas eller ar olasliga. ISO-standard anvands: "AAAA-MM-DD”
Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:

« Bestallningsnummer

« Batchnummer

« Utgangsdatum

Alla allvarliga tilloud som &r relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

. Enhets-ID (grundlaggande UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Med ensamrétt. 578636WEB (R 4/20/23)
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Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® aftryksmateriale
Putty

Regular Set (manuel blanding) « Soft Fast Set (manuel blanding) « Soft Regular Set (DECA™
applicering)

BRUGSANVISNING - DANSK
Advarsel: Dette er medicinsk udstyr. M& kun anvendes til dentalt brug af tandlaeger.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Aftryksmaterialerne Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® er af vinylpolysiloxan, en tilseet-
ningsreaktionssilikoneelastomer, som har fremragende malngjagtighed, hgj rivestyrke og
modstandsdygtighed over for permanent deformering.

Aquasil® Ultra+-materialet overholder ISO 4823:2021 Elastomeriske aftryksmaterialer.

1.1 Indikationer

Aquasil® Ultra+ Putty-materialerne er tykke aftryksmaterialer af vinylpolysiloxan, der er
beregnet til anvendelse sammen med mere flydende aftryksmaterialer af vinylpolysiloxan til
aftrykstagning. De resulterende aftryk anvendes til fremstilling af gipsmodeller af taender.

1.2 Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3 Levering (ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert i alle lande)
Aquasn‘ Ultra+ Putty fas i
Blad eller fast konsistens
* Base- og katalysatorbeholdere til 1:1 manuel blanding eller 5:1 DECA™ applicering til dyna-
miske blandemaskiner
Fast Set eller Regular Set

1.4 Sammenseetning
Aquasil® Ultra+ Putty er en tilsaetningsreaktionssilikone (vinylpolysiloxan), der bestar af:
Base: Polyvinylsiloxan, siliciumdioxid, aluminiumhydroxid, methylhydrogensiloxan,
pigmenter
Katalysator: Polyvinylsiloxan, siliciumdioxid, aluminiumhydroxid, organoplatinum-kompleks
1.5 Tekniske specifikationer
» Klassifikation: ISO 4823
* Type O: Putty-konsistens: Aquasil® Ultra+ Putty (alle versioner)
Arbejdstid (22 °C) Manuel blanding af Fast Set: 1'20" minimum
Manuel blanding af Regular Set: 200" minimum
Maskinblanding af Regular Set: 2’00" minimum
(blanding og praeparation ved stuetemperatur, maksimal indsaettelsestid)

Afbindingstid
(Tid fra fjernelse fra munden)

Manuel blanding af Fast Set: 3'00" fra blandingsstart
Manuel blanding af Regular Set: 5'00" fra blandingsstart
Maskinblanding af Regular Set: 5'00" fra blandingsstart

% Lineeer dimensionsaendring
% Elastisk regeneration.
Gengivelse af detaljer: ...

75 um

1.6 Kompatibel skeadheaesiv

Alle standard og/eller specialskeer kan anvendes, hvis de er stive og formfaste. Korrekt
adhaesion af materialet til aftryksskeen er vigtig for at undga fejl, seerligt under udtagning
fra munden. For at sikre et steerkt bond skal adhaesivet veere det rette for skeens type og
materiale. (Se den fuldstaendige brugsanvisning).

17 Kompatible gipstyper

Materialet er kompatibelt med en raekke dentale gipstyper, herunder Glastone® gips, type
11, og Glastone® 3000 hgjstyrkegips, type V.

Klarger genanvendelige aftryksskeer efter aftryksstgbningen i henhold til anvisningerne fra
skeproducenten.

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMARKNINGER

Vaer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerheds-
bemeerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

A

ADVARSEL

Advarselssymbol for sikkerhed.

Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mulig
risiko for personskade. Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfglger det-
te symbol for at undga mulige skader.

2.1 Advarsler

1. Aquasil® Ultra+-materialet indeholder polymeriserbare monomerer og overfladeaktive
midler, som kan virke lokalirriterende ved kontakt med hud, @jne og mundslimhinden og
kan give allergisk kontaktdermatitis hos falsomme personer.

« Undga gjenkontakt for at forhindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.

Kommer stoffet i @jnene, skylles straks grundigt med vand og leege kontaktes.

« Undga hudkontakt for at forhindre irritation og risiko for allergiske reaktioner. Ved kon-
takt kan der opsta redligt udslaet pa huden. Hvis der opstar kontakt med huden, after-
res materialet straks med et stykke vat, hvorefter huden vaskes grundigt med vand og
saebe. Hvis der opstar irritation eller udslaet, ber brugen af produktet straks indstilles, og
der skal s@ges laegehjaelp.

Undga indtagelse/synkning af materialet for at forhindre irritation eller obstruktion.

Hvis materialet utilsigtet sluges, skal der drikkes rigeligt vand. Dette materiale er ikke

farligt, ndr sma maengder indtages. Starre maengder kan forarsage tarmobstruktion. Seg

laegehjeelp i tilfaelde af fordgjelsesbesvaer.

. Produktet er beregnet til flygtig kontakt. Ma ikke anvendes til andre formal end det
tilsigtede (f.eks. mé& det ikke anvendes som midlertidig underforing), da det kan forarsage
irritation.

N
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Undga at tage flere aftryk pa én gang (mere end tre af samme tandbue/omrade) for at
forhindre irritation af mundens slimhinde. Hvis der opstar symptomer, skal anvendelsen
straks ophare. Hvis irritationen ikke aftager, skal en leege kontaktes.

. Aquasil® Ultra+-materiale méa ikke anvendes hos patienter med kendt overfglsomhed over
for en eller flere af komponenterne.

Grundet Aqguasil® Ultra+ Putty-materialets stivhed bar alvorlige underskeaeringer blokeres
for indfering af skeen. For aftryk af hele tandbuer skal der veelges andre viskositeter af
Aquasil® Ultra+-materialet til skematerialet.

. Undgé anvendelse pa taender omgivet af paradentose eller med tab af parodontalt faeste,
alvorlige underskaeringer eller dbne furkationer for at undga skader pa parodontalt vaev,
eller at tanden falder ud. Brug ikke for megen kraft til at tage aftrykket ud. Hvis det bliver
nadvendigt, kan skeen og materialet tages ud i dele.

For at undga beskadigelse af parodontalt vaev skal aftrykkets integritet kontrolleres. Kon-
trollér ogsa, at der ikke sidder rester af materialet tilbage, som skal fjernes fra patientens
mund. Bekraeft, at der ikke sidder rester af materialet i gingivalomradet

~

.2 Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er ude-

lukkende pa tandlaegens eget ansvar.

Der foreligger ikke tilstrackkelige data til at understgtte anvendelsen af Aquasil® Ultra+-

materialet til aftryk pa eksponeret knogle. Aquasil® Ultra+-materialet ma kun anvendes pa

eller omkring intakt slimhinde.

Beer egnede beskyttelsesbriller, -maske, -kittel og -handsker. Beskyttelsesbriller anbefales

til patienterne.

Enheder, der er meerket med “engangsbrug” er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaffes

efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at forhindre krydskontaminering.

Krukkerne kan ikke oparbejdes. For at forhindre at krukkerne udseettes for staenk eller

sprejt med kropsvaesker eller kontaminerede haender er det obligatorisk, at de handteres

med rene/desinficerede handsker.

Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning kan krukkerne beskyttes mod grovere konta-

minering, men ikke mod al kontaminering, ved at anvende en beskyttelsespose.

Der ma aldrig anvendes Aquasil® Ultra+ Putty-base og -katalysator fra forskellige lots i

samme behandling. Det kan resultere i uforudsigelige arbejds- og/eller afbindingstider.

Der ma aldrig byttes om pa doseringsskeer eller krukkelag fra base og katalysator.

Produktet kan kontamineres, og der kan opsta delvis polymerisering. Det kan resultere i

uforudsigelige arbejds- og/eller afbindingstider.

Anvend kun rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbeher.

Alle produkter skal anvendes ved stuetemperatur. Lad produktet opna rumtemperatur, for

det anvendes. Variationer i temperatur og blandehastighed vil pavirke arbejds- og afbin-

dingstider. Hgjere temperaturer og hurtig, kraftig blanding vil reducere arbejdstider og af-
bindingstider pa laboratoriet (hurtigere); lavere temperaturer vil gge dem (langsommere).

Klinisk set er den intraorale afbindingstid upavirket inden for det tilladte opbevarings- og

indledende blandingstemperaturomrade. Materialet afbindes hurtigere i munden end pa

arbejdsbordet. Kontrollér aftrykket i munden (ikke pa arbejdsbordet) for at sikre, at det er
elastisk fgr udtagning.

Blandingen ma ikke anvendes, hvis den ikke er homogen. For at opna de optimale fysiske

egenskaber skal materialet blandes i ligelige masngder (1:1). Blandingen skal veere helt

ensartet (uden striber). Base og katalysator har kontrasterende farver. Nar de trykkes ud,
skal du holde gje med, at begge komponenter kommer ind i blandespidsen og ud som en
ensartet blanding. Hvis ikke, skal du bortskaffe blandespidsen, og derefter kontrollerer, at
der er flow fra begge porte. Seet en ny blandespids eller et nyt magasin og spids pa, og
fortseet med at trykke materialet ud.

Aquasil® Ultra+-materialet skal anvendes med korrekt tilpassede, stive skeer med sider til

de fleste anvendelser. Det anbefales at anvende skeer med stabiliserende funktioner som

Caulk Rim-Lock® skeer eller perforeringer, der er forbehandlet med skeadhaesiv. For at

reducere opkastnings- og kvaelningsfornemmelser eller risiko for synkning, ma skeen ikke

overfyldes.

Kontrollér aftrykkets integritet, og kontrollér ogsa, at der ikke sidder rester af materialet

tilbage, som skal fjernes fra patientens mund.

Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er gaet i stykker.

Den originale magasinhaette ma ikke genanvendes. Opbevar magasinet med den desinfice-

rede, brugte blandespids.

To-trinsteknikken anbefales IKKE for skeer til dobbelt kaebeaftryk.

Interaktioner:

« Huvis der anvendes handsker af latex eller polymer eller visse handsaeber og -lotions un-
der behandlingen, kan det have en indvirkning pa afbindingsreaktionen. Der kan akku-
muleres kontaminering pa hudens overflade, som ikke kan vaskes nemt af. Dette undgas,
hvis der baeres handsker, der ikke er fremstillet af latex. Det anbefales at anvende en kof-
ferdam til patienten, der ikke er fremstillet af latex.

Adstringerende midler baseret pa aluminium- eller jernsalte, eller dentalmaterialer, der
indeholder hydrogenperoxid, kan forstyrre vinylpolysiloxaners afbindingsreaktion. Skyl
omhyggeligt med vand, fer materialet appliceres. Laes brugsanvisningen til det adstrin-
gerende middel, der anvendes.

Handtér trade med en pincet. Den praeparerede tand ma ikke bergres med handskerne.
Skyl praeparationen med rigelige maengder vand, for der tages et aftryk.

Aquasil® Ultra+-materialet ma ikke blandet med eller anvendes sammen med andre pro-
ducenters vinylpolysiloxaner eller polyether-, polysulfid- eller konventionelle (kondense-
ringshaerdede) silikonematerialer.

Nar materialet anvendes til et primaert aftryk, skal det daeskkes med et afstandsstykke af
polyethylen og beskyttes mod direkte kontakt med mundslimhinden

2.3 Bivirkninger

1. Produktet kan irritere gjnene og huden.

« @jenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

« Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt ud-
slaet pa huden.

« Slimhinder: Inflammation

Der er risiko for tarmslyng eller andre gener i mave-tarmkanalen, hvis det blandede af-

tryksmateriale indtages (se Advarsler).

Restmateriale kan fare til skader eller irritation af bleddele (se Advarsler og Trinvise In-

struktioner).

Langvarig eller gentagen kontakt kan fere til irritation af vaevet (se Advarsler).

N
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2.4 Opbevaringsbetingelser

Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet
ikke fungerer korrekt.

Beholdere skal lukkes teet umiddelbart efter brug. Krukkerne skal lukkes forsvarligt med de
originale 1ag straks efter brug. Krukkerne kan ikke oparbejdes og skal bortskaffes korrekt,
hvis de er kontaminerede.

« Opbevares vaek fra direkte sollys ved temperaturer pd mellem 5 °C-27 °C.

* Anvend produktet ved stuetemperatur.

« Brugte magasiner mé ikke opbevares med nye (ubrugte) blandespidser fastgjort til dem.
* Holdes veek fra sollys

Ma ikke fryses.

Beskyttes mod fugt

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller udlgbsdatoen mangler eller er ulaeselig(t).
Arbejdstiden kan pavirkes af temperaturen. Se Trinvise anvisninger.



3. TRINVISE INSTRUKTIONER

3.1 Isaetning af DECA™ magasin.
BEMARK: Tungt magasin - Hvis det tabes, kan det resultere i beskadigelse af magasinet og
gore det ubrugeligt. Et beskadiget magasin ma aldrig anvendes.

DECA™ magasinet passer til duomix™, duomix Il, Pentamix®, Dynamix og Volume Mix dyna-
miske blandemaskiner®. Det fraréddes at anvende en MixStar dynamisk blandemaskine. Maga-
siner er ikke kompatible med 5:1 Pentamix Lite. Kontrollér kompatibilitet med producentens
anvisninger.

Tag forsigtigt magasinet ud af pakken. Se ogsa den separate vejledning fra producenten til
den dynamiske blandemaskine.

311  Fjern haetten fra magasinet ved forsigtigt at dreje det mod uret og lefte haetten af
magasinet.

Seet den dynamiske blandespids pa ved at dreje den med uret pd magasinet. Serg

for, at den dynamiske blandespids’ justeringsnegle glider ind i magasinets port. Drej
blandespidsen, indtil den laser sig pa plads. Der er ikke brug for en lasering (eller
bayonetring) til at holde den dynamiske blandespids pa plads. Der ma kun anvendes
blandespidser fra Dentsply Sirona. Andre spidser er muligvis ikke teette.

Saet magasinet i den dynamiske blandemaskine.

Aktivér maskinens stempel, indtil maskinens drivaksel er indkoblet med blandemaski-
nens drivbasning (blandeelementet drejer rundt). Materialet ma ikke trykkes ud, for det
er klar til brug.

Nar du er klar til doseringen aktiveres maskinen. Det forste materiale, der trykkes ud
bortskaffes for at sikre en ensartet blanding.

BEMARK: Ved forste anvendelse skal der altid trykkes ca. 75 mm af materialet ud, som
derefter bortskaffes, for skeen fyldes. Ved alle efterfelgende anvendelser skal der tryk-
kes ca. 30 mm af materialet ud, som derefter bortskaffes, for skeen fyldes.
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Sadan reduceres risikoen for ufuldstaendig blanding - arbejdstid eller uoverens-
stemmelser i afbindingstider.

* Ved forste anvendelse skal der altid trykkes ca. 75 mm af materialet ud gennem
blandespidsen, hvorefter det bortskaffes.

Ved efterfalgende anvendelser skal der trykkes ca. 30 mm af materialet ud gen-
nem blandespidsen, hvorefter det bortskaffes.

« Materialet skal lgbe ud gennem blandespidsen (ikke magasinet for pasaettelse
af spidsen) for skeen fyldes.

Nar materialet er blevet fgrt korrekt gennem blandespidsen, skal skeen straks
fyldes. Overhold materialets arbejdstid fra starten af materialets vej gennem
magasinet.

A

ADVARSEL

316 Umiddelbart efter aktivering og udlgb af materialet gennem spidsen, fortsaettes med at
trykke materialet ud i skeen efter behov.

Beskyt magasinet med den pasatte, brugte blandespids. Den vil tjene som en haette
ved opbevaring

Umiddelbart for efterfalgende brug fijernes den brugte blandespids, enden af maga-
sinet torres af, der seettes en ny blandespids pa, materialet feres gennem spidsen,
hvorefter det bortskaffes, og fortsaet nu med at trykke materiale ud.

317
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3.2 Manuel blanding (krukker)
3.21 Tag de 2 komponenter ud af beholderne med de farvekodede doseringsskeer.

A

ADVARSEL

Sadan reduceres risikoen for ufuldstandig blanding - arbejdstid eller uoverens-

stemmelser i afbindingstider.

» Der ma aldrig byttes om pa doseringsskeer eller krukkeldg fra base og katalysa-
tor.

» Produktet kan kontamineres, og der kan opsta delvis polymerisering.

« Det kan resultere i uforudsigelige arbejds- og/eller afbindingstider.

3.2.2 Med rene haender eller med latexfri handsker, altes samme meaengde base og katalysa-
tor sammen, indtil det er ensartet uden streger (ca. 30 sek.).
3.2.3 Anbring et jeevnt lag i aftryksskeen. Undga luftbobler.

3.3 Aftryksteknikker
Handtering: Anvend kun rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbehor.

3.3.1 Tofaset 1-trinsteknik “putty/wash” (dobbeltblanding).
Oversigt: Med denne teknik anbringes bade putty og wash-materiale i munden samti-
digt. Det anbefales, at der er to om teknikken. Timingen af elementerne i teknikken er
meget vigtig. Hvis der opstar en forsinkelse af indsaettelsen af skeen, der er fyldt med
putty-materiale, ELLER en forlaengelse af arbejdstiden med det indsprejtede wash-
materiale, resulterer det i deformation og darlig tilpasning af kroner og broer.

Timing af blanding af ske- og wash-materiale - Det anbefales pa det kraftigste at
gere brug af en klinikassistent for at sikre, at skeen fyldes samtidig med, at sprgj-
tematerialet appliceres.

1. Serg for haemostase og skyl omradet med luftvandsspray.

2. Anvend de vedlagte doseringsskeer og tag lige masngder Aquasil® Ultra+ Putty-
basepasta og -katalysatorpasta op pa en blandeblok. Luk straks beholderne igen.
Skrueldg og doseringsskeer ma kun bruges til den samme beholder og ma ikke
ombyttes.

ELLER
Klarger DECA™-magasinet og den dynamiske blandemaskine.
3. Sprejtemateriale: Fyld aftrykssprejten eller fastger en intraoral spids for enden af

blandespidsen eller ger en digit® magasinsprajte/dispenser klar til brug.

4@ Med rene eller behandskede (uden latex) haender altes materialet sammen
(klinikassistent) i ca. 30 sekunder, indtil der opnas en ensartet farve uden striber.
Materialet kan ogsa blandes pa blokken med en stiv spatel. Applicér et jeevnt lag i
skeen. Undga Iuft i materialet. Skab en jaevn fordybning i materialet i praeparatio-
nen/praeparationerne. BEMARK: Anvend IKKE afstandsstykker fa polyethylen.
ELLER
Tryk materiale fra den dynamiske blandemaskine ud i aftryksskeen. Skeen ma ikke
overfyldes.

40 Samtidig med fyldning af skeen sprgjter tandleegen hele vejen rundt om praepara-
tionen/abutmentet.

Blandingen ma ikke anvendes, hvis den ikke er homogen. For at opna de optimale
fysiske egenskaber skal materialet blandes i ligelige masngder (1:1). Blandingen skal
vaere helt homogen (uden striber). Base og katalysator har kontrasterende farver. Nar
de trykkes ud, skal du holde gje med, at begge komponenter kommer ind i blandespid-
sen og ud som en ensartet blanding. Hvis ikke, skal du bortskaffe blandespidsen, og
derefter kontrollerer, at der er flow fra begge porte. Seet en ny blandespids eller et nyt
magasin og spids pa, og fortseet med at trykke materialet ud.

* Pentamix®, Dynamix og Volume Mix dynamiske blandemaskiner er ikke registrerede varemaerker, der tilhgrer
Dentsply Sirona.
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Sadan reduceres risikoen for en ufuldstaendig blanding - vaevsirritation eller

kompromitterede egenskaber.

« Hold gje med, at bade base og katalysator kommer ind i blandespidsen.

« Hvis ikke, skal du fjerne og udskifte spidsen, eller du skal udskifte magasinet og
spidsen.

A

ADVARSEL

[

5. Seet den fyldte ske i munden.

6. Oprethold aftrykkets position, indtil det er forsvarligt afbundet. Materialet afbindes
hurtigere i munden end pa arbejdsbordet. Kontrollér aftrykket i munden (ikke pa
arbejdsbordet) for at sikre, at det er fast, elastisk og ikke-klaebende for udtagning
*  Minimum udtagningstid (fra start af blanding)

Fast Set: 3 minutter;
Regular Set: 5 minutter

Timing for indsaettelse af ske- og sprejtemateriale - Den fyldte ske skal indsaettes
inden for arbejdstiden for farste sprejtningen af wash-materialet i munden.

Overhold minimum udtagningstid for det valgte sprejtemateriale, hvis det er
lzengere end Aquasil® Ultra+ Putty minimum udtagningstider.

[

7. Loft forsigtigt aftrykket, og tag det ud.
8. Kontrollér, om der sidder restmateriale i underskaeringerne.

A

ADVARSEL

Sadan reduceres risikoen for restmateriale - parodontal irritation.
« Underskaeringer skal blokeres fgr anvendelse.

« Kontrollér aftrykkets integritet.

« Bekreeft, at der ikke sidder rester af materialet.

9. Skyl aftrykket grundigt under rindende vand. Felg hygiejneprocedurerne for afsen-
delse og/eller anvendelse.

3.3.2 Tofaset 2-trinsteknik (“putty-wash”) til et primaert skeaftryk
Over5|gt 2-trins putty-wash-teknikken opdeler aftryksteknikken i 2 trin.
Dannelse af det tilpassede putty-wash-materiale med aflastning og;
*  sprojtning af washmateriale rundt om de preeparerede taender og anbringelse af
wash-materialet i den tilpassede puttyske til indsaettelse i munden

1. Anvend de vedlagte doseringsskeer og tag lige maengder Aquasil® Ultra+ Putty-
basepasta og -katalysatorpasta op pa en blandeblok. Luk straks beholderne igen
Skrueldg og doseringsskeer ma kun bruges til den samme beholder og ma ikke
ombyttes.

ELLER
Klarger DECA™-magasinet og den dynamiske blandemaskine

2. Med rene eller behandskede (uden latex) haender altes materialet sammen
(klinikassistent) i ca. 30 sekunder, indtil der opnas en ensartet farve uden striber.
Materialet kan ogsa blandes péa blokken med en stiv spatel. Applicér et jeevnt lag i
skeen. Undga Iuft i materialet.

ELLER
Tryk materiale fra den dynamiske blandemaskine ud i aftryksskeen. Skeen ma ikke
overfyldes.

3. Anbring et eller flere plastikstykker af polyethylen over aftryksmaterialet. Dette
stykke skaber den ensartede afstand, der er nedvendig for denne teknik. Det be-
skytter ogsa overfladen mod kontaminering.

4. Seet den fyldte ske i munden. Flyt skeen let fra side til side og frem og tilbage.
Dette skaber plads til wash-materialet.

5. Tag skeen ud af munden, nér materialet har opnaet en gummiagtig konsistens og
seet til side. Aftrykket ma ikke forstyrres, for det er helt afbundet.

6. Fjern polyethylenstykket, skyl aftrykket med vand og luftter det.

7. Det anbefales at gore brug af en klinikassistent og to sprgjtepistoler, eller en sprgj-
tepistol og et digit® malrettet doseringssystem eller digit Power® dispenser for at
sikre, at skeen fyldes samtidig med, at sprajtematerialet appliceres.

8. Folg aftrykstrinnene ovenfor og anvend wash-materialet til bade intraoral sprojt-
ning og iseetning i det primeere skeaftryk.

9. Left forsigtigt aftrykket, og tag det ud. Overhold den minimale udtagningstid for
det valgte light body-materiale.

10. Kontrollér, om der sidder restmateriale i underskaesringerne.

Sadan reduceres risikoen for restmateriale - parodontal irritation.
A « Underskaeringer skal blokeres fgr anvendelse.

« Kontrollér aftrykkets integritet.
ADVARSEL + Bekraeft, at der ikke sidder rester af materialet.

1. Skyl aftrykket grundigt under rindende vand. Felg hygiejneprocedurerne for afsen-

delse og/eller anvendelse.

3.3.3 Kantstebningsteknik
1. Tryk materialet ud pa skeens kanter.

2. Seet skeen ind og udfer konventionelle kantstabningsteknikker.

3. Nar materialet har opnaet en fast konsistens, tages skeen ud, og kanterne inspice-
res. Tilseetningen af en lille blanding kan anvendes, hvis der er huller eller utilfreds-
stillende omrader pa kanterne. Overskydende materiale kan nemt fiernes med en
skalpel.

4. Det endelige aftryk kan fremstilles med Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium eller Heavy
materiale.

5. Seet den fyldte ske i munden.

6. Overhold minimum udtagningstiden for det valgte Aquasil® Ultra+ endelige aftryks-
materiale.

7. Skyl aftrykket grundigt under rindende vand. Felg hygiejneprocedurerne for afsen-

delse og/eller anvendelse.

3.3.4 Aftryksteknik: Duplikering af modeller
1. lseet aftryksskeen med Aquasil® Ultra+ puttymateriale.

2. Det anbefales at sprgjte samtidig med Aquasil® Ultra+ wash-materiale rundt om
modeltaenderne.

3. Anbring modellen i den fyldte ske. Oprethold aftrykkets position, indtil det er for-
svarligt afbundet.

4. Tag modellen ud af aftrykket ved at traekke langsomt i den for at bryde forseglin-

gen.



4. HYGIEJNE, BEHANDLING OG BORTSKAFFELSE

Krydskontaminering.

Infektion.

« Produkter til engangsbrug ma ikke genanvendes. Bortskaffes i henhold til lo-
kale bestemmelser.

Beskyttelsesbarrierer er designet til engangsbrug og skal bortskaffes efter
brug i henhold til lokale retningslinjer. Barrieren er ikke en erstatning for rengo-
ring, desinfektion og sterilisation.

Forsag ikke at genfylde eller genbruge brugte magasiner. Bortskaf de tomme
magasiner i henhold til lokale bestemmelser.

Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

Se brugsanvisningen fra producenten til den dynamiske blandemaskine for
rengerings- og desinfektionsanvisninger til dispenserne.

Brugte magasin- og blandespidser kan veere kontaminerede og skal behandles
som beskrevet nedenfor, inden de opbevares. Behold den brugte, behandlede
blandespids pa magasinet som en heette.

« Behandl aftrykket som beskrevet nedenfor, for det afsendes og/eller anvendes.
« Krukkerne og doseringsskeerne kan ikke oparbejdes.

For at forhindre at krukkerne og skeerne udsaettes for steenk eller sprojt med
kropsvaesker eller kontaminerede haender, er det obligatorisk, at magasiner, be-
holdere og skeer handteres med rene/desinficerede handsker.

Bortskaf kontaminerede krukker og skeer i henhold til lokale bestemmelser.
Genbrug ikke krukker eller skeer, hvis de er kontaminerede.

Nar de ikke er i brug, skal alle forbrugsvarer og instrumenter opbevares pa et
lukket sted, sdsom skuffer og skabe, og vaek fra potentiel kontaminering.

Det anbefales kraftigt at dispensere materialer med rene/desinficerede hand-
sker eller haender eller egnede overfarselstaenger i et separat rum, og kun
medbringe det, der skal bruges, til behandlingslokalet.

Det tilrades at vikle engangsmagasiner og automatiske blandere ind i cellofan
efter hver desinfektionsfase.
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ADVARSEL
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Utilsigtet kontakt af krukker og doseringsskeer med vand, saebe eller vandbaseret desinfek-
tionsmiddel af hospitalskvalitet vil ikke beskadige krukker eller doseringsskeer. Materialet
inden i ma ikke komme i kontakt med nogen form for oplgsning. Bortskaf materiale, der har
veeret i kontakt med vaeske eller usterile instrumenter.

Gentagen kontakt med vaeske kan beskadige maerkaten. Ter krukker og doseringsskeer af
med en fnugfri engangsklud.

BEMZRK: For kraftig afterring kan adeleegge maerkaten. Tor patronen forsigtigt af.

4.1 Magasin/blandespids

Proces v/ Acceptabel
Mekanisk (ultralyd)

Rengering Manuel v
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)

Desinfektion Manuel v
Nedsaenkning

Sterilisering DampautoL‘dave
Nedsaenkning

Engangsbrug Bortskaffes efter brug v

S::sggfg;i;gs/kan ikke Skal bortskaffes ved kontaminering

4.2 VPS-bidregistreringsaftryk

Proces v Acceptabel

Mekanisk (ultralyd)

Manuel v

Rengering

Automatiseret
(vaske-/desinfektionsmaskine)

Automatiseret
(vaske-/desinfektionsmaskine)

Desinfektion Manuel

Nedsaenkning

Dampautoklave

Sterilisering Ned o
edsaenkning

Engangsbrug Bortskaffes efter brug

Genanvendelig/kan ikke

R Skal bortskaffes ved kontaminering
genoparbejdes

For en fuldstaendig behandlingsvejledning og validerede parametre, se vejledningen "50 ml
dispenser-magasin-VPS-bidregistrering/aftryk, hygiejne”, som findes pa vores website her:
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Hvis det @nskes, kan vi sende en gratis
trykt udgave inden for 7 dage pa det snskede sprog. | USA ring 1800 532 2855. Uden for
USA anvendes den ordreblanket, der findes pa www.dentsplysirona.com/en/service-contact/
ifu.html#orderform-ifu.

Aquasil® Ultra+-materiale, der ikke er afoundet endnu, kan fiernes fra tejet med
tort affedtningsmiddel.

4.3 Udstebning

Aftrykket skal fiernes fra desinfektionsmidlet, skylles med vand og luftterres.

Aftrykket kan udstabes i arbejds- eller modelgips 60 minutter efter desinfektion eller
udseettes i op til fjorten dage. For epoxymodeller udsaettes udstebningen i 60 minutter.
Materialet er kompatibelt med en raekke dentale gipstyper, herunder Glastone® gips, type
11, og Glastone® 3000 hgjstyrkegips, type V. Aftryk kan vaere salv- eller kobberbelagte.
Opbevar aftrykkene ved omgivende temperatur et tert sted vaek fra direkte sollys.

Hvis aftrykket skal videresendes, skal der anvendes egnet emballage for at forhindre
deformation.

vejledningen fra producenten af scanneren

Der kan foretages aftryksscanning uden brug af opakke sprays med saerlige scannere. Folg
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4.4 Bortskaffelse

- Baseret pa oplysningerne i sikkerhedsdatabladet er det affald, der genereres ved bortskaf-
felse af produktet, ikke forbundet med fysisk fare for mennesker eller miljg; det kan derfor
handteres som ufarligt affald i henhold til lokale bestemmelser.

« Kontaminerede beholdere, tilbehor og faerdige aftryk, der har vaeret i kontakt med
patienten, skal renggres og desinficeres som beskrevet under Hygiejne ovenfor, inden de
bortskaffes eller bortskaffes som farligt affald med risiko for biologisk kontaminering.

« Beer altid handsker ved handtering af emballage, tilbehor og feerdige aftryk.

LOTNUMMER, UDL@BSDATO OG KORRESPONDANCE

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Ma ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller ud-
lzbsdatoen mangler eller er ulaeselig(t). ISO standarden anvender: “AAAA-MM-DD”.
Folgende numre skal angives i al korrespondance:

« Genbestillingsnummer

* Lotnummer

« Udlgbsdato

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

Udstyrsidentifikationen (Grundlaeggende UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

2.

w

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 578636 WEB (R 4/20/23)



\ Dentsply
W Sirona

Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® avtrykkmateriale
Putty

Regular Set (manuell blanding) « Soft Fast Set (manuell blanding)
* Soft Regular Set (DECA™ tilfarsel)

BRUKSANVISNING - NORSK
NB: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk av tannleger.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® avtrykksmaterialer er elastomere, dentale avtrykksma-
terialer av polyvinylsiloksan, addisjonspolymeriserende silikon, med ypperlige dimensjons-
noyaktighet, hay slitestyrke og motstandsdyktighet mot permanent deformasjon.

Aquasil® Ultra+-materialet samsvarer med ISO 4823:2021 Elastomere avtrykksmaterialer.

1.1 Indikasjoner

Aquasil® Ultra+ puttymaterialer er tykke dentale avtrykksmaterialer av polyvinylsiloksan som
er beregnet pa bruk i kombinasjon med mer flytende avtrykksmaterialer av polyvinylsiloksan
for & lage avtrykk. De resulterende avtrykkene brukes til & lage gipsmodeller av tennene.

1.2 Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.3 Appliseringsformer (noen appliseringsformer vil kanskje ikke vaere tilgjengelige i alle land)
Aquasn‘ Ultra+ Putty er tilgjengelig i:

myk eller fast konsistens
* begre med base og katalysator for manuell blanding 1:1 eller 5:1 DECA™-tilfarsel for dyna-
miske blandemaskiner
Fast Set eller Regular Set

1.4 Sammensetning
Aquasil® Ultra+ Putty er et addisjonspolymeriserende silikon (polyvinylsiloksan) sammensatt av:
Base: polyvinylsiloksan, silisiumdioksid, aluminiumhydroksid, metylhydrogensiloksan,
pigmenter
Katalysator: polyvinylsiloksan, silisiumdioksid, aluminiumhydroksid, organo-platina-kompleks
1.5 Tekniske spesifikasjoner
« Klassifisering: ISO 4823
* Type O: Putty-konsistens: Aquasil® Ultra+ Putty (alle versjoner)
s Arbeidstid (22 °C) oo Manuell blanding Fast Set: minimum 1'30"
Manuell blanding Regular Set: minimum 2'00"
Maskinell blanding Regular Set: minimum 2'00"
(romtemperatur under blanding og forberedelse, maks. innsettingstid)

Herdetid
(tid for uttak fra munnen)

Manuell blanding Fast Set: 3'00" fra blandestart
Manuell blanding Regular Set: 5'00" fra blandestart
Maskinell blanding Regular Set: 5'00" fra blandestart

% lineaer dimensjonsendring .
% gjenopprettelse fra deformasjon
Detaljgjengivelse

<15
..296,5
..75 mikroner

1.6 Kompatibelt skje-adhesiv

Alle standard- og/eller spesialskjeer kan brukes, forutsatt at de er stive og ikke kan deforme-
res. For & unnga feil er det avgjerende at materialet festes forsvarlig til avtrykksskjeen, saerlig
nar den tas ut av munnen. For & sikre en sterk binding, méa du pase at adhesivet er egnet for
avtrykksskjeens type og materiale. (Se den komplette bruksanvisningen.)

1.7 Kompatibel gips

* Materialet er kompatibelt med et vidt spekter av dental gips og gipsfarger, inkludert
Glastone® type Il dental gips og Glastone® 3000 type V ekstremt sterk gips.

- Etter at avtrykket er tatt, ma avtrykksskjeer til gjenbruk dekontamineres i samsvar med
instruksjonene fra produsenten av avtrykksskjeene.

2. GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS

Vaer oppmerksom pa falgende generelle sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsin-

struksene i andre kapitler i denne bruksanvisningen.

A Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell. Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette sym-

ADVARSEL bolet for & unnga mulig skade.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

2.1 Advarsler

1. Aquasil® Ultra+ materiale inneholder polymeriserbare metakrylatmonomerer og overflate-
aktive stoffer som kan ha irriterende effekt pa hud, @yne og slimhinner i munnen samt ved
kontakt forarsake allergisk dermatitt hos utsatte personer.

« Unnga gyekontakt for & hindre irritasjon og mulig skade pa hornhinnen. Far man stoffet
i aynene; skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.

« Unnga hudkontakt for & hindre irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Ved kontakt kan
det oppsta radlige utslag pa huden. Hvis det oppstar kontakt med hud, mé du umiddel-
bart fjerne materialet med bomull og vaske huden grundig med sape og vann. Ved sen-
sibilisering av hud eller utslett ma du slutte & bruke produktet og oppseke lege

« Unnga inntak/svelging av materialet for a hindre irritasjon eller obstruksjon. Dersom
produktet svelges utilsiktet, ma du drikke store mengder vann. Materialet er ikke farlig
dersom sméa mengder svelges. Store mengder kan fore til forstoppelse i tarmen. Oppsak
lege ved uregelmessigheter med fordayelsen.

. Produktet er beregnet pa forbigdende kontakt. Det skal ikke brukes til annet enn tiltenkt
bruk (skal feks. ikke brukes som midlertidig reliner), fordi det kan forarsake irritasjon
Unnga flere avtrykk under samme tannlegebesgk (mer enn tre av samme bue/omrade)
for & hindre irritasjon pa slimhinnevev i munnen. Stopp bruken umiddelbart dersom det
oppstar symptomer. Hvis irritasjon ikke oppharer, ma du konsultere lege.
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. Aquasil® Ultra+-materialet skal ikke brukes hos pasienter som har historikk med kjent over-

folsomhet overfor noen av komponentene.

P& grunn av Aquasil® Ultra+-puttymaterialets stivhet ber alvorlige undersnitt blokkes ut far

avtrykksskjeen fgres inn. For avtrykk av hele tannbuen ma det velges andre materialvisko-

sisteter for Aquasil® Ultra+ til skjematerialet.

. Unnga bruk pa tenner som er periodontalt involvert, eller tenner med skadde elementer,
alvorlige undersnitt eller apne furkasjoner for & unnga skade pa periodontalt vev eller trek-
king av tenner. Ikke bruk makt for & ta ut avtrykket. Skill om nedvendig fra avtrykksskjeen
og materialet for & ta det ut.

For & unnga skade pa periodontalt vev méa du kontrollere at avtrykket er uskadd, og kon-
trollere at det ikke finnes materialrester som ma fjernes fra pasientens munn. Kontroller at
det ikke finnes materialrester i det gingivale omradet.

~

.2 Forholdsregler

Dette produktet er bare beregnet pa a bli brukt som spesifisert i bruksanvisningen. Enhver

bruk av dette produktet som ikke er i samsvar med bruksanvisningen skjer pa brukerens

eget ansvar.

Det foreligger ikke tilstrekkelige data for & stotte bruk av Aquasil® Ultra+ materialet til

avtrykk pa eksponert bein. Aquasil® Ultra+ materialet skal kun brukes pa eller rundt intakt

slimhinnevev.

Bruk egnet personlig verneutstyr som gyevern, maske, klaer og hansker. Det anbefales at

pasientene bruker gyevern

Utstyr som er merket med “til engangsbruk” pa etikettene, er kun beregnet pa engangs-

bruk. Kasseres etter bruk. Det ma ikke brukes pa nytt p& andre pasienter - dette for &

hindre kryss-kontaminering.

Begrene kan ikke dekontamineres. For & hindre at begrene utsettes for sprut eller sal av

kroppsvaesker eller kontaminerte hender, er det obligatorisk &8 handtere begrene med

rene/desinfiserte hansker.

Som et ekstra forsiktighetstiltak kan begrene beskyttes mot grove reststoffer fra pasien-

ten, men ikke mot all kontaminasjon, ved & bruke et beskyttende hygieneovertrekk.

Du mé aldri blande sammen ulike partier av Aquasil® Ultra+ Putty base og katalysator. Det

kan gi uforutsigbare arbeids- og/eller herdetider.

Du méa aldri blande sammen maleskjeer eller begerlokk for base og katalysator. Det kan

oppsta kontaminasjon og delvis polymerisering av produktet. Det kan gi uforutsigbare

arbeids- og/eller herdetider.

Bruk kun rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig, tilbehar.

Alle produkter skal brukes ved romtemperatur. La produktet oppna romtemperatur for

bruk. Variasjoner i temperatur og blandehastighet vil pavirke arbeidstiden og herdetiden.

Heye temperaturer og hurtig, kraftig blanding vil forkorte arbeidstidene og herdetidene

pa laboratoriebenken (raskere), mens lave temperaturer forlenger dem (saktere). Klinisk,

intraoral herdetid pavirkes ikke innenfor omradet for tillatt oppbevaringstid og ferste blan-
detemperaturer. Materialet herdes raskere i munnen enn pa laboratoriebordet. Kontroller
avtrykket i munnen (ikke pa laboratoriebordet) for & forvisse deg om at det er robust for
det tas ut

Skal ikke brukes hvis blandingen ikke er homogen. Materialet skal blandes i like mengder

(1) for & oppna optimale fysiske egenskaper. Blandingen skal vaere helt homogen (uten

striper). Base og katalysator har kontrastfarger. Nar det dispenseres, ma du pase at begge

komponentene kommer inn i blandespissen og forlater den som homogen blanding. Hvis
dette ikke er tilfellet, ma du kassere blandespissen og kontroller at det er flyt fra begge
apningene. Skift ut blandespissen eller patronen og spissen og gjenoppta dispenseringen

Aquasil® Ultra+-materialet skal ved de fleste anvendelser brukes med stive avtrykksskjeer

med sider som passer akkurat. Skjeer med holdeegenskaper som f.eks. Caulk Rim-Lock®

skjeer eller med perforasjoner, forbehandlet med skjeadhesiv, anbefales. Ikke fyll for mye
pa avtrykksskjeen for & redusere brekninger, kvelning eller svelging.

Kontroller at avtrykket er uskadd, og kontrollere at det ikke finnes materialrester som ma

fiernes fra pasientens munn.

Ikke bruk produktet hvis forpakningen er brutt.

Ikke bruk det opprinnelige patronlokket om igjen. Oppbevar patronen med den desinfi-

serte, brukte blandespissen.

Totrinns teknikk anbefales IKKE for avtrykksskjeer med dobbelt bue.

Vekselvirkninger:

« Bruk av polymerhansker som inneholder “svovel”, noen handsapesorter og lotioner kan
forstyrre herdereaksjonen. Det kan akkumuleres kontaminasjon pa hudoverflaten, og
denne kan veere vanskelig a vaske av. Dette forhindres ved & bruke hansker som ikke er
av lateks. Det anbefales & bruke kofferdam uten lateks hos pasienter.

Astringerende materialer basert pa aluminium eller jernsalter, eller dentale materialer
som inneholder hydrogenperoksid, kan kommme i konflikt med herdereaksjonen til vinyl-
polysiloksan. Skyll omhyggelig med vann for materialet paferes. Se bruksanvisningen for
det astringerende materialet som skal brukes

Tradene skal handteres med college-saks. Ikke bergr den preparerte tannen med han-
sker. Skyll den preparerte tannen med rikelig vann fer du tar avtrykket.

Aquasil® Ultra+ materialet skal ikke blandes med, eller brukes i kombinasjon med, polyvi-
nylsiloksaner eller andre polyetere, polysulfider eller konvensjonelle (kondensasjonsher-
dede) silikoner.

Nar det brukes som primaert avtrykk, skal materialet dekkes med et avstandsark av po-
lyetylen og beskyttes mot direkte kontakt med vev i munnen.

.3 Bivirkninger

. Produktet kan virke irriterende pa gyne og hud.

@yekontakt: irritasjon og mulig skade pa hornhinnen

Hudkontakt: irritasjon eller mulig allergisk reaksjon. Det kan oppsta redlige utslag pa
huden.

Slimhinne: inflammasjon

Inntak av blandet avtrykksmateriale kan fere til obstruksjon av tarm eller annen belastning
av fordayelsen (se Advarsler)

Gjenveerende materiale kan fore til skader eller irritasjon pa blatvev (se Advarsler og Trinn-
For-Trinn Instruksjoner).

Langvarig eller gjentatt kontakt kan fare til vevsirritasjon (se Advarsler)

N
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2.4 Oppbevaringsbetingelser

Uegnede oppbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheten og fore til feil pd produktet.
Beholdere ma lukkes tett umiddelbart etter bruk. Begrene skal lukkes godt ved & sette de
opprinnelige lokkene pa igjen rett etter bruk. Begrene kan ikke dekontamineres og ma kas-
seres korrekt hvis de er kontaminerte.

* Oppbevares beskyttet mot direkte sollys ved temperaturer mellom 5 °C og 27 °C.

* Bruk produktet ved romtemperatur.

« De brukte patronene skal ikke oppbevares pasatt nye (ubrukte) blandespisser.

* Hold deg unna sollys.

Skal ikke fryses

Beskyttes mot fuktighet.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen

Skal ikke brukes dersom partinummer og/eller utlepsdato mangler eller ikke er leselig.
Arbeidstiden kan bli pavirket av temperaturen. Se trinn-for-trinn-instruksjoner.



3. TRINN-FOR-TRINN INSTRUKSJONER

3.1 Innsetting av DECA™ patron
MERK: Tung patron - hvis du mister den og lar den falle ned, kan det oppsta skader pa
patronen som gjer den ubrukelig. Bruk aldri en skadet patron

DECA™ patronen passer til de dynamiske blanderne duomix™, duomix I, Pentamix®, Dynamix
og Volume Mix*. Bruk sammen med MixStar dynamisk blander anbefales ikke. Patronene

er ikke kompatible med 5:1 Pentamix Lite. Kontroller kompatibiliteten i produsentens bruksan-
visning

Ta dispenserpatronen forsiktig ut av forpakningen. Se ogsa den separate bruksanvisningen
fra produsenten av den dynamiske blanderen

311  Ta lokket av patronen ved & vri det forsiktig mot urviseren og lgfte det opp fra patronen.
312 Fest den dynamiske blandespissen ved & skru den med urviseren inn pa patronen.
Kontroller at innrettingsnakkelen til den dynamiske blandespissen glir inn i dpningen

i patronen. Vri blandespissen til spissen er Iast fast pa plass. Det kreves ikke lasering
(eller bajonettring) for & holde fast den dynamiske blandespissen. Bruk kun Dentsply
Sirona blandespisser. Andre spisser vil kanskje ikke tette godt nok.

Sett patronen inn i den dynamiske blanderen.

Koble til maskinstempelet til maskinens drivaksel gar i inngrep i blanderens drev (blan-
deelementet roterer). Ikke press ut materiale med mindre du er klar til & bruke det.

Nar du er klar til & dispensere, ma du aktivere maskinen, dispensere og kaste det forste
blandede materialet for & sikre en homogen blanding

MERK: Ved fgrste gangs bruk ma du alltid dispensere og kassere ca. 75 mm materiale
for du fyller pa avtrykksskjeen. Ved all senere bruk ma du alltid dispensere og kassere
ca. 30 mm materiale for du fyller pa avtrykksskjeen
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For a redusere risikoen for ufullstendig blanding - avvik i arbeidstid eller

herdetid.

« Ved forste gangs bruk ma du alltid dispensere ca. 75 mm materiale gjennom
blandespissen og kassere det.

» Ved all senere bruk ma du alltid dispensere ca. 30 mm materiale gjennom
blandespissen og kassere det.

« Materialet ma utluftes gjennom blandespissen (ikke patronen foran
spissenheten) fer avtrykksskjeen fylles.

« Sa& snart dispenseringen og utluftingen gjennom blandespissen er fullfert,
ma avtrykksskjeen fylles umiddelbart. Vaer oppmerksom pa arbeidstiden for
materialet som starter fra og med utluftningen av patronen.

ADVARSEL

316 Umiddelbart etter aktivering og utlufting av materiale gjennom spissen ma du fortsette
med & dispensere materiale til avtrykksskjeen som gnsket.

Desinfiser patronen med montert, brukt blandespiss. Den fungerer som lokk under
oppbevaringen

Rett fgr neste bruk méa du fierne den brukte blandespissen, tarke av enden av patronen,
montere en ny blandespiss, fijerne luften og kassere materiale gjennom spissen, og
deretter kan du fortsette med & dispensere.

317
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3.2 Blanding for hand (begre)
3.21 Ta de 2 komponentene ut av begrene ved hjelp av de fargekodede doseringsskjeene

For a redusere risikoen for ufullstendig blanding - avvik i arbeidstid eller
herdetid.
« Du ma aldri blande sammen maleskjeer eller begerlokk for base og katalysator.
ADVARSEL ° Det kan oppsté kontaminasjon og delvis polymerisering av produktet.
« Det kan gi uforutsigbare arbeids- og/eller herdetider.

3.2.2 Kna like store deler base og katalysator med rene hender, eller ved bruk av lateksfri

hansker, helt til det oppstar en homogen masse uten striper (ca. 30 sek.).
3.2.3 Plasser et jevnt lag i avtrykksskjeen. Unngéd innkapsling av luft.

3.3 Avtrykksteknikker
Handtering: Bruk kun rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig, tilbehar.

3.3.1 Entrinns Putty/Wash Dual Phase (dobbeltblanding) teknikk
Oversikt: Ved bruk av denne teknikken plasseres bade putty- og wash-materialet i
munnen samtidig. Det anbefales & bruke to operaterer til denne teknikken. Tidsstyrin-
gen av handlingen er kritisk ved bruk av denne teknikken. Forsinket innsetting av en
skje fylt med putty-materiale ut over arbeidstiden for skjeen med blandet putty ELLER
innsproytet wash ferer til deformasjon og kroner og broer som sitter darlig.

Tidsstyring av blanding av avtrykksskje og wash - Det anbefales sterkt & bruke
assistent for a sikre samtidig fylling av sproyte og skje

1. Forsikre deg om at hemostase finner sted, og rengjer omradet med Iluft/vann-spray.

2. Dispenser like mengder Aquasil® Ultra+ Putty-base og -katalysator pa en blande-
blokk ved hjelp av de inkluderte skjeene. Lukk begrene umiddelbart. Ikke bytt om
skrulokkene eller skjeene for base og katalysator.

ELLER
Forbered DECA™-patronen og den dynamiske blanderen

3. Sproytemateriale: Fyll avtrykkssprayten, eller fest en intraoral spiss i enden av
blandespissen, eller forbered sproyte/dispenser med digit® patron.

4@ Kna materialet sammen med rene hender, eller med hansker som ikke inneholder
lateks, (assistent) i ca. 30 sekunder, helt til en enhetlig farge uten striper oppnas.
Alternativt kan materialet blandes pa blandeblokken med en stiv spatel. Appliser
et jevnt lag i avtrykksskjeen. Unnga innkapsling av luft. Lag en glatt fordypning i
materialet i omradet for de(n) preparerte tannen/tennene. MERK: IKKE appliser
avstandsholder av polyetylen.

ELLER
Dispenser materiale fra den dynamiske blanderen i avtrykksskjeen. Ikke fyll for mye
pa skjeen

4() Samtidig med at det fylles pa avtrykksskjeen, ma det sproytes (tannlege) fullsten-
dig rundt preparert tann/abutment.

Skal ikke brukes hvis blandingen ikke er homogen. Materialet skal blandes i like meng-
der (1:1) for & oppna optimale fysiske egenskaper. Blandingen skal vaere helt homogen
(uten striper). Base og katalysator har kontrastfarger. Nar det dispenseres, ma du pase
at begge komponentene kommer inn i blandespissen og forlater den som homogen
blanding. Hvis dette ikke er tilfellet, ma du kassere blandespissen og kontroller at det er
flyt fra begge dpningene. Skift ut blandespissen eller patronen og spissen og gjenoppta
dispenseringen.

* Pentamix®, Dynamix og Volume Mix dynamiske blandere er ikke registrerte varemerker som tilhgrer Dentsply
Sirona

For a redusere risikoen for ufullstendig blanding - vevsirritasjon eller

skadelidende egenskaper.

« Hold gye med bade base og katalysator idet de kommer inn i blandespissen.

« Hvis de ikke gjer det, ma du ta av og skifte ut spissen, eller skifte ut patronen
og spissen.
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ADVARSEL

For den fylte skjeen inn i munnen.

5.
6. Hold avtrykket i stilling til det er fast herdet. Materialet herdes raskere i munnen enn
pa laboratoriebordet. Kontroller avtrykket i munnen (ikke pa laboratoriebordet) for
& forvisse deg om at det er fast, robust og ikke kleber for det tas ut.
*  Minimum tid til fierning (fra blandestart)
Fast Set: 3 minutter;
Regular Set: 5 minutter

Tidsstyring av innfering av skje og wash-materiale - Den fylte skjeen ma fares inn
i munnen innen utlgpet av spesifisert arbeidstid i munnen for ferste spreyting av
wash-materiale.

Overhold minimum tid for fijerning for valgt wash-materiale, dersom denne er len-
ger enn minimum tid for fjerning for Aquasil® Ultra+ Putty.
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ADVARSEL

Lasne avtrykket forsiktig og ta det ut.
Kontroller om det finnes gjenveerende materiale i omradene for undersnitt.
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For & redusere risikoen for gjenveerende materiale - periodontal irritasjon.
» Undersnitt skal blokkes ut for bruk.

« Kontroller at avtrykket er uskadd.

* Kontroller at det ikke finnes materialrester.

9. Skyll avtrykket grundig under rennende vann. Falg prosedyrene nedenfor for
dekontaminasjon for forsendelse og/eller bruk.

3.3.2 Totrinns Dual Phase (“putty-wash”) teknikk med primaert skjeavtrykk
Oversikt: Totrinns putty wash-teknikk separerer avtrykksteknikken i to trinn.
+« Dannelse av tilpasset putty wash med avlastning og;
+ injeksjon av wash-materiale rundt de preparerte tennene og plassering av wash-
materiale i den tilpassede avtrykksskjeen med putty for innsetting i munnen.

1. Dispenser like mengder Aquasil® Ultra+ Putty-base og -katalysator pa en blande-
blokk ved hjelp av de inkluderte skjeene. Lukk begrene umiddelbart. Ikke bytt om
skrulokkene eller skjeene for base og katalysator.

ELLER
Forbered DECA™-patronen og den dynamiske blanderen

2. Kna materialet sammen med rene hender, eller med hansker som ikke inneholder
lateks, (assistent) i ca. 30 sekunder, helt til en enhetlig farge uten striper oppnas.
Alternativt kan materialet blandes pa blandeblokken med en stiv spatel. Appliser et
jevnt lag i avtrykksskjeen. Unngé innkapsling av luft.

ELLER
Dispenser materiale fra den dynamiske blanderen i avtrykksskjeen. Ikke fyll for mye
pa skjeen.

3. Plasser ett eller flere ark av polyetylenplast over avtrykksmaterialets overflate.
Dette arket oppretter en enhetlig avstand som er nadvendig for denne teknikken.
Det beskytter ogsa overflaten mot kontaminasjon.

4. For den fylte skjeen inn i munnen. Beveg skjeen litt fra side til side og fram og
tilbake. Dette oppretter avstand for wash-materialet.

5. Ta skjeen ut av munnen nar materialet har fatt en gummiaktig konsistens, og sett
den til side. Ikke beveg pa avtrykket for det er helt herdet.

6. Fjern polyetylenarket, skyll avtrykket med vann og luftterk det

7. Det anbefales a bruke assistent og to patronpistoler eller en patronpistol og digit®
Targeted Delivery System Unit Dose-sprayte, eller digit Power® Dispenser, for &
sikre samtidig fylling av spreyte og skje.

8. Folg punktene for & at avtrykk ovenfor, og bruk wash-materiale til bade sprayting
inne i munnen og pafylling av det primaere skjeavtrykket.

9. Lasne avtrykket forsiktig og ta det ut. Overhold minimum tid for fierning av det
lettvektige materialet som er valgt.

10. Kontroller om det finnes gjenveerende materiale i omradene for undersnitt.

For a redusere risikoen for gjenvaerende materiale - periodontal irritasjon.
« Undersnitt skal blokkes ut for bruk.

« Kontroller at avtrykket er uskadd.

ADVARSEL + Kontroller at det ikke finnes materialrester.

1. Skyll avtrykket grundig under rennende vann. Falg prosedyrene nedenfor for
dekontaminasjon for forsendelse og/eller bruk.

3.3.3 Kantformingsteknikk
1. Dispenser materiale pa skjeens kanter.
2. Forinn skjeen og utfere konvensjonelle kantformingsteknikker.
3. Nar materialet har fatt en fast konsistens, méa du fierne skjeen og undersake kan-
tene. Det kan tilfgres litt blanding ved tomrom eller omrader med for lite materiale
For store fremspring kan enkelt fiernes med skalpell.
4. Det endelige avtrykket kan gjeres med Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, eller Heavy
materiale.
For den fylte skjeen inn i munnen.
Overhold minimum tid for fjerning for valgt Aguasil® Ultra+ material for endelig
avtrykk.
7. Skyll avtrykket grundig under rennende vann. Falg prosedyrene nedenfor for
dekontaminasjon for forsendelse og/eller bruk.
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3.3.4 Avtrykksteknikk: duplisering av modeller
1. Fyll avtrykksskjeen med Aquasil® Ultra+ Putty materiale.
2. Det anbefales samtidig & sproyte Aquasil® Ultra+ wash-materiale helt rundt modell-
tennene.
3. Sett modellen pa plass i den fylte skjeen. Hold avtrykket i stilling til det er fast
herdet.
4. Fjern modellen fra avtrykket ved & dra sakte i den for & bryte forseglingen.



4. HYGIENE, BEHANDLING OG AVFALLSBEHANDLING

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

« Engangsprodukter skal ikke brukes om igjen. Produktet skal avfallsbehandles i
samsvar med lokale forskrifter.

Beskyttelsesbarrierer er designet for engangsbruk og ma kastes etter hver
bruk i samsvar med lokale forskrifter. Barrieren er ikke en erstatning for rengje-
ring, desinfeksjon og sterilisering.

Ikke prov a etterfylle eller feste brukte patroner. Tomme patroner skal avfalls-
behandles i samsvar med lokale forskrifter.

Handter produkter for gjenbruk som beskrevet nedenunder.

Se bruksanvisningen fra produsenten av den dynamiske blanderen vedrgrende
instruksjoner om rengjering og desinfeksjon av dispenseren.

Brukte patroner og blandespisser kan vaere kontaminerte og skal for oppbeva-
ring dekontamineres som beskrevet nedenfor. La brukte, dekontaminerte blan-
despisser forbli pa patronene som lokk.

Dekontaminer avtrykket som beskrevet nedenfor for forsendelse og/eller bruk.
Begrene og dispenserskjeene kan ikke dekontamineres.

For & hindre at begrene og skjeene utsettes for sprut eller sgl av kroppsvaesker
eller kontaminerte hender, er det obligatorisk & handtere begrene og skjeene
med rene/desinfiserte hansker.

« Kontaminerte begre og skjeer skal kasseres i samsvar med lokale forskrifter.
Ikke bruk begre eller skjeer pa nytt hvis de er kontaminerte.

Nar forbruksartikler og instrumenter ikke er i bruk, skal de oppbevares tildek-
ket, f.eks. i skuffer og skap, og ikke utsettes for mulig kontaminasjon.
Materialene skal dispenseres med rene/desinfiserte hansker eller hender, eller
egnede tenger for overfering, i et separat rom, og vi anbefaler pa det sterkeste
at kun det materialet som skal benyttes til pasienten bringes inn pa behand-
lingsrommet.

Det anbefales & pakke inn engangspatroner og automatiske blandere i cellofan
etter hvert desinfeksjonstrinn.
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Hvis begre og dispenserskjeer utilsiktet kommer i kontakt med vann, sape eller vannbasert
desinfeksjonslasning for sykehus, vil ikke dette skade begre eller skjeer. Ikke la noen annen
vaeske komme i kontakt med materialet. Kasser materiale som har veert i kontakt med vaeske
eller usterile instrumenter.

Gjentatt kontakt med vaeske kan skade etiketten. Tark begrene og dispenserskjeene med en
lofri engangsklut

MERK: Kraftig avterking kan adelegge etiketten. Tark forsiktig av patronen.

4.1 Patron/blandespiss

Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd)

Rengigring Manuell v
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)

Desinfeksjon Manuell v
Nedsenking

. . Dampautoklav

Sterilisering
Nedsenking

Til engangsbruk Kast etter bruk v

Gjenbrukbar/ikke reprosesserbar | Skal kastes dersom kontaminert

4.2 VPS avtrykk for bittregistrering

Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd)

Rengigring Manuell v
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)

Desinfeksjon
Manuell
Nedsenking v

. . Dampautoklav

Sterilisering
Nedsenking

Til engangsbruk Kast etter bruk

Gjenbrukbar/ikke reprosesserbar | Skal kastes dersom kontaminert

Du finner fullstendig bruksanvisning for dekontaminasjon og validerte parametere i bruksan-
visningen "Dekontaminasjon av 50 ml dispenserpatron-VPS bittregistrering/avtrykk”, som er
tilgjengelig pa vare nettsider pa www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Om
onskelig sender vi en gratis printet kopi av bruksanvisningen i gnsket sprék innen 7 dager. |
USA, ring 1-800-532-2855. Utenfor USA, bruk bestillingsskjema pa www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu til dette formal.

Ikke herdet Aquasil® Ultra+ materiale kan fjernes fra kleer med tert rengjerings-
middel.

4.3 Steping

* Avtrykket skal tas ut av desinfeksjonsmidlet, skylles med vann og terkes litt med luft.
Avtrykket kan has over i gips 60 minutter etter desinfeksjon, eller forsinket i inntil fjorten
dager. Forsinket helling i 60 minutter for epoksyfarger.

Materialet er kompatibelt med et vidt spekter av dental gips og gipsfarger, inkludert
Glastone® type Il dental gips og Glastone® 3000 type V ekstremt sterk gips. Avtrykkene
kan veere solv- eller kobberplettert.

Oppbevar avtrykkene ved romtemperatur, pa et tert sted hvor de ikke utsettes for direkte
sollys.

Hvis avtrykket skal forsendes, ma det brukes egnet innpakning for & forhindre deformasjon.
Skanning av avtrykk kan utfgres uten bruk av ugjennomsiktig spray ved hjelp av spesielle
skannere. Falg bruksanvisningen fra skannerprodusenten.

4.4 Avfallsbehandling

« P& grunnlag av informasjonen i sikkerhetsdatabladet har ikke avfallet nar produktet kas-
seres egenskaper som er fysisk farlige for mennesker eller miljg. Det kan derfor handteres
som ufarlig avfall i samsvar med lokale forskrifter.

Kontaminerte beholdere, tilbehor og ferdige avtrykk som har veert i kontakt med pasi-
enten, ma rengjeres og desinfiseres som beskrevet i avsnittet Dekontaminasjon over, far
kassasjon, eller de ma kasseres som farlig avfall med risiko for biologisk kontaminasjon.
Bruk alltid hansker nar du handterer emballasje, tilbehor og ferdige avtrykk

PARTINUMMER, UTLGPSDATO OG KORRESPONDANSE

. lkke bruk etter utlgpsdato. Skal ikke brukes dersom partinummer og/eller utlgpsdato man-
gler eller ikke er leselig. ISO standard brukes: “AAAA-MM-DD”.

2. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
« Rebestillingsnummer
« Partinummer
« Utlgpsdato

. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser rela-
tert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. Identifisering av enhet (Grunnleggende UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

[}
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Aqguasil® Ultra+
Masa wyciskowa Smart Wetting®
Putty

Regular Set (do mieszania recznego) * Soft Fast Set (do mieszania recznego)
» Soft Regular Set (wktad DECA™)

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI
Uwaga: Jest to wyrob medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stoma-
tologow.

1. OPIS PRODUKTU

Masy wyciskowe Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® to poliwinylosiloksanowe, elastome-
rowe, dentystyczne masy wyciskowe na bazie addycyjnie reagujacych silikonéw, charakte-
ryzujgce sie nadzwyczajnymi doktadnoscig wymiarowa, duza wytrzymatoscia na rozrywanie
i odpornoscia na trwate odksztatcenie.

Masa Aquasil® Ultra+ spetnia wymagania normy ISO 4823:2021 Elastomerowe materiaty
wyciskowe.

11 Wskazania do stosowania

Masy Aquasil® Ultra+ Putty to geste, poliwinylosiloksanowe dentystyczne masy wyciskowe
przeznaczone do stosowania w potgczeniu z bardziej ptynnymi poliwinylosiloksanowymi
masa wyciskowymi do wykonywania wyciskow. Powstate wyciski stuza do wykonywania
modeli gipsowych zebodw.

1.2 Przeciwwskazania
Brak znanych.

1.3 Postaci produktu (niektére postaci produktu moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach)

Masa Aquasil® Ultra+ Putty jest dostepna w nastepujacych postaciach:

* miekka lub twarda konsystencja

« stoiki z baza i katalizatorem do mieszania recznego w proporcjach 1.1 lub wktad 5:1 DECA™
do mieszalnikdéw dynamicznych

« Fast Set lub Regular Set

1.4 Sktad
Aquasil® Ultra+ Putty jest silikonem reagujacym addycyjnie (polisiloksan winylu), w ktérego
sktad wchodza:

Baza: poliwinylosiloksan, dwutlenek krzemu, wodorotlenek glinu, metylowodorosilok-
san, pigmenty
Katalizator: poliwinylosiloksan, dwutlenek krzemu, wodorotlenek glinu, organiczny kom-

pleks platyny

1.5 Dane techniczne
« Klasyfikacja: ISO 4823
« Typ O: konsystencja typu putty: Aquasil® Ultra+ Putty (wszystkie wersje)
« Czas pracy (22 °C) .Fast Set, do mieszania recznego: min. 1'30"
Regular Set, do mieszania recznego: min. 2'00"
Regular Set, do mieszania maszynowego: min. 2'00"
(mieszanie i przygotowanie w temperaturze pokojowej, maksymalny czas na wprowadzenie)

Czas wigzania
(czas wyjecia z jamy ustnej)

Fast Set, do mieszania recznego: 3'00" od rozpo-
czecia mieszania

Regular Set, do mieszania recznego: 5'00" od
rozpoczecia mieszania

Regular Set, do mieszania maszynowego: 5'00" od
rozpoczecia mieszania

<15
96,5
.75 mikronow

% liniowej zmiany wymiaru
% odzysku ksztattu po odksztatceniu
Odwzorowanie szczegotdow

1.6 Kompatybilny system wigzacy do tyzki wyciskowej

Mozna stosowac wszystkie standardowe i/lub specjalne tyzki wyciskowe, pod warunkiem, ze
sg one sztywne i nieodksztatcalne. Wtasciwa adhezja masy do tyzki wyciskowej ma kluczowe
znaczenie dla unikniecia btedoéw, zwtaszcza podczas wyjmowania z jamy ustnej. W celu
zapewnienia silnego zwigzania nalezy upewnic sie, ze materiat adhezyjny jest odpowiedni dla
typu i materiatu tyzki. (Patrz petna instrukcja uzycia)

1 7 Kompatybilne gipsy modelarskie

Masa jest kompatybilna z szeroka gama gipsow modelarskich i dentystycznych, w tym
gipsem dentystycznym Glastone® typu Ill i gipsem modelarskim o duzej wytrzymatosci
Glastone® 3000 typu V.

Po odlaniu wycisku poddac tyzki wyciskowe wielokrotnego uzytku procedurze przygoto-
wania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami producenta.

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Nalezy przestrzegac ponizszych ogdlnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa oraz

specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniej-
szej instrukcji uzycia

A

UWAGA

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkow-
nika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z obrazeniami ciata. Nalezy
przestrzegac¢ wszystkich komunikatow bezpieczeristwa, ktdre sg umieszczone po
tym symbolu, aby unikna¢ ewentualnych obrazen.

2.1 Ostrzezenia
1. Masa Aquasil® Ultra+ zawiera polimeryzowane monomery i srodki powierzchniowo czynne,
ktore moga dziata¢ draznigco na skore, oczy i btone sluzowa jamy ustnej oraz moga po-
wodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skory u wrazliwych osob.
« Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu rogow-
ki. Zanieczyszczone oczy przemyc¢ natychmiast duza iloscig wody i zasiegnac porady le-
karza.
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« Unika¢ kontaktu ze skéra, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej.

W przypadku kontaktu czerwonawa wysypka moze by¢ widoczna na skorze. W przy-

padku kontaktu ze skorg natychmiast usuna¢ mase wata i doktadnie umy¢ woda z myd-

tem. W przypadku uczulenia lub wysypki na skérze nalezy przerwac stosowanie i za-
siegnac porady lekarza.

Unikaé spozywania/potykania masy w celu unikniecia podraznienia lub niedroznosci

W razie przypadkowego potkniecia nalezy wypi¢ duzo wody. Masa ta nie jest niebezpiecz-

na w przypadku spozycia matych ilosci. Wieksze ilosci moga spowodowac niedroznosc je-

lit. W przypadku wystapienia zaburzen trawiennych nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Produkt jest przeznaczony do krotkotrwatego kontaktu. Nie stosowac w zastosowaniach

innych niz zamierzone (np. nie stosowac jako tymczasowy materiat do podscielania typu

Jreliner”), poniewaz moze powodowac podraznienia.

Unikac¢ pobierania wielu wyciskéw podczas jednej wizyty (wiecej niz trzech z tego samego

tuku/obszaru), aby zapobiec podraznieniom btony $luzowej jamy ustnej. W przypadku wy-

stapienia objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie. Jesli podraznienie nie bedzie
ustepowac, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

. Nie stosowac¢ masy Agquasil® Ultra+ u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktory-

kolwiek ze sktadnikow.

Ze wzgledu na sztywnosc¢ masy Aquasil® Ultra+ Putty nalezy zablokowac wieksze podcie-

nie przed wprowadzeniem tyzki wyciskowej. W przypadku wyciskow catego tuku nalezy

wybra¢ mase Aquasil® Ultra+ o innej lepkosci jako mase do pierwszej warstwy.

. Unika¢ stosowania na zebach objetych choroba przyzebia lub zebach z naruszonymi mo-
cowaniami, silnymi podcieniami lub otwartymi rozwidleniami, aby zapobiec uszkodzeniu
tkanek przyzebia lub ekstrakcji zeba. Nie uzywac nadmiernej sity do wyjmowania wycisku.
W razie potrzeby rozdzieli¢ tyzke i mase w celu wyjecia
Aby uniknac uszkodzenia tkanek przyzebia, nalezy sprawdzi¢ integralnosc¢ wycisku
i sprawdzi¢, czy w jamie ustnej pacjenta nie ma pozostatosci masy do usuniecia. Spraw-
dzi¢, czy w obszarze dzigset nie ma pozostatosci masy.
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.2 Srodki ostroznosci
Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie w sposdb szczegdtowo opisany
w instrukcji uzycia. Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z instrukcja uzycia
odbywa sie wedtug uznania i na wytaczna odpowiedzialnos¢ lekarza
Brak jest wystarczajacych danych uzasadniajacych wykorzystanie masy Aquasil® Ultra+ do
wyciskoéw na odstonietej kosci. Mase Aquasil® Ultra+ nalezy stosowac tylko na nienaruszo-
nej btonie sluzowej lub wokot niej.
Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Dla pacjentow
zalecane jest stosowanie okularow ochronnych.
Produkty oznaczone ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzycia. Wyrzucic¢ po uzyciu. Nie uzywac¢ ponownie u innych pacjentow, aby
uniknac skazenia krzyzowego.
Stoikéw nie mozna poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia. W celu
unikniecia narazenia stoikow na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanie-
czyszczone rece obowigzkowe jest obchodzenie sie ze stoikami w czystych/zdezynfeko-
wanych rekawiczkach.
Jako dodatkowy srodek zapobiegawczy stoiki mozna chroni¢ przed duzymi pozostatos-
ciami organicznymi, ale nie wszystkimi zanieczyszczeniami, poprzez zastosowanie bariery
ochronnej.
Nigdy nie wymieniac réznych serii bazy i katalizatora masy Aquasil® Ultra+ Putty. Moze to
prowadzi¢ to nieprzewidywalnych czasow pracy i/lub wigzania.
Nigdy nie zamienia¢ miarek lub pokrywek stoikow z baza i katalizatorem. Moze dojs¢ do
zanieczyszczenia i czesciowej polimeryzacji produktu. Moze to prowadzi¢ to nieprzewidy-
walnych czasoéw pracy i/lub wigzania.
Stosowac wytacznie czyste i odpowiednio zdezynfekowane oraz wysterylizowane lub
gotowe do uzycia akcesoria
Wszystkie produkty nalezy stosowac w temperaturze pokojowej. Nalezy produkt przed jego
uzyciem pozwoli¢, aby osiggnat temperature pokojowa. Zmiany temperatury i predkosci
mieszania beda mie¢ wptyw na czas pracy i czas wigzania. Wyzsze temperatury i szybkie,
energiczne mieszanie skroca czas pracy i czas wigzania poza jama ustng (szybciej), nizsze
temperatury wydtuza je (wolniej). Z klinicznego punktu widzenia czas wigzania w jamie ust-
nej nie ulega zmianie w zakresie dopuszczalnych temperatur przechowywania i wstepnego
mieszania. Masa wigze sie szybciej w jamie ustnej niz poza nia. Sprawdzi¢ wycisk w jamie
ustnej (nie poza nig), aby upewnic sie, ze jest sprezysty przed wyjeciem.
Nie uzywac, jesli mieszanina nie jest jednorodna. W celu uzyskania optymalnych wtasciwo-
$ci fizycznych masa powinna by¢ mieszana w rownych ilosciach (1:1). Mieszanina powinna
by¢ catkowicie jednorodna (bez smug). Baza i katalizator maja kontrastujgce kolory. Pod-
czas dozowania nalezy obserwowac, czy oba komponenty przedostaja sie do koncowki
mieszajacej i wydostaja sie z niej jako jednorodna mieszanina. W przeciwnym razie nalezy
wyrzuci¢ koncowke mieszajaca i zapewnic przeptyw z obu otwordw. Wymieni¢ koncowke
mieszajaca lub wktad oraz koncowke i powrdci¢c do dozowania.
Masy Aquasil® Ultra+ nalezy uzywac do wiekszosci zastosowar z odpowiednio dopa-
sowanymi, sztywnymi tyzkami wyciskowymi z bokami. Zaleca sie stosowanie tyzek
o wtasciwosciach retencyjnych, takich jak tyzki Caulk Rim-Lock®, lub tyzek perforowanych,
z wczesniejszym zastosowaniem materiatu adhezyjnego do tyzek wyciskowych. Nie nalezy
przepetniac tyzki, aby zmniejszy¢ ryzyko zadtawienia, zakrztuszenia lub potkniecia.
Skontrolowac integralnosc¢ wycisku oraz sprawdzic¢, czy w jamie ustnej pacjenta nie ma
pozostatosci masy do usuniecia.
Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie uzywac ponownie oryginalnej nasadki wktadu. Przechowywac wktad ze zdezynfeko-
wana, uzywana koncowka mieszajaca.
Technika dwuetapowa NIE jest zalecana do tyzek do obu tukdw zebowych.
Interakcje:
Stosowanie rekawiczek lateksowych lub rekawiczek polimerowych ,zawierajacych siarke”,
niektorych mydet i ptynéw do rak moze prowadzi¢ do zaktdcenia reakcji wigzania. Zanie-
czyszczenie moze gromadzi¢ sie na powierzchni skory i moze nie byc¢ tatwe do zmycia.
Rekawiczki niezawierajace lateksu, noszone podczas uzytkowania, pozwolg uniknac takiej
sytuacji. Zaleca sie stosowanie u pacjentéow koferdamow niezawierajgcych lateksu.
Srodki $éciggajace na bazie soli glinu lub zelaza lub materiaty stomatologiczne zawiera-
jace nadtlenek wodoru moga zaktdcac reakcje wigzania poliwinylosiloksanow. Przed na-
tozeniem masy nalezy doktadnie sptuka¢ woda. Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
Srodka Sciggajacego, ktéry ma byc¢ zastosowany.
Nici nalezy dotykac szczypczykami College. Nie dotykac¢ opracowanego zeba rekawicz-
kami. Wyptukac preparacje duza iloscig wody przed wykonaniem wycisku.
Masy Aquasil® Ultra+ nie mieszac ani nie stosowac w potaczeniu z pochodzacymi od in-
nych producentow poliwinylosiloksanami ani jakimikolwiek polieterowymi, polisulfidowy-
mi lub konwencjonalnymi (utwardzanymi kondensacyjnie) silikonami
W przypadku stosowania jako pierwszy wycisk masa powinna by¢ pokryta arkuszem
polietylenowym i chroniona przed bezposrednim kontaktem z tkankami jamy ustnej.

2.3 Dziatania niepozadane

. Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy i skore.

« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogdwki.

« Kontakt ze skdra: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skorze moze byc¢ wi-

doczna czerwonawa wysypka.

« Btonami sluzowymi: stan zapalny.

Niedroznos¢ jelit lub inne dolegliwosci trawienne moga wynikac z potkniecia wymieszanej

masy wyciskowej (patrz Ostrzezenia).

Pozostatosci masy moga prowadzi¢ do urazéw lub podraznien tkanek miekkich (patrz

Ostrzezenia oraz Instrukcje Krok po Kroku).

. Dtugotrwaty lub wielokrotny kontakt moze powodowac podraznienie tkanek (patrz
Ostrzezenia).

N

w

N



2.4 Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skroci¢ okres trwatosci i moga prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania produktu.

Niezwtocznie po uzyciu nalezy szczelnie zamknac pojemniki. Stoiki powinny byc¢ szczelnie za-
mkniete poprzez ponowne zatozenie oryginalnych pokrywek natychmiast po uzyciu. Stoikow
nie mozna poddawac procedurze przygotowania do uzycia, a w przypadku zanieczyszczenia
nalezy je odpowiednio zutylizowac

* Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia w temperaturze 5 °C-27 °C.
Produkt nalezy stosowac¢ w temperaturze pokojowej.

Nie przechowywac uzywanych wktaddw z podtaczonymi nowymi (nieuzywanymi) kon-
cowkami mieszajgcymi.

Chronic przed nastonecznieniem.

Nie zamrazac

Chronic¢ przed wilgocia.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci

Nie uzywadc, jesli brakuje numeru serii i/lub daty waznosci lub sg one nieczytelne.
Temperatura moze mie¢ wptyw na czas pracy. Patrz Instrukcje krok po kroku.

3. INSTRUKCJE KROK PO KROKU

3.1 Zatadowanie wktadu DECA™

WSKAZOWKA: Ciezki wktad - upuszczenie moze spowodowac uszkodzenie wktadu, przez
co stanie sie on bezuzyteczny. Nigdy nie uzywac uszkodzonego wktadu.

Wktad DECA™ pasuje do dynamicznych mieszalnikéw duomix™, duomix Il, Pentamix®, Dyna-
mix i Volume Mix*. Nie zaleca sie stosowania z mieszalnikiem dynamicznym MixStar. Wktady
nie sa kompatybilne z formuta 5:1 w mieszalniku Pentamix Lite. Sprawdzi¢ kompatybilnos¢
z instrukcja producenta.

Ostroznie wyja¢ wktad dozujacy z opakowania. Nalezy zapoznac sie rowniez z oddzielnymi
instrukcjami przygotowanymi przez producenta dynamicznego mieszalnika.

311 Zdjac¢ nasadke z wktadu, delikatnie przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i podnoszac nasadke z wktadu.

Zamocowac dynamiczng kofncowke mieszajaca, przykrecajac ja w kierunku zgodnym

7z ruchem wskazowek zegara do wktadu. Upewnic sie, ze klucz ustawienia dynamicznej
korcowki mieszajacej wsuwa sie w otwor wktadu. Obracac koncdwke mieszajaca, az
korcdwka zostanie zablokowana na miejscu. Do utrzymania dynamicznej koncowki
mieszajacej nie jest wymagany pierscien blokujacy (ani pierscien bagnetowy). Uzywac
tylko koncowek mieszajacych firmy Dentsply Sirona. Inne koricdwki moga nie uszczel-
nia¢ prawidtowo.

Wiozy¢ wktad do mieszalnika dynamicznego.

Uruchomic¢ ttok maszyny, az watek napedowy maszyny znajdzie sie w gniezdzie nape-
du mieszalnika (element mieszajacy obraca sie). Nie wyttacza¢ masy, dopoki nie bedzie
sie gotowym do jej uzycia.

Gdy jest sie gotowym do dozowania, nalezy wtgczy¢ maszyne, dozowac i wyrzucic
poczatkowa wymieszang mase, aby zapewnic¢ uzyskiwanie jednorodnej mieszaniny.
WSKAZOWKA: Przy pierwszym uzyciu nalezy zawsze wydzieli¢ i wyrzuci¢ okoto

75 mm masy przed rozpoczeciem napetnienia tyzki. Przy kolejnych uzyciach nalezy
zawsze wydzieli¢ i wyrzuci¢ okoto 30 mm masy przed rozpoczeciem napetnienia tyzki.
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Zmniejszenie ryzyka niepetnego wymieszania - rozbieznosci czasu pracy lub

czasu wigzania.

* Przy pierwszym uzyciu nalezy zawsze wydzieli¢ okoto 75 mm masy przez
koncoéwke mieszajaca i wyrzucic.

» Przy kolejnych uzyciach nalezy zawsze wydzieli¢ okoto 30 mm masy przez
koncoéwke mieszajaca i wyrzucic.

» Przed rozpoczeciem napetnienia tyzki nalezy odpowietrzy¢ mase przez
koncoéwke mieszajaca (nie przez wktad przed zatozeniem koncowki).

» Po zakoniczeniu dozowania i odpowietrzania przez korncéwke mieszajaca
nalezy natychmiast rozpoczac¢ napetnianie tyzki. Przestrzegac czasu pracy dla
masy od momentu odpowietrzenia wktadu.

UWAGA

316 Natychmiast po aktywacji i przepuszczeniu masy przez korcowke nalezy przystapi¢ do
dozowania materiatu na tyzke zgodnie z potrzeba.

Zdezynfekowacd wktad z podtaczong uzywang koncowka mieszajaca. Stuzy ona jako
nasadka podczas przechowywania.

Bezposrednio przed kolejnym uzyciem zdja¢ uzywana koncowke mieszajaca, wytrzec
koniec wktadu, zatozy¢ nowa koricowke mieszajaca, odpowietrzyc i wypusci¢ mase
przez korcdwke oraz przejs¢ do dozowania.

317
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3.2 Mieszanie reczne (stoiki)
3.21 Wyjac¢ 2 komponenty ze stoikdw przy uzyciu oznaczonych kolorami miarek dozujacych.

A

UWAGA

Zmniejszenie ryzyka niepetnego wymieszania - rozbieznosci czasu pracy lub
czasu wigzania.

* Nigdy nie zamieniac¢ miarek lub pokrywek stoikéw z baza i katalizatorem.

* Moze doj$¢ do zanieczyszczenia i czesciowej polimeryzacji produktu.

« Moze to prowadzi¢ to nieprzewidywalnych czasow pracy i/lub wigzania.

3.2.2 Czystymi rekami lub w nielateksowych rekawiczkach ugniatac¢ identyczne proporcje
bazy i katalizatora, az do uzyskania jednorodnej masy, bez smug (okoto 30 sekund).
3.2.3 Naniesc¢ rownomierng warstwe na tyzke wyciskowa. Unikac uwiezienia powietrza.

3.3 Techniki wykonywania wyciskéw
Postepowanie: Stosowac wytacznie czyste i odpowiednio zdezynfekowane oraz wysterylizo-
wane lub gotowe do uzycia akcesoria

3.3.1 Technika dwufazowa jednoetapowa ,,putty-wash” (,,double-mix”)
Przeglad: W tej technice masa putty i masa do drugiej warstwy sa jednoczesnie
umieszczane w jamie ustnej. Zaleca sie, aby w tej technice pracowaty dwie osoby. Czas
wykonywania czynnosci w tej technice ma kluczowe znaczenie. OpdZnienie we wpro-
wadzaniu zatadowanej tyzki z masa putty poza czas pracy dla tyzki z wymieszana
masa putty LUB nastrzyknietej masy drugiej warstwy doprowadzi do znieksztatcen
i ztego dopasowania koron i mostow.

Czas mieszania masy pierwszej warstwy i drugiej warstwy - zaleca sie korzysta-
nie z pomocy asystenta w celu zapewnienia jednoczesnego nastrzykiwania i ta-
dowania tyzki.

1. Zapewnic¢ hemostaze i oczyscic¢ pole strumieniem wody i powietrza.

Uzywajac dostarczonych tyzeczek, wydzieli¢c rowne ilosci bazy i katalizatora
Aquasil® Ultra+ Putty na podktadke do mieszania. Niezwtocznie zamknac stoiki. Nie
zamieniac¢ zakretek lub tyzeczek od bazy i katalizatora.

LUB

Przygotowac wktad DECA™ i mieszalnik dynamiczny.

* Dynamiczne mieszalniki Pentamix®, Dynamix i Volume Mix nie sg zastrzezonymi nazwami firmy Dentsply
Sirona

33

3. Masa nosnikowa: Napetnic¢ od tytu strzykawke do wyciskéw lub podtaczy¢ koncow-
ke doustng do konca koncowki mieszajacej lub przygotowac strzykawke wktadu/
dozownik digit®.

4@ Czystymi rekami lub rekami w rekawiczkach niezawierajacych lateksu ugniatac¢
mase (asystent) przez ok. 30 sekund, az do uzyskania jednolitego koloru bez smug.
Alternatywnie mase mozna mieszac na podktadce sztywnga szpatutka. Nanies¢
rownomierng warstwe na tyzke. Unika¢ wprowadzania powietrza. Utworzy¢ gtadkie
wagtebienie w masie w obszarze preparacji. WSKAZOWKA: NIE stosowa¢ spacera
polietylenowego.

LuUB
Wydzieli¢ mase z dynamicznego mieszalnika do tyzki wyciskowej. Nie napetniac
nadmiernie tyzki

4 Jednoczesnie z tadowaniem tyzki nastrzyknac (dentysta) kompletnie wokot pre-
paracji/filara.

Nie uzywac, jesli mieszanina nie jest jednorodna. W celu uzyskania optymalnych wtasci-
wosci fizycznych masa powinna by¢ mieszana w réwnych objetosciach (1:1). Mieszanina
powinna by¢ catkowicie jednorodna (bez smug). Baza i katalizator maja kontrastujgce
kolory. Podczas dozowania nalezy obserwowac, czy oba komponenty przedostaja sie
do koncowki mieszajacej i wydostaja sie z niej jako jednorodna mieszanina. W przeciw-
nym razie nalezy wyrzuci¢ koncowke mieszajaca i zapewnic przeptyw z obu otwordw.
Wymienic¢ korcdwke mieszajaca lub wktad oraz koncowke i powrdci¢ do dozowania

A

UWAGA

[

Zmniejszenie ryzyka niepetnego wymieszania - podraznienie tkanek lub

pogorszenie wtasciwosci.

* Obserwowac, czy baza i katalizator przedostaja sie do korcowki mieszajace;.

« W przeciwnym razie usungc i wymieni¢ koncowke lub wymienic¢ wktad i
koricowke.

Czas wprowadzania masy do pierwszej i do drugiej warstwy - zatadowana tyzke
nalezy wprowadzi¢ w ciggu podanego czasu pracy w jamie ustnej dla pierwszego
nastrzykniecia masy do drugiej warstwy w jamie ustnej.

Napetniona tyzke wtozyc¢ do jamy ustnej.
Pozostawi¢ wycisk na miejscu az do catkowitego zwigzania. Masa wigze sie szyb-
ciej w jamie ustnej niz poza nig. Sprawdzi¢ wycisk w jamie ustnej (nie poza nig), aby
przed wyjeciem upewnic sie, ze jest twardy, sprezysty i nie jest lepki.
* Minimalny czas na wyjecie (od rozpoczecia mieszania)

Fast Set: 3 minuty;

Regular Set: 5 minut

o u

Nalezy przestrzegac¢ minimalnego czasu na wyjecie wybranej masy do drugiej war-
stwy, jesli jest wiekszy niz minimalne czasy na wyjecie mas Aquasil® Ultra+ Putty.

[
A

UWAGA

Ostroznie uwolnic¢ wycisk i wyjac.
Sprawdzi¢, czy w obszarach podcieni nie ma pozostatosci masy.

o~

Zmniejszenie ryzyka pozostatosci masy - podraznienie przyzebia.
* Przed uzyciem nalezy zablokowac podcienie.

* Sprawdzi¢ integralnos¢ wycisku.

* Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci masy.

Doktadnie wyptukac¢ wycisk pod biezgca woda. Przed wysytka i/lub uzyciem nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi procedurami dotyczacymi higieny.

3.3.2 Technika dwufazowa dwuetapowa (,,putty-wash”) z pierwszym wyciskiem

Przeglad: W technice dwuetapowej ,putty-wash” wykonywanie wycisku jest podzielo-

ne na dwa etapy.

+«  Wykonanie indywidualnego wycisku ,putty-wash” z odcigzeniem oraz
nastrzykniecie masy do drugiej warstwy wokdt opracowanych zebdw i umieszcze-
nie masy do drugiej warstwy w indywidualnej tyzce putty w celu osadzenia w jamie
ustnej

1. Uzywajac dostarczonych tyzeczek, wydzieli¢ rowne ilosci bazy i katalizatora
Aquasil® Ultra+ Putty na podktadke do mieszania. Niezwtocznie zamknac stoiki. Nie
zamieniac¢ zakretek lub tyzeczek od bazy i katalizatora.

LUB
Przygotowac wktad DECA™ i mieszalnik dynamiczny.

2. Czystymirekami lub rekami w rekawiczkach niezawierajacych lateksu ugniatac¢
mase (asystent) przez ok. 30 sekund, az do uzyskania jednolitego koloru bez smug.
Alternatywnie mase mozna mieszac na podktadce sztywnga szpatutka. Nanies¢
rownomierng warstwe na tyzke. Unika¢ wprowadzania powietrza.

LUB
Wydzieli¢ mase z dynamicznego mieszalnika do tyzki wyciskowej. Nie napetniac
nadmiernie tyzki

3. Umiesci¢ jeden lub wiecej plastikowych arkuszy polietylenu na powierzchni masy
wyciskowej. Ten arkusz tworzy jednolity odstep wymagany do tej techniki. Chroni
rowniez powierzchnie przed zanieczyszczeniem.

4. Napetniona tyzke wtozyc¢ do jamy ustnej. Nieznacznie poruszac tyzka z boku na
bok oraz do tytu i do przodu. W ten sposdb tworzy sie miejsce na mase drugiej
warstwy.

5. Wyjac tyzke z jamy ustnej po uzyskaniu gumowatej konsystencji przez mase i odto-
zy¢ na bok. Nie ruszac¢ wycisku az do kompletnego zwigzania.

6. Usunac¢ arkusz polietylenowy, wyptukac wycisk i wysuszy¢ na powietrzu.

7. Zaleca sie korzystanie z pomocy asystenta i dwoch pistoletéw dozujacych na
wktady lub jednego pistoletu dozujacego i strzykawki jednodawkowego systemu
digit® Targeted Delivery System lub dozownika digit Power® w celu zapewnienia
jednoczesnego nastrzykiwania i tadowania tyzki.

8. Postepowac zgodnie z krokami wykonywania wycisku opisanymi powyzej, uzywa-
jac masy do drugiej warstwy zarowno do nastrzykiwania w jamie ustnej, jak i do
tadowania do pierwszego wycisku

9. Ostroznie uwolni¢ wycisk i wyjac. Nalezy przestrzega¢ minimalnego czasu na wyje-
cie wybranej masy typu ,light body”

10. Sprawdzi¢, czy w obszarach podcieni nie ma pozostatosci masy.

Zmniejszenie ryzyka pozostatosci masy - podraznienie przyzebia.
A * Przed uzyciem nalezy zablokowac podcienie.

* Sprawdzi¢ integralnosc¢ wycisku.
UWAGA  « Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci masy.

Doktadnie wyptuka¢ wycisk pod biezgca woda. Przed wysytka i/lub uzyciem nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi procedurami dotyczacymi higieny.

3.3.3 Technika ksztattowania obrzezy

1. Wydzieli¢ mase na brzegi tyzki.

2. Wprowadzi¢ tyzke i wykonac ksztattowanie obrzezy technika konwencjonalna.

3. Gdy masa uzyska twarda konsystencje, nalezy wyjac tyzke i sprawdzic¢ obrzeza.
Mozna stosowac dodatek niewielkie] mieszanki, jesli wystepuja puste przestrzenie
lub obszary z niedoborami. Nadwyzki mozna tatwo usunac¢ za pomoca ostrza
skalpela.



Wycisk koricowy mozna wykonac z masy Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium lub Hea-
VY.

Napetniong tyzke wtozyc do jamy ustnej.

Nalezy przestrzegac¢ minimalnego czasu na wyjecie wybranej masy na koncowy
wycisk Aquasil® Ultra+.

7. Doktadnie wyptukac¢ wycisk pod biezacg woda. Przed wysytka i/lub uzyciem nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi procedurami dotyczacymi higieny.

ou

3.3.4 Technika wykonywania wyciskéw: duplikacja modeli
1. Zatadowac tyzke wyciskowa masa do pierwszej warstwy Aquasil® Ultra+ Putty.
2. Zaleca sie jednoczesne nastrzykiwanie masa do drugiej warstwy (wash) Aquasil®
Ultra+ catkowicie wokot modelowanych zebow.
3. Osadzi¢ model w zatadowanej tyzce. Zatrzymac wycisk na miejscu az do catkowi-
tego zwigzania.

4. Usunac¢ model z wycisku poprzez powolne ciggniecie, aby zerwac uszczelnienie.

4. HIGIENA, PRZETWARZANIE | USUWANIE

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.

« Nie uzywac ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Bariery ochronne sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzycia i musi
by¢ usuniety po kazdym uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami. Bariera nie za-
stepuje czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizaciji.

Nie podejmowac proby ponownego napetniania lub gromadzenia uzywanych
wktadow. Puste wktady nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Produkty przeznaczone do wielorazowego uzycia nalezy poddawac procedu-
rze przygotowania do ponownego uzycia w sposéb opisany ponizej

Nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekcji do-
zownika, podanymi w instrukcji przygotowanej przez producenta dynamiczne-
go mieszalnika.

Uzywane wktady i korcowki mieszajgce moga by¢ zanieczyszczone i przed
przechowywaniem nalezy poddac je procedurze przygotowania do uzycia w
sposdb opisany ponizej. Uzywang, poddang procedurze przygotowania do
uzycia koncéwke mieszajgca nalezy zachowac na wktadzie jako nasadke.
Przed wysytka i/lub uzyciem nalezy poddac wycisk procedurze przygotowania
do uzycia w sposob opisany ponizej.

Stoikéw i miarek dozujgcych nie mozna poddawac procedurze przygotowanie
do ponownego uzycia.

W celu unikniecia narazenia stoikow i miarek na rozpryski lub rozpylenie pty-
now ustrojowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest obchodzenie sie
z wktadami, stoikami i miarkami w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.
Zanieczyszczone stoiki, miarki nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nie uzywac ponownie stoikow lub miarek, jesli ulegty zanieczyszczeniu.
Wszystkie nieuzywane materiaty i narzedzia nalezy przechowywac pod przy-
kryciem, np. w szufladach i szafkach, z dala od potencjalnego zrédta zanie-
czyszczenia

Materiaty nalezy dozowac w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach lub
czystymi/zdezynfekowanymi dtorimi lub odpowiednimi kleszczykami do prze-
noszenia w osobnym pomieszczeniu; zdecydowanie zalecane jest przynosze-
nie do gabinetu wytacznie tego, co bedzie uzywane

Zaleca sie owiniecie jednorazowych wktadow i automatycznych mieszalnikdw
celofanem po kazdym etapie dezynfekcii.

.

. .

.

.

o

UWAGA

.

.

.

.

.

.

.

Przypadkowa stycznos¢ stoikéw i miarek dozujgcych z woda, mydtem lub wodnym roztwo-
rem dezynfekcyjnym do zastosowan szpitalnych nie spowoduje uszkodzenia stoikéw lub
miarek. Nie dopuscic¢ do stycznosci jakiegokolwiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy
usunac¢ materiat, ktéry miat stycznosc z jakimkolwiek ptynem lub niesterylnym instrumentem.
Wielokrotny kontakt z cieczami moze uszkodzic¢ etykiete. Stoiki i miarki dozujace nalezy
osuszac niestrzepiaca sie, jednorazowa sSciereczka.

WSKAZOWKA: Silne wycieranie moze zniszczy¢ etykiete. Delikatnie wyciera¢ wkiad.

4.1 Wktad/kohncéwka mieszajaca

Proces v Dopuszczalne
Mechaniczne (ultradzwiekowe)

Czyszczenie Reczne v
Automatyczne (myjka/dezynfektor)
Automatyczna (myjka/dezynfektor)

Dezynfekcja Reczna v
Zanurzenie

Sterylizacia Autoklaw parowy
Zanurzenie

Produkty jednorazowego uzytku Zutylizowac po uzyciu v

Produkty wielorazowe/nienadajace | Zutylizowac¢ w przypadku

sie do przygotowania do uzycia zanieczyszczenia

4.2 Masa wyciskowa VPS do rejestracji zgryzu

Proces

v/ Dopuszczalne

Mechaniczne (ultradzwiekowe)

Czyszczenie Reczne v
Automatyczne (myjka/dezynfektor)
Automatyczna (myjka/dezynfektor)
Dezynfekcja Reczna
Zanurzenie v

Sterylizacja

Autoklaw parowy

Zanurzenie

Produkty jednorazowego uzytku

Zutylizowac po uzyciu

Produkty wielorazowe/nienadajace
sie do przygotowania do uzycia

Zutylizowac¢ w przypadku
zanieczyszczenia
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Petne instrukcje dotyczace procedury przygotowania do uzycia i zatwierdzonych parame-
trow mozna znalez¢ w instrukcji "Instrukcja higieniczna dotyczaca mas wyciskowym VPS

do rejestracji zgryzu w 50 ml dozownikach/wktadach”, ktéra jest dostepna na naszej stronie
internetowej pod adresem www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Jesli istnieje
taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy nieodptatnie wydrukowana instrukcje uzytkowania

w Panstwa jezyku. W Stanach Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer 1-800-532-2855
Poza Stanach Zjednoczonych nalezy wykorzystac¢ do tego celu formularz zamoéwie nia do-
stepny na stronie www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

[

4.3 Odlewanie

* Wycisk nalezy wyjac ze srodka dezynfekcyjnego, wyptukac woda i delikatnie osuszyc¢
powietrzem.

Wycisk mozna odla¢ w gipsie modelarskim lub dentystycznym 60 minut po dezynfekcji
lub pdZniej w czasie do czternastu dni. W przypadku matryc epoksydowych nalezy odcze-
kac¢ z odlewaniem 60 minut.

Masa jest kompatybilna z szeroka gama gipsow modelarskich i dentystycznych, w tym
gipsem dentystycznym Glastone® typu Il i gipsem modelarskim o duzej wytrzymatosci
Glastone® 3000 typu V. Wyciski mozna posrebrzac lub miedziowac.

Wyciski nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia, w suchym miejscu, z dala od
bezposredniego Swiatta stonecznego.

Jesli wycisk ma byc¢ wystany, nalezy uzy¢ odpowiedniego opakowania, aby zapobiec
odksztatceniom.

Skanowanie wyciskow moze by¢ wykonywane bez uzycia sprayow opakerowych przy
uzyciu specjalnych skanerow. Przestrzegac instrukcji producenta skanera.

Niezwigzang mase Aquasil® Ultra+ mozna usunac z odziezy rozpuszczalnikiem do
czyszczenia na sucho.

4.4 Usuwanie

Na podstawie informacji zawartych w karcie charakterystyki substancji odpady powstate
w wyniku usuwania produktu nie wykazuja cech zagrozenia fizycznego dla ludzi lub sro-
dowiska; mozna je zatem zagospodarowac, zgodnie z lokalnymi przepisami, jako odpady
inne niz niebezpieczne.

Zanieczyszczone pojemniki, akcesoria i gotowe wyciski, ktére miaty kontakt z pacjentem,
nalezy przed utylizacjg wyczyscic¢ i zdezynfekowac zgodnie z zasadami higieny podanymi
powyzej lub zutylizowac jako odpady niebezpieczne stwarzajace zagrozenie skazeniem
biologicznym.

Podczas obchodzenia sie z opakowaniami, akcesoriami i gotowymi wyciskami nalezy
zawsze nosic¢ rekawiczki.

NUMER SERII, DATA WAZNOSCI | KORESPONDENCJA

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Nie uzywac, jesli brakuje numeru serii i/lub daty
waznosci lub sa one nieczytelne. Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM-DD”.
Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencji:

* numer zamowienia

* numer serii

« termin waznosci

Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtaszac¢ producentowi i wtasci-
wemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

. Identyfikacja urzadzenia (Basic UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC
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Dentsply
: Sirona

Aqguasil® Ultra+

Smart Wetting® atspaudy medziaga
Baziné medziaga (Putty)

|prastai kietéjanti (maisoma rankomis) « Minksta, greitai kietéjanti (maisoma rankomis)

« Minksta, jprastai kietéjanti (DECA™ pakuote)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.

Perspéjimas: Tai yra medicinos jrenginys. Skirta tik profesionaliems odontologams naudoti
odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® atspaudy medziagos yra vinilpolisiloksaninés jungimosi
reakcijos silikoninés elastomerinés odontologinés atspaudy medziagos. Jos ypac¢ dimensiniu
pozilriu tikslios, labai atsparios plySimui ir nuolatinei deformacijai.

Aquasil® Ultra+ atitinka standarta ISO 4823:2021 Elastomerinés atspaudy medziagos.

1.1 Naudojimo indikacijos

Aquasil® Ultra+ Putty medziagos yra standzios vinilo polisiloksaninés odontologinés atspaudy

medziags, skirtos naudoti kartu su skystesnémis vinilo polisiloksaninémis atspaudy medzia-
gomis atspaudams imti. Gaunami atspaudai naudojami danty gipsiniams modeliams gaminti.

1.2 Kontraindikacijos
Nezinomos.

1.3 Gaminio formos (tam tikros gaminio formos kai kuriose $alyse gali nebati parduodamos)

Aquasil® Ultra+ Putty tiekiama:

* minkstos arba standzios konsistencijos

* bazé ir katalizatorius indeliuose 1.1 maisyti rankomis arba 5:1 DECA™ forma dinaminéms
maisykléms

« greitai kietéjanti arba jprastai kietéjanti

1.4 Sudetis
Aquasil® Ultra+ Putty yra jungimosi reakcijos silikonas (vinilo polisiloksanas), sudarytas is:
Bazé: polivinilsiloksanas, silicio dioksidas, aliuminio hidroksidas, metilvandenilio

siloksanas, pigmentai
Katalizatorius: polivinilsiloksanas, silicio dioksidas, aliuminio hidroksidas, organinis platinos
kompleksas

1.5 Techninés specifikacijos

« Kilasifikacija: ISO 4823

« O tipas: labai kieta konsistencija Aquasil® Ultra+ Putty (visos versijos)

* Darbo trukmé (22 °C) .o MaiSoma rankomis, greitai kietéjanti: ne maziau kaip 1'30"

MaiSoma rankomis, jprastai kietéjanti: ne maZziau kaip 2'00"

MaiSoma aparatu, jprastai kietéjanti: ne maziau kaip 2'00"
(maisymas ir ruosimas kambario temperatroje, véliausias jdéjimo laikas)

Kietéjimo trukmeé ..o Manuel blanding af Fast Set: 3'00" fra blandingsstart
(laikas iki isémimo i$ burnos) Manuel blanding af Regular Set: 5'00" fra blandingsstart
Maskinblanding af Regular Set: 5'00" fra blandingsstart

Tiesinis matmeny pokytis, %..
Atsikarimas po deformacijos, %
Smulkmeny atkdrimas

.75 mikronai

1.6 Suderinamas Sauksto risiklis

Galima naudoti visus standartinius ir (arba) specialius Saukstus, jei jie standUs ir neside-
formuoja. Labai svarbu tinkama medZziagos adhezija prie atspaudo Sauksto norint iSvengti
klaidy, ypac¢ isSimant i§ burnos. Stipriam rysiui uztikrinti jsitikinkite, kad risiklis tinkamas pagal
sauksto tipg ir medziaga. (Zr. atskiras naudojimo instrukcijas).

1.7 Suderinami specialieji gipsai

* MedZiaga yra suderinama su jvairiais odontologiniais gipsais ir specialiaisiais gipsais,
iskaitant Glastone® Ill tipo odontologinj kietajj gipsa ir Glastone® 3000 V tipo labai kietg
specialujj gipsa.

« Padare modelio atspauda, daugkartinius atspaudo Saukstus apdorokite ruosdami kartoti-
niam naudojimui pagal $auksto gamintojo instrukcijas.

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS

Turékite omenyije toliau pateiktas bendragsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo ins-
trukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas

Saugumo pavojaus simbolis.
Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy susi-

Zaloti. Norédami isvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimuy, pa-
ATSARGIAI teikty su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai
1. Aquasil® Ultra+ medziagoje yra polimerizuojamy ir pavirsiaus veikliyju medziagy, kurios
gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj
dermatita.
« Venkite patekimo j akis, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo ragenos suzalojimo.
Patekus | akis, iSkart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja.
Venkite patekimo ant odos, kad iSvengtumete sudirginimo ir galimo alerginio atsako.
Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, iskart pa-
Salinkite medziaga vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar is-
berta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités | gydytoja.
Venkite praryti medziaga, kad isvengtuméte sudirginimo ar obstrukcijos. Netycia nurije
gerkite daug vandens. Prarijus nedaug, $i medziaga nepavojinga. Dél didesnio kiekio gali
uzkietéti viduriai. Sutrikus virskinimui kreipkités | gydytoja
. Gaminys skirtas trumpalaikiam kontaktui. Nenaudokite jo kitoms taikmnenoms, nei numaty-
toji paskirtis (pvz., nenaudokite kaip laikino pamusalo), nes tai gali sukelti dirginima.
Venkite nuimti kelis atspaudus per vieng vizitg (daugiau nei tris viename lanke/srityje),
kad nesudirgintuméte burnos gleivinés. Jei atsiranda simptomu, iSkart nebenaudokite. Jei
sudirginimas nepraeina, kreipkités j gydytoja.
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4. Aquasil Ultra+ medziagos negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas kuriam nors i§ komponentuy.

5. Del Aquasil® Ultra+ Putty medziagos standumo, pries j[dedant Sauksta reikia uzblokuoti
gilias iSémas Zemiau pusiaujo. Norédami daryti viso danty lanko atspaudus, Sauksto me-
dziagai rinkités kitos klampos Aquasil Ultra+ medziaga.

6. Kad nepazeistumeéte periodonto audiniy ar neistrauktumete danties, stenkités nenaudoti

ant periodontito paveikty danty arba ant danty su pazeistais priedéliais, giliomis i§émomis

Zemiau pusiaujo arba atviromis furkacijomis. IStraukdami atspauda nenaudokite didelés

jégos. Jei reikia, noredami isimti atskirkite Sauksta nuo medziagos.

Kad neblty suzaloti audiniai, iSéme atspauda i$ paciento burnos patikrinkite, ar jis yra vien-

tisas ir ar paciento burnoje neliko medziagos likuciy, kuriuos reikéty pasalinti. |sitikinkite,

kad medziagos likuc¢iy néra danteny srityje.

~

2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose. Naudoti §j

gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozilra yra gydytojo atsakomybé.

Nepakanka duomeny, kad bty galima naudoti Aquasil® Ultra+ medziaga atviro kaulo

atspaudams. Aquasil® Ultra+ medZiaga galima naudoti tik ant sveikos gleivinés ar aplink ja.

Dévekite tinkamus apsauginius akinius, kauke, apranga ir pirstines. Pacientams rekomen-

duojama apsaugoti akis akiniais.

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik viena karta. Panaudoje

juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.

Indeliy pakartotinai apdoroti negalima. Saugant, kad indelis neuzsitersty kino skysc¢iy

tiskalais ar purskalais arba nuo nesvariy ranky, bdtina su indeliu dirbti uzsimovus $varias

(dezinfekuotas) pirstines.

Kaip papildoma apsaugos priemone, saugancia nuo stambiy Siuksliy, bet ne nuo stambiy

nuolauzy, ant indelio galima uzdéti apsauginj barjera

Niekada nederinkite skirtingy partiju Aquasil® Ultra+ Putty bazés ir katalizatoriaus. Darbo ir

(arba) kietéjimo trukmeés gali bati neprognozuojamos.

Jokiu bGdu nesupainiokite matavimo Sauksty arba bazinés medziagos ir katalizatoriaus in-

deliy dangteliy. Taip gaminys gali bati uzterstas arba i$ dalies polimerizuotas. Dél to darbo

ir (arba) kietéjimo laikas gali tapti nenuspéjamas.

Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus bei sterilizuotus, arba naudojimui paruostus

reikmenis.

Visus gaminius reikia naudoti kambario temperatdroje. Prie$ naudodami leiskite medziagai

susilti iki kambario temperatdros. Temperattros ir maiSymo greic¢io skirtumai veikia darbo ir

kietéjimo trukme. Didesné temperatdra ir greitas, energingas maisymas sutrumpina darbo

laikg ir laboratorinj kietéjimo laika (grei¢iau), mazesné temperatdra juos ilgina (léciau).

Klinikiniu pozidriu, leidZziamos laikymo ir pradinio maiSymo temperatdros neveikia kietéjimo

burnoje laiko. Medziaga burnoje kietéja greiciau, nei iSoréje. Pries iSimdami patikrinkite

atspauda burnoje (ne iSoréje), kad jsitikintumeéte, jog jis sustinges.

Nenaudokite, jei misinys nehomogeniskas. Siekiant optimaliy fiziniy savybiy medziaga rei-

kia maisyti vienodu tariu (1:1). Misinys turi bati visiskai vientisas (be dryziy). Baziné medzia-

ga ir katalizatorius yra kontrastingy spalvy. Dozuodami stebékite, kad abu komponentai

patekty | maisymo antgalj ir iSeity i$ jo kaip homogeniskas misinys. Jei taip néra, iSmeskite

maisymo antgalj ir jsitikinkite, kad medziagos teka i§ abiejy angy. Pakeiskite maisymo

antgalj arba kasete ir antgalj ir dozuokite veél.

Aquasil® Ultra+ medziaga daugeliu atvejy reikia naudoti su tinkamai uzdétais standziais

Saukstais su Sonais. Rekomenduojama naudoti Saukstus su laikomaisiais elementais, pavyz-

dziui, Caulk Rim-Lock® saukstus arba perforuotus Saukstus, apdorotus Sauksty risikliu. Kad

iSvengtumete pykinimo, springimo ar nurijimo, Sauksto neperpildykite.

ISéme atspauda i$ paciento burnos patikrinkite, ar jis yra vientisas ir ar paciento burnoje

neliko medziagos likuciy, kuriuos reikéty pasalinti.

Nenaudokite gaminio, jei pakuote pazeista.

Originalaus kasetés dangtelio nenaudokite pakartotinai. Kasete laikykite su nedezinfekuotu

naudotu maisymo antgaliu.

Dvigubiems lanko saukstams NEREKOMENDUOJAMA dviejy etapy technika.

Saveikos:

« Lateksinés pirstinés arba polimerinés pirstinés su siera, tam tikri ranky muilai ir losjonai

gali trikdyti kietéjimo reakcija. Tersalai gali kauptis ant odos pavirsiaus ir sunkiai nusi-

plauti. To galima iSvengti dévint ne latekso pirstines. Pacientams rekomenduojama nau-

doti koferdama be latekso.

Astringentai su aliuminio arba gelezies druskomis arba odontologinés medziagos, ku-

riy sudétyje yra vandenilio peroksido, gali trukdyti vinilo polisiloksano kietéjimo reakcija.

Pries dédami medziaga rapestingai nuskalaukite vandeniu. Vadovaukités naudojamo as-

tringento naudojimo instrukcija

Sitlus suimkite pincetais. Nelieskite nuslifuoto danties pirstinémis. Prie§ imdami atspau-

da gausiai nuplaukite preparacija vandeniu.

Aquasil® Ultra+ medZiagos negalima maisyti arba naudoti kartu su kity gamintojy vinilo

polisiloksanais arba bet kokiais polieteriais, polisulfidais ar jprastais (kondensacinio kieté-

jimo) silikonais.

« Naudojant kaip pirminj atspauda, medziaga reikia uzdengti polietileno plévele ir saugoti
nuo tiesioginio kontakto su burnos audiniais.

.3 Salutinis poveikis
Gaminys gali dirginti akis ir oda.
« Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.
« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy
bérimu.
« Gleivinés: uzdegimas
Prarijus sumaisyta atspaudy medziaga, gali uzkietéti viduriai ar kilti kity virskinimo proble-
muy (zr. |spéjimai).
. Medziagos likuciai gali suzaloti arba sudirginti audinius (zZr. |spéjimai ir Nuoseklios Instrukci-
jos).
4. llgalaikis arba pakartotinas kontaktas gali dirginti audinius (zZr. |spéjimai)
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2.4 Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
Panaudojus talpyklas reikia sandariai uzdaryti. Indelius po naudojimo reikia tuojau pat sanda-
riai uzdaryti originaliais dangteliais. Indeliy negalima apdoroti ir, jiems uzsitersus, juos reikia
tinkamai utilizuoti

* Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos, laikykite 5 °C-27 °C temperatdroje.

+ Naudokite gaminj kambario temperattroje.

Nelaikykite naudoty kaseciy su pritvirtintais naujais (nenaudotais) maisymo antgaliais.
Saugokite nuo saulés apsvietos

Neuzsaldykite.

Saugokite nuo drégmes.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba) galiojimo datos arba jie nejskaitomi.
Darbo laikui gali turéti jtakos temperattra. Zr. nuoseklias naudojimo instrukcijas.



3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

3.1 DECA™ kasetés jdéjimas
PASTABA: Sunki kaseté - iSmetus kasete galima sugadinti ir jos nebebus galima naudoti.
Niekada nenaudokite apgadintos kasetés.

DECA™ kaseté tinka duomix™, duomix I, Pentamix®, Dynamix ir Volume Mix dinaminéms mai-
Sykléms*. Naudoti su MixStar dinaminiu maisytuvu nerekomenduojama. Kasetés nesuderina-
mos su 5:1 Pentamix Lite. Patikrinkite suderinamuma pagal gamintojo instrukcijas

Atsargiai iSimkite dozavimo kasete i$ pakuotés. Taip pat zr. atskiry dinaminiy maisykliy
gamintojy instrukcijas

311 Nuimkite dangtelj nuo kasetés, atsargiai sukdami pries laikrodzio rodykle ir nukeldami jj
nuo kasetés.

Pritvirtinkite dinaminj maiSymo antgalj prie kasetés, sukdami jj pagal laikrodZio rodykle
Isitikinkite, kad dinaminio maisymo antgalio sulyginimo raktas jslysty | kasetés anga.
Sukite maisymo antgalj, kol jis uzsifiksuos vietoje. Dinaminio maiSymo antgalio pri-
tvirtinimui fiksavimo Ziedo (ar kaistinio Ziedo) nereikia. Naudokite tik Dentsply Sirona
maisymo antgalius. Kiti antgaliai gali uzsidéti nesandariai.

|kiskite kasete | dinaminj maisytuva.

Stumkite jrenginio stimoklj tiek, kad jrenginio pavaros velenas jsistatyty | maisytuvo
pavaros lizda (maisymo elementas sukasi). Nespauskite medZiagos, kol néra paruosta
naudoti

Kai esate pasiruos$e naudoti, suaktyvinkite jrenginj, iSspauskite ir iSmeskite pirmaja
sumaisyta medziaga, kad baty uztikrintas medziagos homogeniskumas.

PASTABA: Naudodami pirma karta, pries$ pildydami Sauksta visada iSspauskite ir iSmes-
kite apie 75 mm medziagos. Naudodami kitus kartus, pries pildydami Sauksta visada
iSspauskite ir iSmeskite apie 30 mm medZiagos.
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Siekiant sumazinti nepakankamo maiSymo - darbo laiko ir kietéjimo laiko
skirtumy rizika.

* Naudodami pirma kartg, pro maisymo antgalj visada iSspauskite ir iSmeskite
apie 75 mm medziagos.

Naudodami kitus kartus, pro maisymo antgalj visada iSspauskite ir iSmeskite
apie 30 mm medziagos.

« Prie$ dedant | Sauksta, medziaga turi bati iSspausta per maisymo antgalj (ne
tiesiai i$ kasetés, neuzdeéjus antgalio).

Kai tik baigsite dozuoti ir spausti per maisymo antgalj, tuojau pat pildykite
Sauksta. Atkreipkite demesj | medziagos darbo laikg, pradedant nuo isspaudimo
i$ kasetes.

A

ATSARGIAI

316 Kai tik suaktyvinamas jrenginys ir medziaga i$spaudziama per antgalj, dékite iSspausta
medziaga ant Sauksto, kaip numatyta.

Dezinfekuokite kasete ir pritvirtintg maisymo antgalj. Laikymo metu jis naudojamas kaip
dangtelis

Prie$ pat kita naudojima nuimkite naudota maisymo antgalj, nusluostykite kasetés gala,
uzdeékite naujg maisymo antgalj, iSspauskite medziagos per maisymo antgalj bei ja
iSmeskite ir teskite dozavima.
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3.2 Rankinis maisymas (indeliai)
3.21 ISimkite 2 komponentus i$ tUbeliy, naudodami spalvomis koduotus dozavimo Saukstus

A

ATSARGIAI

Siekiant sumazinti nepakankamo maiSymo - darbo laiko ir kietéjimo laiko

skirtumy rizika.

» Jokiu badu nesupainiokite matavimo $auksty arba bazinés medziagos ir katali-
zatoriaus indeliy dangteliy.

» Taip gaminys gali bati uzterstas arba is dalies polimerizuotas.

« Dél to darbo ir (arba) kietéjimo laikas gali tapti nenuspéjamas.

3.2.2 Svariomis rankomis arba mavédami pirstinemis be latekso suminkykite bazines medzia-
gos ir katalizatoriaus porcijas proporcingomis dalimis iki homogeniskos masés, kurioje
néra juosty (apie 30 s)

3.2.3 |deékite tolygy sluoksnj j atspaudo Sauksta. Stenkités nejterpti oro

3.3 Atspaudy technikos
Tvarkymas: Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus ir sterilizuotus, arba naudojimui
paruostus reikmenis.

3.3.1 Bazinés ir korekcinés medziagos dviejy faziy, dviejy etapy (dvigubo maisymo)
technika
Apzvalga: sia technika ir bazineg, ir korekciné medziaga kartu jdedama | burna. Re-
komenduojama Sia technika dirbti dviem operatoriams. |vykiy laikas Sia technika yra
ypac svarbus. Paveélavus jdéti Sauksta su bazine medziaga praéjus sumaisytos bazinés
medziagos jSvirkstos korekcinés medziagos darbo laikui atsiras iskraipymuy ir netiks
vainikéliai arba tiltai.

[

1. Uztikrinkite hemostaze ir nuvalykite lauka oro ir vandens srove.

Sauksto ir korekcinés medziagos maisymo laikas - labai rekomenduojama dirbti su
asistentu, kad bty galima vienu metu Svirksti burnoje ir pildyti Sauksta.

2. Naudodami pateikiamus Saukstelius paimkite vienoda kiekj Aquasil® Ultra+ Putty
bazés ir katalizatoriaus ant maisymo padeékliuko. ISkart uzdarykite indelius. Nesu-
keiskite bazés ir katalizatoriaus uzsukamy dangteliy ar sSauksteliy.

ARBA
Paruoskite DECA™ kasete ir dinaminj maisytuva.
3. Svirksto medziaga: Pripildykite atspaudo $virkstg arba pritvirtinkite intraoralinj

antgalj prie maisymo antgalio, arba paruoskite digit® kasetés svirksta/dozatoriy.
43 Svariomis rankomis arba mavédami piritines be latekso minkykite medziaga kartu
(asistentas) mazdaug 30 sekundziy, kol bus gauta tolygi spalva be dryziy. Medzia-
ga taip pat galima maisyti ant padeékliuko standzia mentele. |dékite tolygy sluoksnj
| Sauksta. Venkite oro tarpy. Suformuokite tolygy jspauda preparacijos (-u) srityje.
PASTABA: NEDEKITE polietileno plévelés.
ARBA
Spauskite medziaga i§ dinaminés maisykles j atspaudo $auksta. Sauksto neperpil-
dykite.
40 Kol $aukstas pildomas, virkskite (odontologas) aplink visa preparacija/atrama.

Nenaudokite, jei misinys nehomogeniskas. Siekiant uztikrinti optimaliausias fizines savy-
bes, medziaga reikia maisyti lygiais tariais (1:1). Misinys turi bati visiskai homogeniskas
(be juosty). Baziné medziaga ir katalizatorius yra kontrastingy spalvy. Dozuodami ste-
békite, kad abu komponentai patekty | maisymo antgalj ir iSeity is jo kaip homogeniskas
misinys. Jei taip néra, iSmeskite maiSymo antgalj ir sitikinkite, kad medZiagos teka i$
abiejy angu. Pakeiskite maisymo antgalj arba kasete ir antgalj ir dozuokite vél.

* Pentamix®, Dynamix ir Volume Mix dinaminés maisyklés néra Dentsply Sirona prekiy zenklai
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Siekiant sumazinti nepakankamo maiSymo - audiniy dirginimo arba prasty
savybiy rizika.
« Stebékite, kad ir baziné medziaga, ir katalizatorius, patekty j maisymo antgalj

A

ATSARGIAI « Jei taip néra, nuimkite ir pakeiskite antgalj arba pakeiskite kasete ir antgalj.
Sauksto ir korekcines medziagos jdeéjimo laikas - pripildyta $auksta reikia jdeti
per darbo burnoje laikg nuo korekcinés maseés svirkstimo burnoje pradzios.

5. |dékite pripildyta Sauksta | burng

6. Stabiliai laikykite atspauda, kol jis sukietés. Medziaga burnoje kietéja greic¢iau, nei i$-
oréje. Prie$ isimdami patikrinkite, ar atspaudas burnoje (ne iSoréje) tvirtas, sustinges
ir nelipnus
*  Trumpiausias i$émimo laikas (nuo maisymo pradzios)

Greitai kietéjanti: 3 minutés
Iprastai kietéjanti: 5 minutes

Laikykités pasirinktos korekcinés masés trumpiausio isémimo laiko, jei jis dides-
nis uz Aquasil® Ultra+ Putty trumpiausia isémimo laika.

[

7. Atsargiai atpalaiduokite atspauda ir iSimkite.
8. Patikrinkite, ar iSémose Zemiau pusiaujo neliko medziagos.

A

ATSARGIAI

Siekiant sumazinti likusios medziagos ir periodonto sudirginimo rizika.
« Pries naudojant reikia uzdengti gilias i$émas Zemiau pusiaujo.

« Patikrinkite atspaudo vientisuma.

« |sitikinkite, kad néra medziagos likuciy.

9. Rapestingai nuplaukite atspaudus po tenkanciu geriamuoju vandeniu. Prie$ siysda-
mi ir (arba) naudodami vadovaukités higienos uztikrinimo proceddromis.

3.3.2 Dviejy faziy, dviejy etapy (bazinés ir korekcinés medziagos) technika su pirminiu
Sauksto atspaudu
Apzvalga: Dviejy etapy bazinés ir korekcinés medziagos technika atspaudy technika
suskirstoma j

Individualaus bazinés medziagos jspaudo nuémimas su tarpikliu ir;

korekcinés medziagos Svirkstimas aplink paruostus dantis ir korekcinés medziagos

ispaudimas j individualy bazinés medziagos atspauda, skirtg déti j burna.

1. Naudodami pateikiamus $aukstelius paimkite vienoda kiekj Aquasil® Ultra+ Putty
bazés ir katalizatoriaus ant maiSymo padékliuko. ISkart uzdarykite indelius. Nesu-
keiskite bazeés ir katalizatoriaus uzsukamy dangteliy ar sSauksteliy.

ARBA
Paruoskite DECA™ kasete ir dinaminj maisytuva.

2. Svariomis rankomis arba mavédami piritines be latekso minkykite medziaga kartu
(asistentas) mazdaug 30 sekundziy, kol bus gauta tolygi spalva be dryziy. Medzia-
ga taip pat galima maisyti ant padékliuko standzia mentele. |dékite tolygy sluoksnj |
Sauksta. Venkite oro tarpu.

ARBA
Spauskite medziaga i§ dinamines maisyklés j atspaudo $auksta. Sauksto neperpildy-
kite.

3. Uzdenkite atspaudy medZziagos pavirsiy vienu ar keliais lapais polietileno plévelés.
Si plevelé sukurs tolygia vieta $iai technikai naudoti. Taip pat paviréius apsaugomas
nuo tarsos.

4. |dekite pripildyta dauksta j burna. Siek tiek pajudinkite $aukstg j sonus bei pirmyn ir
atgal. Taip sukuriama vieta korekcinei medziagai.

5. Isimkite Sauksta i§ burnos, kai medzZiaga tapo gumos konsistencijos, ir padékite jj |
Salj. Nejudinkite atspaudo, kol jis nesukietéjo iki galo.

6. Nuimkite polietileno plévele, nuskalaukite atspauda vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

7. Rekomenduojama dirbti su asistentu ir dviem kasetémis, arba viena kasete ir digit®
Targeted Delivery System vienos dozés Svirkstu arba digit Power® dozatoriumi, kad
kartu Svirkstuméte ir pildytumeéte Sauksta.

8. Laikykites pirmiau aprasyty atspaudy etapy naudodami korekcine medziaga ir
Svirksti burnoje, ir pirminiam sauksto atspaudui pildyti

9. Atsargiai atpalaiduokite atspauda ir iSimkite. ISlaikykite bent trumpiausia pasirinktos
Sviesa kietinamos medziagos trumpiausiu i$émimo laika

10. Patikrinkite, ar iSémose zemiau pusiaujo neliko medziagos

Siekiant sumazinti likusios medziagos ir periodonto sudirginimo rizika.
A « Pries naudojant reikia uzdengti gilias iSémas Zemiau pusiaujo.

« Patikrinkite atspaudo vientisuma.
ATSARGIAI « |sitikinkite, kad néra medziagos likuciy.

1. Rapestingai nuplaukite atspaudus po tenkanciu geriamuoju vandeniu. Prie$ siysda-

mi ir (arba) naudodami vadovaukités higienos uztikrinimo proceddromis.

3.3.3 Krasty formavimo technika
1. Uzdekite medziagos ant Sauksto krasty

2. |dékite Sauksta ir atlikite jprastas krasty formavimo technikas.

3. Kai medziaga sukietéjo, iSimkite Sauksta ir jvertinkite krastus. Jei yra tustumuy arba
netinkamy sric¢iy, galima prideéti Siek tiek misinio. Per placius krastus galima lengvai
pasalinti skalpeliu.

4. Galutinj atspauda galima nuimti su Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium arba Heavy
medziaga.

5. |dékite pripildyta $auksta | burng

6. Laikykités pasirinktos Aquasil® Ultra+ galutinio atspaudo medziagos trumpiausio
isémimo laiko.

7. Rapestingai nuplaukite atspaudus po tenkanciu geriamuoju vandeniu. Prie$ siysda-

mi ir (arba) naudodami vadovaukités higienos uztikrinimo proceddromis.

3.3.4 Atspaudy technika: modeliy dubliavimas
1. Pripildykite atspaudo Sauksta Aquasil® Ultra+ Putty medziagos.

2. Rekomenduojama kartu Svirksti Aquasil® Ultra+ korekcine medziaga aplink modelio
dantis.

3. |dékite modelj | pilng Sauksta. Stabiliai laikykite atspauda, kol jis sukietés.

4. 1simkite modelj i$ atspaudo létai traukdami, kad panaikintuméte sandaruma.



4. HIGIENA, APDOROJIMAS IR UTILIZAVIMAS

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

+ Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

Apsauginiai barjerai yra vienkartinio naudojimo, po kiekvieno naudojimo jj rei-
kia iSmesti vadovaujantis vietinemis taisyklémis. Barjeras nepakeicia valymo,
dezinfekcijos ir sterilizacijos.

Nebandykite panaudoty kaseciy pildyti ar keliy supilti j viena. Tuscias kasetes
utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Apstradajiet atkartoti lietojamus produktus, ka aprakstits zemak.

Dozatoriaus valymo ir dezinfekavimo instrukcijas zr. dinaminés maisyklés ga-
mintojo instrukcijose.

Naudotos kasetés ir maisymo antgaliai gali bati uztersti ir juos reikia pries lai-
kant apdoroti, kaip nurodyta toliau. Naudota, apdorotg maisymo antgalj paliki-
te ant kasetés vietoj dangtelio.

« Pries siysdami ir (arba) naudodami apdorokite atspauda, kaip aprasyta toliau.

« Indeliy ir dozavimo $auksty apdoroti ruosiant kartotiniam naudojimui negalima.
Saugant, kad indeliai ir Saukstai neuzsitersty kino skysciy tiskalais ar purskalais
arba nuo nesvariy ranky, batina su kasetemis, tabelémis ir Saukstais dirbti uzsi-
movus $varias (dezinfekuotas) pirstines.

Uzterstus indelius ir $aukstus utilizuokite pagal vietines taisykles.

Jei uzsiterse, indeliy ir sauksty kartotinai nebenaudokite.

Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje vie-
toje, pavyzdziui, stalc¢iuose arba spintelése, saugant nuo galimos tarsos.
Primygtinai rekomenduojame medziagas dozuoti $variomis / dezinfekuotomis
rankomis (su pirstinémis) arba tinkamomis perkeélimo znyplémis atskiroje patal-
poje, | paciento gydymo vieta atsinesant tik tiek, kiek bus naudojama.
Rekomenduojama po kiekvieno dezinfekavimo etapo suvynioti vienkartines ka-
setes ir automatines maisykles | celofana.

A

ATSARGIAI

Ant indeliy ir dozavimo Sauksty netycia patekus vandens, muilo ar vandeninio medicininio
dezinfekanto, indeliai ar Saukstai apgadinti nebus. Neleiskite ant uzterstos medziagos patekti
bet kokiam tirpalui. ISmeskite medZziaga, ant kurios pateko bet kokio skys¢io ar nesteriliy
instrumentuy.

Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite indelius ir dozavimo Saukstus
pUky nepaliekancia vienkartine sluoste.

PASTABA: Smarkiai valant galima nuvalyti etikete. Kasete valykite Svelniai.

4.1 Kaseté / maidymo antgalis

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu)

Valymas Rankinis v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)

Dezinfekcija Rankinis v
Mirkymas

Sterilizacija Gary autoklavas
Mirkymas

Vienkartinis naudojimas Panaudojus ismesti v

B | mest o et

4.2 VPS sakandzio registravimo atspaudas

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu)

Valymas Rankinis v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)

Dezinfekcija Rankinis
Mirkymas v

Gary autoklavas

Sterilizacija
Mirkymas

Vienkartinis naudojimas Panaudojus ismesti

Daugkartinio naudojimo/ limest], jei uZterstas

pakartotinai neapdorojamas

ISsamiy apdorojimo instrukcijy ir validuoty parametry ieskokite instrukcijoje ,50 ml VPS
dozatoriaus kasetés sakandzio registracijos / atspaudo higiena®, kuri pateikta masy interneto
svetaingje adresu www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Paprasius, issiysime
Jums nemokama spausdinta naudojimo instrukcijy kopija Jums reikiama kalba per 7 dienas.
JAV skambinkite 1-800-532-2855. Uz JAV riby, naudokite adresu www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu pateiktg uzsakymo forma

@

4.3 Modeliy liejimas

« Atspauda reikia iSimti i$ dezinfekanto, nuskalauti vandeniu ir Svelniai iSdZiovinti oru.
Atspauda galima lieti i§ gipso po 60 minuciy nuo dezinfekavimo arba atideéti iki keturiolikos
dieny. Liedami epoksido modelius, palaukite 60 minuciu.

Medziaga yra suderinama su jvairiais odontologiniais gipsais ir specialiaisiais gipsais,
iskaitant Glastone® Ill tipo odontologinj kietajj gipsa ir Glastone® 3000 V tipo labai kietg
specialujj gipsa. Atspaudai gali bati dengti sidabru ar variu.

Atspaudus laikykite kambario temperatlroje, sausoje, nuo saulés spinduliy apsaugotoje
vietoje.

Jei atspauda reikia pervezti, tinkamai supakuokite, kad jis neissikraipytuy.

Atspaudai specialiais skeneriais gali bati skenuojami nenaudojant matiniy purskaly. Vado-
vaukités skenerio gamintojo instrukcijomis.

Nesukietéjusig Aquasil® Ultra+ medziaga galima iSvalyti i$ drabuziy cheminio
valymo tirpikliu
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4.4 Utilizavimas
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Remiantis saugos duomeny lape pateiktomis instrukcijomis, atliekos, susidarancios utilizuo-
jant gaminj, neturi fizinj pavojy Zzmonéms arba aplinkai kelian¢iy savybiy. Todél jas, laikantis
vietos taisykliy, galima tvarkyti kaip nepavojingas atliekas

UzZterstas talpyklas, reikmenis ir baigtus atspaudus, kurie lietési prie paciento, reikia pries
utilizuojant isvalyti ir dezinfekuoti pagal galiojancias higienos taisykles arba utilizuoti kaip
pavojingas atliekas, keliancias biologinés tarsos pavoju.

Dirbdami su pakuotémis, reikmenimis ir baigtais atspaudais, visada mavékite pirstines.

PARTIJOS NUMERIS, GALIOJIMO LAIKAS IR KORESPONDENCIJA

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba)

galiojimo datos arba jie nejskaitomi. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm-dd".
Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

« Pakartotinio uzsakymo numerj

« Partijos numerj

« Galiojimo laika

Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

. Prietaiso identifikacija (bazinis UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© Dentsply Sirona Inc., 2023 m. Visos teisés saugomos. 578636 WEB (R 4/20/23)
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Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® nospiedumu materials
Pamatmasa (Putty)

Regularais sets (roku maisijums) « Mikstais atrais sets (maisams ar rokam)
« Mikstais regularais sets (DECA™ piegade)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU
Bridinajumi: STir mediciniska ierice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lietosanai
zobarstnieciba.

1. PRODUKTA APRAKSTS

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® pamatmasas nospiedumu materials ir silikona elastoméra
zobu nospiedumu materials ar pievienotu vinilpolisiloksana reakciju, kam piemit lieliskas
izméru precizitate, augsta plisumizturiba un izturiba pret pastavigu deformaciju.

Materials Aquasil® Ultra+ atbilst standarta ISO 4823:2021 prasibam par elastoméra nospiedu-
mu veidosanas materialiem.

1.1 LietoSanas indikacijas

Aquasil® Ultra+ pamatmasas materials ir biezs, vinila polisiloksdna nospiedumu materials, pa-
redzéts lietosanai kopa ar skidraku vinila polisilokséana nospieduma materialu, lai varétu veikt
nospiedumu. legUtie nospiedumi no zobiem tiek izmantoti gipsa modelu izgatavosanai.

1.2 Kontrindikacijas
Nav zindmas.

1.3 Piegades formas (dazas piegades formas var neblt pieejamas visas valstTs)

Aquasn‘ Ultra+ pamatmasa ir pieejama:

mikstas vai stingras konsistences.

bazes un katalizatora iepakojumi 1:1 maisiSanai ar rokam vai 5:1 DECA™ piegadei ar dinamis-
ko maisisanas iekartu.

atrais sets un regularais sets.

1.4 Sastavs
Aquasil® Ultra+ pamatmasa ir pievieno$anas reakcijas silikons (vinila polisiloksans), kas sastav no:
Baze: polivinilsiloksans, silicija dioksids, aluminija hidroksids, metilhidrogén siloksans,
pigments.
Katalizators: polivinilsiloksans, silicija dioksids, aluminija hidroksids, Organoplatina komplekss.
1.5 Tehniska specifikacija
« Kilasifikacija: ISO 4823
* O tips: pamatmasas konsistence: Aquasil® Ultra+ pamatmasa (visi varianti)
* Darbibas laiks (22 °C).cccoccevvveeee Ar rokam maisamais atrais sets: minimums 1'30".
Ar rokam maisamais regularais sets: minimums 2'00".
lerices sajauksanas regularais sets: minimums 2'00".
(Sajauksana un sagatavos$ana istabas temperatlra, maksimalais ievietosanas laiks)

» Uzstadisanas laiks. ... Ar rokam maisamais atrais sets: 3'00" no maisisanas
(iznems$anas laiks) sakuma
Ar rokam maisamais regularais sets: 5'00" no maisisanas
sakuma
lerices sajauksanas regularais sets: 5’00" no maisisanas
sakuma

% Linearas dimensijas izmainas 15
% AtgUsanas no deformacijas... 96,5
Detalu reprodukcija.......ccocoverrerinere 75 mikroni

1.6 Saderigs nospiedumu karosu adhezivs.

Var izmantot visas standarta un/vai specialas nospiedumu karotes, kas ir stingras un nav
deformétas. Lai izvairitos no materiala nepietiekamas sakeres ar nospieduma karoti, pirms
nospieduma veiksanas apstradajiet karoti ar adhezivu. Lai nodrosinatu stipru sakeri ar no-
spieduma karoti, parliecinieties, ka adhezivs ir saderigs ar karotes materidlu un veidu. (Skattt
visparéjos lietosanas noteikumus).

1 7 Saderigie spiedveidnes akmeni

Materials ir saderigs ar dazadlem zobu gipsa un akmenu veidiem, tostarp ar Glastone®
Type Il zobarstnieclbas akmeni un augstas izturibas Glastone® 3000 Type V spiedveidnes
akmeni

Pé&c nospieduma izveidosanas spiedveidné varat atkartoti apstradat atkartoti izmantoja-
mas spiedveidnes paplates, ievérojot paplates razotaja noradijumus.

2. VISPAREJIE DROSIBAS NORADIJUMI

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specidlos drosi-
bas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citds nodalas.

A

PIESARDZIBA

Bistamibas apziméjums.

Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par
potencialiem riskiem veselibai.

Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar so simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai.

2.1 Bridinajums

1. Aquasil® Ultra+ materials satur polimerizéjamus monomérus un virsmaktivas vielas, kas var
kairinat adu, acis un mutes glotadu. Jutigiem cilvékiem var izraisit alergisku kontaktderma-
titu.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamo kairindjumu un radzenes bojaju-
mu. Ja noticis kontakts ar acim, skalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc me-
diciniskas palidzibas.

Izvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinadjumu un iespé&jamu alergisku reakci-
ju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis
kontakts ar &du, nekavéjoties notiriet materialu ar vatiti, un kartigi nomazgéajiet ar Gdeni
un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietosanu
un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no materiala norisanas, lai novérstu kairindjumu vai aizrisanos. Nejausas no-
risanas gadijuma dzeriet daudz Gdens. Neliels norita materidla daudzums nerada ap-
draudé&jumu. Lieldks daudzums var izraisit zarnu nosprostojumu. Gremosanas traucéju-
mu gadijuma meklg&jiet medicinisko palidzibu.

2. Izstradajums ir paredzéts Tslaicigai saskarei. Izmantojiet izstraddjumu tikai paredzétajam

nolikam, pieméram, neizmantojiet k& pagaidu atkartotu ieliktni, jo tas var radit kairindjumu.

|zvairieties no vairakiem nospiedumiem viena seansa laika (vairak par tris no vienas zonas),
lai novérstu mutes glotadas kairindjumu. Ja paradas simptomi, nekavéjoties partrauciet
lietoSanu. Ja kairindjums nesamazinas, konsultéjieties ar arstu.

. Materialu Aquasil® Ultra+ nedrikst izmantot darba ar pacientiem, kuriem ir zindms hiperjuti-
gums pret jebkuru materidla komponentu.

5. Ta ka materials Aquasil® Ultra+ Putty ir stingrs, pirms paplates ievietoSanas ir janovers ievé-
rojamas rievas. Lai izveidotu pilnas zobu arkas nospiedumus, izvélieties citas viskozitates
pakapes materialu Aquasil® Ultra+ ka paplates materialu.

. Nelietojiet uz periodontalajiem zobiem vai zobiem ar bojatiem pielikumiem, ievérojamam
rievam vai atvértiem sazarojumiem, lai novérstu periodontalo audu traumas vai zobu eks-
trakciju. Nelietojiet parmérigu spéku, lai iznemtu nospiedumu. NepiecieSamibas gadijuma
nodaliet paplati un materialu.

Lai novérstu kait&jumu periodontalajiem audiem, parbaudiet nospieduma integritati un
parbaudiet, vai no pacienta mutes nav jaiznem materiéla paliekas. Parbaudiet, vai smaganu
zona nav materiala palieku.
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2.2 Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir paredzéts lietosanai tikai tada veida, ka tas ir noradits lietosanas instrukcija
Produkta pielietojums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjosa arsta
individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

Nav pietiekosi daudz datu, kas atlautu Aquasil® Ultra+ Materialu lietot uz atvérta kaula.
Aquasil® Ultra+ materialu u drikst lietot tikai uz vai ap neskartas glotadas.

Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas lidzek|us, tadus ka aizsargbrilles, masku, cimdus un
apgérbu. Pacientam rekomendé lietot aizsargbrilles.

lerices, kas markeétas ka ,vienreizéja lietosana“ ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Péc
lietosanas izmetiet. Neizmantojiet atkartoti, lai izvairitos no krusteniskas infekcijas.

Traukus nevar parstradat. Lai nepielautu trauku saskari ar iz8lakstitiem vai izsmidzinatiem
kermena skidrumiem vai kontaminétam rokam, trauku lietosanas laika obligati jaizmanto
tiri/dezinficéti cimdi.

Papildu piesardzibas pasakums trauku aizsargasanai pret liela apméra kontaminaciju (bet
ne visu veidu kontaminaciju) ir aizsargbarjeras lietosana.

Vienmér izmantojiet vienadu daudzumu Aguasil® Ultra+ pamatmasas bazes un katalizatora,
citadi var bt neparedzams darbibas un/vai uzstadisanas laiks

Nekada gadijuma nedrikst savstarpéji mainit bazes un katalizatora mérkarotes vai trauku
vacinus. Var rasties izstradajuma kontaminacija un daléja polimerizacija. Sekas var bat
neprognozé&jami darba rezultati un/vai sacietésanas laika vértibas.

Izmantojiet tikai tirus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietoSanai gatavus piede-
rumus.

Visus produktus ieteicams lietot istabas temperatdra. Pirms lietosanas laujiet produktam
sasilt lldz istabas temperattrai. Temperatdras izmainas un maisisanas atrums var ietekmét
darbibas un uzstadisanas laiku. Augstaka temperatdra un atra, energiska maisisana var
samazinat darbibas laiku un laboratorisko uzstadisanas laiku (atrak sacieté), savukart
zemaka temperatdra palielina darbibas laiku (Ienak sacieté). Kliniskos apstaklos intraoralas
sacietésanas laiks netiek ietekméts, ja tiek ievérots pielaujamais glabasanas un sakotnéjas
jauksanas temperatdras diapazons. Materials mutes dobuma sacieté atrak neka uz paliktna.
Pirms iznemsanas parbaudiet nospiedumu muté (nevis uz paliktna), lai parliecinatos par ta
noturibu.

Nelietojiet, ja maisijums nav homogéns. Lai iegltu optimalas fizikalas Tpasibas, materials
jasamaisa vienados tilpumos (1:1). Samaisitajai masai jabut pilnigi viendabigai (bez krasainam
svitram, plankumiem). Bazes un katalizatora krasas savstarpéji kontrasté. Dozésanas laika
pievérsiet uzmanibu abu komponentu ievadei jauksanas uzgall un izndksanai no t& homogé-
na maisijuma veida. Ja ta nenotiek, izmetiet jauksanas uzgali un gadajiet, lai plisma naktu no
abam pieslégvietam. Nomainiet jauk$anas uzgali vai kasetni un turpiniet dozésanu.

Materials Aquasil® Ultra+ ir jaizmanto kopa ar pareizi pieldagotam, stingram paplatém, kas

ir aprikotas ar malam un piemérotas vairakumam lietojuma veidu. Nospiedumu karotes ar
retensijas Tpasibam tadas ka Caulk Rim-Lock® vai perforétds nospiedumu karotes, pirms
lietoSanas ieteicams apstradat ar adhezivu. Lai novérstu ristisanos, aizrisanos vai materiala
norisanu, neparpildiet nospiedumu karoti ar nospiedumu masu.

Parbaudiet nospieduma integritati un parbaudiet, vai no pacienta mutes nav jaiznem mate-
ridla paliekas.

Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.

Originalo kasetnes vacinu nelietojiet atkartoti. Glabajiet kasetni kopa ar dezinficétu izman-
toto jauksanas uzgali.

Divpakapju metodi nav ieteicams pielietot ar dubultas arkas nospiedumu karotém
Mijiedarbiba:

« Lateksa vai ,séra-saturosu” cimdu lietosana, dazu rokas ziepju un losionu izmantosana
var izraisit materiala cietéSanas traucéjumus. Piesarnojums var uzkraties uz adas virs-
mas, ko nevar viegli nomazgat. So problému var novérst bez-lateksa cimdu lietosana. Ari
pacientiem ieteicams lietot bez-lateksa koferdama gumijas.

Audus savelkosas vielas, kuru pamata ir aluminija vai dzelzs sali, vai Gdenraza peroksidu
saturosi zobarstniecibas materiali var ietekmét vinila polisiloksanu sacietésanas reakciju
Pirms materiala uzklasanas rlpigi noskalojiet ar Gdeni. Skatiet izmmantojamas audus sa-
velko$as vielas lietoSanas instrukcijas.

levietojiet retrakcijas diegus ar piemérotu instrumentu. Nepieskarieties sagatavotam zo-
bam ar cimdiem. Pirms nospieduma veik$anas noskalojiet preparaciju ar lielu daudzumu
Gdens.

Aquasil® Ultra+ materidlu nevajadzétu sajaukt vai lietot kopéa ar citu razotaju vinila polisi-
loksénu vai jebkuru poliéteru, polisulfidu vai parasto (kondensacijas cietinatu) silikonu.
Ja to izmanto k& primaro nospiedumu, materials japarklaj ar polietiléna starpliku un japa-
sarga no tiesas saskares ar mutes dobuma audiem.

2.3 Blakusparadibas

1. Produkts var kairinat acis un adu.

« Kontakts ar acim: lekaisums un iespéjams radzenes bojajums.

« Kontakts ar adu: lekaisums un iespé&jama alergiska reakcija. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi.

« Glotada: iekaisums.

Samaisits nospiedumu materials var izraisit zarnu aizsprostojumu vai citus gremosanas

traucgjumus (skatit Bridinajumi).

3. Materiala paliekas var radit miksto audu traumas vai kairindjumu(skatit Bridindjumi un Soli
pa solim instrukcija).

4. llgstosa vai atkartota saskare var izraisit audu kairindjumu(skatit Bridingjumi)

N

2.4 Uzglabasanas apstakli

Neatbilstosi uzglabasanas apstakli var saisinat uzglabasanas laiku un var izraisit produkta
darbibas traucg&jumus

S!\rce\’ jabat ciesi aizvértai talit péc lietosanas. Péc lietosanas nekavéjoties ciesi aizveriet
traukus, nomainot originalos vacinus. Traukus nevar apstradat, un kontaminéti trauki ir piena-
Cigi jautilize.

* Sargdjiet no tiesSiem saules stariem un uzglabajiet temperattra 5 °C-27 °C.

« Lietojiet produktu, kad tas sasniedzis istabas temperatGru.

* Neuzglabajiet lietotos. kartridzus ar jauniem (neizmantotiem) maisamiem uzgaliem.

* Sargdjiet no saules stariem.



Nesasaldéjiet.

Sargajiet no mitruma.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Nelietojiet, ja nav noradits vai nav salasams partijas numurs un/vai deriguma beigu datums.
Temperatlra var ietekmét iedarbibas laiku. Skatiet detalizétas lietoSanas instrukcijas.

3. SOLI PA SOLIM INSTRUKCIJA

3.1 DECA™ cilindru ievietoSana
PIEZIME: Cilindriskie kartridzi ir smagi. Nometot to zemé, tas var saplist un klat nelietojams.
Nekada gadijuma neizmantojiet bojatu kasetni.

DECA™ kartridzi der duomix™, duomix I, Pentamix®, Dynamix un Volume Mix dinamiskajam
maisisanas iericém*. Nav ieteicams izmantot kopa ar MixStar dinamisko jaucéju. Kasetnes nav
saderigas ar materialu 5:1 Pentamix Lite. Saderibu parbaudiet razotaja instrukcijas.

Uzmanigi iznemiet cilindriskos kartridzus no iepakojuma. Skatit art dinamisko maisitaju
razotaju instrukciju.

311 Lai nonemtu kasetnes vacinu, uzmanigi grieziet to pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam un noceliet vacinu no kasetnes

Lai piestiprinatu dinamisko jauk$anas uzgali, grieziet to uz kasetnes pulkstenraditaju
kustibas virziena. Gadajiet, lai dinamiska jaukSanas uzgala saldgosanas atsléga tiktu
iebidita kasetnes pieslégvieta. Pagrieziet jauk$anas uzgali, I1dz tas tiek nofikséts vieta.
Dinamiska jauk$anas uzgala fiksacijai nav nepiecieSams slédzéjgredzens (vai bajonet-
gredzens). lzmantojiet tikai Dentsply Sirona razotos maisi$anas uzgalus. Citu razotaju
uzgali varétu neprecizi noslégties.

levietojiet kasetni dinamiskaja jaucéja.

Virziet iekartas virzuli, l1dz iekartas piedzinas varpsta ir ievirzita jaucéja piedzinas ligzda
(jaucéjelements griezas). Neizspiediet materidlu, pirms tas ir sagatavots lietosanai.
Tiesi pirms dozésanas aktivizéjiet iekartu, dozéjiet un izmetiet sakotnéji sajaukto mate-
ridlu, lai maisijums bdtu homogéns.

PIEZIME: Pirmaja lietoanas reizé pirms iepildidanas paplaté obligati dozéjiet un izme-
tiet aptuveni 75 mm materiala. Visas turpmakajas lietosanas reizés pirms iepildisanas
paplaté obligati dozéjiet un izmetiet aptuveni 30 mm materiala.
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Lai samazinatu nepilnigas samaisiSanas risku - iedarbibas laika vai sacietéSanas
laika neatbilstibas.

Pirmaja lietosanas reizé caur jauksanas uzgali obligati dozéjiet aptuveni 75 mm
materiala un izmetiet.

Turpmakajas lietosanas reizés caur jauksanas uzgali obligati dozg&jiet aptuveni
30 mm materiala un izmetiet.

« Pirms iepildisanas paplaté materials jaizvada caur jauk$anas uzgali (nevis caur
kasetni pirms uzgala piestiprinasanas).

Uzreiz péc tam, kad doz&sana un izvadisana caur jauksanas uzgali ir pabeigta,
iepildiet materialu paplaté. levérojiet materiala iedarbibas laiku, sakot ar kaset-
nes iztuksosanas bridi.

A

PIESARDZIBA

31.6 Uzreiz péc materidla aktivizacijas un izvadisanas caur uzgali turpiniet darbu, dozé&jot
materialu paplaté atbilstosi vajadzibai.

3.1.7 Dezinficéjiet kasetni, izmantojot piestiprinato izmantoto jauk$anas uzgali. Glabasanas
laika tas veiks vacina funkciju.
318 Uzreiz pirms turpmakas izmantosanas nonemiet izmantoto jauk$anas uzgali, noslaukiet

kasetnes galu, uzstadiet jaunu jauksanas uzgali, izvadiet materialu caur uzgali, izmetiet
un turpiniet ar materiala izvadisanu.

3.2 Jauks3ana ar rokam (trauki)

3.21 Izmantojot dozésanas karotes ar krasu kodu, iznemiet 2 komponentus no rezervuariem.
A « Nekada gadijuma nedrikst savstarpgji mainit bazes un katalizatora mérkarotes
vai trauku vacinus.

PIESARDZIBA « Var rasties izstraddjuma kontaminacija un daléja polimerizacija.
« Sekas var bUt neprognozéjami darba rezultati un/vai sacietésanas laika vértibas.

Lai samazinatu nepilnigas samaisisanas risku - iedarbibas laika vai sacietéSanas
laika neatbilstibas.

3.2.2 Ar tiram rokam vai lateksu nesaturosiem cimdiem samiciet kopa bazes un katalizatora
materialu vienadas proporcijas, lldz ieglstat homogénu maisijumu bez svitram (aptuve-
ni 30 sekundes)

3.2.3 Uzklajiet vienmérigu slani uz nospieduma paplates. Gadajiet, lai maisijuma neiek|atu
gaiss

3.3 Nospiedumu tehnika
Darbibu veik$ana: izmantojiet tikai tirus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai
gatavus piederumus

3.3.1 Pamatmasas/korigéjosas masas dualas fazes viena sola (,,dubultas maisisanas*)
tehnika.
Parskats: Saja tehnika gan pamatmasa, gan korigéjosais nospiedumu materials vien-
laicigi tiek ievietots muté. Sai tehnikai ieteicams izmantot divus operatorus. Pasakuma
laiks $aja tehnika ir kritisks. Ar pamatmasu piepilditas nospiedumu karotes aizkavéta
ievietosana VAl aizkavéts aplicétas korigéjosas masas darbibas laiks novedTs pie traucé-
tiem un nepreciziem kronu un tiltu nospiedumiem.
Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala sajauksanas laiks - |oti ieteicams iz-
m mantot asistenta palidzibu, lai nodrosinatu vienlaicigu no $lirces aplikaciju un no-
spiedumu karotes piepildisanu.

Nodrosiniet hemostazi un notiriet lauku ar gaisa/Gdens striklu.

Izmantojiet komplekta ieklautos karotes, lai panemtu vienadu daudzumu Aquasil®

Ultra+ pamatmasas bazi un katalizatoru. Uzreiz aizveriet traukus. Nesajauciet bazes

un katalizatora skravéjamos vacinus vai karotes.

VAI

DECA™ kartridza un dinamiskd maisitdja sagatavosana

S\wces materials: Nomainiet nospieduma $§lirci vai pievienojiet intraoralo uzgali

maisama uzgala gala, vai sagatavojiet digit® kartridza $lirci/dozatoru.

4@ Ar tiram rokam vai izmantojot cimdus, kas nesatur lateksu, samaisiet abus mate-
ridlus kopa (asistents), apméram, 30 sekundes lidz ieglstat viendabigu materiala
krasu. Ka alternativa, materials var tikt sajaukts uz palikna ar stingru lapstinu. Apli-
céjiet vienmériga slant nospiedumu karoté. Izvairieties no gaisa burbulu veidosanas.
Izveidojiet materiala vienmérigu bedriti, vieta, kur paredzéta preparacija. PIEZIME:
NELIETOJIET polietiléna starpliku
VAI
levietojiet materidlu nospiedumu karoté no dinamiska maisitaja. Neparpildiet no-
spiedumu karoti.

4) Vienlaikus ar nospiedumu karotes piepildisanu, aplicéjiet Slirces materialu (zobarsts)

pilnTba ap preparaciju/abatmentu.

3.

* Pentamix®, Dynamix un Volume Mix dinamiskie maisitaji nav registrétas Dentsply Sirona precu zimes.

39

Nelietojiet, ja maisijums nav homogéns. Lai nodrosinatu optimalas fiziskas Tpasibas,
materials jasajauc vienadas proporcijas (1:1). Sajauktajam materidlam jabat pilntba ho-
mogénam (bez svitram). Bazes un katalizatora krasas savstarpéji kontrasté. Dozésanas
laika pievérsiet uzmanibu abu komponentu ievadei jauksanas uzgall un iznaksanai no
td homogéna maisijuma veida. Ja ta nenotiek, izmetiet jauksanas uzgali un gadajiet,
lai plasma naktu no abam pieslégvietam. Nomainiet jauksanas uzgali vai kasetni un
turpiniet dozésanu.

Lai samazinatu nepilnigas samaisi3anas risku - audu kairinajums vai nelabvélgi

A ietekmétas 1pasibas.
« Novérojiet bazes un katalizatora ievadi jauksanas uzgall.

PIESARDZIBA + Ja ta nenotiek, nonemiet un nomainiet uzgali vai nomainiet kasetni un uzgali.
Pamatmasas un korigg&josa materiala ievietosanas laiks - piepildita nospiedumu
m karote jaievieto intraoralas daribas laika, uzreiz péc korigéjosa materiala aplicésa-
nas intraorali.
5. levietojiet piepildito nospiedumu karoti muté.
6. Nospiedumam japaliek vieta, Iidz tas ir pilniba sacieté&jis. Materials mutes dobuma

sacieté atrak neka uz paliktna. Pirms iznemsanas parbaudiet nospiedumu muté
(nevis uz paliktna), lai parliecinatos, vai tas ir stingrs, izturigs un neliposs.
Minimalais nonemsanas laiks (no maisisanas sakuma)

Atrais sets: 3 minates;

Regularais sets: 5 minates

levérojiet izvéléta korigéjosa materidla minimalo nonemsanas laiku, ja tas ir lielaks
par Aquasil® Ultra+ pamatmasas minimalo nonemsanas laiku.

Uzmanigi atbrivojiet nospiedumu un iznemiet.

Parbaudiet, vai rievu vietas nav materiala palieku

7.

8.
Lai samazinatu materiala palieku risku - periodontals kairindjums.
« Pirms lietosanas rievas ir jaaizklaj.

A « Parbaudiet nospieduma integritati.

PIESARDZIBA + Parbaudiet, vai nav materiala palieku.

9. ROpigi noskalojiet nospiedumu teko$a Gdeni. Pirms transportésanas un/vai lietosa-
nas izpildiet taldk noraditas apstrades proceduras higiénas nodrosindsanai.

3.3.2 Dualas fazes divpakapju (,pamatmasas/korigéjosas masas®) tehnika ar primaro
nospiedumu.
Parskats: Divpakapju pamatmasas un koriggjosas masas tehnika sadala nospieduma
nemsanu divos posmos.

Reljefa formatésana ar pamatmasu un;

korigéjosas masas aplikacija uz preparétajiem zobiem un korigéjosas masas aplika-

cija primaraja nospieduma un ievietosana muté.

Nolieciet uz maisama palikna vienadu daudzumu Aquasil® Ultra+ pamatmasas
bazes un katalizatora, izmantojot komplekta eso$os karotes. Nekavéjoties aizveriet
traukus. Nesajauciet bazes un katalizatora skrvéjamos vacinus vai karotes.

VAI

Sagatavojiet DECA™ kartridzu un dinamisko maisitaju.

Ar tTram rokam vai izmantojot cimdus, kas nesatur lateksu, samaisiet abus materia-
lus kopa (asistents), apméram, 30 sekundes l1dz ieglstat viendabigu materidla kra-
su. Ka alternativa, materials var tikt sajaukts uz palikna ar stingru lapstinu. lelieciet
vienmériga slani nospiedumu karoté. |zvairieties no gaisa burbulu veidosana.

VAI

levietojiet materidlu nospiedumu karoté no dinamiska maisitaja. Neparpildiet no-
spiedumu karoti.

Novietojiet vienu vai vairakas polietiléna plastmasas pléves uz nospieduma materia-
la virsmas. ST pléve veido vienmérigu atstarpi, kas nepieciesama $ai metodei. Ka ari,
tas aizsarga virsmu no piesarnojuma

Piepilditu nospiedumu karoti ievietojiet muté. Viegli pakustiniet nospiedumu karoti
no viena sana uz otru un uz prieksu un aizmuguri. Tadejadi izveidojot brivu vietu
korigéjosajam nospiedumu materialam.

Iznemiet nospiedumu karoti ara no mutes dobuma, kad nospiedumu materials ir
sasniedzis gumijotu konsistenci. Neaiztieciet nospiedumu kamér tas nav pilniba
sacietéjis.

Nonemiet polietiléna plévi, noskalojiet nospiedumu ar Gdeni un nozavéjiet ar gaisu.
leteicams izmantot asistenta palidzibu un divas kartridzu pistoles vai vienu kartrid-
zu pistoli un digit Targeted piegades sistémas unidozas §lirci vai digit® Power® doza-
toru, lai nodrosinatu vienlaicigu korigéjosas masas aplikaciju un nospiedumu kartes
piepildisanu.

Sekojiet lidzi ieprieks minétajiem nospieduma veiksanas soliem par korigéjosas
masas aplikaciju intraorali un primaraja nospieduma nospiedumu karoté.

Uzmanigi atbrivojiet nospiedumu un iznemiet. levérojiet atlasita viegla materiala
minimalo laiku [dz iznem3$anai.

~o

9.

10. Parbaudiet, vai rievu vietas nav materidla palieku.

Lai samazinatu materiala palieku risku - periodontals kairindjums.

« Pirms lietoSanas rievas ir jaaizklaj.

« Parbaudiet nospieduma integritati.

PIESARDZIBA « Parbaudiet, vai nav materiala palieku.

1. Rapigi noskalojiet nospiedumu teko$a Gdent. Pirms transportésanas un/vai lietosa-

nas izpildiet taldk noraditas apstrades proceduras higiénas nodrosindsanai.

3.3.3 Malu modelésanas tehnika
1. Uzlieciet materidlu uz nospiedumu karotes malam.

2. levietojiet nospiedumu karoti un veiciet parastas robezu formé&sanas metodi.

3. Kad materials ir sasniedzis stingru konsistenci, iznemiet nospiedumu karoti un par-
baudiet robezas. Ja ir nelieli materiala trGkumi vai poras, tas var pielabot pievienojot
nelielu materiadla maisijumu. Vietas, kur materials ir par daudz to var viegli nonemt
ar skalpeli.

4. Galgjais nospiedums var tikt veikts ar Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, vai Heavy
materialu.

5. levietojiet nospiedumu karoti muté.

6. levérojiet izvéléta Aquasil® Ultra+ galéja nospieduma materiala miniméalo nonemsa-
nas laiku.

7. Rapigi noskalojiet nospiedumu teko$a Gdeni. Pirms transportésanas un/vai lietosa-

nas izpildiet taldk noraditas apstrades proceduras higiénas nodrosindsanai.

3.3.4 Nospiedumu tehnika: veidula dublésana.
1. levietojiet Aquasil® Ultra+ pamatmasu nospiedumu karoté.

2. leteicams vienlaicigi aplicét veidula zobus ar Aquasil® Ultra+ korigéjoso nospiedumu
materialu.

3. Uzstadiet veiduli piepilditaja nospiedumu karoté. Noturiet nospiedumu pozicija,
kamér tas pilnTba sacieté.

4. lznemiet veiduli no nospieduma. Lénam pavelciet, lai partrauktu stingro sakeri.



4. HIGIENA, APSTRADE UN UTILIZACIJA

Krusteiska infekcija.

Infekcija.

« Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
vietgjo likumdosanu.

Aizsarguzmavas ir izstradata vienreizéjai lietosanai, un no tas péc katras lieto-
Sanas reizes ir jaatbrivojas, ievérojot vietéjos noteikumus. Uzmavas lietosana
nav metode, kas aizstaj tirisanu, dezinficésanu un sterilizaciju.

Neméginiet atkartoti uzpildit vai konsolidét izlietotos kartridzus. Utilizéjiet kar-
tridzus saskana ar vietéjo likumdosanu.

Apstradajiet atkartoti lietojamus produktus, ka aprakstits zemak.

Skatiet dinamiska maisitaja razotaja lietosanas instrukciju par ta tirisanu un
dezinfekciju.

Lietotas kasetnes un jauksanas uzgali var bat kontaminéti, un pirms glabasanas
tie ir jaapstrada, ka aprakstits talak. Atstajiet izmantoto, apstradato jauksanas
uzgali uz kasetnes ka vacinu.

Pirms transportésanas un/vai lietosanas apstradajiet nospiedumu, ka aprakstits
talak.

Traukus un dozésanas karotes nevar parstradat.

Lai nepielautu trauku un karosu saskari ar iz$|akstitiem vai izsmidzinatiem ker-
mena skidrumiem vai kontaminétam rokam, kasetnu, rezervuaru un karosu lie-
tosanas laika obligati javalka tiri/dezinficéti cimdi.

Utilizgjiet kontaminétus traukus un karotes saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Nelietojiet atkartoti kontaminétus traukus vai karotes.

Ja piederumi un instrumenti netiek lietoti, tiek janovieto slégta glabasanas vieta,
pieméram, atvilktnés un skapjos, kur tos neapdraud potenciala kontaminacija.

Ir stingri ieteicams dozét materialus ar tiriem/dezinficétiem cimdiem vai rokam,
vai piemérotu parvietosanas pinceti atseviska telpa, operacijas zalé ienesot ti-
kai to, kas taja tiks izmantots.

Péc katra dezinfekcijas etapa ieteicams ietit kartridzu un automatisko maisitaju
celofana.

A

PIESARDZIBA

Trauku un dozésanas karosu gadijuma rakstura saskare ar Gdeni, ziepém vai slimnicas limena
dezinfekcijas skidumu uz Gdens bazes nesabojas traukus vai karotes. Nepielaujiet materiala
saskari ar Siem Skidumiem. Utilizéjiet materialu, ja tas bijis saskaré ar kermena skidrumiem vai
nesteriliem instrumentiem.

Atkartota skidruma saskare var sabojat etiketi. Nosusiniet traukus un dozésanas karotes,
izmantojot bezpllksnu vienreizéjas lietosanas dranu.

PIEZIME. Spéciga tirisana var sabojat etiketi. Uzmanigi noslaukiet kartridzu.

4.1 Kasetne/jauk$anas uzgalis

Process v/ Pienemams

Mehaniska (ultraskanas)

. Manuala
Tirisana anuala v

Automatizéta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)

Automatizéta
(mazgéasanas/dezinficésanas ierice)

Dezinficésana .
Manuala v

lemérksana

Autoklavésana ar tvaiku

Sterilizésana —
lemérksana

Vienreizéjai lietosanai Utilizét péc lietosanas v

Atkartotai izmanto$anai/nav

atkartoti apstradajams utilizet, ja piesarnots

4.2 VPS sakodiena registracijas nospiedums

Process v/ Pienemams

Mehaniska (ultraskanas)

Manuala v

Tirsana
Automatizéta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)

Automatizéta
(mazgéasanas/dezinficésanas ierice)

Dezinficésana .
Manuala

lemérksana v

Autoklavésana ar tvaiku

Sterilizésana —
lemérksana

Vienreizéjai lietosanai Utilizét péc lietosanas

Atkartotai izmanto$anai/nav

atkartoti apstradajams utilizet, ja piesarnots

Pilnas apstrades instrukcijas un apstiprinatos parametrus skatiet instrukcijas “50 ml dozétaja/

kasetnes/\VPS sakodiena registracija/nospieduma higiéna”, kas pieejamas uznémuma timekla
lapa www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Ja nepieciesams, més Jums
nosdtisim bezmaksas drukatu lietosanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu
laika. ASV zvaniet 1-800-532-2855. Arpus ASV, izmantojiet pasttijuma veidlapu Sim noltkam
izmantojiet majaslapu www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

Nesacietéjusu Aquasil® Ultra+ materialu no abgérba var nonemt ar sausas tirisa-

4.3 Atliesana

* Registracijas nospiedumu iznem no dezinfekcijas skidruma, noskalo ar Gdeni un viegli
nozaveé ar gaisa plismu

« Nospiedumu vislabak atliet gipsi 60 minGtes pé&c dezinfekcijas, nospiedumu parliesanu

ieteicams veikt I1dz 14 dienam. Lai pazustu epoksidsveki, atlieciet atlieSanu 60 mindtes.

Materials ir saderigs ar dazadiem zobu gipsa un akmenu veidiem, tostarp ar Glastone®

Type lll zobarstnieclbas akmeni un augstas izturibas Glastone® 3000 Type V spiedveidnes

akmeni. Nospiedumiem var bt sudraba vai vara parklajums.

Glabajiet nospiedumus istabas temperatlra sausa vieta, sargajot no tiesiem saules stariem

Ja nospiedumu nepiecie$ams transportét, izmantojiet piemérotu iepakojumu, lai novértstu

nospieduma bojajumus.

Nospiedumus var skenét, neizmantojot necaurredzamus izsmidzinamus lidzek|us un Tpasus

skenerus. Izpildiet skenera razotaja noradijumus.

4.4 Utilizacija

« Pamatojoties uz SDS sniegto informaciju, izstraddjuma utilizacijas procesa raditie atkritumi
nerada fizisku apdraudéjumu cilvékiem vai videi, tadé| saskana ar vietéjo noteikumu prasi-
bam sos atkritumus var apstradat ka nebistamus atkritumus.

Piesarnotus konteinerus, piederumus un pabeigtus nospiedumus, kas bijusi saskaré ar
pacientu, pirms utilizacijas janotira un jadezinficé, ka aprakstits ieprieks sadala par higiénu,
vai arl tos nepiecieSams utilizét ka bistamos atkritumus, kas rada biologiska piesarnojuma
risku.

Darba ar iepakojumu, piederumiem un pabeigtiem nospiedumiem obligati javalka cimdi

5. PARTIJAS NUMURS, DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS UN KORES-
PONDENCE

. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma. Nelietojiet, ja nav noradits vai nav sala-
sams partijas numurs un/vai deriguma beigu datums. Izmantotais ISO standarts ir $ads:
“GGGG-MM-DD”.

2. Jebkada veida korespondencé ir jaieklauj turpmak noraditie numuri.

« Atkartotd pasdtijuma numurs

« Partijas numurs

« Deriguma termina beigu datums

Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar o izstradajumu, ir jazino razotajam un

kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

4. lerices identifikacija (pamata UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

w
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Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® jaljendimaterjal
Putty

Regular Set (kasitsi segu) * Soft Fast Set (kasitsi segu) * Soft Regular Set (DECA™ manustamine)

KASUTUSJUHISED - EESTI
Ettevaatust! See on meditsiiniseade. Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispetsialisti-
dele

1. TOOTE KIRJELDUS

Aquasil® Ultra+ Putty nutikad méarguvad jaljendimaterjalid on vinttlpoltsiloksaani liitumis-
reaktsiooni silikooni elastomeersed hambaravi jaljiendimaterjalid, suureparaste médtmete
tadpsusega, suure rebimistugevusega ja vastupanuvdimega pusivale deformatsioonile.

Aquasil® Ultra+ materjal vastab standardile ISO 4823:2021 Elastomeersed jéljendimaterjalid.

11 Naidustused kasutamiseks

Aquasil® Ultra+ Putty materjalid on paksud vinttlpolusiloksaanist hambaravi jéljendimater-
jalid, mis on ette nahtud kasutamiseks koos rohkem vedelate vintutlpolUsiloksaanist jaljendi-
materjalidega, selleks et jaljendeid valmistada. Selle tulemusel saadud jaljendid on kasutusel
hammaste kipsmudelite valmistamiseks.

1.2 Vastunaidustused
Pole thtki teada

1.3 Tarnevormid (méned tarnevormid ei pruugi kéigis riikides saadaval olla)

Aquasil® Ultra+ Putty on saadaval jargmisel kujul:

* pehme voi tihke konsistents

* aluse vannid ja katalUsaatori vannid 1:1 kasitsi segamiseks voi 5:1 DECA™ manustamiseks
dUnaamiliste segamismasinate jaoks

« Fast Set vb6i Regular Set

1.4 Koostis

Aquasil® Ultra+ Putty on liitumisreaktsiooni silikoon (vintulpolUsiloksaan), mis koosneb
jargnevast:

Alus: poluvintulsiloksaan, ranidioksiid, alumiiniumhutdroksiid, mettulvesiniksilok-

saan, pigmendid
poluvintulsiloksaan, ranidioksiid, alumiiniumhutdroksiid, organoplaatina komp-
leks

Kataliisaator:

1.5 Tehnilised spetsifikatsioonid
» Klassifikatsioon: ISO 4823
« TuUp O: Putty konsistents: Aquasil® Ultra+ Putty (koik versioonid)
o Tootlemisaeg (22 °C) v Hand Mix Fast Set: minimaalselt 1 minut 30 sekundit
Hand Mix Regular Set: minimaalselt 2 minutit
Machine Mix Regular Set: minimaalselt 2 minutit
(toatemperatuuril segamine ja preparatsioon, maksimaalne sisestusaeg)

Kévastumisaeg....
(suust eemaldamise aeg)

Hand Mix Fast Set: 3 minutit alates segamise algusest
Hand Mix Regular Set: 5 minutit alates segamise
algusest

Machine Mix Regular Set: 5 minutit alates segamise
algusest

Lineaarse médtmete muutuse %...<1,5
Deformatsioonist taastumise % .....> 96,5
Detaili reprodutseerimine 75 mikronit

1.6 Uhilduv lusika adhesiiv

Kasutada voib koéiki standardseid ja/voi spetsiaalseid lusikaid, eeldusel et need on jaigad
ja mittedeformeeruvad. Materjali korralik adhesioon jaljendilusikale on oluline vigade valti-
miseks, eelkdige suust eemaldamise ajal. Tugeva sideme tagamiseks veenduge, et adhesiiv
sobiks lusika tutbi ja materjali jaoks. (Vaata taielikke kasutusjuhiseid).

1.7 Uhilduvad stantsikivid

* Materjal Uhildub mitmete hambaravi kipsidega ja stantsikividega, sealhulgas Glastone® tlu-
bi Il hambaravi kividega ja Glastone® 3000 tuubi V suure tugevusastmega stantsikividega.

« Vastavalt jaljendi votmisele toddelge korduskasutatavaid jéljendialuseid vastavalt aluse
tootja juhistele.

2. ULDISED OHUTUSJUHISED

Pange tahele jargmisi Uldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kdesolevate

kasutusjuhiste teistes peattkkides.
A See on ohutusalase hoiatuse stimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid véimalike
isikukahjude riski eest. Voimalike vigastuste valtimiseks jargige kdiki ohutusalaseid
ETTEVAATUST teateid, mis jargnevad sellele simbolile.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

2.1 Hoiatused

1. Aquasil® Ultra+ materjal sisaldab polUmeriseeritavaid monomeere ja pindaktiivseid aineid,
mis voivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning voivad vastuvétlikel inimestel poh-
justada allergilist kontaktdermatiiti

« Valtige kokkupuudet silmadega, et arritust ja voimalikku sarvkesta kahjustust &ra hoida.
Kokkupuute korral silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja pd6rduge arsti poole.

« Valtige kokkupuudet nahaga, et arritust ja voimalikku allergilist reaktsiooni &ra hoida.
Kokkupuute korral voib nahale tekkida punakas l66ve. Kokkupuute korral nahaga eemal-
dage materjal viivitamatult puuvillase kanga abil ning peske pohjalikult seebi ja veega.
Naha tundlikkuse voi 166be korral loobuge kasutamisest ja podrduge arsti poole.

« Viltige materjali manustamist/allaneelamist, et arritust voi obstruktsiooni dra hoida.
Kogemata allaneelamise korral jooge rohkesti vett. See materjal pole vaikeste koguste
neelamisel ohtlik. Suuremad kogused vdivad tekitada kdhukinnisust. Seedehairete puhul
poorduge arsti poole.
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Toode on ette nahtud luhiajaliseks kokkupuuteks. Arge kasutage muudeks kui ette nédhtud
kasutusaladeks (nt &rge kasutage ajutise alustaidisena), kuna see voib pdhjustada arritust.
. Véltige mitmete jaljendite tegemist Uhest asukohast (rohkem kui kolm samast kaarest/piir-
konnast), et hoida &ra suu limaskesta arritus. Sumptomite tekkimisel loobuge viivitamatult
kasutamisest. Kui arritus ei taandu, siis pddrduge arsti poole.
Aquasil® Ultra+ materjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus mis
tahes komponendi vastu.
Aquasil® Ultra+ kittimismaterjali jaikuse tottu tuleb enne aluse sisestamist blokeerida
tugevad sisseldiked. Taieliku kaare hambajaljendite jaoks valige aluse materjali jaoks muud
Aquasil® Ultra+ materjali viskoossused.
Valtige kasutamist periodontaalselt seotud hammastel v6i hammastel, millel on kahjus-
tatud kinnitused, stigavad sisseldiked voi avatud furkatsioonid, et valtida periodontaalse
koe vigastusi véi hamba valja tulemist. Arge kasutage jaljendi eemaldamisel liigset jéudu.
Vajaduse korral kasutage eemaldamiseks sektsioonialust ja materjali.
Periodontaalse koe vigastuste valtimiseks kontrollige jaljendi terviklikkust ja kontrollige,
ega patsiendi suust ei tule eemaldada materjalijadke. Veenduge, et igemepiirkonnas poleks
materjalijaake.

[}
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.2 Ettevaatusabindud

Kaesolev toode on ette nahtud kasutamiseks ainult selliselt, nagu see on kasutusjuhistes

konkreetselt valja toodud. Selle toote mistahes kasutamine, mis on kasutusjuhistega vastu-

olus, toimub hambaarsti &randgemisel ja ainuvastutusel.

Andmed on ebapiisavad, selleks et toetada materjali Aquasil® Ultra+ kasutamist jaljendite

jaoks paljastatud luu peal. Materjali Aquasil® Ultra+ tuleb kasutada ainult vigastamata

limaskesta peal voi selle tmber.

Kandke sobivaid kaitseprille, -maski, -riietust ja -kindaid. Patsientidel on soovitatav kanda

kaitseprille.

Seadmed, mille sildile on méargitud ,Uhekordseks kasutamiseks”, on ette nahtud ainult Ghe-

kordseks kasutamiseks. Parast kasutamist visake minema. Selleks et valtida ristsaastumist,

arge kasutage uuesti teistel patsientidel.

Purke ei tohi uuesti toddelda. Valtimaks purkide kokkupuudet pritsmete voi kehavedelikega

VoI saastunud katega, on kohustuslik kasitseda purke puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

Taiendava ettevaatusabinduna saab purke kaitsta suure purdmaterjali eest, kuid mitte kdigi

saasteainete eest, kasutades kaitsvat barjaari.

Arge kunagi vahetage omavahel Aquasil® Ultra+ Putty aluse ja katalUsaatori erinevaid

partiisid. Selle tulemuseks véivad olla ettearvamatud téotlemise ja/voi kbvastumise ajad.

Arge ajage sassi moodtelusikaid ega aluse ja kataltisaatori purgikaasi. Esineda véib toote

saastumist ja osalist polimeriseerumist. Selle tulemuseks voivad olla ettearvamatud tootle-

mise ja/voi kévastumise ajad.

Kasutage ainult puhtaid ja digesti desinfitseeritud ja steriliseeritud voi kasutusvalmis tarvi-

kuid.

Koiki tooteid tuleb kasutada toatemperatuuril. Laske tootel enne kasutamist toatempera-

tuurile soojendada. Temperatuuri ning segamiskiiruse variatsioonid méjutavad tootlemis-

aega ja kdvastumisaega. Kérgemad temperatuurid ja kiire jéuline segamine vahendab
tootlemisaegu ja laboripingil kdvastumise aegu (kiiremaks), madalamad temperatuurid
suurendavad neid (aeglasemaks). Kliiniliselt jadb suuddnesisene kdvastumisaeg muutu-
matuks lubatud hoiustamise ja algse segamise temperatuuri vahemikus. Materjal kévastub
kiiremini suus kui pingil. Kontrollige jaljendit suus (mitte pingil) veendumaks, et see on
enne eemaldamist vastupidav.

Arge kasutage, kui segu pole homogeenne. Selleks et saavutada optimaalseid fuusikalisi

omadusi, tuleb materjal segada vordsetes mahtudes (1:1). Segu peab olema taielikult ho-

mogeenne (triibuvaba). Alus ja katalUsaator on kontrastsetes varvitoonides. Valjastamisel
jalgige, et mélemad komponendid sisestatakse segamisotsakusse ja tulevad véalja homo-
geense seguna. Kui mitte, visake segamisotsak ara ja veenduge, et oleks vool mélemast
pesast. Vahetage segamisotsak voi kassett ja otsak ning naaske valjastamise juurde.

Aquasil® Ultra+ materjali peaks kasutama digesti paigaldatud jaikade alustega, mis on koos-

kélas suurema osa kasutusaladega. Soovitatakse kasutada sailivate omadustega lusikaid,

nagu naiteks Caulk Rim-Lock® lusikaid, voi perforatsioone, mida on lusika adhesiiviga eeltdo-
deldud. Et vahendada oksendamist, lambumistunnet voi allaneelamist, arge lusikat Ule taitke.

Kontrollige jaljendi terviklikkust ja kontrollige, ega patsiendi suust ei tule eemaldada mater-

jalijaake.

Arge kasutage toodet, kui pakend on katki.

Arge taaskasutage kasseti originaalkorki. Hoiustage kassetti desinfitseeritud kasutatud

segamisotsakuga.

Kahesammulist tehnikat El soovitata topeltkaarega lusikate jaoks.

Koostoimed:

« Lateksit voi vaavlit sisaldavate” polumeersete kinnaste kasutamisel voivad mdéned ka-
teseebid ja -kreemid kutsuda esile hairinguid kévastumisreaktsioonil. Saaste voib kogu-
neda naha pinnale ja seda voib olla raske maha pesta. Lateksivabade kinnaste kandmine
kasutamise ajal valistab selle voimaluse. Patsientidel soovitatakse kasutada lateksivabu
stljekaitseid.

Alumiiniumi- véi rauasoolade pohised kootavad vahendid voi vesinikperoksiidi sisalda-
vad hambaravimaterjalid véivad takistada vinuul-polUsiloksaanide kévastusreaktsioone.
Enne materjali peale kandmist loputage hoolikalt veega. Palun tutvuge kasutatava koo-
tava vahendi kasutusjuhendiga.

Kaidelge niite pintsettide abil. Arge puudutage ettevalmistatud hammast kinnastega.
Loputage preparatsiooni enne jaljendi tegemist rohke koguse veega

Materjali Aquasil® Ultra+ ei tohiks 1dbi segada ega kasutada koos teiste tootjate vinuul-
polusiloksaanide véi mistahes polUeetri, poltsulfiidi voi tavaparaste (kondensatsiooniga
kdévastatud) silikoonidega.

Kui see on kasutusel primaarse jaljendina, siis tuleks materjal katta polUetuleenist vaheri-
baga ning kaitsta seda otsese kokkupuute eest suukoega.

2.3 Korvaltoimed

1. Toode véib arritada silmi ja nahka.

+ Kokkupuude silmadega: arritus ja voimalik sarvkesta kahjustus.

+ Kokkupuude nahaga: arritus voi voimalik allergiline reaktsioon. Nahale voib tekkida puna-
kas [66ve.

Limaskestad: pdletik.

Segatud jaljendimaterjali allaneelamise tottu voivad tekkida soole obstruktsioon voi teised
seedehaired (vt Hoiatusi).

Materjalijaagid véivad pohjustada penme koe vigastusi voi arritust (vt Hoiatusi ja Samm-
haaval Juhised).

Pikaajaline voi korduv kokkupuude voib pdhjustada koe arritust (vt Hoiatusi).

N
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2.4 Ladustamistingimused

Mitteadekvaatsed ladustamistingimused vdivad lUhendada séilivusaega ja pdhjustada toote
toimivushaireid.

Konteinerid tuleb kohe tihedalt sulgeda péarast kasutamist. Purgid tuleb tugevalt sulgeda,
asendades originaalkaaned kohe péarast kasutamist. Purke ei saa toddelda ja need tuleb
saastumise korral ara visata.

+ Ladustage otsesest paikesevalgusest eemal temperatuuridel vahemikus 5 °C-27 °C.

* Kasutage toodet toatemperatuuril.

» Arge ladustage kasutatud kassette koos killgepandud uute (kasutamata) segamisotsakutega
* Hoidke eemal paikesevalgusest.

Arge kulmutage

Kaitske niiskuse eest

Arge kasutage parast aegumistéhtaega.

Arge kasutage, kui partii number ja/véi aegumistahtaeg on puudu véi loetamatu.
Temperatuur voib toédaega mojutada. Vaadake sammhaaval juhiseid.



3. SAMMHAAVAL JUHISED

3.1 DECA™ kasseti laadimine
MARKUS: Heavy kassett - mahapillamise tagajarjeks véib olla kasseti purunemine, muutes
selle kasutuskdlbmatuks. Arge kasutage kahjustatud kassetti

DECA™ kassetile sobivad dtnaamilised mikserid duomix™, duomix Il, Pentamix®, Dynamix ja
Volume Mix*. MixStari dinaamilise seguri kasutamine pole soovitatav. Kassetid ei Ghildu 5:1
Pentamix Lite'iga. Kontrollige Uhilduvust tootja juhistega.

Eemaldage dosaatorkassett ettevaatlikult pakendist. Vaadake ka dinaamilise mikseri tootja
eraldi juhiseid

311 Eemaldage kork kassetilt, keerates 6rnalt seda vastupaeva ja kergitades kassetilt korki.

312 Kinnitage dinaamiline segamisotsak, keerates seda kasseti suhtes paripdeva. Veen-
duge, et dinaamilise segamisotsaku joondusvéti libiseb kasseti pessa. Keerake sega-
misotsakut, kuni otsak on oma kohale lukustatud. DUnaamilise segamisotsaku paigal
hoidmiseks pole vaja lukustusréngast (ega bajonettréngast). Kasutage ainult Dentsply
Sirona segamisotsakuid. Teisi otsakuid ei pruugi korralikult tihenda

31.3 Sisestage kassett dinaamilisse segurisse.

314 Lukustage masina vaakumpump, kuni masina veovoll on mikseri ajami pistikusse lukus-
tunud (seguri element pddrleb). Arge véljastage materjali, kuni see on kasutamiseks
valmis

315 Kui see on valjastamiseks valmis, aktiveerige masin, valjastage esialgne segatud mater-

jal ja visake see ara, veendumaks homogeenses segus.

MARKUS: Esmaseks kasutamiseks valjastage ja visake ara alati umbes 75 mm materjali
enne, kui taidate aluse. Jargmiste kasutuskordade puhul véljastage ja visake ara alati
umbes 30 mm materjali enne, kui taidate aluse.

Mittetaieliku segu - t66aja voi kdvastusaja erinevuste ohu véltimine.

« Esmase kasutuse korral véljastage labi segamisotsaku alati umbes 75 mm ma-
terjali ja visake see ara.

« Jargnevate kasutuskordade puhul véljastage labi segamisotsaku alati umbes 30
mm materjali ja visake see ara.

ETTEVAATUST ° Materjal peab tulema labi segamisotsaku (mitte 1abi kasseti enne otsaku kinni-

tust) enne, kui taidate aluse.

« Kui véljastamine ja voolamine l&bi seguriotsaku on |6ppenud, taitke kohe alus.
Jargige materjali todaega alates kassetist valja voolamisest.

316 Kohe pérast materjali aktiveerimist ja véalja voolamist |abi otsaku jatkake vastavalt soovi-
le materjali valjastamisega alusele.

Desinfitseerige kassett koos kinnitatud, kasutatud seguriotsakuga. See toimib hoiusta-
miseks moeldud korgina.

Kohe enne jargnevat kasutuskorda eemaldage kasutatud seguriotsak, puhkige kasseti
ots puhtaks, paigaldage uus seguriotsak, laske materjalil 1abi otsaku voolata, visake see
ara ja jatkake valjastamist.
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3.2 Kasitsi segamine (purgid)

3.21 Votke purkidest 2 komponenti, kasutades varvikoodiga doseerimislusikaid.
Mittetdieliku segu - té6aja voi kdvastusaja erinevuste ohu valtimine.
+ Arge ajage sassi modtelusikaid ega aluse ja katalUsaatori purgikaasi.
+ Esineda voib toote saastumist ja osalist polimeriseerumist.

ETTEVAATUST . Selle tulemuseks véivad olla ettearvamatud tootlemise ja/voi kdvastumise ajad.

3.2.2 Puhaste katega voi mitte-lateksist kinnaste abil sétkuge sama suur kogus alust ja kata-
lusaatorit kokku, kuni tekib triipudeta homogeenne mass (umbes 30 sekundit).
3.2.3 Asetage Uhtlane kiht jaljendialusele. Valtige 6humullide sisse jaamist.

3.3 Jaljenditehnikad
Kasitsemine: kasutage ainult puhtaid ja 6igesti desinfitseeritud ja steriliseeritud voi kasutus-
valmis tarvikuid.

3.3.1 Putty/pesu duaalse faasi lhesammuline (,,topeltsegamise®) tehnika
Ulevaade: selle tehnika puhul paigutatakse nii putty kui pesumaterjal iheaegselt suhu.
Selle tehnika jaoks on soovitatav kasutada kaht operaatorit. Toimingute ajastamine on
selle tehnika puhul kriitilise téahtsusega. Viivitus putty materjaliga laaditud lusika sisesta-
misel putty segu lusika jarel VOI sustitud pesuvahendi tédaeg kutsub esile moonutuse
ning halvasti sobivad kroonid ja sillad.

[

1. Kindlustage hemostaas ning puhastage vali 6hu ja vee pihusti abil.

Kasutades kaasasolevaid lusikad, véljutage vordsed kogused Aquasil® Ultra+ Putty

alust ja katalUsaatorit segamispadija sisse. Sulgege vannid viivitamatult. Arge kunagi

va_hetage omavahel aluse ja katalUsaatori keeratavaid korke ega lusikad

VOl

Valmistage DECA™ kassett ja dUnaamiline mikser ette

Sustla pritsimismaterjal: taitke jaljendiststal uuesti voi kinnitage intraoraalne otsak

segamisotsaku otsa kulge voi valmistage ette digit® kasseti stistal/dosaator.

4@ Puhaste katega voi lateksivabu kindaid kandes sdtkuge materjal ligikaudu 30 se-
kundi jooksul kokku (assistent), kuni on saavutatud Ghtne, trilbbuvaba varv. Alterna-
tiivina voib materjali segada padja peal jaiga spaatli abil. Aplitseerige lusika sisse
tasane kiht. Véltige 6hu kaasamist. Tekitage materjalis preparatsiooni(de) piirkonnas
S\I_-_e lohk. MARKUS: ARGE kasutage poltettleenist vaheriba.

VOl
Valjutage materjal diinaamilisest mikserist jaljendilusikasse. Arge lusikat Ule taitke

4 Unheaegselt lusika laadimisega pritsige ststlast (hambaarst) taielikult preparatsioo-

ni/abutmendi Umbert

Lusika ja pesumaterjali segu ajastamine - on Ulimalt soovitatav kasutada assisten-
ti, et kindlustada Uheaegset sustlast pritsimist ja lusika laadimist.

3.

Arge kasutage, kui segu pole homogeenne. Selleks et saavutada optimaalseid fudsikalisi
omadusi, tuleb materjal segada vordsetes mahtudes (1:1). Segu peab olema taielikult ho-
mogeenne (trilbbuvaba). Alus ja katalUsaator on kontrastsetes varvitoonides. Valjastamisel
jalgige, et mélemad komponendid sisestatakse segamisotsakusse ja tulevad vélja homo-
geense seguna. Kui mitte, visake segamisotsak &ra ja veenduge, et oleks vool mdélemast
pesast. Vahetage segamisotsak voi kassett ja otsak ning naaske valjastamise juurde.
Mittetaieliku segu - koe arrituse voi kahjustatud omaduste véltimine.
+ Jalgige, et segamisotsakusse sisestataks nii alus kui ka kataltsaator.
ETTEVAATUST ° KUi mitte, eemaldage ja vahetage otsak vélja voi vahetage vélja kassett ja otsak.

Lusika ja pesumaterjali sisestamise ajastus - laaditud lusikas peab olema sisesta-
tud pesumaterjali esimese intraoraalselt pritsimise intraoraalse téoaja jooksul.

* Dunaamilised mikserid Pentamix®, Dynamix ja Volume Mix ei ole ettevotte Dentsply Sirona poolt
registreeritud kaubamargid

Sisestage taidetud lusikas suhu.
Hoidke jaljendit asukohas, kuni see on kindlalt kévastunud. Materjal kdvastub kiire-
mini suus kui pingil. Kontrollige jaljendit suus (mitte pingil) veendumaks, et see on
enne eemaldamist tugev, vastupidav ega kleepuks.
* Minimaalne eemaldamisaeg (alates segamise alustamisest)

Fast Set: 3 minutit;

Regular Set: 5 minutit

o u

Jérgige valitud pesumaterjali minimaalset eemaldamisaega, juhul kui see on suu-
rem kui Aguasil® Ultra+ Putty minimaalsed eemaldamisajad.

Vabastage ettevaatlikult jéljend ja eemaldage.
Kontrollige, et sisseldigetes poleks materjalijaake.

o~

Materijal ide - periodontaalse arrituse ohu valtimine.
« Sissel6iked tuleb enne kasutamist blokeerida.

A « Kontrollige jéljendi terviklikkust.

ETTEVAATUST .« VVeenduge, et materjalijaéke poleks.

9. Loputage jéljendit hoolikalt voolava vee all. Jargige enne edasitoimetamist ja/voi
kasutamist allolevaid hugieeniprotseduure.

3.3.2 Duaalse faasi kahesammuline (,,putty ja pesu®) tehnika koos primaarse lusikajaljendiga
Ulevaade: kahesammuline putty pesutehnika lahutab jaljenditehnika kaheks sammuks.
+ Tavalise putty pesu korraldamine koos toetusega ning;
* Pesumaterjali stistlaga pritsimine prepareeritud hammaste Umbert ja pesumaterjali
paigutamine tavalisse putty lusikasse suhu viimiseks.

1. Kasutades kaasasolevaid lusikad, valjutage vordsed kogused Aquasil® Ultra+ Putty
alust ja kataltisaatorit segamispadija sisse. Sulgege vannid viivitamatult. Arge kunagi
vahetage omavahel aluse ja katalUsaatori keeratavaid korke ega lusikad.

\Ye]
Valmistage ss™ kassett ja dinaamiline mikser ette

2. Puhaste katega voi lateksivabu kindaid kandes sdtkuge materjal ligikaudu 30 se-
kundi jooksul kokku (assistent), kuni on saavutatud Ghtne, trilbbuvaba varv. Alterna-
tiivina voib materjali segada padja peal jdiga spaatli abil. Aplitseerige lusika sisse
tasane kiht. Valtige 6hu kaasamist.

\Ye]
Valjutage materjal diinaamilisest mikserist jaljendilusikasse. Arge lusikat Ule taitke.

3. Paigutage Uks voi rohkem polletettleenist plastriba jaljendimaterjali pinna peale.
Selle riba abil luuakse Uhtlased vahed, mida selle tehnika jaoks vajatakse. See kait-
seb pinda ka ristsaastumise eest.

4. Sisestage taidetud lusikas suhu. Liigutage lusikat kergelt kuljelt kuljele ning edasi-
tagasi. Sellega tekitatakse vahed pesumaterjali jaoks.

5. Eemaldage lusikas suust, kui materjal on saavutanud elastse konsistentsi, ja asetage
see kérvale. Arge hairine jaljendit, kuni see on téielikult kévastunud.

6. Eemaldage poluetuleenist riba, loputage jaljendit veega ja kuivatage see dhuga.

7. Soovitatakse kasutada Uht assistenti ja kaht kassetipustolit voi Ght kassetipustolit ja
digit® sihiparase manustamise ststeemi Uhikdoosi sUstalt voi digit Power® dosaato-
rit, et kindlustada Uheaegset sUstlast pritsimist ja lusika laadimist.

8. Jargige Ulaltoodud jaljendi valmistamise samme, kasutades pesumaterjali nii intra-
oraalseks sUstlast pritsimiseks kui laadides primaarse lusika jaljendit

9. Vabastage ettevaatlikult jaljend ja eemaldage. Jargige valitud kerge materjali mini-
maalset eemaldamisaega.

10. Kontrollige, et sisseldigetes poleks materjalijadke.

Materjal ide - periodontaalse arrituse ohu valtimine.
« Sisselbiked tuleb enne kasutamist blokeerida.

A « Kontrollige jaljendi terviklikkust.

ETTEVAATUST . VVeenduge, et materjalijaéke poleks.

1. Loputage jéljendit hoolikalt voolava vee all. Jargige enne edasitoimetamist ja/voi

kasutamist allolevaid hugieeniprotseduure.

3.3.3 Piiri valamistehnika
1. Valjutage materjali kuni lusika piirideni.

2. Sisestage lusikas ja viige l&bi tavaparased piiri valamistehnikad.

3. Kui materjal on saavutanud tihke konsistentsi, siis eemaldage lusikas ja vaadake
piirid Ule. Vdidakse kasutada vahese segu lisamist, juhul kui esineb tuhje kohti véi
ebakullaldasi piirkondi. Uleméaarased kogumid saab hélpsasti eemaldada skalpellite-
ra abil.

4. Loépliku jaliendi saab teha Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium voi Heavy materjali kasu-
tades.

5. Sisestage taidetud lusikas suhu.

6. Jargige valitud Aqguasil® Ultra+ 16pliku jaljendimaterjali minimaalset eemaldamisae-
ga.

7. Loputage jaljendit hoolikalt voolava vee all. Jargige enne edasitoimetamist ja/voi

kasutamist allolevaid hugieeniprotseduure.

3.3.4 Jéljenditehnika: mudelite dubleerimine
1. Laadige jaljendilusikas materjaliga Aquasil® Ultra+ Putty.

2. Tehakse ettepanek pesumaterjali Aquasil® Ultra+ kasutades Uheaegselt taielikult
mudeli hammaste Umbert ststlast pritsida.

3. Asetage mudel laaditud lusikasse. Hoidke jaljendit asukohas, kuni see on kindlalt
kévastunud.

4. Eemaldage mudel jaljendi pealt aeglaselt tdmmates, et tihendit murda.
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4. HUGIEEN, TOOTLEMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

Ristsaastumise oht.

Infektsiooni oht.

« Arge Uhekordselt kasutatavaid tooteid uuesti kasutage. Kérvaldage kasutusest
kooskdlas kohalike eeskirjadega.

Kaitsekatted on mdeldud Uhekordseks kasutamist ja see tuleb iga kasutuskorra
jarel &ra visata, vastavalt kohalikele maéarustele. Kaitsekate ei asenda puhasta-
mist, desinfitseerimist ja steriliseerimist.

Arge putidke kasutatud kassette taastéita ega tihendada. Kérvaldage ttihjad
kassetid kasutusest kooskdlas kohalike eeskirjadega.

Taastoodelge korduvkasutatavad tooted, nagu kirjeldatud allpool.

Dosaatori puhastamise ja desinfitseerimise juhiste saamiseks vaadake dtnaa-
milise mikseri tootja juhiseid.

Kasutatud kassett ja seguriotsakud voivad olla saastunud ja tuleks enne hoiule
panekut allolevate juhiste jargi toddelda. Hoidke kasutatud, téodeldud sega-
misotsakut kassetil korgina.

Toodelge jaljendit enne edasitoimetamist ja/voi kasutamist allolevate juhiste
jargi.

Purke ja doseerimislusikaid ei saa taastoddelda.

Purkide ja lusikate kokkupuute valtimiseks pritsmete voi kehavedelikega voi
saastunud katega on kohustuslik, et kassette, tuube ja lusikaid kasitsetaks pu-
haste/desinfitseeritud kinnastega.

Kaidelge saastunud purgid, lusikad vastavalt kohalikele maarustele.

Arge taaskasutage purke véi lusikaid, kui need on saastunud.

Kui pole kasutuses, tuleb kdik vahendid ja instrumendid panna suletud hoiu-
kohta, naiteks sahtlitesse ja kappidesse ning eemale vdimalikust saastumisest.
Rangelt soovituslik on valjastada materjali puhaste/desinfitseeritud kinnaste-
ga voi katega voi sobivate edastustangidega eraldi ruumis, tuues sinna ainult,
mida protsessis kasutatakse.

Soovitatav on parast igat desinfitseerimisetappi mahkida kasutusest korvalda-
tavad kassetid ja automaatsed mikserid tsellofaani sisse.

A

ETTEVAATUST

Purkide ja doseerimislusikate juhuslik kokkupuude vee, seebi voi veepdhise haiglatasemel
desinfitseerimislahusega ei kahjusta purke ega lusikaid. Arge lubage Uhelgi lahusel mahutis
oleva materjaliga kokku puutuda. Visake minema materjal, mis on puutunud kokku mistahes
vedeliku véi mittesteriilse instrumendiga.

Korduv kokkupuude vedelikuga voib silti kahjustada. Kuivatage purgid ja doseerimislusikad
ebemevaba Uhekordselt kasutatava lapiga.

MARKUS: jéuline piihkimine vdib sildi purustada. Puhkige kassetti drnalt.

4.1 Kassett/segamisotsak

Protsess v Sobiv
Mehaaniline (ultraheli)

Puhastamine Kasitsi v
Automaatne (pesur/desinfektor)
Automaatne (pesur/desinfektor)

Desinfitseerimine Kasitsi v
Sukeldamine

Steriliseerimine Aurautoklaavimine
Sukeldamine

Uhekordselt kasutatav Parast kasutamist korvaldada v

Korduskasutatav/mittetdodeldav Saastumise korral visata ara

4.2 VPSi hammustusjéljend

Protsess v Sobiv
Mehaaniline (ultraheli)

Puhastamine Kasitsi v
Automaatne (pesur/desinfektor)
Automaatne (pesur/desinfektor)

Desinfitseerimine Kasitsi
Sukeldamine v

Steriliseerimine Aurautoklaavimine
Sukeldamine

Uhekordselt kasutatav Parast kasutamist korvaldada

Korduskasutatav/mittetdddeldav Saastumise korral visata ara

Taielike tootlusjuhiste ja valideeritud parameetrite kohta vaadake palun juhendit "50 ml
doseerimiskasseti VPS hammustuse registreerimise/jéljendi hligieen”, mis on saadaval meie
veebilehel aadressil www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Vajadusel véime
saata teile 7 pdeva jooksul trukitud Kasutusjuhendi tasuta teie soovitud keeles. USA-s helis-
tage numbrile 1-800-532-2855. Véljaspool USA-d, kasutage selleks otstarbeks tellimisvormi
aadressil www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

Kdvastumata Aquasil® Ultra+ materjali saab roivastelt eemaldada keemilise puhas-
tuse lahusti abil.

4.3 Valamine

Jaljend tuleb desinfitseerimisvahendi seest eemaldada, seda veega loputada ning kergelt
dhuga kuivatada.

Jaljendi voib valada kipsi voi kivisse 60 minutit parast desinfitseerimist voi kuni neliteist
paeva viivitades. Epoksutdi kuivamiseks viivitage valamisega 60 minutit.

Materjal thildub mitmete hambaravi kipsidega ja stantsikividega, sealhulgas Glastone® tuu-
bi Il hambaravi kividega ja Glastone® 3000 tuubi V suure tugevusastmega stantsikividega.
Jaljendid voib katta hébe- voi vaskplaatidega.

Hoiustage jaljendeid keskkonnatemperatuuril, kuivas kohas ja eemal otsesest paikesevalgu-
sest.

Kui jaljend tuleb edasi toimetada, siis kasutage moonutamise valtimiseks sobivat pakendit.
Jaljendit voib skaneerida ilma lébipaistva pihustita spetsiaalse skanneri abil. Jargige skan-
neri tootja juhendit.
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4.4 Kasutusest kdrvaldamine

Vastavalt SDSi teabele ei kujuta toote araviskamisel tekitatud jaatmete omadused fuusi-
kalist ohtu ei inimestele ega keskkonnale; seetdttu voib neid kaidelda vastavalt kohalikele
maarustele mitteohtlike jaadtmetena.

Saastunud anumad, tarvikud ja valmis jaljendid, mis on puutunud kokku patsiendiga, tuleb
enne araviskamist puhastada ja desinfitseerida, nagu on kirjeldatud hlgieenieeskirjades,
voi kaidelda neid ohtlike jadtmetena kui bioloogilise saaste ohuna.

Kandke pakendite, tarvikute ja valmis jaljendite kasitsemisel alati kindaid.

PARTII NUMBER, AEGUMISTAHTAEG JA KIRJAVAHETUS

1. Arge kasutage péarast aegumistéhtaega. Arge kasutage, kui partii number ja/vdi aegumis-
tédhtaeg on puudu voi loetamatu. Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK-PP*.

Jargmised numbrid tuleb kogu kirjavahetuses ara markida:

Kordustellimuse number

Partii number

« Aegumistahtaeg

Mistahes tdsisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja padevale asutuse-
le kooskodlas kohalike eeskirjadega.

. Seadme identifitseerimine (baas-UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

2
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Aqguasil® Ultra+

Otiskovaci material Smart Wetting®
Tmel (Putty)

Normalni tuhnuti (ru¢ni michani) « Mékke rychlé tuhnuti (ru¢ni michani)
* Mékké normalni tuhnuti (davkovani DECA™)

NAVOD K POUZITI - CESKY
Varovani: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentdlni pouziti zubnimi specialisty.

1. POPIS PRODUKTU

Inteligentni zvincovaci otiskovaci materidly Aquasil® Ultra+ Putty jsou silikonové elastomerni
dentalni otiskovaci materidly vzniklé adi¢ni reakci vinylpolysiloxanu s vynikajicimi rozmérovou
presnosti, vysokou pevnosti proti pretrzeni a odporem proti permanentni deformaci.

Material Aquasil® Ultra+ spliuje normu ISO 4823:2021 - Elastomerni otiskovaci materialy.

1.1 Indikace k pouziti

Materialy Aquasil® Ultra+ Putty jsou husté, dentalni otiskovaci materidly z vinylpolysiloxanu
urcené k pouziti ve spojeni s tekutéjsimi otiskovacimi materidly z vinylpolysiloxanu pro tvorbu
otiskl. Vysledné otisky se pouzivaji k vyrobé sadrovych modell zubd

1.2 Kontraindikace
Nejsou znamy.

1.3 Objednéavkové formulafe (nékteré objednavkové formulare nemusi byt ve viech zemich k dispozici)

Aquasil® Ultra+ Putty je dodavan v:

* Mékké nebo pevné konzistenci

* Tuby baze a katalyzatoru pro ru¢ni michani v poméru 1:1 nebo 5:1 pfi davkovani DECA™ pro
dynamické michacky

* Rychlé tuhnuti nebo normalni tuhnutf

1.4 Slozeni

Aquasil® Ultra+ Putty je silikon ziskany adi¢ni reakci (vinylpolysiloxan) s nasledujicim sloze-

nim:

Baze: Polyvinylsiloxan, oxid kiremicity, hydroxid hlinity, methylhydrogensiloxan, pigmenty

Katalyzator: Polyvinylsiloxan, oxid kfemicity, hydroxid hlinity, organickéd komplexni slouc¢eni-
na platiny

1.5 Technické udaje

« Klasifikace: ISO 4823

* Typ O: tmelovita konzistence: Aquasil® Ultra+ Putty (vSechny verze)

« Doba zpracovani (22 °C) Rychlé tuhnuti pfi ruénim michani: 1 min 30 s minimalné
Normalni tuhnuti pFi ruénim michani: 2 min 00 s
minimalné
Normalni tuhnuti pFi strojovém michani: 2 min 00 s
minimalné

(michani a preparace pfi pokojové teploté, maximalni doba zavedeni)

Doba tuhnuti.
(doba vyjmuti z ust)

Rychlé tuhnuti pfi ruénim michani: 3 min 00 s od
zacatku michani

Normalni tuhnuti pFi ruénim michani: 5 min OO s od
zacatku michani

Normalni tuhnuti pFi strojovém michani: 5 min 00 s od
zacatku michani

* % linedrni rozmérova zména 1.5
*« % zotaveni z deformace.... 96,5
* Reprodukce detailu.....cccccoooevorninns 75 mikrond

1.6 Adhezivni materidl kompatibilni s otiskovaci Izici

Lze pouzit véechny standardni a/nebo specialni |zice za pfedpokladu, Ze jsou tuhé a nedefor-
movatelné. Zasadné dllezita je spravna adheze materialu k otiskovaci |Zici, aby nedochéazelo
k chybam, zejména pfi vyjimani z ust. Chcete-li zajistit pevnou vazbu, zkontrolujte, zda je
adhezivum vhodné pro typ a materidl Izice. (Viz Uplny navod k pouziti)

1.7 Kompatibilni s modely z kamenné sadry

* Materidl je kompatibilni s celou radou dentalnich i kamennych sader, véetné dentalni sadry
Glastone® Type Il a vysokopevnostni kamenné sadry Glastone® 3000 Type V.

« Po odliti otisku znovu pfipravte otiskovaci misky pro opakované pouziti podle pokynt
vyrobce misky.

2. OBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Vzdy méjte na paméti nasledujici obecné bezpecnostni informace a specifické bezpecnostni
informace v dalsich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

A

VYSTRAHA

Symbol bezpecénostni vystrahy.

Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencialni-
mi nebezpecimi osobni ujmy. Dodrzujte vsechny bezpecnostni zpravy, které na-
sleduji po tomto symbolu, aby nedoslo k pfipadné ujmeé

2.1 Varovani

1. Materidl Aquasil® Ultra+ obsahuje polymerizovatelné monomery a surfaktanty, které mohou
byt drazdivé pro kazi, o¢i a sliznici ustni dutiny a mohou zplsobovat u nachylnych osob
alergickou kontaktni dermatitidu.

« Zamezte styku s o¢ima, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadnému poskozeni rohovky. V
pfipadé vniknuti do oci ihned vyplachujte velkym mnozstvim vody a vyhledejte lékarske
osetreni.

Zamezte styku s klizi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadné alergické odpovédi. V pFi-
padé kontaktu se na kizi mlze objevit nacervenala vyrazka. Pokud dojde ke styku s
kUzi, ihned odstrante materidl vatou a dikladné omyjte mydlem a vodou. V pfipadé sen-
zitizace nebo vyrdzky, prestante pouzivat a vyhledejte lékafskou pomoc.

Zamezte poziti/spolknuti materialu, aby nedoslo k podrazdéni ¢i obstrukei. Pokud do-
jde k nahodnému poziti, vypijte hodné vody. Tento materidl neni nebezpecny pri poziti
v malych mnozstvich. Velkd mnozstvi mohou zpUsobit ucpani strev. V pfipadé travicich
obtizi vyhledejte Iékarskeé osetrent.
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Vyrobek je uréen pro prechodny kontakt. Nepouzivejte v jinych aplikacich, nez je zamys-
lené pouziti (napf. nepouzivejte jako docasnou podlozku), protoze to mize zpUsobit
podrazdéni.

Zamezte vicenasobnym otiskim pfi jednom sezeni (vice nez tfi ze stejného oblouku/

oblasti), aby nedoslo k podrazdéni ustni sliznice. Pokud se vyskytnou pfiznaky, okamzite

zastavte pouzivani. Pokud podrazdéni nezmizi, vyhledejte Iékare.

. Material Aquasil® Ultra+ se nesmi pouzivat u pacientd, o nichZ je znamo, ze maji hypersen-

zitivitu na nékterou z jeho slozek.

Kvuli tuhosti materidlu Aquasil® Ultra+ Putty je zapotfebi pfed pouzitim otiskovaci |zice

vykryt zdvazné podsekriviny. Pro celoobloukoveé otisky zvolte jako otiskovaci materidl pro

|Zice Aquasil® Ultra+ jiné viskozity.

. Nepouzivejte na periodontalné postizené zuby nebo na zuby s poskozenymi Upony, zavaz-
nymi podsekfivinami nebo otevienymi furkacemi, abyste predesli poranéni parodontalnich
tkani nebo extrakci zubu. K vyjmuti otisku nepouzivejte nadmeérnou silu. V pripadé potreby
kvUli vyjmuti rozfiznéte Izici a material.

Abyste predesli poskozeni parodontalni tkané, zkontrolujte neporusenost otisku a ujistéte
se, ze v Ustech pacienta nezlstaly zbytky materidlu, ktery by se mél odstranit. Ovérte, ze v
oblasti dasni nejsou zadné zbytky materidlu.

~

.2 Bezpecnostni opatfeni

Tento vyrobek je urcen pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v navodu k

pouziti. Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouZziti je na uvazeni

zubniho Iékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

Na podporu pouzivani materidlu Aquasil® Ultra+ pro otisky na obnazené kosti neni dostatek

Udajd. Material Aquasil® Ultra+ je nutno pouzivat pouze na nedotcené sliznici nebo okolo ni.

Pouzivejte vhodné ochranné o¢ni prostredky, masku, odév a rukavice. Pro pacienty se

doporucuji ochranné o¢ni prostredky.

Zarizeni oznacena ,k jednordzovému pouziti“ na stitku jsou uréena vyhradné k jednorazo-

vému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované u jinych pacientd, predejdete

tak krizové kontaminaci.

Kalisky nelze opakované pripravovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani kaliskd

télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s kaliSky mimo

stomatologické soupravy a s nasazenymi ¢istymi/vydezinfikovanymi rukavicemi.

Jako dodatecné bezpecnostni opatreni Ize chranit kalisky ochrannou bariérou pred hrubou

kontaminaci zbytky tkané, ale ne pred veskerou kontaminaci.

Nikdy nezaménujte mezi sebou odlisné Sarze baze a katalyzatoru materidlu Aquasil® Ultra+

Putty. MUze to vést k nepfedvidatelnym dobam zpracovani a/nebo tuhnuti.

Nikdy nezaménujte odmérné Izice nebo krytky kaliskd baze a katalyzatoru. MUze dojit ke

kontaminaci a ¢asteéné polymeraci produktu. Mdze to vést k nepredvidatelnym dobam

zpracovani a/nebo tuhnuti.

Pouzivejte pouze Cisté a radné vydezinfikované a sterilizované prislusenstvi nebo pfislusen-

stvi pripravené k pouziti

Véechny pripravky je nutné pouzivat pri pokojové teploté. Pred pouzitim zahrejte produkt

na pokojovou teplotu. Kolisani teploty a rychlosti michani mize ovlivni dobu zpracovani

a dobu tuhnuti. Vyssi teploty a rychlé, energické michani zkracuji pracovni ¢asy a casy

tuhnuti na laboratornim stole (rychlejsi), nizsi teploty je prodluzuji (pomalejsi). Klinicky nenf

doba intraordlniho tuhnuti dotéena v rozsahu povolenych teplot uchovavani a poc¢atec¢niho

michani. Materidl tuhne rychleji v Ustech nez na laboratornim stole. Otisk zkontrolujte v

Ustech (ne na laboratornim stole), aby bylo jisté, Ze je pfed odstranénim odolny.

Nepouzivejte, pokud smés neni homogenni. Pro ziskani optimalnich fyzikdlnich vlastnos-

tf by material mél byt michani v rovnocennych objemech (1:1). Smés by méla byt zcela

homogenni (bez Smouh). Baze a katalyzator maji kontrastni barvy. Pfi davkovani sledujte,

zda obé slozky vstupuji do michaci kanyly a vystupuji jako homogenni smés. Pokud ne,
zlikvidujte michaci kanylu a zajistéte pratok z obou portd. Vyménte michaci kanylu nebo
karpuli a kanylu a vratte se k davkovani.

Material Aquasil® Ultra+ je nutno pouzivat pro vetsinu aplikaci se sprdvné nasazenymi,

tuhymi IZzicemi s okraji. Doporucuji se Izice jako Caulk Rim-Lock® s retenénimi prvky nebo

perforacemi, predem osetfené adhezivnim materidlem na |Zice. LZici neprepliujte, aby se
omezilo fihani, daveni nebo polykani.

Zkontrolujte neporusenost otisku a zkontrolujte, ze v Ustech pacienta nezlstaly zbytky

materialu, ktery by se mél odstranit

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal porusen.

Nepouzivejte znovu origindlni uzavér karpule. Uchovavejte karpuli s vydezinfikovanou

pouzitou michaci kanylou.

U Izic s dvojitym obloukem se NEDOPORUCUJE dvoustuprova technika.

Interakce:

« Pouzivani latexovych rukavic nebo rukavic z polymer( ,s obsahem siry*, nékterych mydel
na ruce a pletovych vod maze narusovat reakci pfi tuhnuti. Na povrchu kize se maze hro-
madit kontaminace a nemusi se snadno smyt. Tuto moznost odstrani nelatexové rukavice
pouzivané béhem michani. U pacientl se doporucuje pouzit nelatexové dentalni blany.
Adstringenty na bazi soli hliniku nebo Zeleza nebo dentalni materidly obsahujici peroxid
vodiku mohou narusovat polymeracni reakci vinylpolysiloxanC. Pfed aplikaci materia-
lu pecliveé oplachnéte vodou. Prostudujte navod k pouziti adstringentnich latek, které se
maji pouzivat.

Se $ndrami manipulujte pomoci zalomené pinzety. Preparovaného zubu se nedotykejte v
rukavicich. Preparaci oplachnéte pred pofizenim otisku velkym mnozstvim vody.
Material Aquasil® Ultra+ by se nemél michat s vinylpolysiloxany jinych vyrobc( ani zad-
nym polyetherem, polysulfidem nebo konvenénimi silikony (polymerovanymi kondenza-
ci) nebo pouzivat v kombinaci s nimi.

KdyzZ se materidl pouzije jako primarni otisk, mél by byt pokryt polyetylénovou distanéni
folii a chranén pred primym kontaktem s tkani dutiny ustni.

2.3 Nezadouci ucinky

1. \/yrobek mUze drazdit oc¢i a kazi.

Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

Kontakt s kGizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na k(zi se mlze objevit na-
Cervenald vyrazka.

Sliznice: Zanét.

Poziti smichaného otiskovaciho materidlu mize zpasobit nepriichodnost strev nebo jiny
problém zazivaciho ustroji (viz Varovani).

Zbytkovy material mize vést k poranéni nebo podrazdéni mékkych tkani (viz Varovani a
Podrobny Navod).

Dlouhodoby nebo opakovany kontakt mize zpUsobit podrazdéni tkané (viz Varovani)

3.
4.

2.4 Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit zivotnost a mohou zpUsobit vadnou
funkci vyrobku.

Nadobky je nutno pevné uzavfit okamzité po pouziti. Kalisky je nutno okamzité po pouzitf
dukladné uzaviit plvodnimi vicky. Kalisky nelze opakované pfipravovat a musi se v pfipadé
kontaminace radné zlikvidovat

« Chrante pred pfimym slunecnim svétlem pfi teplotach v rozmezi 5 °C - 27 °C.

Vyrobek pouzivejte pfi pokojové teploté.

Neuchovavejte pouzité karpule s nasazenymi novymi (nepouzitymi) michacimi hroty.
Chrante pfed slune¢nim svetlem.

Chrante pfed mrazem

Chrante pfed vlhkosti.

Nepouzivejte po datu exspirace.

Nepouzivejte, pokud ¢islo Sarze a/nebo doba pouzitelnosti chybi nebo jsou necitelné.
Doba zpracovani mize byt ovlivnéna teplotou. Viz podrobny navod.



3. PODROBNY NAVOD

31 quieni karpule DECA™
POZNAMKA: Tézka karpule - upusténi mlze to vést k poskozeni karpule a jeji nasledné nepo-
uzitelnosti. Nikdy nepouzivejte poskozenou karpuli.

Karpule DECA™ vyhovuje dynamickym michac¢kam duomix™, duomix I, Pentamix®, Dynamix
a Volume Mix*. Pouziti s dynamickym mixérem MixStar se nedoporucuje. Karpule nejsou
kompatibilni' s 5:1 Pentamix Lite. Zkontrolujte kompatibilitu s pokyny vyrobce.

Opatrné vyjmeéte davkovaci karpuli z obalu. Informace také naleznete v samostatném navodu
vyrobce dynamické michacky.

311 Odstrante uzavér z karpule jemnym otocenim proti sméru hodinovych rucicek a zved-
nutim uzaveéru z karpule.

Pripevnéte dynamickou michaci kanylu ota¢enim ve sméru hodinovych ruci¢ek na karpu-
li. Zajistéte, aby se zarovnavaci kli¢ dynamické michaci kanyly zasunul do portu karpule.
Otéacejte michaci kanylou, dokud nebude kanyla v této poloze zajisténa. K uchyceni dy-
namické michaci kanyly neni potireba zadny pojistny krouzek (nebo bajonetovy krouzek).
Pouzivejte pouze michaci hroty Dentsply Sirona. Jiné hroty nemusi fadné tésnit.

Vlozte karpuli do dynamické michacky.

Natdhnéte plunzr stroje, dokud se hnaci hiidel stroje nezapoji do objimky pohonu
michadla (michaci prvek se otaci). Materidl nevytlacujte, dokud neni pfipraven k pouziti
AZ budete pripraveni k davkovani, aktivujte stroj, davkujte a zlikvidujte pocatecni smi-
chany material, aby byla zajisténa homogenni smés.

POZNAMKA: Pfi prvnim pouziti vzdy nadavkuijte a zlikvidujte pfiblizné 75 mm materialu
pfed naplnénim otiskovaci IZzice. PFi vSech naslednych pouzitich vzdy nadavkujte a
zlikvidujte priblizné 30 mm materialu pred naplnénim otiskovaci IZice.
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Aby se snizilo riziko netiplného promichani - doby zpracovani nebo

nesrovnalosti doby polymerace.

* PFi prvnim pouziti vzdy nadavkujte priblizné 75 mm materidlu pomoci michaci
kanyly a zlikvidujte.

» PFi naslednych pouzitich vzdy nadavkujte pfiblizné 30 mm materidlu pomoci
michaci kanyly a zlikvidujte.

« Materidl musi byt protlacen pres michaci kanylu (nikoli karpuli pred pripevnénim
kanyly) pfed naplnénim do otiskovaci IZice.

« Jakmile je davkovani a protlaceni pres michaci kanylu dokonc¢eno, okamzité na-
plnte otiskovaci |zici. Dodrzujte dobu zpracovani materidlu pocinaje vytlacenim
z karpule.

VYSTRAHA

316 Okamzité po aktivaci a protlacenim materialu pres kanylu pokracujte davkovanim
materidlu do otiskovaci Izice podle potreby.

Vydezinfikujte karpuli s pfipevnénou pouzitou michaci kanylou. Bude fungovat jako
uzavér pri uchovavani.

Bezprostredné pred naslednym pouzitim odstrante pouzitou michaci kanylu, otrete ko-
nec karpule, nainstalujte novou michaci kanylu, kanylou protlacte materidl a zlikvidujte
jej a pristupte k davkovani
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3.2 Ruéni michani (kalisky)
3.21 Z kalisk( odeberte 2 slozky pomoci barevné oznacenych davkovacich IZic.

Aby se snizilo riziko neuplného promichani - doby zpracovani nebo
nesrovnalosti doby polymerace.
« Nikdy nezaménujte odmérné Izice nebo krytky kaliskl baze a katalyzatoru.
VYSTRAHA ° MUze dojit ke kontaminaci a ¢astec¢né polymeraci produktu.
« MUze to vést k nepredvidatelnym dobam zpracovani a/nebo tuhnuti
3.2.2 Materidl baze a katalyzatoru je nutné hnist Cistyma rukama nebo v nelatexovych rukavi-
cich v identickych podilech, dokud nebude homogenni, bez Smouh (asi 30 sekund).
3.2.3 Rozprostrete na otiskovaci IZici v rovnomérné vrstvé. Nesmi dojit k zachyceni vzduchu.

3.3 Otiskovaci techniky
Manipulace: Pouzivejte pouze Cisté a rddné vydezinfikované a sterilizované prislusenstvi
nebo pfislusenstvi pripravené k pouziti.

3.3.1 Dvoufazova jednostupiniova technika (,,dvojité michani“) putty/wash
Pfehled: Pri této technice se do Ust soucasné vklada material putty a wash. Doporu-
Cuje se pouzit pro tuto techniku dva pracovniky. PFi této technice je zasadné dulezité
nacasovani udalosti. Opozdéné zasunuti |Zzice naplnéné materidlem putty za IZici po
dobé zpracovani michaného materialu putty NEBO injikované wash zpUsobi deformaci
a korunky a mustky $patné padnou.
Nacasovani michani materidlu wash a Izice - dlirazné se doporucuje vyuzivat
asistenta, aby se zajistilo soubézné podavani stiikackou a plnéni IZici.

Zajistéte hemostdzu a ocistéte pole vzduchem a vodni sprchou.
Pomoci dodavanych IZzice davkujte stejnd mnozstvi baze a katalyzatoru Aquasil® Ul-
tra+ Putty na michaci podlozku. Tuby okamzité uzaviete. Nezaménujte Sroubovaci
krytky nebo IZice baze a katalyzatoru.
NEBO
Pripravte karpuli DECA™ a dynamickou michacku
Materidl stfikacky: Zaplnte otiskovaci stfikacku nebo na konec hrotu upevnéte
intraoralni hrot, pfipadé pripravte stiikacku na karpule digit®/davkovac
4@ Spolecné hnétejte materidly (asistent) 30 sekund ¢istyma rukama nebo pouzivejte
nelatexové rukavice, dokud nebude dosazeno jednotného zbarveni bez Smouh.
Alternativné Ize materidl smichat na podloZce tuhou $pachtli. Do IZice naneste
rovnomeérnou vrstvu. Nesmite tam zavléci vzduch. Vytvorte v materidlu na misté
hladky dtlek, pokud pujde o preparaci(e). POZNAMKA: NEPOUZIVEJTE polyetylé-
novou vymezovaci vliozku.
NEBO
Davkujte material z dynamické michacky do otiskovaci |Zice. LZici nepreplnujte.
40 Soucasné s plnénim IZice zcela vyplnte stiikackou (zubni IékaF) prostor okolo pre-
parace/pilire.

3.

Nepouzivejte, pokud smeés nenf homogenni. Pro ziskani optimalnich fyzikdlnich viast-
nosti by material mél byt michan ve stejnych objemech (1:1). Smés by méla byt zcela
homogenni (bez Smouh). Baze a katalyzator maji kontrastni barvy. Pri davkovani sleduj-
te, zda obé slozky vstupuji do michaci kanyly a vystupuji jako homogenni smés. Pokud
ne, zlikvidujte michaci kanylu a zajistéte pratok z obou portd. Vyménte michaci kanylu
nebo karpuli a kanylu a vratte se k davkovani.

A

VYSTRAHA

Pro snizeni rizika nedokonalého promichani - podrazdéni tkdné nebo naruseni
vlastnosti.

« Sledujte, zda do michaci kanyly vstupuje badze i katalyzator.

« Pokud se tak nedéje, odstrante a vymeénte kanylu nebo vyménte karpuli a kanylu

* Dynamické michacky Pentamix®, Dynamix a Volume Mix nejsou registrované ochranna znamky spolec¢nosti
Dentsply Sirona
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Nacasovani vlozeni |Zice a materidlu wash - naplnéna |Zice se musi vlozit béhem
m doby intraoralniho zpracovani prvniho injikovani stfrikackou materidlu wash do
Ustni dutiny
Vlozte naplnénou |Zici do Ust.
Drzte otisk na misté, dokud pevné neztuhne. Materidl tuhne rychleji v ustech nez na
laboratornim stole. Otisk zkontrolujte v ustech (ne na laboratornim stole), aby bylo
jisté, Ze je pred odstranénim pevny, odolny a neulpiva.
Minimalni doba odstranéni (od zahajeni michani)
Rychlé tuhnuti: 3 minuty;
Normalni tuhnuti: 5 minut

o 0

Dodrzujte minimalni dobu vyjmuti vybraného materidlu wash, pokud ma delsi
doby vyjmuti nez jsou minimalni doby vyjmuti Aquasil® Ultra+ Putty.

[
A

VYSTRAHA

Opatrné otisk uvolnéte a odstrante.
Zkontrolujte, zda v plochdch podsekrivin neni zbytek materialu.

o~

Pro snizeni rizika zbytkového materidlu - parodontalniho podrazdéni.
* Pred pouzitim je zapotrebi vykryt podsekfiviny.

« Zkontrolujte neporusenost otisku

« Ovérte, ze nejsou pfitomny zadné zbytky materidlu.

9. Otisk dikladné oplachnéte tekouci vodou. Dodrzujte hygienické postupy pro pri-
pravu uvedené nize pred pfepravou a/nebo pouzivanim

3.3.2 Dvoufazova dvoustupnova technika (,,putty-wash*) s primarnim otiskem lzice
PFehled: Dvoustupnova technika putty wash rozdéluje otiskovaci techniku do dvou
krokd.

«  Tvorba prizpUsobeného putty wash s odlehéenim a;

injekce materialu wash okolo preparovanych zubl a umisténi materialu wash do

pFizpUsobené IZice putty pro usazeni v Ustech

Pomoci doddvanych IZice davkujte stejnd mnozZstvi baze a katalyzatoru Aquasil® Ul-
tra+ Putty na michaci podlozku. Tuby okamzité uzavriete. Nezaménujte Sroubovaci
krytky nebo IZice baze a katalyzatoru.

NEBO

Pripravte karpuli DECA™ a dynamickou michacku

2. Spole¢né hnétejte materidly (asistent) 30 sekund ¢istyma rukama nebo pouzivejte
nelatexové rukavice, dokud nebude dosazeno jednotného zbarveni bez Smouh.
Alternativné Ize materidl smichat na podloZce tuhou $pachtli. Do IZzice naneste
rovnomernou vrstvu. Nesmite tam zavléci vzduch.

NEBO
Davkujte material z dynamické michac¢ky do otiskovaci IZice. Lzici nepfepliujte.

3. Pres povrch otiskovaciho materidlu pretdhnéte jednu nebo vice polyetylénovych
plastovych folii. Tato folie vytvofi stejnomérnou rozte¢ vyzadovanou pro tuto tech-
niku. Rovnéz chrani povrch pfed kontaminaci.

4. Vlozte naplnénou IZici do Ust. Lehce pohybujte |Zici ze strany na stranu a zezadu
dopredu. Tim se vytvori mezera pro material wash.

5. Vyjméte IZici z Ust, jakmile materidl dosahl gumové konzistence, a odlozZte jej stra-
nou. Otisk nenarusujte, dokud nebude zcela ztuhly.

6. Odstrante polyetylénovou fdlii, otisk oplachnéte vodou a vysuste vzduchem.

7. Doporucujeme vyuzivat asistenta a dvé pistole na karpule nebo jednu pistoli na kar-
puli a stfikacku cileného davkovaciho systému pro jednotkovou davku digit® nebo
davkovac digit Power® pro zajisténi soubézného podavani stiikackou a plnéni IZice

8. Postupujte podle shora uvedenych otiskovacich krokd, pouzivejte material wash jak
pro intraordlni injekéni podavani, tak plnéni do primarniho otisku IZice.

9. Opatrné otisk uvolnéte a odstrante. Dodrzujte minimalni dobu vyjmuti vybraného
lehkého materialu.

10. Zkontrolujte, zda v plochach podsekfivin neni zbytek materialu.

Pro snizeni rizika zbytkového materidlu - parodontalniho podrazdéni.
A « Pred pouzitim je zapotrebi vykryt podsekfiviny.

« Zkontrolujte neporusenost otisku
VYSTRAHA « Ovéfte, Zze nejsou pfitomny zadné zbytky materidlu.

1. Otisk dikladné oplachnéte tekouci vodou. Dodrzujte hygienické postupy pro pri-

pravu uvedené nize pred pfepravou a/nebo pouzivanim

3.3.3 Technika lisovani okraja
1. Davkujte materidl na okraje IZice.

2. Zasunte |zici a provedte konvencni techniky lisovani okraj.

3. Jakmile materidl dosahl pevné konzistence, odlozte |Zici a zkontrolujte okraje.
Pridavek malého mnozstvi smési mizete pouzit v pfipadé pritomnosti prazdnych
objemU nebo deficientnich oblasti. Nadmérné pfesahy Ize snadno odstranit cepeli
skalpelu.

4. Konecny otisk Ize vyrobit pomoci materidlu Aguasil® Ultra+ XLV, LV, Medium nebo
Heavy.

5. Vlozte naplnénou IZici do ust.

6. Dodrzujte minimalni dobu vyjmuti vybraného kone¢ného otisku materidlu Aquasil®
Ultra+.

7. Otisk dikladné oplachnéte tekouci vodou. Dodrzujte hygienické postupy pro pri-

pravu uvedené nize pred pfepravou a/nebo pouzivanim

3.3.4 Otiskovaci technika: duplikace modelt
1. Vlozte otiskovaci |zici s materidlem Aqguasil® Ultra+ Putty.
2. Navrhuje se soucasné injikovat stfikackou s pouzitim wash materidlu Aquasil® Ultra+
zcela okolo modelovych zubl
3. Usadte model do naplnéné IZzice. Drzte otisk na misté, dokud pevné neztuhne.
4. Vyjméte model pomalym vytazenim z otisku, aby se pomalu odlomilo pecetidlo.



4. HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

VYSTRAHA

KFizova kontaminace.

Infekce.

Vyrobky k jednorazovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte v soula-
du s mistnimi predpisy.

Ochranna bariéra je navrzena k jednordzovému pouziti a musi se zlikvidovat po
kazdém pouziti v souladu s mistnimi predpisy. Bariéra neni ndhradou za cisténi,
dezinfekci a sterilizaci.

Pouzité karpule se nepokousejte znovu naplnit nebo konsolidovat. Préazdné
karpule zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Opakované pouzitelné vyrobky pfipravte na dalsi pouziti nize popsanym po-
stupem.

Pokyny o cisténi a dezinfekci davkovace naleznete v ndvodu k pouziti vyrobce
dynamické michacky.

Pouzité karpule a michaci kanyly mohou byt znecisténé a je nutné je pred ulo-
Zzenim pripravit déle uvedenym zpUsobem. Pouzitou, pfipravenou michaci ka-
nylu drzte na karpuli jako uzavér.

Otisk pfipravte pred pfepravou a/nebo pouzitim dale popsanym zplsobem.
Kalisky a davkovaci |zice pfipravit nelze.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postrikani kaliskd a Izic télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s karpulemi, kalisky a Izicemi v
nasazenych cistych/vydezinfikovanych rukavicich.

Kontaminované kalisky a Izice zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Nepouzivejte kontaminované kalisky nebo Izice opakované.

KdyZ se materidly a nastroje nepouzivaji, mély by byt ulozeny v krytych uloz-
nych prostorach, jako jsou zasuvky nebo skiinky. Chrante je pred veskerou po-
tencidlni kontaminaci.

Durazné se doporucuje davkovat materidly v Cistych/vydezinfikovanych ruka-
vicich nebo rukou, pfipadé pomoci vhodnych prenosovych klesti v oddélené
mistnosti, a na misto osetfeni pacienta prinaset pouze to, co bude pouzito.
Ochranné bariéry jsou navrzeny k jednordzovému pouziti a musi se zlikvidovat
po kazdém pouziti v souladu s mistnimi predpisy. Bariéra neni ndhradou za ¢is-
téni, dezinfekci a sterilizaci.

A

Nahodny styk kaliskd nebo davkovacich 1Zic s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem
nemocni¢niho typu obsahujicim vodu kalisky ani [Zice neposkodi. Nedovolte, aby se znecis-
tenym materidlem prisel do styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte materidl, ktery byl ve styku

s jakoukoli kapalinou nebo nesterilnim nastrojem.

Opakovany kontakt s kapalinou mize stitek poskodit. Kalisky a davkovaci |zice osuste jedno-
rdzovou latkou, kterd neuvoliuje vidkna.

POZNAMKA: P¥ilis intenzivni otirani maze stitek poskodit. Jemné otfete karpuli.

4.1 Karpule / michaci kanyla

Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukové)

Cisteni Ruénf v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Dezinfekce Ruénf v
Ponofeni

Sterilizace Parni autoklav
Ponofeni

Na jedno pouziti Po pouziti zlikvidujte v

Sep‘azl;ogsgcé)vp;touﬁte\né/ V pfipadé kontaminace zlikvidujte

4.2 Otisk pro registraci skusu VPS

Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukové)

Cisteni Ruénf v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Dezinfekce Ruénfi
Ponofeni v

Sterilizace Parni autoklav
Ponofeni

Na jedno pouziti Po pouziti zlikvidujte

Sep‘azl;ogsgcé)vp;touﬁte\né/ V pfipadé kontaminace zlikvidujte

Uplné pokyny k pfipravé a validované parametry naleznete v pokynech ,Registrace skusu

u 50ml davkovace - karpule - VPS / hygiena otiskovani®, které naleznete na nasi webové
strdnce www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. V pfipadé zajmu zasleme
zdarma tisténou verzi ndvodu k pouziti v pozadovaném jazyce do 7 dnll od obdrzeni zadosti.
V USA volejte na telefonni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzijte objednavkovy formuldf
poskytovany na www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu za timto
ucelem.

Neztuhly otiskovaci materidl Aquasil® Ultra+ Ize odstranit z odévu rozpoustédlem
pro chemické cisténi.

4.3 Liti

Otisk je nutné vyjmout z dezinfekéniho roztoku, oplachnout vodou a nechat lehce us-
chnout na vzduchu.

Otisk Ize odlit do plastické nebo kamenné sadry 60 minut po dezinfekci nebo to Ize odlozit
az o ¢trnact dnl. U epoxidovych odlitk( odlozte liti o 60 minut.

Materidl je kompatibilni s celou fadou dentalnich i kamennych sader, véetné dentadlni sadry
Glastone® Type Il a vysokopevnostni kamenné sadry Glastone® 3000 Type V. Otisky mo-
hou byt pokoveny stfibrem nebo médi.

Otisky ukladejte pfi teploté prostfedi na suchém misté mimo dosah primého slunec¢niho
svétla.

Pokud se ma otisk prepravovat, pouzijte vhodny obal, ktery zabrani deformaci.

Skenovani otiskd Ize provadét bez pouziti neprihlednych sprejd za pouziti specifickych
skenerl. Postupujte podle pokynl vyrobce skeneru.
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4.4 Likvidace

* Na zakladé informaci v SDS nema odpad vytvoreny likvidaci pfipravku vlastnosti typicke
pro fyzické nebezpeci pro osoby nebo prostfedi; Ize s nim proto nakladat podle mistnich
pfedpist jako s bezpecnym odpadem.

Znecisténé nadoby, prislusenstvi a hotoveé otisky, které pfisly do styku s pacientem, se pred
likvidaci musf ocistit a vydezinfikovat, jak je popsano v bodé Hygiena vyse, nebo se musi
zlikvidovat jako nebezpecny odpad nesouci riziko biologické kontaminace.

PFi manipulaci s obaly, prislusenstvim a hotovymi otisky vzdy pouzivejte rukavice.

CisSLO SARZE, DATUM EXPIRACE A KORESPONDENCE

1. Nepouzivejte po datu expirace. Nepouzivejte, pokud ¢islo $arze a/nebo doba pouzitelnosti
chybi nebo jsou necitelné. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM-DD".

V pripadé korespondence je potrebné uvést nasledujici ¢isla:

« Cislo objednavky

Cislo sarze

Datum expirace

Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetentni-
mu organu podle pravnich predpisd.

. Identifikace zafizeni (Z&kladni UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

N

w
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Aqguasil® Ultra+
Odtlackovy material Smart Wetting®
Tmel (Putty)

BeZna polymerizacia (ru¢né miesanie) « Makka zmes rychla polymerizacia (ru¢né miesanie)
* Makka bezna polymerizacia (aplikdcia DECA™)

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY
Varovanie: Toto je zdravotnicka pomdcka. Vyhradne na odborné stomatologické pouzitie.

1. OPIS PRODUKTU

Inteligentné odtlackoveé tmely Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® su vinylpolysiloxanoveé sili-
konové elastomerické stomatologickeé odtlackové materidly reagujuce zmiesanim zloZiek s ex-
celentnymi priestorovou presnostou, vysokou silou v tahu a odolnostou voci trvalej deformaécii.

Material Aquasil® Ultra+ vyhovuje norme ISO 4823:2021 Elastomérové materidly na odtlacky
a registraciu zhryzu

1.1 Indikacie pouzitia

Trmely Aquasil® Ultra+ Putty su husté vinylpolysiloxanové stomatologické odtlackové mate-
ridly uréené na pouzitie v kombinacii s tekutejsimi vinylpolysiloxanovymi odtlackovymi mate-
ridlmi za Ucelom vytvarania odtlackov. Vysledné odtlacky sa pouzivaju na vyrobu sadrovych
modelov zubov.

1.2 Kontraindikacie
Ziadne nie su zndme.

1.3 Aplika¢né formy (niektoré aplikaéné formy nemusia byt k dispozicii vo vietkych krajinach)

Tmel Aquasil® Ultra+ Putty je dostupny v nasledujucich podobéach:

* Makka alebo pevna konzistencia

* Tuby baze a katalyzatoru pre ru¢né miesanie 1.1 alebo aplikaciu 5:1 DECA™ pre dynamické
miesacie pristroje

* Rychla polymerizéacia (Fast Set) alebo bezna polymerizécia (Regular Set)

1.4 Zlozenie

Trmel Aguasil® Ultra+ Putty je silikdn reagujuci zmieSanim zlozZiek (vinylpolysiloxan) pozosta-
vajuci z nasledujucich latok:

Baza: Polyvinylsiloxan, oxid kremicity, hydroxid hliniku, metylhydrogénsiloxan, pigmenty
Katalyzator: Polyvinylsiloxan, oxid kremicity, hydroxid hliniku, organicky komplex platiny

1.5 Technické Specifikacie

Klasifikacia: ISO 4823

Typ O: konzistencia tmelu: tmel Aquasil® Ultra+ Putty (vSetky verzie)

Pracovna doba (22 °C) Rychla polymerizacia (Fast Set), ru¢né miesanie: mini-
malne 1'30"
Bezna polymerizacia (Regular Set), rucné miesanie:
minimalne 2'00"
Bezna polymerizacia (Regular Set), strojové miesanie:
minimalne 2'00"

(miesanie a priprava pri izbovej teplote, maximalna doba zavedenia)

Doba polymerizacie......ccccovvrvvennnn. Rychla polymerizacia (Fast Set), ru¢né miesanie: 3'00"
(doba po odstraneni z ust) od zahdjenia miesania
Bezna polymerizacia (Regular Set), ru¢né miesanie:
5'00" od zahajenia miesania
Bezna polymerizacia (Regular Set), strojové miesanie:
5'00" od zahajenia miesania

15
96,5
.75 mikrometrov

% linedrna zmena rozmeru
% regeneracia po stlacenf
Reprodukcia detailov ..

1.6 Kompatibilné adhezivum na lyzicu

Mobzete pouzivat vetky standardné a/alebo zvlastne lyZice, ak su rigidne a nedeformova-

telné. Spravna adhézia materidlu k odtlackovej lyZzici je zdsadna pre prevenciu chyb, hlavne
pri vytahovani z ust. Uistite sa, Ze je adhezivum vhodné pre typ a material lyZice, aby bolo
zaistené pevné spojenie. (Prestudujte si kompletny ndvod na pouzitie).

1 7 Kompatibilné kamenné sadry na formy

Material je kompatibilny so Sirokym spektrom stomatologickych sadier a kamennych sadier
na formy vratane kamennych sadier na formy Glastone® typ Il a kamennych sadier na
formy Glastone® 3000 typ V s vysokou pevnostou.

Po odobrati odtlackov regenerujte opakovane pouzitelné odtlackové lyzice podla pokynov
vyrobcu lyzic.

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Pozorne si precitajte nasledujuce vieobecné bezpecnostné pokyny a Specidlne bezpecnost-
né pokyny v dalsich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

A

VYSTRAHA

Bezpecnostny vystrazny symbol.

Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozornuje na potenciélne riziko porane-
nia. Dodrzujte vsetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli
moznému poraneniu.

2.1 Varovania

1. Materidl Aquasil® Ultra+ obsahuje polymerizovatelné monoméry a surfaktanty, ktoré mozu
byt drazdivé pre pokozku, o¢i a ustnu sliznicu a mézu u citlivych osdb spdsobovat alergic-
ku kontaktnu dermatitidu.

« Zabrante kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadne poskodenie rohovky. V pripa-
de kontaktu s o¢ami je potrebné ihned ich vymyt s velkym mnozstvom vody a vyhladat
lekdrsku pomoc.

Zabrante kontaktu s pokozkou, hrozi podrazdenie a mozna alergicka reakcia. V pripade
kontaktu sa mézu na pokozke objavit cervené skvrny. V pripade kontaktu s pokozkou
ihned odstrante materidl vatou a starostlivo umyte mydlom a vodou. V pripade senzibili-
zacie pokozky alebo rozvoja vyrazky ihned prestante pouzivat a vyhladajte lekara.

- Zabrante pozitiu/prehltnutiu materialu, aby nedoslo k podrazdeniu alebo obstrukcii. V
pripade ndhodného prehltnutia vypite velké mnozstvo vody. Tento materidl nie je nebez-
pecny v pripade pozitia malych mnozstiev. Velké mnozstva mozu spdsobit crevnu obs-
trukciu. V pripade traviacich problémov vyhladajte lekarsku pomoc.

Vyrobok je uréeny na kratkodoby kontakt. Nepouzivajte v inych aplikaciach ako je ur¢ené

pouzitie (napr. nepouzivajte ako doc¢asnu viozku), pretoze mdze spdsobit podrazdenie.

Pri jednom sedeni nerobte viac odtlackov (viac nez tri na ten isty obluk/oblast), aby

nedoslo k podrazdeniu Ustnej sliznice. Ak priznaky pokracuju, ihned prestante pouzivat. Ak

podrazdenie pretrva, obratte sa na lekara.

. Materidl Aquasil® Ultra+ sa nema pouzivat u pacientov so zndmou precitlivenostou na

niektoru zo zloziek.

Vzhladom na tuhost materidlu Aquasil® Ultra+ Putty maju byt pred zavedenim lyZice izolo-

vané vyznamné podsekrivosti. Na odtlacky Uplnych oblukov vyberte do lyZice iné viskozity

materidlu Aquasil® Ultra+

. Vyhnite sa pouzitiu na periodontalne zapojenych zuboch alebo zuboch s oslabenym

uchytenim, v pripade vyznamnej podsekrivosti alebo pri otvorenych furkaciach, aby ste
predisli zraneniu periodontalneho tkaniva alebo extrakcii zuba. Na vytiahnutie odtlacku
nepouzivajte nadmernu silu. V pripade potreby narezte lyZicu a materidl a vytiahnite.

Aby ste zabranili poraneniu periodontalneho tkaniva, skontrolujte celistvost odtlacku a pre-
svedcte sa, Ze v Ustach pacienta nezostali Ziadne zvysky materidlu, ktoré sa maju odstranit.
Presvedcte sa, Ze sa v gingivdlnej oblasti nenachadzaju ziadne zvysky materidlu.

N
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.2 Bezpeénostné opatrenia
Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto
navode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajuce tomuto navodu
na pouzitie zavisi na zvazeni stomatoldga a ten zan preberd vyhradnu zodpovednost.
Nie je k dispozicii dostatok Udajov dokladajucich potencidlne pouzitie materidlu Aquasil®
Ultra+ na odtlacky exponovanej kosti. Materidl Aquasil® Ultra+ pouzivajte iba na neporuse-
nej sliznici alebo v blizkosti neporusenej sliznice.
Pouzivajte vhodnu ochranu oci, masku, oblecenie a rukavice. Odporuc¢ame pacientom
nasadit ochranné pomaocky na oci.
Zariadenia oznacené na Stitku ,na jednorazové pouzitie” s ur¢ené vyhradne na jednora-
zoveé pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku
krizovej kontaminacii.
Nadoby sa nedaju regenerovat. Ak sa ma predist vystaveniu nadob spréke alebo postreku
telovych tekutin alebo kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa s nddobami manipu-
lovalo len ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami.
Pouzitie ochrannej bariéry ako dalsieho preventivneho opatrenia méze nadoby ochranit
pred hrubymi necistotami, nie vsak pred kazdou kontaminaciou.
Nikdy nemiesajte bazu a katalyzator tmelu Aquasil® Ultra+ Putty z réznych Sarzi. Vysled-
kom mézu byt nepredvidatelné pracovné a/alebo polymerizacné casy.
Nikdy nezamienajte odmerky alebo viecka nddob s bazou a katalyzatorom. Méze déjst ku
kontaminacii a ¢iasto¢nej polymerizacii vyrobku. Vysledkom mézu byt nepredvidatelné
pracovné a/alebo polymerizaéné casy.
Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je Cisté a riadne vydenzifikované a sterilizované alebo
pripravené na pouzitie.
Véetky produkty je nutné pouzivat pri izbovej teplote. Ohrejte produkt pred pouzitim na
izbovu teplotu. Kolisanie teploty a rychlosti miesania ovplyvnia pracovnu i polymerizacnu
dobu. Vyssie teploty a rychle silné miesanie znizuju pracovnu dobu a dobu polymerizacie
na laboratornom stole (rychlejsia), nizsie teploty ich predlizuju (pomalsia). V klinickych
podmienkach nemaju na intraoralnu dobu tvrdnutia vplyv parametre v rozsahu povolenom
pre skladovanie a Uvodné teploty miesania. Material stuhne rychlejsie v Ustach ako na
laboratornom stole. Skontrolujte odtlacok v Ustach (nie na laboratérnom stole), aby ste sa
presvedcili, ze je pred vytiahnutim odolny.
Nepouzivajte, ak zmes nie je homogénna. Optimalne fyzikdlne vlastnosti dosiahnete zmie-
Sanim materidlov v rovnakych objemoch (1:1). Miesajte, kym nedosiahnete Uplne homogén-
ny produkt (bez pruzkov). Baza a katalyzator maju kontrastné farby. Pri davkovani sledujte
obe zlozky, ktoré vnikaju do miesacej Spicky. Musia z nej vychadzat ako homogénna zmes
Ak tomu tak nie je, miesaciu $picku zlikvidujte a zabezpecte, aby zlozky vytekali z oboch
otvorov. Miesaciu $pic¢ku alebo kazetu so $pickou vymente a pokracujte v davkovani.
Materidl Aquasil® Ultra+ pouzivajte so spravne nasadenymi rigidnymi lyZicami s bo¢nicami
pre vacsinu aplikacii. Odporucame lyzice s retencnymi prvkami ako napr. lyZice Caulk Rim-
Lock® alebo perforaciami dopredu osetrenymi adhezivom na lyZice. LyZicu neprepinajte,
zniZite tak riziko napinania na vracanie, dusenia alebo prehltnutia.
Skontrolujte celistvost odtlacku a presvedcte sa, Zze v Ustach pacienta nezostali Ziadne
zvysky materidlu, ktoré sa maju odstranit
Vyrobok nepouzivajte, ak je balenie porusené.
Originalny uzaver kazety opakovane nepouzivajte. Kazetu skladujte s dezinfikovanou pou-
Zitou miesacou $pickou.
Dvojkrokovu techniku NEODPORUCAME u dvojoblukovych lyzic.
Interakcie:
Pouzitie latexovych rukavic alebo polymeérovych rukavic obsahujlcich siru, niektorych
druhov mydla na ruky a krémov méze polymerizaciu narusat. Kontaminacia sa modze na-
hromadit na povrchu koze a nemusi ju byt lahké zmyt. Nelatexové rukavice pouzivané
pri praci tomuto riziku predidu. U pacientov odporuc¢ame pouzivat nelatexové stomato-
logické koferdamy.
Styptika na baze soli hlinika a soli Zzeleza alebo stomatologicky material s obsahom pe-
roxidu vodika moézu narusovat polymerizaciu vinylpolysiloxanov. Pred nanesenim ma-
teridlu opatrne vyplachnite vodou. Informdacie o vhodnych styptikach najdete v ndvode
na pouzitie.
S vldknami manipulujte pomocou pinzety. Nedotykajte sa pripraveného zubu rukavicami.
Oplachnite pripravok dostato¢nym mnozstvom vody, nez pristupite k odtlacaniu.
Materidl Aquasil® Ultra+ nemiesajte ani nepouzivajte v kombindcii s vinylpolysiloxanmi
inych vyrobcov ani ziadnymi polyéterovymi, polysulfidovymi ¢i konvenénymi silikonmi
(kondenzacna polymerizacia).
Pri pouziti ako primarny odtlackovy materidl by mal byt material zakryty polyéterovym
listom a chraneny pred priamym kontaktom s ustnymi tkaninami

2.3 Neziaduce reakcie
1. Produkt méze drazdit oci a pokozku.

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s kozou: Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na kozi sa mdzu objavit cer-
venkasteé vyrazky.
Sliznice: Zapal
Pozitie zmiesaného odtlackového materidlu méze viest k ¢revnej obstrukcii alebo inym
traviacim problémom (pozri Varovania)
Zvysky materidlu moézu viest k poraneniu alebo podrazdeniu makkého tkaniva (pozri Varo-
vania a Pokyny Krok za Krokom)
4. DIhodoby alebo opakovany kontakt méze spdsobit podrazdenie tkaniva (pozri Varovania).

2

3.

2.4 Podmienky uskladnenia

Inadekvatne podmienky uskladnenia mozu skratit Zivotnost a viest k poruche produktu
Nadobky je nutné pevne uzavriet okamzite po pouziti. Nadoby by mali byt okamzite po
pouziti dobre uzatvorené origindlnym vieckom. V pripade kontaminacie nie je mozné nadoby
regenerovat a musia sa nalezite zlikvidovat.

* Uchovavajte mimo priameho slnec¢ného svetla pri teplotach v rozmedzi 5 °C az 27 °C.
Produkt pouzivajte pri izbovej teplote.

Neuchovavajte pouzité kazety s pripojenymi novymi (nepouzitymi) miesacimi Spi¢ckami.
Chrante pred slnec¢nym svetlom.

Nezmrazujte.
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Chrante pred vlhkostou.

Nepouzivajte po datume exspirdcie.

Nepouzivajte, ak ¢islo $arze a/alebo datum exspiracie chybaju alebo su necitatelné.
Na pracovny ¢as moéze mat vplyv teplota. Pozri ndvod na pouzitie krok za krokom.

3. POKYNY KROK ZA KROKOM

31 quienie kazety DECA™
POZNAMKA: Tazka kazeta - Pa4d mdze viest k poskodeniu kazety, v dosledku ¢oho nebude
pouzitelna. Nikdy nepouzivajte poskodenu kazetu.

Kazeta DECA™ je vhodna pre dynamické miesace duomix™, duomix I, Pentamix®, Dynamix a
Volume Mix*. Pouzivanie spolu s dynamickym miesacom MixStar sa neodporuca. Kazety nie
su kompatibilné s hmotou 5:1 Pentamix Lite. Overte si kompatibilitu v pokynoch vyrobcu.
Opatrne vytiahnite aplika¢nu kazetu z balenia. Takisto si prestudujte samostatné pokyny
vyrobcu dynamického miesaca.

311 Uzaver z kazety odstranite jemnym otoc¢enim proti smeru hodinovych rucic¢iek a nadvi-
hnutim smerom od kazety.

Dynamicku miesaciu $picku nasadte na kazetu otocenim v smere hodinovych ruciciek.
Presvedéte sa, ze zarovnavacia klapka na dynamickej miesacej $picke vkizne do otvoru
kazety. MieSaciu $picku otacajte, kym sa nezaisti na mieste. Na zadrzanie dynamickej
miesacej Spicky nie je potrebny Ziaden zaistovaci kruzok (alebo bajonetovy uzaver)
Pouzivajte iba miesacie $picky Dentsply Sirona. Iné $picky nemusia spravne tesnit
Kazetu vlozte do dynamického miesaca.

Planzetu pristroja zatahujte, kym nie je kibovy hriadel pristroja zatiahnuty v nastrénom
kltci miesaca (miesaci prvok sa otdca). Materidl nevytlac¢ajte, kym nie je pripraveny na
pouzitie.

Ked'je pripraveny na davkovanie, spustite pristroj, vytlacte a zlikvidujte prvotny zmiesa-
ny material, aby bola zmes homogénna.

POZNAMKA: Pri prvom pouZiti, skor ako naplnite lyZicu, vzdy najprv vytlacte a zlik-
vidujte priblizne 75 mm materidlu. Pri kazdom naslednom pouziti, skér ako naplnite
lyZicu, vzdy najprv vytlac¢te a zlikvidujte priblizne 30 mm materialu.
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Aby sa znizilo riziko netiplnej zmesi - pracovny ¢as a doba tuhnutia sa lisia.

« Pri prvom pouziti vzdy najprv vytlacte cez miesaciu $picku a zlikvidujte pribliz-
ne 75 mm materidlu

* Pri kazdom naslednom pouziti vzdy najprv vytlacte cez miesaciu $picku a zlikvi-
dujte priblizne 30 mm materidlu.

» Pred naplnenim do lyzice musi byt materidl vytlaceny a zmiesany cez miesaciu
Spicku (nie cez kazetu skér, ako sa nasadi Spicka)

* Hned ako dokoncite davkovanie a vytlacenie cez zmieSavaciu $pi¢ku, okamzite
naplnte lyzicu. Sledujte pracovny ¢as s materidlom od vytlacenia z kazety.

31.6 Hned po aktivacii a vytlaceni materidlu cez Spicku pokracujte v jeho davkovani do
lyZice podla potreby.

3.1.7 Kazetu dezinfikujte s pripojenou pouzitou miesacou $pickou. Bude fungovat ako uzaver
na skladovanie.
31.8 Okamzite pred dalsim pouzitim odstrante pouzitu miesaciu Spicku, utrite koniec kazety,

nasadte novU miesaciu $picku, vytlacte a zlikvidujte materidl vytlaceny cez $picku a
pokracujte v davkovani.

3.2 Ru¢né miesanie (nadoby)
3.21 Obe zlozky vyberte z nddob pomocou farebne odlisenych odmeriek.

A
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Aby sa znizilo riziko netiplnej zmesi - pracovny ¢as a doba tuhnutia sa lisia.

» Nikdy nezamienajte odmerky alebo viecka nadob s bazou a katalyzatorom.

* Mbze dojst ku kontaminacii a ¢iastocnej polymerizacii vyrobku

+ Vysledkom mézu byt nepredvidatelné pracovné a/alebo polymerizacné casy.

3.2.2 Cistymi rukami alebo s nasadenymi rukavicami bez latexu zmiesajte spolu rovnaké
mnozstvo materidlu bazy a katalyzatora, kym nevznikne homogénna zmes bez pruzkov
(cca 30 sekund).

3.2.3 Umiestnite zarovnanu vrstvu do odtlackovej lyZice. Vyhnite sa zapracovaniu vzduchu.

3.3 Techniky odtlac¢kov
Manipuldcia: Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je ¢isté a riadne vydenzifikované a sterilizova-
né alebo pripravené na pouzitie.

3.3.1 Krok jedna dvojfazového tmelu/premyvania (“dvojité miesanie”)
Prehlad: Pri tejto technike sa do Ust zavadzaju su¢asne tmel a premyvaci material.
Odporucame, aby tuto techniku vykonavali dvaja pracovnici. Nacasovanie krokov tejto
techniky je zdsadné-. Oneskorené vlozenie lyZice s tmelom po uplynuti pracovného
¢casu zmiesaného tmelu v lyzici ALEBO podaného premyvacieho materidlu povedie k
deformacii a nespravnemu dosadaniu koruniek a mostikov.

Nacasovanie lyzice a miesania premyvacieho materidlu - dérazne odporuc¢ame
pracovat s asistenciou, aby bola zaistena sucasna aplikacia striekackou a vioze-
nie lyzice.

Zaistite hemostdzu a pole vycistite postrekom vodou a vzduchom.

Pomocou dodavanych lyzic aplikujte rovnaké mnozstvo zakladu a katalyzatora

tmelu Aquasil® Ultra+ Putty do mieSaciej misky. Ihned tuby zavrite. Nezamienajte

skrutkovacie krytky ani lyZice pre bazu a katalyzator.

ALEBO

Pripravte kazetu DECA™ a dynamicky miesac.

Materidl striekacky: odtlackovu striekacku naplhte zozadu alebo pripojte na koniec

miesace] $picky intraoralnu $pic¢ku alebo pripravte kazetovu striekacku/aplikator

digit®.

4 Cistymi rukami alebo s rukavicami neobsahujucimi latex miesajte material (asistent)
priblizne 30 sekund alebo do vzniku uniformnej zmesi, bez pruzkov. Materidl je ta-
kisto mozné miesat v miske pomocou tuhej §pachtle. Naneste na lyzicu rovnomernu
vrstvu. Davajte pozor, aby sa do materidlu nezamiesal. Vytvorte v materidli hladku
jamku v oblasti preparatu. POZNAMKA: NEAPLIKUJTE polyetylénovu viozku.
ALEBO
Aplikujte material z dynamickej miesacky do odtlackovej lyZice. LyZicu neprepinajte.

4 Sucasne s plnenim lyzice aplikujte striekackou (asistent) materidl v celom rozsahu

okolo preparacie/abutmentu.

Nepouzivajte, ak zmes nie je homogénna. Optimalne fyzikdlne vlastnosti dosiahnete
zmieSanim materidlov v rovnakych objemoch (1:1). Miesajte, kym nedosiahnete Uplne
homogénny produkt (bez pruzkov). Baza a katalyzator maju kontrastné farby. Pri
davkovani sledujte obe zlozky, ktoré vnikaju do miesacej Spicky. Musia z nej vychadzat
ako homogénna zmes. Ak tomu tak nie je, miesaciu Spicku zlikvidujte a zabezpecte, aby
zlozky vytekali z oboch otvorov. Miesaciu Spicku alebo kazetu so $pickou vymente a
pokracujte v davkovani.

* Pentamix®, Dynamix a Volume Mix nie su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Dentsply Sirona.
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Na zniZenie rizika nedokonalého premiesania - podrazdenie tkaniva alebo

narusenie vlastnosti.

« Sledujte vnikanie bazy aj katalyzatora do miesacej Spicky.

« Ak neprudia rovnomerne, odstrante a vymente $picku alebo vymente kazetu a
Spicku.
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5. Naplnenu lyZicu viozte do Ust.

6. Odtlacok drzte na mieste az do pevnej polymerizacie. Materidl stuhne rychlejsie v
Ustach ako na laboratdrnom stole. Skontrolujte odtlacok v ustach (nie na laborator-
nom stole), aby ste sa presvedcili, Zze je pred vytiahnutim pevny, odolny a nelepi.

Minimalna doba vytiahnutia (od zahajenia miesania)

Fast Set: 3 minuty:

Regular Set: 5 minut

Casovanie vlozenia lyZice a premyvacieho materidlu - Vlozenu lyzicu je nutné vio-
Zit do uplynutia intraoralnej pracovnej doby pre prvu intraoralnu aplikaciu premy-
vacieho materialu.

Dodrzujte minimalnu dobu vytiahnutia zvoleného premyvacieho materidlu, ak je
vys$sia nez minimalna doba vytiahnutia tmelu Aquasil® Ultra+ Putty.

[

7. Odtlacok opatrne uvolnite a vyberte.
8. Skontrolujte, ¢i nie je v podsekrivosti Ziaden zvysny material.

A
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Na zniZenie rizika zvyskového materidlu - parodontalneho podrazdenia.
* Pred pouzitim je potrebné izolovat podsekrivosti.

« Skontrolujte celistvost odtlacku.

« Presvedcte sa, Ze nie su pritomné Ziadne zvysky materidlu.

9. Starostlivo oplachnite odtlacok pod te¢lcou vodou. Pred odoslanim a/alebo pouzi-
tim postupujte podla nizsie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu

3.3.2 Dvojfazova dvojkrokova (,tmel-premyvaci material“) technika s primarnym odtlac-
kom lyzice
Prehlad: Dvojkrokova technika premyvania tmelu rozdeluje techniku odtlackov do
dvoch krokov.

Individualizované premytie tmelu s odlahcenim a;

ilnjekéna aplikacia premyvacieho materidlu okolo pripravenych zubov a zavedenie

premyvacieho materidlu do individualizovanej tmelovej lyZice na usadenie do Ust

Pomocou dodavanych lyzic aplikujte rovnaké mnozstvo zakladu a katalyzatora
tmelu Aquasil® Ultra+ Putty do mieSaciej misky. Ihned tuby zavrite. Nezamienajte
skrutkovacie krytky ani lyZice pre bazu a katalyzator.

ALEBO

Pripravte kazetu DECA™ a dynamicky miesac.

2. Cistymi rukami alebo s rukavicami neobsahujicimi latex miesajte material (asistent)
priblizne 30 sekund alebo do vzniku uniformnej zmesi, bez pruzkov. Materidl je ta-
kisto mozné miesat v miske pomocou tuhej Spachtle. Naneste na lyZicu rovnomer-
nu vrstvu. Davajte pozor, aby sa do materidlu nezamiesal.

ALEBO
Aplikujte material z dynamickej miesacky do odtlackovej lyZice. Lyzicu neprepinajte.

3. Cez povrch odtlackového materidlu nasadte jednu alebo viac polyetylénovych
plastovych membran. Tento list vytvori uniformné rozostupy potrebné pre tuto
techniku. Takisto chrani povrch pred kontaminaciou.

4. Naplnenu lyZicu vlozte do Ust. Lyzicou zlahka pohybte zo strany na stranu a vzad a
vpred. Tym vznikne priestor pre premyvaci materidl.

5. Vytiahnite lyZicu z ust, ked materidl dosiahne gumovej konzistencie, a uloZte ju
bokom. Nepracujte s odtlackom, kym nebude Uplne polymerizovany.

6. Odstrante polyetylénovi membranu, opladchnite odtlacok vodou a vysuste vzdu-
chom.

7. Odporuc¢ame pracovat s asistenciou a pouzit dve kazetové pistole alebo jednu ka-
zetovu pistol a jednu strieka¢ku jednotkovej davky cieleného aplikacného systému
digit® alebo aplikator digit Power®, aby bola zaistena suc¢asna aplikdcia striekackou
a vlozenie lyzice.

8. Postupujte podla krokov pre odtlacky uvedenych vyssie, pouzite premyvaci mate-
ridl na intraordlnu aplikaciu striekackou a plnenie primarneho odtlacku lyZicou.

9. Odtlacok opatrne uvolnite a vyberte. Sledujte minimalnu dobu na vytiahnutie zvole-
ného materialu s nizkou konzistenciou.

10. Skontrolujte, ¢i nie je v podsekrivosti Ziaden zvysny material.

Na zniZenie rizika zvyskového materidlu - parodontalneho podrazdenia.
A * Pred pouzitim je potrebné izolovat podsekrivosti.

« Skontrolujte celistvost odtlacku.
VYSTRAHA + Presvedcte sa, Ze nie sU pritomné Ziadne zvysky materialu.

1. Starostlivo oplachnite odtlacok pod te¢lcou vodou. Pred odoslanim a/alebo pouzi-

tim postupujte podla nizsie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu

3.3.3 Technika Upravy okrajov
1. Materidl aplikujte na okraje lyzice.

2. Vlozte lyzicu a postupujte podla konvencnej techniky Upravy okrajov.

3. Ked materidl dosiahne pevnu konzistenciu, vytiahnite lyZicu a skontrolujte okraje.
Ak ndjdete prazdne alebo chybné oblasti, doplite malé mnozstvo zmesi. Nadmerné
presahy je mozné lahko odstranit skalpelom.

4. Konec¢ny odtlacok je mozné spravit pomocou materidlu Aquasil® Ultra+ XLV, LV,
Medium alebo Heavy.

5. Naplnenu lyZicu viozte do Ust.

6. Dodrzujte zvolenu minimalnu dobu na vytiahnutie zvoleného kone¢ného odtlacko-
vého materidlu Aquasil® Ultra+.

7. Starostlivo oplachnite odtlacok pod tec¢lcou vodou. Pred odoslanim a/alebo pouzi-

tim postupujte podla nizsie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu

3.3.4 Odtlackova technika: duplikacia modelov
1. Naplnte odtlackovu lyZicu tmelom Aquasil® Ultra+ Putty.

2. Okolo modelovovanych zubov odporuc¢ame suc¢asnu aplikaciu striekackou za pouzi-
tia premyvacieho materidlu Aquasil® Ultra+

3. Model usadte do naplnenegj lyzice. Drzte odtlacok na mieste az do pevnej polymeri-
z&cie.

4. Model vytiahnite z odtlacku pomalym tahom, ¢im narusite spojenie.



4. HYGIENA, SPRACOVANIE A LIKVIDACIA

Krizova kontaminécia.

Infekcia.

« Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte ich v sulade s

miestnymi predpismi.

Ochranné bariéry su navrhnuté na jednorazové pouzitie a je ju nutné zlikvido-

vat po kazdom pouziti v stlade s miestnymi predpismi. Bariéra nie je nahradou

za cCistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

Pouzité kazety sa nesnazte dopliat ani renovovat. Zlikvidujte prazdne kazety v

stlade s miestnymi predpismi.

Opakovane pouzitelné produkty regenerujte podla popisu uvedeného nizsie.

Pokyny na Cistenie a dezinfekciu aplikdtora najdete v navode na pouzitie vy-

robcu dynamického miesaca.

Pouzitd kazeta a miesacie $picky mézu byt kontaminované a mali by byt pred
: uskladnenim regenerované podla nizsie uvedenych pokynov. Nechajte pouzitu,

regenerovanu miesaciu $picku na kazete ako uzaver.
Pred odoslanim a/alebo pouzitim odtlacok regenerujte podla nizsie uvedenych

VYsTRAHA  POkynov. _ B )
« Nadoby a davkovacie odmerky sa nedaju regenerovat.

Ak sa ma predist vystaveniu nddob a odmeriek sprske alebo postreku telovych
tekutin alebo kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa so zasobnikmi,
nadobami a odmerkami manipulovalo len ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami.
Kontaminované nadoby a odmerky zlikvidujte podla miestnych nariadeni.

Ak sU nadoby alebo odmerky kontaminované, nepouzivajte ich opakovane.
Vsetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouzivaju, sa musia uskla-
dnovat v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky,
mimo potencidlnej kontaminacie.

Dorazne sa odporUca davkovat materialy cistymi/dezinfikovanym rukavicami
alebo rukami alebo vhodnymi pinzetami na prendsanie v osobitnej miesnosti a
priniest do zubnej ambulancie len to, ¢o sa pouzije.

Po kazdom dezinfekénom stupni odporuc¢ame zabalit jednorazové kazety a au-
tomatické miesace do celofanu.

Nahodny kontakt nddob alebo davkovacich odmeriek s vodou, mydlom alebo nemocni¢nymi
dezinfekénym roztokom na baze vody ich neposkodi. Zabezpecte, aby obsiahnuty materidl
neprisiel do kontaktu so Ziadnym roztokom. Kompozitny material, ktory sa dostal do kontak-
tu s akoukolvek tekutinou alebo nesterilnym nastrojom, zlikvidujte.

Opakovany kontakt s tekutinou moze poskodit stitok. Nadoby a davkovacie odmerky osuste
jednorazovou utierkou bez zmolkou

POZNAMKA: prudké utieranie mdze zniéit nalepku. Otierajte kazetu jemne.

4.1 Kazeta/mie3acia $pi¢ka

Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukoveé)

Gistenie Manuélne v
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekeéné zariadenie)

Dezinfekcia Manuaine v
Ponorenie

. ; Parny autoklav

Sterilizacia
Ponorenie

Jednorazoveé pouzitie Po pouziti zlikvidujte v

Opakované pouglt\e/ Znecistené zlikvidujte

neregenerovatelné

4.2 Odtla¢ok na registraciu zhryzu VPS

Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukoveé)

Gistenie Manudlne v
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)

Dezinfekcia .
Manualne
Ponorenie v

I Parny autoklav

Sterilizacia
Ponorenie

Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte

Opakované pouglt}e/ Znecistené zlikvidujte

neregenerovatelné

Kompletné pokyny na regeneraciu a validované parametre najdete v pokynoch ,Davkovacia
kazeta VPS s objemom 50 ml na registraciu zhryzu/hygiena odtlackov”. Najdete ich na nasej
webovej stranke na adrese www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. V pripade
zaujmu Vam do 7 dni posleme zdarma k vytlaceniu kopiu navodu na pouzitie v jazyku, ktory
budete potrebovat. V USA volajte na ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzite na tento ucel
objednavkovy formular, ktory ndjdete na stranke www.dentsplysirona.com/en/service-con-
tact/ifu.html#orderform-ifu.

Nepolymerizovany materidl Aquasil® Ultra+ je mozné z handric¢ky odstranit rozpus-
tadlom na suché cistenie.

49

4.3 Odlievanie

Odtlac¢ky je nutné vytiahnut z dezinfekéného materidlu, opldchnut vodou a zlahka vysusit
vzduchom.

Odtlacok moézete vyliat sadrou alebo kamennou sadrou 60 minut po dezinfekcii alebo
neskér, do 14 dni. Pri pouziti epoxidovych farbiv vylejte na 60 minut.

Material je kompatibilny so Sirokym spektrom stomatologickych sadier a kamennych sadier
na formy vratane kamennych sadier na formy Glastone® typ Il a kamennych sadier na for-
my Glastone® 3000 typ V s vysokou pevnostou. Odtlacok je mozné pokovovat striebrom
alebo medou

Odtlacok skladujte pri teplote okolitého prostredia, na suchom mieste a mimo slnec¢ného
svetla.

Ak chcete odtlacok odoslat postou, pouzite vhodné balenie, aby nedoslo k jeho deformacii.
Snimanie odtlacku sa méze vykonat bez pouzitia tieniacich sprejov so $pecifickymi snima-
cimi zariadeniami. Riadte sa pokynmi vyrobcu skenovacieho zariadenia

4.4 Likvidacia

Podla informacii uvedenych v doklade o bezpecnosti materidlu nema odpad vzniknuty
likvidaciou vyrobku vlastnosti fyzického nebezpecenstva pre osoby alebo Zivotné prostre-
die. M6zZe sa s nim preto nakladat podla miestnych nariadeni ako s odpadom, ktory nie je
nebezpecny.

Kontaminované dozy, prislusenstvo a dokoncené odtlacky, ktoré prisli do kontaktu s
pacientom, sa musia vycistit a vydezinfikovat podla pokynov uvedenych vyssie v Casti
Hygiena skoér, ako sa zlikviduju alebo pred tym, ako sa zlikviduju ako nebezpeény odpad s
rizikom biologickej kontaminacie.

Pred manipuldciou s obalom, prislusenstvom a dokonc¢enymi odtlackami vzdy noste ruka-
vice.

5. CiSLO SARZE, DATUM EXPIRACIE A KORESPONDENCIA

1. Nepouzivajte po datume expiracie. Nepouzivajte, ak ¢islo Sarze a/alebo datum exspiracie

chybaju alebo su necitatelné. Na oznac¢enie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM-DD".

V kazdej korespondencii je potrebné uviest nasledujlce ¢&isla:

« Cislo objednavky

« Cislo sarze

« datum expiracie

3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému
Uradu podla miestnych predpisov.

4. |dentifikacia zariadenie (Zakladné UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

N
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Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® lenyomatanyag
Putty

Regular Set (kézi keverés) « Soft Fast Set (kézi keverés) « Soft Regular Set (DECA™ adagolas)

HASZNALATI UTMUTATO - MAGYAR
Figyelmeztetés: Ez egy orvostechnikai eszkdz.Kizarolag fogaszati szakemberek altali
fogdszati hasznalatra.

1. TERMEKLEIRAS

Az Aguasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® lenyomatanyagok vinil-polisziloxan addicios térha-
|16sito szilikon elasztomer fogdszati lenyomatanyagok, amelyek kivalo kiemelkedd méretpon-
tossaggal, nagy szakitoszildrdsaggal és a maradando alakvaltozassal szembeni ellenallassal
rendelkeznek.

Az Aguasil® Ultra+ anyag megfelel az ISO 4823:2021 szabvanynak (Elasztomer lenyomat- és
harapasrogzitd anyagok).

1.1 Felhasznélasi javaslatok

Az Aguasil® Ultra+ Putty anyagok témor, vinil-polisziloxan fogdszati lenyomatanyagok, ame-
lyek fokozottan folyékony allagu vinil-polisziloxan anyagokkal egyutt alkalmazva lenyomatok
készitéséhez hasznalhatok. A létrehozott lenyomatok segitségével gipszmodelleket lehet
késziteni a fogakrol

1.2 Ellenjavallatok
Nem ismertek

1.3 Adagolasi formak (bizonyos adagolasi formak nem allnak rendelkezésre minden orszagban)

Az Aguasil® Ultra+ Putty anyag az aldbbi formakban kaphato:

* puha vagy tomor dllag

* bazis és katalizator tégelyek az 1.1 ardnyu kézi keveréshez vagy 5:1 DECA™ adagolasi egy-
ség a dinamikus keverégépekhez

« Fast Set vagy Regular Set

1.4 Osszetétel
Az Aguasil® Ultra+ Putty anyag egy addicios térhaldsito szilikon (vinil-polisziloxan), amely a
kovetkezd 6sszetevéket tartalmazza:

Bazis: polivinil-sziloxan, szilicium-dioxid, aluminium-hidroxid, metilhidrogén-sziloxan,
pigmentek
Katalizator: polivinil-sziloxan, szilicium-dioxid, aluminium-hidroxid, organikus platina komplex

1.5 Muszaki adatok
* Osztalyozds: ISO 4823
* Tipus O: putty konzisztencia: Aquasil® Ultra+ Putty (minden valtozat)
« Megmunkalasi idé (22 °C) Kézi keverési Fast Set: min. 130"
Kézi keverésili Regular Set: min. 2'00"
Gépi keverésli Regular Set: min. 2'00"
(szobahdmeérsékleten torténd keverés és eldkészités, a behelyezésig sziikséges maximalis
idétartam)

Kézi keverésli Fast Set: 3'00" a keverés kezdetétd|
Kézi keverésli Regular Set: 5'00" a keverés kezdetétd!
Gépi keverésli Regular Set: 5'00" a keverés kezdetétdl

Kotési ido
(a szajbol valo eltavolitas ideje)

%-0s linearis méretvaltozas.... ..<15
%-0s helyredllitas alakvaltozas utédn..> 96,5
Részletvisszaadas 75 mikron

1.6 Kompatibilis kanaladheziv

Barmilyen szabvanyos és/vagy specialis kanal hasznalhato, amennyiben merev és nem
deformalhato. Az esetleges hibak elkertlése érdekében alapvetd fontossagu, hogy az anyag
megfeleléen tapadjon a lenyomatkandlhoz, kuléndsen a szajbol vald eltdvolitaskor. A stabil
kotés biztositdsa érdekében Ugyelien arra, hogy az adheziv megfelelé legyen a lenyomatka-
nal tipusdhoz és anyagdhoz. (Lasd a teljes hasznalati utmutatot.)

1.7 Kompatibilis modellgipszek

* Az anyag egy sor fogaszati és modellgipsszel kompatibilis, beleértve a Glastone® IIl. tipusu
fogaszati gipszet és a Glastone® 3000 V. tipusu nagy szildrdsdgu modellgipszet.

* A lenyomat kidntése utan végezze el az Ujrafelhasznalhato lenyomatkanalak Ujrafeldolgo-
z3asat a kanal gyartdjanak utasitdsai szerint.

2. ALTALANOS BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK

Vegye figyelembe az aldbbi altalanos biztonsagi megjegyzéseket és a jelen hasznalati utasi-
tds mas fejezeteiben taldlhato specidlis biztonsdgi megjegyzéseket.

A

FIGYELEM

Biztonsagi figyelmeztetés szimbdlum.

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sértlés potencialis veszélyé-
re figyelmezteti Ont. Az esetleges sértlések elkertilése érdekében vegyen figye-
lembe minden, ezt a szimbdlumot kdvetd biztonsagi Gzenetet

2.1 Figyelmeztetések
1. Az Aguasil® Ultra+ anyag olyan polimerizdlhaté monomereket és fellletaktiv anyagokat
tartalmaz, amelyek irritdlhatjdk a bért, a szemet és a szajnyalkahartyat, és az arra hajlamos
személyeknél allergids kontakt dermatitiszt valthatnak ki.
« Ne hagyja a szemébe kerlilni, hogy megel6zze az irritaciot és az esetleges szaruhartya-
karosodast. Ha szembe jut, bd vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
Ne hagyija a bérére keriilni, hogy megeldzze az irritaciot és az esetleges allergias reakciot.
A borrel valo érintkezés esetén vordses kittések jelenhetnek meg. A bérre kertlés esetén
azonnal tavolitsa el az anyagot vattéval, és mossa le alaposan szappannal és vizzel. Bér-
szenzibilizacio vagy kiltés esetén fuggessze fel a hasznalatot, és forduljon orvoshoz.
Keriilje az anyag szervezetbe juttatasat/lenyelését, hogy megelézze az irritaciot és a
székrekedést. Ha véletlenul bekdvetkezik a lenyelés, igyon nagy mennyiségl vizet. Ez az
anyag kis mennyiségben vald lenyelése esetén nem mérgezé. A nagyobb mennyiségek
bélelzarodast okozhatnak. Emésztési problémak esetén forduljon orvoshoz.
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A terméket atmeneti érintkezésre tervezték. Ne hasznalja a rendeltetésszer(l hasznalattol
eltérd alkalmazasokhoz (pl. ne haszndlja ideiglenes aldbéleld anyagként), mert irritaciot
okozhat

Kerllje az egy alkalom sordn torténd tobbszori lenyomatvételt (haromnal tobb lenyo-

matvétel ugyanarrdl a fogivrél/tertletrél), hogy megelézze a szajnyalkahartya irritaciojat.

Tunetek jelentkezése esetén azonnal hagyja abba a termék hasznalatat. Ha az irritacié nem

csokken, forduljon orvoshoz.

. Az Aguasil® Ultra+ anyag nem hasznalhato olyan pacienseknél, akik ismerten tulérzékenyek

valamelyik d¢sszetevére

Az Aquasil® Ultra+ Putty anyag merevsége miatt a nagyobb aldmends részeket ki kell

blokkolni a lenyomatkanal behelyezése elétt. A teljes fogivekrél vald lenyomatvételhez

valasszon a lenyomatkandlhoz mas viszkozitasu Aquasil® Ultra+ anyagot.

. KerUlje a hasznalatat periodontalisan érintett fogakon, valamint sérult csusztatokkal, na-
gyobb aldmends részekkel vagy nyitott furkaciokkal rendelkez6 fogakon, hogy megelézze
a periodontalis szovetek sértlését vagy a foghuzast. Ne fejtsen ki tul nagy erét a lenyomat
eltavolitdsdhoz. Ha szlUkséges, vagja el a lenyomatkanalat és az anyagot az eltavolitashoz.
A periodontalis szovetek kdrosodasanak elkertlése érdekében ellendérizze a lenyomat
épségét, és ellendrizze, hogy nincs-e a paciens szajabol eltavolitandd anyagmaradvany.
Vizsgalja meg, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok a gingivalis tertleten.
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.2 Ovintézkedések

Ez a termék kizardlag a haszndlati utmutatoban ismertetett médon hasznadlhatd. A termeék-

nek a hasznalati Utmutatoban megjeldlttdl eltérd hasznadlata az orvos dontése szerint és

kizarolagos felel¢sségére torténik.

Nem all rendelkezésre elegendd adat annak alatdmasztasa céljdbdl, hogy az Aquasil® Ultra+

anyag feltdrt csonton végzett lenyomatvételre hasznalhatd. Az Aquasil® Ultra+ anyag kizaro-

lag ép nydlkahartydn és annak koérnyékén hasznalhato.

Viseljen megfelelé véddszemlveget, arcvéddt, ruhdzatot és véddkesztylt. A paciensek

szamara véddszemuUveg viselése javasolt

A cimkeéjukon ,egyszer hasznalatos” jeldléssel elldtott eszkdzok kizardlag egyszeri haszna-

latra szolgadlnak. Hasznalat utan dobja ki 6ket. A keresztfertézés megelézése érdekében ne

hasznalja fel dket Ujbol mas pacienseknél.

A tégelyek nem ujrafeldolgozhatdak. Annak érdekében, hogy megodvja a tégelyeket a rajuk

froccsend testfolyadékoktol vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk kertld

szennyezddésektdl, a tégelyek kezelését feltétlendl tiszta/fertdtlenitett kesztyliben végezze.

Kiegészitd ovintézkedésként a tégelyek véddgat alkalmazasaval ha nem is minden szeny-

nyez&déstdél, de a durva térmeléktdl megvédhetdk.

Soha ne cseréljen fel egymas kozott kulonbdzd tipusu Aquasil® Ultra+ Putty bazist és

katalizatort. Ez elére nem lathatd megmunkalasi és/vagy kotési idéket eredményezhet.

Soha ne cserélje fel a mérdkanalakat, valamint a bazis és a katalizator tégelyeinek fedeleit.

Ez a termék szennyezddését és részleges polimerizalodasat okozhatja, ami elére nem

lathatd megmunkalasi és/vagy kotési iddket eredményezhet.

Kizarolag tiszta és megfelelden fertétlenitett és sterilizalt, illetve haszndlatra kész tartozé-

kokat hasznaljon.

Minden terméket szobahémeérsékleten kell hasznalni. Hasznalat el6tt hagyja a terméket

szobahdmeérsékletlire melegedni. A hémérsékletbeli eltérések és a keverés sebessége ha-

tassal van a megmunkalasi és a kotési iddére. A magasabb hémérséklet és a gyors, erdteljes
keverés lecsokkenti a munkavegzési idét és a laborasztalon a kotési idét (gyorsabb), az
alacsonyabb hémérséklet pedig megndveli ezeket (lassabb). Klinikailag az intraoralis kotési
id6 a megengedett tarolasi és a kezdeti keverési hémérséklet tartomanyan belul valtozat-
lan marad. Az anyag a szdjban gyorsabban megkdt, mint a munkaasztalon. Ellenérizze

a lenyomatot a szdjban (ne a munkaasztalon), és gy6z&djon meg rdla, hogy rugalmas,

miel6étt kivenné a szajbol.

Ne hasznalja, ha a keverék nem homogeén. Az optimalis fizikai jellemzdk eléréséhez az

anyagbol azonos mennyiségeket (1:1) kell 6sszekeverni. A keveréknek teljesen homogénnek

(csikozodasmentesnek) kell lennie. A bazis és a katalizator kontrasztos szind. A kiadagolas

soran Ugyelien ra, hogy mindkét komponens belépjen a keverécsérbe, és homogén

keverékkeént Iépjen ki beléle. Minden mas esetben dobja ki a keverécsért, és biztositsa az
aramlast mindkét nyilasbol. Cserélje ki a keverécsért, vagy a patront és a csért, és kezdje

Ujra a kiadagolast

Az Aguasil® Ultra+ anyagot a legtdbb alkalmazas esetében megfelelden illeszkedd, merev,

oldalfalakkal rendelkezé lenyomatkanalakkal kell hasznalni. Retencios tulajdonsagokkal ren-

delkezd lenyomatkanalak, példaul Caulk Rim-Lock® lenyomatkanalak, illetve kandladheziv-
vel eldkezelt perfordlt lenyomatkanalak javasoltak. Az dklendezés, a fulladas és a lenyelés
elkertlése érdekében ne téltse meg tulsdgosan a kanalat.

Ellendrizze a lenyomat épségét, és ellendrizze, hogy nincs-e a paciens szajabol eltavolitan-

dé anyagmaradvany.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérult.

Ne hasznalja fel Ujra az eredeti patronkupakot. A patront a hasznalt fertétlenitett keverd-

csérrel egyutt tarolja.

A dupla ives lenyomatkanalak esetében a kétlépéses technika alkalmazasa NEM javasolt

Kolcsonhatasok:

« A latex vagy ,kéntartalmu” polimer kesztylk, illetve egyes kézmosdszerek és kézapold-
szerek hasznalata akadalyozhatja a kikeményedést. A szennyezédést okozd maradva-
nyok felhalmozddhatnak a bdron, és esetleg nehezen moshatodk le. Ha a hasznalat soran
latexmentes kesztyUt visel, azzal elkertlheti ezt a veszélyt. A paciensek esetében latex-
mentes fogaszati kofferdam hasznalatat javasoljuk
Az aluminium- vagy vassokat tartalmazd 6sszehluzoszerek, valamint a hidrogén-peroxid
tartalmu fogaszati anyagok akadalyozhatjék a vinil-polisziloxanok kikeményedését. Az
anyag alkalmazasa elétt alaposan oblitse le vizzel. Olvassa el a hasznalni kivant ¢sszehu-
zo6szer hasznalati utasitasat.

A zsinorokat csipesz segitségével kezelje. Ne érintse meg az el6készitett fogat kesztyd-
vel. Az eldkészitett fogat a lenyomatveétel el6tt mossa le bdséges mennyiségl vizzel.

Az Aguasil® Ultra+ anyag nem keverhetd ¢ssze és nem hasznalhato mas gyartoktol szar-
mazd vinil-polisziloxdnokkal vagy mas poliéterrel, poliszulfiddal és hagyomanyos (kon-
denzacios térhalosito) szilikonokkal egyutt.

Elsédleges lenyomatként vald hasznalat esetén az anyagot be kell vonni polietilén hely-
fenntartd folidval, és Ggyelni kell arra, hogy az anyag ne érintkezzen kdzvetlenul a szaj-
szovettel

2.3 Nemkivanatos mellékhatasok

1. A termék irritdlhatja a szemet és a bort.

« Szembe kerllés: irritacio és esetleges szaruhartya-karosodas

« Boérre keriilés: irritacio vagy esetleges allergids reakcio. A béron vordses kiltések lathatok.

« Nyaélkahartyak: gyulladas.

Az dsszekevert lenyomatanyag lenyelése bélelzarddast vagy mas emésztési problémakat

okozhat (lasd: Figyelmeztetések).

Az anyagmaradvanyok lagyszoveti sérulést vagy irritaciot okozhatnak (lasd: Figyelmezte-

tések és Részletes Utasitasok

. A hosszu tavu vagy ismételt érintkezés a lagyszovetek irritaciojat eredmeényezheti (lasd:
Figyelmeztetések).
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2.4 Tarolasi feltételek

A nem megfeleld taroldsi korulmények lerdvidithetik a szavatossagi idét, és a termék meghi-
basodasat okozhatjak.

Taroldedényeit kdzvetlentl a hasznalat utan szorosan le kell zarni. A tégelyeket kdzvetlentl
a hasznalat utan szorosan le kell zarni az eredeti fedelek visszahelyezésével. A tégelyek nem
Ujrafeldolgozhatdk, és beszennyezédésuk esetén megfelelden kell ket artalmatlanitani.

« A terméket tarolja kdzvetlen napfénytdl védve 5 °C és 27 °C kdzotti hdmeérsékleten.

* A terméket szobahdmeérsékleten hasznalja.



Ne tarolja a hasznalt patronokat oly modon, hogy az Uj (még nem hasznalt) keverdcsucsok
rajuk vannak erésitve.

Napfénytdl tavol tartando.

Ne fagyassza le a terméket.

Nedvességtdl védendd.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Ne haszndlja, ha a tételszam és/vagy a lejarati datum hianyzik vagy olvashatatlan.

A megmunkalasi idét befolydsolhatja a hdmeérséklet. Lasd , A hasznalatra vonatkozo részle-
tes utasitasok” cimu részt

3. RESZLETES UTASITASOK

3.1 DECA™ patron behelyezése
MEGJEGYZES: Nehéz patron - Ha leesik, olyan mértékben kadrosodhat, hogy a tovabbiakban
mar nem hasznalhatd. Soha ne hasznaljon sérult patront.

A DECA™ patron a duomix™, a duomix I, a Pentamix®, a Dynamix és a Volume Mix dinamikus
keveré6gépekhez megfeleld*. A MixStar dinamikus keverégéppel vald haszndlata nem ajanlott.
A patronok nem kompatibilisek a Pentamix Lite lenyomatkeverd géppel (5:1). Ellenérizze a
kompatibilitast a gyarto utasitasai alapjan

Vegye ki dvatosan a csomagolasbdl a patront. Lasd a dinamikus keverégép gyartojanak
utasitasait is.

311 Vegye le a kupakot a patronrol az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba torténd ovatos
elforditasaval, majd a kupak ezt kovetd leemelésével a patronrol.

Rogzitse a dinamikus keverécsért a patronhoz az dramutato jarasaval megegyezd
irdnyban valo elforgatasaval. Ugyeljen ra, hogy a dinamikus keverécséron taldlhatd
bedllitd elem belecslsszon a patron nyildsaba. Forditsa el a keverdcsédrt, amig a helyén
nem rogzul. A dinamikus keverécsér megtartdsahoz nincs szikség rogzitédgyrlre
(vagy bajonettgydrlre). Kizarodlag Dentsply Sirona keverdcsdroket hasznaljon. Eléfor-
dulhat, hogy az egyéb hegyek nem zarnak elég szorosan

Helyezze be a patront a dinamikus keverégépbe.

Nyomja be a gép dugattyujat addig, amig a gép hajtétengelye be nem illeszkedik a
kever6gép hajtdaljzataba (a keverdelem forog). Ne nyomjon ki anyagot, amig készen
nem all a hasznalatra

Ha készen all a kiadagolasra, kapcsolja be a gépet, adagolja ki és dobja ki a kezdeti
kevert anyagot a homogén keverék biztositasa érdekében.

MEGJEGYZES: Az elsé hasznalat elétt mindig adagoljon ki és dobjon ki kb. 75 mm-

nyi anyagot a lenyomatkanadl megtoltése elétt. Minden tovdbbi hasznalat el6tt mindig
adagoljon ki és dobjon ki kb. 30 mm-nyi anyagot a lenyomatkanal megtoltése el6tt
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A nem megfelelé 6sszekeveredés kockazatanak csokkentése - a megmunkalasi
id6 vagy a kotési idé eltérései

* Az elsé hasznalat eldtt mindig adagoljon ki kb. 75 mm-nyi anyagot a keverécséd-
réon keresztul, és dobja ki.

A tovabbi hasznalatok elétt mindig adagoljon ki kb. 30 mm-nyi anyagot a keve-
récséron keresztil, és dobja ki.

* Az anyagot a keverécséron keresztul kell kifolyatni (nem a patronon keresztul, a
csér rogzitése eldtt), mieldtt megtolti vele a lenyomatkanalat.

A kiadagolds és a keverdcséron keresztuli kifolyatas befejezése utan azonnal
toltse meg a lenyomatkanalat. Tartsa be az anyag megmunkalasi idejét a pat-
ronbdl vald kifolyatasatol kezdve.

A
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316 Kozvetlenul azutdn, hogy bekapcsolta a gépet és kifolyatta az anyagot a keverécséron
keresztul, folytassa az anyag kiadagoladsaval a lenyomatkanalba tetszése szerint.

A patront a rder¢sitett haszndlt keverdcsoérrel egyUtt fertdtlenitse. A csér kupakkeént
fog funkcionalni a tarolas sordn.

Kozvetlentl a kdvetkezd haszndlat elétt tavolitsa el a hasznalt keverdcsort, tordlje le a
patron végét, erésitsen fel egy Uj keverdcsoért, folyassa ki a keverdcséron keresztul és
dobja ki az anyagot, majd folytassa a kiadagolassal.
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3.2 Kézi 6sszekeverés (tégelyek)
3.21 Vegye ki a két komponenst a tégelyekbdl a szinkodolt adagoldkanalak segitségével.
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A nem megfelelé 6sszekeveredés kockazatanak csokkentése - a megmunkalasi

id6 vagy a kotési id6 eltérései

* Soha ne cserélje fel a mérékanalakat, valamint a bazis és a katalizator tégelyei-
nek fedeleit.

* Ez a termék szennyezédését és részleges polimerizalodasat okozhatja,

+ ami elére nem lathatd megmunkalasi és/vagy kotési idoket eredményezhet.

3.2.2 Tiszta kézzel, vagy a kezén nem latex keszty(t viselve, gylrjon ¢ssze azonos mennyiségl
bazist és katalizatort, amig homogén, csikozédasmentes masszat nem kap (kb. 30 mp.).

3.2.3 Helyezzen bele egy egyenletes réteget a lenyomatkanalba. Ugyeljen ra, hogy ne legye-
nek az anyagban légbuborékok.

3.3 Lenyomatvételi technikak
Kezelés: Kizarolag tiszta és megfelelden fertétlenitett és sterilizalt, illetve hasznalatra kész
tartozékokat hasznaljon

3.3.1 ,,Putty-wash” kétfazisu, egylépéses (, kettSs keverésii”) technika
Attekintés: Ennél a technikanal a putty anyagot és a higanfolyé anyagot egyidejlleg
kell behelyezni a szajba. Azt javasoljuk, hogy két személy vegyen részt a technika
elvégzésében. Ennél a technikdnal az események idézitése kritikus fontossagu. Ha a
putty anyaggal megtoltott lenyomatkanal az dsszekevert putty anyagot tartalmazo
lenyomatkanalra VAGY a befecskendezett higanfolyd anyagra vonatkozd megmunka-
|asi id6n tul van behelyezve, az deformalodast és hibasan illeszkedd koronadkat, illetve
hidakat eredményezhet.

A kanal- és a higanfolyd anyag dsszekeverésének iddzitése - A higanfolyd anyag
bevitelének és a lenyomatkanal egyidejli megtoltésének biztositdsahoz erésen
ajanlott asszisztens segitségét igénybe venni.

1. Biztositsa a vérzéscsillapitast, és tisztitsa le a felUletet levegd/viz permettel.

2. Adagoljon ki azonos mennyiségl Aquasil® Ultra+ Putty bazist és katalizatort egy ke-
verdblokkra a termékhez mellékelt adagolokanalak segitségével. Azonnal zarja vissza
a tégelyeket. A bazis és a katalizator csavaros tetejét és adagoldkanalait ne cserélje
fel.
VAGY
A DECA™ patron és a dinamikus keverégép eldkészitése

3. Fecskend®anyag: Toltse fel hatulrol a lenyomatfecskendét, vagy tegyen fel egy int-
raoralis hegyet a keverécsér végeére, illetve készitse elé a digit® patront, fecskendét/
adagolot.

* A Pentamix®, a Dynamix és a Volume Mix dinamikus keverégépek nem bejegyzett védjegyei a Dentsply Siro-
na vallalatnak

4@ Gyurja az anyagot (asszisztens) tiszta kézzel vagy latexmentes kesztylben kb
30 masodpercig, amig egy egységes, csikozodasmentes szint nem kap. Az anyag
igény szerint a keverdblokkon is 6sszekeverhetd egy merev spatula segitségével.
Helyezzen egy egyenletes réteget a lenyomatkanalba. Ugyeljen arra, hogy ne kerul-
jon bele levegd. Alakitson ki egy egyenletes mélyedést az anyagban az el6készitett
fog(ak) tertletén. MEGJEGYZES: NE alkalmazzon polietilén helyfenntartd foliat.
VAGY
Adagolja ki az anyagot a dinamikus kever6gépbdl a lenyomatkanalba. Ne toéltse
meg tulsdgosan a lenyomatkanalat.

40 A kanal feltoltésével egyidejlileg végezzen teljes kdrbefecskendezést (fogorvos) az
elékészitett fog/csonk kordl.

Ne hasznalja, ha a keverék nem homogeén. Az optimalis fizikai jellemzék eléréséhez az
anyag azonos mennyiségeit (1:1) kell dsszekeverni. A keveréknek teljesen homogén-
nek (csikozédasmentesnek) kell lennie. A bazis és a katalizator kontrasztos szind. A
kiadagolas soran tgyelien ra, hogy mindkét komponens belépjen a keverécsdérbe, és
homogén keverékként Iépjen ki beldle. Minden mas esetben dobja ki a keverécsort, és
biztositsa az dramlast mindkét nyilasbol. Cserélje ki a keverécsért, vagy a patront és a
csort, és kezdje Ujra a kiadagolast.

A

FIGYELEM

A nem megfelelé 6sszekeveredés kockazatanak csokkentése - szdveti irritacio

vagy karosodott jellemzdék

« Ugyeljen ra, hogy mind a bazis, mind a katalizator belépjen a keverécsdrbe.

* Ha ez nem toérténik meg, vegye le és cserélje ki a keverdcsort, vagy a patront és
a csort.

A kanal- és a higanfolyd anyag behelyezésének iddzitése - A megtoltott kanalat a
higanfolyd anyag elsé intraoralis befecskendezése utan az intraoralis megmunka-
|asi id6n beltl be kell helyezni.

Helyezze be a megtoltott kanalat a szajba
Tartsa a lenyomatot a megfeleld helyzetben, amig teljesen meg nem kot. Az anyag
a szajban gyorsabban megkot, mint a munkaasztalon. Ellendrizze a lenyomatot a
szajban (ne a munkaasztalon), és gy6z&6djon meg rola, hogy kemény, rugalmas, és
nem ragad, miel6tt kivenné a szajbaol.
*  Minimalis eltavolitasi idé (a keverés kezdetétdl)

Fast Set: 3 perc;

Regular Set: 5 perc

5.
6.

Tartsa be a kivalasztott higanfolyd anyagra vonatkozo minimalis eltavolitasi idét,
amennyiben az meghaladja az Aquasil® Ultra+ Putty anyag minimalis eltavolita-
si idejét.

Ovatosan oldja ki a lenyomatot, és vegye ki a szajbdl.
Ellendrizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok az aldmends részeken.

7.
8.

Az anyagmaradvanyok kockazatanak csdkkentése - periodontalis irritacio
* Az aldmends részeket hasznalat eldtt ki kell blokkolni.

« Ellendrizze a lenyomat épségét.

« Ellendrizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok.

A

FIGYELEM
9. Oblitse le alaposan a lenyomatot folyd csapviz alatt. A szallités és/vagy a hasznalat
elétt alkalmazza az aldbbi higiéniai feldolgozasi eljardsokat.

3.3.2 Kétfazisu, kétidejli (,,putty-wash”) technika elsédleges kanallenyomattal
Attekintés: A kétlépéses putty-wash technika esetében a lenyomatvételi technika két
lépésre van felosztva, amelyek a kdvetkezdk:

« Az egyedi putty-wash elkészitése folidzassal,

« Az eldkészitett fogak korbefecskendezése a higanfolyd anyaggal és a higanfolyd
anyag belehelyezése az egyedi putty lenyomatkanalba a szajba torténd behelye-
zéshez.

1. Adagoljon ki azonos mennyiségl Aquasil® Ultra+ Putty bazist és katalizatort egy keve-
réblokkra a termékhez mellékelt adagoldkanalak segitségével. Azonnal zérja vissza a
tégelyeket. A bazis és a katalizator csavaros tetejét és adagoldkanalait ne cserélje fel.
VAGY
A DECA™ patron és a dinamikus kever6gép eldkészitése

2. Gylrja az anyagot (asszisztens) tiszta kézzel vagy latexmentes kesztyliben kb.

30 masodpercig, amig egy egységes, csikozodasmentes szint nem kap. Az anyag
igény szerint a keverdblokkon is 6sszekeverhetd egy merev spatula segitségével.
Helyezzen egy egyenletes réteget a lenyomatkanalba. Ugyeljen arra, hogy ne kerul-
jon bele levegd.

VAGY

Adagolja ki az anyagot a dinamikus keverégépbdl a lenyomatkanalba. Ne toéltse
meg tulsdgosan a lenyomatkanalat.

3. Tegyen egy vagy tébb polietilén mlanyag fdoliat a lenyomatanyag feltletére. Ez a

folia biztositja az ehhez a technikdhoz szUkséges egységes tavolsagot. Ezenkivul a

felUletet a szennyezédéstdl is megdvja.

Helyezze be a megtoltott kanalat a szajba. Mozgassa a kanalat finoman egyik oldal-

rol a masikra és eldre-hatra. Ezzel teret biztosit a higanfolyd anyag szédmara.

5. Amikor az anyag gumiszer( allaguva valik, vegye ki a kanalat a szajbdl, és tegye
félre. Ne nyuljon a lenyomathoz, amig teljesen meg nem kot.

6. Tavolitsa el a polietilén foliat, mossa le a lenyomatot vizzel, és szaritsa meg a levegdn.

7. A higanfolyd anyag bevitelének és a lenyomatkanal egyidejli megtoltésének bizto-
sitdséhoz ajanlott asszisztens segitségét igénybe venni és két patronpisztolyt, vagy
pedig egy patronpisztolyt és digit® célzott bejuttatasi rendszerli egyadagos fecsken-
dét vagy digit Power® adagolot hasznalni.

8. A lenyomatvételhez kbdvesse lépésrdl [épésre a fenti eljaradst, és hasznaljon higanfo-
lyd anyagot mind az intraoralis befecskendezéshez, mind az elsédleges kanallenyo-
matba vald behelyezéshez.

9. Ovatosan oldja ki a lenyomatot, és vegye ki a szajbdl. Tartsa be a kivalasztott higan
folyd anyagra vonatkozdan a lenyomat kivételéig sztkséges minimalis id6t.

10. Ellendrizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok az aldmends részeken.

Az anyagmaradvanyok kockazatdnak csdkkentése - periodontalis irritacié
A « Az aldmends részeket hasznalat elétt ki kell blokkolni.

« Ellenérizze a lenyomat épségét.
FIGYELEM « Ellendérizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok.

1. Oblitse le alaposan a lenyomatot folyd csapviz alatt. A szallités és/vagy a hasznalat

elétt alkalmazza az aldbbi higiéniai feldolgozasi eljardsokat.

3.3.3 Peremformazasi technika
1. Vigye fel az anyagot egészen a lenyomatkanal pereméig.
2. Helyezze be a kanalat, és alkalmazzon hagyomanyos peremformazasi technikat.
3. Amikor az anyag kemény allaguva valik, vegye ki a kanalat a szajbol, és vizsgalja
meg a peremeket. Hézagok vagy hianyos terlletek jelenléte esetén hozzdadhatd
egy kevés 6sszekevert anyag. Az esetleges felesleges anyag kéonnyen eltavolithato
egy szike pengéjével.



A végleges lenyomat Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium vagy Heavy anyaggal készit-
heté el.

5. Helyezze be a megtoltott kanalat a szajba.

6. Tartsa be a kivalasztott Aquasil® Ultra+ végleges lenyomatanyagra vonatkozoan a
lenyomat kivételéig szUkséges minimalis id6t.

7. Oblitse le alaposan a lenyomatot folyd csapviz alatt. A szallitds és/vagy a hasznalat

elétt alkalmazza az aldbbi higiéniai feldolgozasi eljardsokat.

3.3.4 Lenyomatvételi technika: modellek duplikalasa
1. Toltse meg a lenyomatkanalat Aquasil® Ultra+ Putty anyaggal.

2. A modellfogak kortl ajdnlott egyidejlleg teljes korbefecskendezést végezni Aquasil®
Ultra+ higanfolyd anyaggal.

3. Helyezze bele a modellt a megtoltott lenyomatkanalba. Tartsa a lenyomatot a meg-
felel® helyzetben, amig teljesen meg nem kot.

4. Tavolitsa el a modellt a lenyomatbdl, amelyhez lassan kezdje el hizni, hogy a

lezaras feltorjon.

4. HIGIENIA, FELDOLGOZAS ES ARTALMATLANITAS

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Ne hasznélja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmatlanitast a
helyi eléirdsoknak megfeleléen végezze.

« A védokorlatokat egyszeri hasznalatra tervezték, és hasznalat utan a helyi el6-

irésoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Az izoldldhtvely nem helyettesiti a

tisztitast, fertdtlenitést és sterilizalast.

Ne kisérelje meg a hasznalt patronok utantoltését vagy dsszedntését. Az Ures

patronok artalmatlanitdsat a helyi eléirdsoknak megfeleléen végezze.

Végezze el az Ujrafelhasznalhato termékek Ujrafeldolgozasat az aldbbiaknak

megfelelden.

Az adagold tisztitasi és fertdtlenitési utasitdsai a dinamikus keverégép gyarto-

janak Utmutatojaban talalhatok.

A haszndlt patron és keverécsérok szennyezettek lehetnek, ezért tarolas elétt

el kell végezni a feldolgozasukat az aldbbiakban ismertetett modon. A hasz-

nalt, feldolgozott keverécsért tartsa kupakként a patronon.

Szallitas és/vagy hasznalat el6tt végezze el a lenyomat feldolgozasat az aldbb

ismertetett modon.

A tégelyek és az adagoldkanalak nem ujrafeldolgozhatdak.

Annak érdekében, hogy megdvja a tégelyeket és az adagolokanalakat a rajuk

froccsend testfolyadékoktol vagy azok permetcseppeitél, valamint a kezérdl

rajuk kertlé szennyezédésektdl, a patronok, a tégelyek és az adagoldkanalak

kezelését feltétlenul tiszta/fertStlenitett kesztylben végezze.

A kontaminalt tégelyek, adagoldkanalak artalmatlanitésat a helyi eldirdsoknak

megfeleléen végezze.

Amennyiben kontamindlédtak, ne haszndlja fel Ujra a tégelyeket, illetve az ada-

goldkanalakat.

Hasznalaton kivul minden kelléket és eszkozt fedett taroldban, példaul fiokok-

ban és szekrényekben kell tarolni, a lehetséges szennyezédésektdl tavol.

Erésen ajanlott az anyagok tiszta/fertétlenitett kesztylvel vagy kézzel, illet-

ve megfelelé transzfercsipesszel torténd kiadagoldsa egy kulon helyiségben, és

csak annak a mennyiségnek a bevitele a kezeldhelyiségbe, amit fel fog hasznaini.

Azt javasoljuk, hogy minden egyes fertétlenitési fazis utan csomagolja be az

eldobhatd patronokat és automatikus keveréket celofanba.

.

.

.

.

.

A

FIGYELEM -

.

.

.

.

.

.

A tégelyek és az adagoldkanalak véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu,
korhdzi minéségu fertétlenitdoldattal nem karositja a tégelyeket, illetve az adagoldkanalakat.
Ne hagyja, hogy az oldat szennyezett anyaggal érintkezzen. Dobjon ki minden olyan anyagot,
amely barmely folyadékkal vagy nem steril eszkdzzel érintkezésbe kerult.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a tégelyeket
és az adagolokanalakat egy szdlmentes, egyszer hasznalatos torlékenddvel.

Megjegyzés: Az erbteljes toérlés tonkreteheti a cimkét. A patron térlését dvatosan végezze.

4.1 Patron/keverScsér

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos)

Tisztitas Keézi v
Automatizalt (moso/fertdtlenitd berendezés)
Automatizalt (moso/fertétlenitsd berendezés)

Fertétlenités Kezi v
Bemerités

Sterilizalss G&zbs autoklav
Bemerités

Egyszer hasznélatos Hasznalat utani artalmatlanitas v

Q‘jrafe\hasznélhatlé/nem Artalmatlanitds szennyezettség esetén

Ujrafeldolgozhato

4.2 VPS harapasregisztralé lenyomat

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos)

Tisztitas Keézi v
Automatizalt (moso/fertdtlenitd berendezés)
Automatizalt (moso/fertétlenitsd berendezés)

Fertétlenités Kézi
Bemerités v

G6z6s autoklav

Sterilizalas —
Bemerités

Egyszer hasznélatos Hasznalat utani artalmatlanitas

Ujrafelhasznalhatd/nem

Ujrafeldolgozhatd Artalmatlanitds szennyezettség esetén

52

A teljes feldolgozasi utmutatod és a validalt paraméterek az ,50 ml adagolé-patron-VPS hara-
pasregisztracio/lenyomathigiénia” hasznalati utasitasban taldlhatok, amely a kévetkezd web-
oldalon érheté el: www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. lgény esetén kaldunk
egy nyomtatott példanyt a hasznalati utasitasbdl a kivant nyelven 7 napon belul. Az Amerikai
Egyesult Allamokban hivja az 1-800-532-2855 szamot. Amerikai Egyestlt Allamokban kivl
hasznalja erre a célra a kdvetkezd helyen taldlhatd megrendelélapot: www.dentsplysirona.
com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

[

4.3 Ontés

« A lenyomatot ki kell venni a fertétlenitdszerbdl, le kell dbliteni vizzel, és finoman meg kell
szaritani levegdvel.

A lenyomat 60 perccel a fertétlenités utdn vagy legfeljebb tizennégy nappal késdbb
fogdszati gipsszel vagy modellgipsszel dnthetd ki. Epoxigyantaval végzett dntés esetén a
kiontéssel 60 percet kell varni

Az anyag egy sor fogaszati és modellgipsszel kompatibilis, beleértve a Glastone® Ill. tipusu
fogaszati gipszet és a Glastone® 3000 V. tipusl nagy szildrdsagu modellgipszet. A lenyo-
matok lehetnek ezUst- vagy rézbevonatulak.

A lenyomatokat szobahémérsékleten, szaraz, kdzvetlen napfénytdél védett helyen tarolja
A lenyomat szallitdsdhoz hasznaljon megfelelé csomagolast a deformalddas elkertlése
érdekében.

A lenyomatszkennelés atlatszatlan spray-k hasznalata nélkul is elvégezhetd specialis
szkennerek segitségével. Kbvesse a szkenner gyartdjanak utasitasait.

A meg nem kotott Aquasil® Ultra+ anyag a ruhazatrol széraz vegytisztitd oldo-
szerrel tavolithato el.

4.4 Artalmatlanitas

Az SDS-ben szerepld informaciok alapjan a termék artalmatlanitdsa soran keletkezé hul-
ladék nem jelent fizikai veszélyt az emberre vagy a kdrnyezetre, ezért a helyi eléirdsoknak
megfeleléen, nem veszélyes hulladékként kezelhetd.

A beteggel érintkezésbe kerUlt szennyezett taroldedényeket, tartozékokat és kész lenyo-
matokat a fenti, higiénidrol szolo részben leirtak szerint az artalmatlanitasuk elétt meg kell
tisztitani és fertétleniteni kell, vagy veszélyes hulladékkeént kell ket artalmatlanitani, ha
fenndll a biologiai szennyezés veszélye.

A csomagolas, a tartozékok és a kész lenyomatok kezelése sordn mindig viseljen kesztyUt

GYARTASI SZAM, LEJARATI IDO ES LEVELEZES

1. Ne hasznalja a lejarat utan. Ne haszndlja, ha a tételszam és/vagy a lejarati datum hianyzik
vagy olvashatatlan. ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH-NN".

Az alabbi szamokat minden levelezésben fel kell tintetni:

« Utdnrendelési szam

« Gyartasi tételszam

« Lejarati id6

A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos esemeényt jelenteni kell a gyartonak és az illeté-
kes hatdsagnak a helyi el¢irdsoknak megfelelden.

. Az Eszkdzazonositds (Alap UDI-DI): ++DO0O2IMPRESSIONMATSGC

w
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Aqguasil® Ultra+
YAIKO aroturtiwonc Smart Wetting®
Putty

Regular Set (avapelEn pe to xépL) * Malako Fast Set (avApelEn pe to xépl) * Maiaxkod Regular
Set (xopriynon DECA™)

OAHrIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA
Mpoooxn: |aATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. A 0DOVTIATPIKN XPNon ATtd £TAYYEAUATIES
0d0oVTIATPOUG UOVO.

1. MNEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

Ta TIAXUPPEUOTA ATIOTUTIWTIKA UAIKA Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® eival eAactouepr
OOOVTIATPIKA ATTOTUTIWTIKA UAIKA BIVUAOTIOAUCIAOEAVNG, CIAIKOVNG TIPOCOAKNG LE EEADETIKES
akpiBela dlaotdoewy, ULNAR avToxn otn SLACXLoN KAl AvToxr oTn KoviUn Ttapapopdwon.

To UAIKS Aquasil® Ultra+ cuppopdwvetal e to poturto ISO 4823:2021 EAACTOUEPH ATIOTU-
TIWTIKA UALKAL

1.1 Evdeifelg xpnong

Ta taxUppeuota UAKA Aquasil® Ultra+ Putty eival Tiukvd 0dovTIATPIKA ATIOTUTIWTIKA UALKA
BuvuAoTtoAucIAoEAVNG, Ta oTtola TipooP{ovTal Yia XPHon 0 CUVOUACUO [E TILO AETTTOP-
PEUCTA ATIOTUTIWTIKA UAIKA BIVUAOTIOAUGIAOEAVNG VIal TN dNLoupyia ammtoTuTtwpdTwy. Ta
QATTIOTUTIWMATA TIOU TIOKUTITOUV XONCUUOTIOOUVTAL YIA TNV KATACKEUN YUWIVWY LOVTEAWY
TWV OOVTLWV.

1.2 Avtevdeifelg
Kauia yvwotn.

1.3 MopdEg MapAdOONG (0pIOHEVES LOPDES TTAPASOONG EVBEXETAL Va UNV eival SIABECILEG O OAES TIQ
XWPES)

To TIaXUPPEUOTO UAIKS Aquasil® Ultra+ Putty efval dlabgoiuo oe:

LaAQKA Ay okAnpr cuoTacn

doxeila Baong kat kataAuTn via 1.1 avapelen ue to xépt N 5:1 xopriynon DECA™ via cuokeu-

£C OUVAULIKNG AVAMELENG

Fast Set ry Regular Set

1.4 Z0veeon
To axuppeuoTo UAIKO Agquasil® Ultra+ Putty eival pua olAikovn TipooBrikng (BivUAOTIOAUGIAO-
€Avn) TIou artoTteAs(tal anod:

Bdon: TIOAUBLVUAOGIAOEAVN, DloEeidlo Tou Tupttiou, udPoEeidlo Tou apyLAiou, LEOUA-
UdPOYOVOCIANOEAVN, XPWOTIKES
KataAutng: ToAUBIVUAOGIAOEAVN, DIOEEIDIO TOU TtUpLTiou, UdPOEEIDIO TOU apyLAiou, opyavi-

KO OUMTIAOKO TTIAQTIiVAG

1.5 Texvikég mpodlaypadeg
* Ta&wounon: ISO 4823
« Turog O: Maxuppeuotn cuotaon: MNaxuppeuoto UAIKSO Aquasil® Ultra+ Putty (GAeg ol ekdOOELS)
* Xpovocg epyaociag (22 °C) Fast Set avduelEng pe to xépt: 1'30" TOUAGXIOTOV
Regular Set avdpelEng He to xépt: 2'00" TOUAAXIOTOV
Regular Set pnxavikng avaueig§ng: 2'00" ToUAAXIOTOV
(avdApelEn kal TipoeToluaoia os Bepuokpacia dwUATIoOU, HEYIOTOC XPOVOGQ ELCAYWYNSG)

Xpovog TENg
(Xpovog adaipeong and To oTOuA)

Fast Set avduelEng pe to xépt: 3'00" Ao TNV €vap-
€N NG avauelEng

Regular Set avduelEng pe to xépt: 5'00" ano tnv
€vapgn TG avapeEng

Regular Set punxavikng avapetgng: 5'00" aro tnv
€vapgn TG avapelEng

% MOAUUKN LETABOAN DIACTACEWY ...
% Emtavadopd amnd napapdopdwaot
AVATIAPAY WY AETTTOUEQELWV

<15
96,5
.75 lkpOuETPQ

1.6 ZupBatd cuyKOAANTIKO dlokapiou

MropoUv va XpNooTon®ouy OAa TA TUTIKA f/Kal EIBIKA Slokdpta, uttd Tnv TipoUndBson
OTL Elval AKQUTITA KAL N TIAPAUoPdWold. H KATAAANAN TIOOCKOAANGCN TOU UAIKOU OTO
ATTIOTUTIWTIKO DIOKAPLO Efval ouclwdNng yla TNV arnoduyr) odaAudtwy, 1Blaitepa KaTtd
dlApKela TNG adaipeong amd to otéua. Ma va dlaodaAoTel LoXUpOS deCUOC, dlaodaAi-
OTE OTL TO CUYKOAANTIKO €lval KATAAANAO YIa TOV TUTIO KAl TO UAIKO Tou dlokapiou. (BA. T
TIANPELG 0dnyieq XxPNona).

1 7 ZupBatég yuyol KOAOBWUATWY

To UAWKO elval cupBaTo PE Ua OElpd 0DOVTIATPIKWY YUWWY KAl OKANPWY YUYWV KOAO-
BwUATWY cuuTepAaUBAVOUEVNG TNG 0OOVTIATPIKAG YUWou Glastone® Tuttou Il kat Tng
yUWou kKoAoBwudtwy ubnAAg avtoxng Glastone® 3000 TuTttou V.

MeTd To PIEIUO TOU ATIOTUTIWUATOC, ETIAVETIEEEQYAOTEITE TA ETTAVAXPNOLOTIOOUUEVA
ATTOTUTIWTIKA SLOKAPLIA CUUDWVA E TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH TOU dloKapiou.

2. TENIKEZ YNOAEIZEIZ AZDAAEIAZ

TNEEITE TIC TIAPAKATW YVEVIKEG UTIOOEIEELC aodDAAEIOC KAl TIG EIOIKES UTIODEIEELC aodAAELQg TTOU
epdavidovtal oe AAAA KeDAAALA TWV TIAPOVTWY 0dNYLWYV XPNONG.

A

NPOZOXH

ZUpBoAo cuvayepuoU achdlslag.

AUTO eival To cUUBOAO cuvayepoU aodAAElaG. XPNOOTIOLETAL YIA va OAg TIPO-
£100TIOINCEL OXETIKA E DUVNTIKOUC KIVOUVOUC TIPOCWTIKOU TPAUMATIOMOU. Tnpei-
Te OAQ TA UNVULATA ACHAAELAG TIOU AKOAOUBOUV auTd TO CUMBOAO yla va arto-
dUVETE TUOAVS TPAUUATIONO.

2.1 MPOEIBOTIOINCELG
1. To UAO Aquasil® Ultra+ tteplexel TIoAUpEPIZOUEVA LOVOUEPH KAl ETUDAVEIODOATTIKA TA
oTtola prtopel va eival epeBIOTIKA YA TO DEPUA, TA PUATIA KAL TOV OTOUATIKO BAEVVOYOVO
KOl UTTOPEL VAl TIDOKAAECOUV AAAEPYLIKN depuaTiTida €€ etadng o euaiocOnTa dtoua.
« AmoduyeTe TNV entadn LE TA LATIA TIDOKELEVOU VA ATIOTPEWETE €PEOIOUO Kal TOavn
BAARN TOU KEPATOELDOUC. 2 TIEQITITWON ETTADGAC LE TA PATIA TIAUVETE TA AUECWCS UE
AdBovo vepd kal INTAOCTE LATPIKN CUUBOUAN.
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« AmnoduUyeTe TNV enadn LE TO SEPUA TIDOKEUEVOU VA ATIOTPEWETE £0OIOUO Kal TIBA-
VI AAAEQYIKA avTidpaon. Ze TEPMTWOon NAdAC, UTTOPE! va TIapaTtnEnOoUV KOKKLVWTIA
e€avOnuaTa oto d€pUA. 2€ TIEPITTTWON ETIADGNAC LE TO dEPUA, APAPECTE AUECWS TO
UAKOS e BapBAKL Kal TIAUVETE OXOAAOTIKA LE OATIOUVL KAL VEQO. 2 € TIEPITTTWOoN Eual-
obntoroinong tou dépuatog n e€avonuatog, dlakdWwTte Tn xprion kat avalnTAoTE -
TPWKA dpovTida.

ATIOPUYETE TNV KATATIOON TOU UALKOU TIDOKELUEVOU VA ATIOTPEWETE £0€OIOUO KAl ATIO-
dpaén. Ze mepinmtwon tuxaiag katdmnoong, Tielte ddBovo vepd. AUTO TO UAIKO deV €i-
Val ETIKIVOUVO O€ TIEPITTTWON KATATIOONG IKPWY TIOCOTATWY. MeYAAUTEQEG TTIOCOTNTECQ
UTIOPEL VA TIDOKAAECOUV EVTEPIKN attddpa&n. AvalntioTe laTpkh dpovTida o Tepi-
TITWON TIETITIKWY JLATAQAXWV.

To TpoidV TpoopideTal yia TIapodikn eTtadr. Mnv To XONOWWOTIOE(TE 0 edaPUOVEQ
SLADOPETIKEG aATIO TNV TIPORAETIOMEVN XPAON (TLX. LNV TO XONOUOTIOLE(TE WS UAIKO TIpO-
OCwWPELVAG avayoduwaong), dLOTL UTTIOPEL VAl TIDOKAAECEL £0EOIOUO.

ATIODUYETE TIG TIOAAATIAEG ANWELC ATTOTUTIWUATOC o€ pia cuvedplia (TTeEplocOTEPES aTIO
TPELC OTO (BDLO TOED/TIEPLOXN) TIPOKELLEVOU VA ATIOTEEWETE £PEBIOUO TOU CTOUATIKOU
BAevvoyovou. 2 € TiePIMTwon eUdAVIONS CUMTTTWHATWY, dlakowTte Tn xprion auéowc. Edv
0 £pEBOIOUOC DEV UTTIOXWPNOEL CUUBOUAEUTE(TE YIATEO.

. To UAKS Aquasil® Ultra+ dev TIpETIEL val XpNOLOTIOLETAL 08 A0BEeVEIC OL OTIOlOL £XOUV YVW-

OTn UTtEpEUALCONGCia 0€ OTIOLOONTIOTE ATTO TA CUOTATIKAL

AOyw NG akappiac Tou UAikoU Aquasil® Ultra+ Putty, ol €vTtoveg UTtookadEg TIPETIEL va
KOAUTITOVTAL TIPWV TNV El0AywWY Tou dlokapiou. Ma armoTuTiwaTa TIARPOoUG TOEOU e
uTtdpxouoa huaikr) odovtodula, ETUAEETE AAAA LEWDN Tou UAKoU Aquasil® Ultra+ yia to
UALKO dlokapiou.

. ATtodUYETE TN XpAon o€ dOVTLA [E TIEPLODOVTIKI EUTIAOKA 1 o€ OOVTLIAL e UTTORAB L

OUEVOUC CUVOECHOUG, EVTOVEC UTTIOOKADEG ) AVOLXTOUG dIXAOUOUC YIa VA ATIOTPEWETE
TOV TPAUMATIONO TWV TIEPLODOVTIKWY LOTWV A TNV e€aywyr doVTLWY. MNn XpNOWLOTIoLE(TE
UTTEPROALKH dUvVaLN yia va adalp€oeTe To arotunwpa. Edv eival artapaitnto, dlaxwpei-
OTE O TUAMATA TO DLOKAPLO KAl TO UAIKO TIpog adaipeon.

[a va artoduyete BAABN TOU TIEPLOOOVTIKOU LIOTOU, EAEVETE TNV AKEQALOTNTA TOU
ATIOTUTIWMATOC Kal BERALWOEITE OTL eV UTIAPXOUV UTTIOAEIUATA UAIKOU TIOU TIPETIEL VA
adalpeboUy armod To oTOUA Tou acBevoUc. ETaAnBeuoTe OTL deV UTIAPXOUV UTTIOAE(UUATA
UALKOU OTNV OUALKH TIEQLOXN

.2 NpoduAdelg

AUTO TO TIPoIidV TIP00PIZeTAL YIa XPAOoN HOVO OTIWC TIEPLYPADETAL EIOIKA OTIC 0dnYieg
xprong. KaBe dAAN xprion autou Tou TipoidvTog dladopeTIkn amd TNy Teplypadouevn
OTIC 00NYIEC XPNONG EVATIOKELTAL OTN OLAKPLTIKI EUXEPELQ KAL ATIOKAELOTIKA €uBUVN TOU
0dOVTIATPOU.

Yrdpxouv avertapkn dedopéva Ttou va uttootneidouv Tn Xernon Tou UAkoU Aquasil®
Ultra+ yla ammoTunipaTa o eKTEDEUEVO 00TO. To UAIKSO Aquasil® Ultra+ tipéret va xpnol-
oTtoLle(Tal HOVOo eTIAVW O 1 YUpw attd ABIKTo BAevvoyovo.

DopATE KATAANAC TIPOCTATEUTIKA YUAALY, HAOKA, EVOULATA KAl YAVTIQL ZUVIOTWVTAL
TIOOOTATEUTIKA YUAALA VLA TOUG aoBeve(q.

Ol OUOKEUEG TTou TtpoodlopidovTal we «uiag xprong» otnV eriohuavon TipoopilovTal yia
uia xpnon povo. Attoppilte HeTd TN Xxeron. Mnv eTavaxpnolULoTIolElTe o AANOUC aoBe-
VEIC, TIPOKEWEVOU VA ATTOTPEWETE dLACTAUPOUEVN LOAUVON.

Ta Bdada dev propouyv va uttoBANBoUV oe ettaveneEepyaoia. Ma va armoduyeTe TNV
€kBeon Twv BAlwv o€ TUTOIAOUA 1) EKVEDWUA CWHATIKWY UYPWY 1N OE LOAUCHEVA XEQLQ,
ETURBANETAL O XELOLOMOG TWV BAZWY UE KABAPA/ATIOAUMACUEVA YAVTIAL

Qg eTunPOoOeTO UETPO TIPODUACENC, Ta BAZA UTTOPOUV VA TIDOCTATEUTOUV ATtd XOVOPd
UTTOAE(ULATA, AAAG OXL aTtd OAOUC TOUC PUTIOUG, TOTIOBETWVTAC TIDOCTATEUTIKO dpayiuo.
[10TE NV AVTAAANACOETE DLADOPETIKES TIAPTIOEG BAONG KAl KATAAUTN TIAXUPPEUCTOU
UAkoU Aquasil® Ultra+ Putty. Evdéxetal va mpokUlouy armpoBAETITOL XpOVoL epyaciad ry/
Kat téng.

[10TE NV AVTAAANACOETE DOCIUETPIKA KOXALAPLA 1 KaTtdKla BAldwY BAONG KAl KATAAUTN.
Evdéxetal va TiPoKANBEl ETILMOAUVON KAl HEPIKOG TIOAUEPICUOC TOU TIPOIOVTOC. Evogxe-
Tal va TIPOKUWPOUV artpoOBAETTITOL XpOVOL pyaciag rn/kat THENG.

XONOUUOTIOLEITE LOVO KABAPA KAl KATAAANACQ ATIOAUACEVC KAL ATIOOTEIPWUEVA 1 €TOL-
QL YIA XProN TIAPEAKOUEVAL.

‘OAa Ta TIPOIOVTA TIPETIEL VA XPNOLOTIOIoUVTAL o Bepuokpacia dwuatiou. Adrote

TO TIPOIOV va dTdoel TN Bepuokpacia dwuatiou Ty artd tn xeron. Ot JIAKUUAVOELG
oTn Beppokpaacia kal otnv TaxUTNTa avapuelEng ernpedlouy Tov XpoOvo epyaciag Kal
TOV XPOVo TINENG. YWNASTEPEG BEPOKPATIES Kal YPryopn, EVTOVN AVAUELEN UEWWVOUV
TOUG XPOVOUG £pYa0(ag KAl TOUG XPOVOUG TINENG OTO E0YACTAPLO (ETIITAXUVON), EVW OL
XAUNAOTEPES BepoKpaoiec auEdvouy Toug Xpdvoucg auTtoug (eTiBpdduvon). KAWVIKY, o
XPOVOC EVOOOTOUATIKAC TINENG TIAPAEVEL AVETINPEACTOC EVTOC TOU eUPOUC TWV ETUTOE-
TIOMEVWY BEPUOKPACLWY ATIOOAKEUONG KAl APXIKAC AVAELENG. TO UAIKO oTepeoTIOlE(TAL
TAXUTEPA LECA OTO oTOUA aTtd O,TL OTOV TIAYKO €pyaciac. EAEYETE To ATMOTUTIWUA OTO
otopa (OXL oToV TIAYKO €pyaciag) via va BeRawwbdelte OTL elval EAACTIKO TV attd TNV
adaipeon.

Mn xpenoloToleiTe edv TO pelypa dev elval opoloyevec. Ma tn AN BEATIOTWY dUCIKWYV
OIOTATWY, TO UAIKO TIPETIEL VA AVARELYVUETAL O {(coug Oykoug (1:1). To pelypa TIpETEeL va
elval TeEAelwg ouoloyeVES (XWPIG YPAUUES). H BAON KAl 0 KATAAUTNG elval avTIBeTIKA
xpwpuata. Katd tn dlavoun, apatnenoTe 6T Kal Ta dU0 OUCTATIKA ELCEPXOVTAL OTO
PUYXOG AVAMELIENG KAL EEEPXOVTAL WS OMOLOVEVEC Helypa. Edv OxL, anoppilte To pUyxog
AVAPELENG Kal dlaodaAioTe TN pon Kat artd TIc dUo BUPEC. AVTIKATAOTACTE TO pUYXOG
AVAPELENG N TN DUCLYYA KAl TO PUYXOC KAl ETIAVEADETE OTN SlAVOUN.

To UAIO Aquasil® Ultra+ TIp€Tel va XPNOLOTIOLEITAL E AKAUTITA OLOKAPLA JUE TIAEUPEG TTIOU
edbapudlouV KAAA YIa TIC TIEPLOCOTEPECS EPAPUOYES. ZUVIOTWVTAL OIOKAPLA LE XAPAKTN-
PLOTIKA CUYKPATNONG, OTIWC dlokdpla Caulk Rim-Lock® i dldtpnTa, TTPoETEEEPYATUEVA
LE CUYKOAANTIKO dlokapiou. MNa tn Pelwon Tou KvOUVoU TAoNG YA EUETO, TIVIYOU A
Kataroong, KN veuiete uttepROAIKA TO DLOKAPLO.

EAgyETe TNV akepAdTNTA TOU ATIOTUTIWHATOC Kal BeBaiwBeite 6Tt dev UTIAOXOUV UTIO-
AgluaTa UAIKOU TTOU TIPETIEL va adalpeboUy ard To oToua Tou acBevouc.

Mn XENOUUOTIOLE(TE TO TIPOIOV €AV N CUOKeUAoia €xel uTtooTel NuLdL.

MnV €MAvVaxENOUOTIOEITE TO APXIKO KATIAKL TNG dUolyyag. PUAACOeTE TN dUCLyyA UE TO
QATIOAUAOEVO XPNOLOTIOINEVO PUYXOC AVAUELIENG.

H texvikn duo Bnudatwy AEN cuvicoTdTal yia dlokdpla durthou to&ou

AAANAETUBPAOELG:

< H xpnon yavtibv ard AATEE | «BeloUxX0» TIOAUEPEC, OPLOUEVA CATIOUVIA KAl AOCLOV
XEQPLV UTTIOPE( VAl TIPOKAAECOUV TIAPEURBOArR oTnV avTtidpaon okAnpuvong. H LoAuvon
QUTH UTTOPE( VO CUCOWPEUTEL 0TNV €TIDAVELT TOU OEPUATOC KAl va Unv adatlpe(tal eU-
KOAQL UE TO TTAUGCIUO. H Xpron yavTwy dladopeTkwyY attd AATEE KaTtd Tn SIAPKELA TNG
xprnong Ba amotpelel auTAv TNV TIOAVOTNTA. ZUVIOTATAL N XPARON 0O0VTIATOIKWY ATTO-
LOVWTAPWY dLADOPETIKWY aTtd AATEE oTOoUG acbevelq.

Ta OTUTTTIKA e BAoN TA AAATA AAOUKLVIOU 1 OLOAPOU 1 TA 0OOVTIATPIKA UAIKA TIOU TIE-
PLEXOUV UTIEPOEEIDIO TOU UDPOYOVOU UTIOPEL VA TIapeUTIOdCOUY TNV avtidpaon NENG
TwV BWVUAOTIOAUGINOEQV WV, ZETTIAUVETE TIDOCEKTIKA LE VEQOS TIPLY ATtd TNV edbappoyn
ToU UAWKOU. MapakaAoUpe cUBOUAEUTELTE TIC 0ONYIEQ XPNONG TOU CTUTITIKOU TIoU Ba
XpnotuortolnBet.

Xelplleote ta kaAwdla Pe AaBideg College. Mnv ayyileTte tapackeuaopeva dOVTIA UE
YAVTLAL ZETTIAUVETE TNV TIAPAOKEUN e ddBovn TtoocdTNTA vePoU TIplv TipoReite otnv
arnotutwaon.

To UAKO Aquasil® Ultra+ dev TIRETIEL val avapElyVUETAL 1) VA XPNOOTIOE(TAl o8 cuvdua-
OMO HE BVUAOTIOAUCINOEAVES AAAWY KATAOKEUAOTWY I OTIOLOVONTIOTE TIOAUALBEPQ, TTO-
AUCOUADDLO 1 oUMBATIKEG (TIOAUMEPIOOU CUUTIUKVWONG) CLAIKOVEG.

‘OTav xpNOoWoTIoLElTAL WS KUPLO ATTIOTUTIWMA, TO UALKO TIPETIEL VA KAAUTITETAL e DUANO
ATTIOO0TATN TIOAUCOUAEV{OU KAl VA TIpOOTATEVUETAL ATtd TNV AUECN ETIAd! UE TOV OTOUA-
TIKO LOTO.



2.3 AVETUOUUNTEG AVTIOPACELS
1. To Tpoidv uUmopsl va epebioel Ta HATIA KAl TO dEQHA

« Emadn pe ta pdtia: epeblopog katl tubavr BAGBN Tou KEPATOEIDOUC.

« Emadn pe 1o déppa: £pebIouoOC Kal TOav aAAEQYIKN avTidpacn. MTopsl va rtapatn-

PNOOUV KOKKIVWTIA e€avOraTa oTo dpua.

« BAgvvoyodvol: dAsyuovn.
. Evtepkr) artddpa&n ) dAAAN duoxEpela tng TEWNG Utopel va TipokANBel amd TNV KATATIO-
ON AVAUEUELYEVOU ATIOTUTIWTIKOU UALKOU (BA. MPoeld0TIOINCELR).
YTIOAEWUATIKO UAIKS UTtopel va 0dnynoel o€ BAARBN 1 £0€O6I0UO TWV MOAAKWY OTWV (BA.
Mposworooelg kat Odnyleg Bnua mpog Bnua).
Makpoxpodvia n eTtavaiapBavopevn eradr UTTOPEe! VA TIDOKAAECEL £0€OIOUO TWV LIOTWV
(BA. MpoeldoTtioNoeLg).
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2.4 TuvOnKeg anoBnkeuong

Ol AVETIOPKEIC CUVONKES ATIOBNKEUONG UTTOPEL VA PEWWOOUY TN dldpkela ZwNg Kat va odn-
YNoouV o€ BUCAELTOUPYIA TOU TIPOIOVTOC.

OL TIEPLEKTEG TIPETIEL VA KAEIVOVTAL EQUNTIKA AUECWC META TN Xpnon. Ta Bada TpEmel va
KAEVOVTAL EPUNTIKA ETIAVATOTIONETWVTAC TA APXIKA KATIAKIA AUECWC META TN Xpnon. Ta
Bdla dev umopouv va uttoBANBoUV ot eTteEepyATia KAL TIPETIEL VA ATIOPPITITOVTAL KATAAAN-
7\(1 o€ Tep(twon poAuvonc.

DUAACOETE PaKPLA ATIO TO AUECO NALAKO dwg o Bepokpaocieg petau 5 °C-27 °C.
XPNOLOTIOLELTE TO TIPOIOV O BePOKPATIa dWIATIOU.

Mn GUAAOCOETE XPNOWOTIOINUEVES DUCLYYECG UE TIPOCAPTNUEVA VEQ (axpNooTIoNTA)
PUYXN QVAMELENG.

KpatnoTe pakpld and to NALaKO dwc

Mnv katalUxeTe.

[Mpootetedte amod tnv vypaacia.

Mn XENOUOTIOLE(TE TO UAIKS UETA TNV NUEPOUNVIia ANENG.

Mn XPNOWOTIOLEITE €AV O APOUOS TTAPTIdAG /KAl N NUEPOUNVia ARENG Asiouy ) sivat
duocavayvwoTta.

O xpOVOC EpyAciac UTIOPEL va ETINPEACTEL ATtd TN Beppokpacia. BA. TIg 0dnyieg xprong
Briua pog Brpa.

3. OAHrIEX BHMA NPOXZ BHMA

3.1 ®éptwon puolyyag DECA™
ZHMEIQZH: ®Uclyya TIaxUpPeUOTOU UAIKOU - TUXOV TITWON UTTOPEL va TipoKaAEoel {nuLct otn
duUolyya axpnoTtevovTdg tny. MoTeé un XPNOWOTIOLETE A UCLyYA TIoU €XEL UTIOOTEL {nLc

H duolyya DECA™ edbapuolel 0 CUOKEUEC BUVALLIKAC avauelEng duomix™, duomix I,
Pentamix®, Dynamix kat Volume Mix*. Aev cUVIOTATAL N XPAON E CUCKEUN DUVAULIKNG
avapelEng MixStar. Ot duotyyeg dev eival cupBatég pe to Pentamix Lite 5:1. EAéyEte Tn
oupBatoTnTa cUUdwWVA LE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTH.

ADAPECTE TIPOCEKTIKA TN dUoLyya dlavopnc ard tn cuokeuacia. Avatpe€te emiong oTig
EEXWPLOTEG 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUNG DUVAMLIKNAG AVAUELENS

311 AdalpgoTe TO KATIAKL ATtO TN GUOLYYA TIEPLOTPEDOVTAC TO ATIAAd APLOTEPOCTPODA
KOl AVAONKWYOVTAG TO KATIAKL attd Tn duUolyya.

ToTtoBeTNOTE TO PUYXOCS DUVALLIKAC AVAUEIENG TIEPLOTPEDOVTAG To defldoTpoda otn
duolyya. AlaodaiioTe OTL TO KAEWL eUBUYPAUILONG TOU PUYXOUC DUVALIKAG avA-
HeENg oAloBalivel péoa otn Bupa NG dUclyyac. MeploTPEWTE TO PUYXOC AVAUEIENG
£W¢ OTOU TO pUYXOC aodaAiosl otn B€on Tou. Asgv arntalte(tal daKTUALOG aodAAoNg
() OAKTUALOG UTIAYIOVET) YIA TN CUYKPATNON TOU pUYXOUC DUVAIKAG AVALELENG
XpNoWOoTIoONOTE LOVO pUyXN avAauelEng Dentsply Sirona. AAQ pUyxn eVOEXETAL VA N
odpayidouv cwotd

Elcaydyete tn dUCLYYa OTN CUCKEUN DUVAUIKNG AVAUELENG.

EvepyoTtolnoTe To €UBOAO TOU LNXAVAATOC £wWg 6Tou 0 AEovag Kivnong Tou pnxavA-
LATOG EMTTIACKEL OTNV UTIOdOXH KivNoNg TNG CUOKEUNG AVALELENG (TO OTOXEIO avAUEIENG
TieploTpEdeTAD). MNV e€WOE(TE UAIKO EXPL VA EI0TE £TOLLOL VA TO XONOILOTIONOETE.
‘Otav €loTe £€TOWOL YA TN dLAVOUH, EVEQYOTIOIAOTE TO NXAVNUA, DLAVEILETE KAl ATIOP-
PIWTE TO APXIKO AVAUEUELYEVO UALKO VI va DIAOPANOETE OLOLOYEVES UElY AL
THMEIQZH: Na tnVv Tpwtn Xenon, Tiavta va JIAVEUETE KAl VA ATTIOPPITTTETE TIEPTIOU
75 mm UAIKOU TPV arttd TNV TIARPWON ToU JLoKAPIOU. A OAEQ TIC ETIOUEVECG XPNOELG,
TIAVTA VA DIAVEUETE Kal VA ATtoppImteTe Ttepimou 30 mm UAKOU TIolY attd TNV TIARPW-
on Tou dlokapiou.
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lNa tn peiwon Tou KIvdUvou ateAoUs avAapel§ng - ArnoKAIOELG TOu XpOvou

gpyaociag i Tou Xpovou TRENG.

* [la TNV TIpWTN XPAoN, TTAVTA va SLAVEUETE TtEP(TIoOU 75 mm UAIKOU ECW ToU
PUYXOUG AVAUELENG KAl VA ATIOPPITTITETE.

e [1a TIQ eTIOUEVEG XPNOELC, TIAVTA Va dlAVEUETE TepiTtou 30 mMm UAIKOU UECW

ToU pUYXOUC AVALELENG KAl VA ATIOPPITITETE.

ML UKPN TTIOCOTNTA UALKOU TTPETTEL VA eEWOETAL LECW TOU PUYXOUG AVAUELENG

(OxL attd TN dUcLyya TIPpLY attd TNV TOTIOOETNON Tou PUYXOUC) TPl attd Tn

bdOpTWOon Tou dlokapiou.

MOALC oOAOKANPWOEL N dlavour Kat n e€WONON ULAC UKPAG TIOCOTNTACG UAIKOU

LECW TOU PUYXOUC AVAUELENGS, GOPTWOTE AUECWC TO dIOKAPLO. Tnpeite

TOV XPOVO £0YAC(AC TOU UAIKOU EEKLVOVTAG ATIO TNV €£WONON UAC UIKOAC

TIOOOTNTAC UAIKOU attd Tn duotlyya.

A

MNPOZOXH

316 AMECWC META TNV €VEPYOTIOINON KAL TNV €€0ON0N LLAC UKENAG TIOCATNTAC UAKOU
LECW TOU PUYXOUG, TIDOXWPENOTE 0TN dLAVOUr TOU UAIKOU OTO SLOKAPLO OTIWG ETUOU-
UElTE.

ATIOAULAVETE TN dUOCLYYA UE TO TIPOCAPTNEVO XONOULOTIOINEVO PUYXOG AVAUELENG.
Oa AEITOUPYAOEL WG KATIAKL YIa TNV ATIoBrKeuon.

APECWC TIPLY aTtd TNV €MOUEVN XPNON, ADAIRECTE TO XONOUUOTIOINUEVO PUYXOG avd-
LELENG, OKOUTHOTE TO AKPO TNG DUCLYYAC, EYKATACTACTE £€va VEO PUYXOS AVAMELIENG,
£€wWONOTE Kal ATIOPPEIPTE LA (KPR TIOCOTNTA UAIKOU UECW TOU PUYXOUC KA TIDOXW-
PNOTE OTN dlAvVoun.

317

318

3.2 AvApuelEn pe to XéptL (BaZa)
321 AdalpgoTe TA 2 CUCTATIKA ATIO TA OOXEIQ XPNOOTIOWVTAG TA XPWHATIKA KWAKO-
TIOINMEVA OOCIUETOIKA KOXALAPLAL

A

NPOZOXH

Ma tn peiwon tou KivdUvou ateAoUg avAapel§ng - amokAICELG Tou Xpovou

epyaciag fj Tou xpovou RENG.

* MOTE UNV aVTAAAOCOETE DOCIMETOIKA KOXALGPLA 1 kaTtdkia Balwy Baong kat
kataAuTn.

» Evdexetal va TeokANBel eTILOAUVON KAl LEPIKOG TIOAUMEQIOHOG TOU
TIPOIOVTOC.

+ EVOEXETAL VA TIPOKUWOUV ATIPORAETITOL XPOVOL E0YACIAC /KAl TENG.

3.2.2 Mg kabapd xépla r dopuwvTac yAavTia Xwpeig AATeE, UMWOTE TIG (Dleg avaloyieg
UAIKWV BAONC KAl KATAAUTN padl WEXPL VA OJOoYEVOTIOINOoUY, XWEIg YoauUES (Ttepimou
30 deutepOAETITA).

3.2.3 TomtoBeTNOTE £€va OUOLOUOPDO OTPWIA OTO ATIOTUTIWTIKG ALoKAPL0. ATIODUYETE TNV
Tayideuon agpa.

* Ol OUOKEUEG DUVAMIKNAG avAMEelENg Pentamix®, Dynamix kat Volume Mix dev gival onpata katatebeévta tng
Dentsply Sirona.
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3.3 TeXVIKEG amoTUTwong
XePLoPOG: XPNOUOTIOLEITE UOVO KABAPA KAl KATAAANAQ ATIOAUUACKEVA KAL ATIOOTEPWLE-
va | €TOLUA YA XPNON TIAPEAKOUEVAL.

3.3.1 Texvikn dU0 dACEWV EVOG BAUATOC TIAXUPPEUCTOU/AETTOPPEUCTOU («SITARG avd-
HELENG»)
Eruokoémnon: e auThv TNV TEXVIKA, TOCO TO TIAXUPPEUCTO OCO KAl TO AETTTOPPEUCTO
UALKS ToTTIoOeTOUVTAL TAUTOXOOVA OTO OTOMA. JUVIOTATAL VA XpnoloTtiolouvtal dUo
XEPLOTEG YIA AUTAV TNV TEXVIKN. O CUYXPOVIOUOC TWY CUMBAVTIWY O QUTAV TNV
TexVIKN glval kKploog. Kabuotépnaon otnV sloaywyn Tou GopTwUEVOU dloKapiou pe
TO TIAXUPPEUCTO UAIKO TIEPA ATIO TOV XPOVO £0yACiag TOU DLOKAPIOU AVAUEUELYLEVOU
TIAXUPPEUCTOU UALKOU 'H TOU XOPNYOUEVOU E CUPLYYA AETTTOPPEUCTOU UAIKOU Bal
00NYAOCEL O€ TIAPAUOPDWON KAl KAKM £PAPUOYH TWY 0TEDAVWV KAl YEDUPWV.

SUYXPOVIOHOG AVALELENG UAIKOU SLOKAPIOU KAl AETITOPPEUCTOU UAIKOU —- SUVL-
OTATAL £VTOVA VA XPNOIUOTIOLETAL BONOOG TIPOKEMEVOU VA DIACHAMOTEL N TAU-
TOXPOVN XOPNYNoN KE cuplyya Kal GopTwon Tou dlokapiou.

1. Alaodaiiote TNV ayudotaon Kal kabapiote to medio pe bekaoud agpa-vepou.

XPNOWOTIOWVTAG TA TIAPEXOMEVA OOOILETOIKA KOUTAALQ, dlavelueTe (0 TT006-

TNTeC BAONG KAl KATAAUTN TIAXUPPEUCTOU UAIKOU Aquasil® Ultra+ Putty emdvw

o€ gva TAakidlo avapelEne. KAelote ta doxela apéows. Mnv avtaAAdooeTE Ta

BOWTA TMATA BACNCS KAL KATAAUTN ) TA SOCIUETPIKA KOUTAALA

H

MpoetodoTe tTn duclyya DECA™ Kal Tn CUOKEUr OUVAULKNAG AVAUEIENG

YAKO oUplyyac: OtioBoyeuiote Tn cUpLlyya ATIOTUTIWONG A TIPOCAPTACTE £€va

£VOOOTOMATIKO PUYXOC OTO AKPO TOU PUYXOUG AVAUELENG M TIDOETOMACTE TN

ouplyya duotyyac/dlaveuntn digit®.

4@ Me kabapd xepla r) GopwWVTAC YAVTIA dladOoPETIKA attd AATEE, (upwoTte padi to
UAKS (BonBog) via Tepimou 30 SeUTEPOAETITA EXPL VA ETUTEUXOEL £va opoldpoP-
DO XPWHUA XWEIG YOAUMES. EVAANAKTIKA, TO UAIKO UTTOPEL va avapelxOel emtdvw
OTO TIAGKIOLO e AKaUTITN OTIATOUAA. EdbapudoTe €va opolduopdo oTpWUaA LECT
OTO BLOKAPLO. ATIODUYETE TNV EVOWUATWON A€pa. ANUIOUPYACTE €va OUAAd
KOAWHA O0TO UAIKS oTnV TtEploxn TN(wv) Ttapackeung(wy). THMEIQZH: MHN
£PAPUOOETE ATTIOOTATN TIOAUCALOUAEVI{OU.
H

ALQVEUETE UAIKO aTIO TN CUCKEUN DUVAULIKNAG AVAUELIENG MECA OTO ATIOTUTIWTIKO
DLOKAPLO. MNV KAVETE UTIEPTIANPWON TOU dloKapiou

40 Tautdxpova pe TN GOPTWON Tou dLoKAPIoU, XOPNYNOTE UAIKS e oUplyya (0dovTi-
aATEOG) TEAEIWS YUPW attd TNV TIAPACKEUN/KOAOBWUA

Mn xpNnolUoTIolelTe AV TO pelypa dev elval opoloyeVEC. Ma Tn AN BEATIOTWY DUCIKWYV
OIOTATWY, TO UAIKO TIPETIEL VA AvapEelyVUeTAL o€ (coug dykoug (1:1). To uelyua TIpETEL va
elval TeAelwg opoloyeVES (XWPIC YoaUUER). H BAon Kal 0 KATAAUTNG eival AvTIOETIKA
Xpwuata. Katd tn dlavour, Trapatnenote OTL Kal Ta dUO0 CUCTATIKA EICEPXOVTAL OTO
PUYXOC AVAUELENG KAl EEEPXOVTAL WG OMOLOYEVEG WElya. Edv OxL, artoppilte To puyxog
avAapelEng kal dlaodaAioTe tn pon kal ard TIc dUo BUPEC. AVTIKATAOTAOTE TO PUYXOG
avapelEng 1 tn dUcLyya Kal To pUYXOG KAl ETIAVEADETE OTN DIAVOU.

A

NPOZOXH

[

Ma T peiwon tou KvdUvou ateAoUg avApELENG - EPEOICUOG LOTOU I LELWUEVEG

BoTnTeG.

* MapatnpenoTe 0Tt TOco N BAon 0O KAl O KATAAUTNG ELOEPXOVTAL OTO PUYXOC
avAaueiEnc.

* EAv Oxl, adalp€OTE KAl AVTIKATAOTHOTE TO PUYXOG I AVTIKATAOTACTE TN
dUcLyya Kal To pUYXoC.

SUYXPOVIOUOC ELCAYWYNC UAKOU DLOKAP{OU KAl AETTTOPOEUOCTOU UALKOU - To dop-
TWHEVO BLOKAPLO TIPETIEL VA ELOAXOEl EVTOC TOU XPOVOU EVOOOTOUATIKAC EQPYACI-
ac and TN OTYUA TNG TIRWTNG XOPNAYNONG E cUPLYYA TOU AETTTOPOPEUCTOU UAL-
KOU EVOOOTOUATIKA.

EloaydyeTe TO YEULOUEVO BIOKAPLO OTO OTOUA.
AlQTNPAOCTE TO ATIOTUTIWHA 0T B€0N TOU UEXPL va oTEPEOTIOINOEL To UAIKS OTe-
peoTolelTal TAXUTEPA MECA OTO OTOMA ATIO O,TL OTOV TIAYKO £pyaciag. EAgyEte To
ATIOTUTIW A OTO OTOUA (OXL oToV TIAYKO gpyaciag) via va BeBalwwbeite &t eival
OTEPED, EAAOTIKO KAl N KOAAWDEC TIpLlV attd TNy adaipecn
*  EAdxoTog Xpodvog adaipeonc (ard tnv evapén TNg avapelEng)

Fast Set: 3 Aettta,

Regular Set: 5 Aetttdd

o0

TnENOTE TOV EAAXIOTO XPOVO adaipeong TOU ETUAEYUEVOU AETTTOPPEUOTOU UAL-
KOU €AV glval HEYOAUTEQOC ATIO TOUC EAAXIOTOUC XPOVOUG adaipeong Tou Ta-
XUppeuoTou UAKoU Aquasil® Ultra+ Putty

ATIEAEUOEPWOTE TIPOCEKTIKA TO ATIOTUTIWUCA KAl AbDAPETTE TO.
EAEVETE vIA UTIOAELUUATIKO UALIKO OTIG TIEPLOXES TWV UTIOOKADWV.

7.
8.

Ma ™n peiwon Tou KvdUVoU UTIOAEILUATIKOU UAIKOU - TIEPLOBOVTIKOG EPEBIOUOG.
* OL UTIOOKADEG TIPETIEL VA KAAUTITOVTAL TIOWV ATtd TN XPNon.

« EAgyETe TNV akepaldTNTA TOU ATIOTUTIWHATOG.

* BeBawbeite 0TI eV UTIAPXOUV UTIOAEIUUATA UALKOU.

A

NPOZOXH

9. ZEeTAUVETE TO ATIOTUTIWIA OXOAAOTIKA KATW ATIO TPEXOUMEVO VEQO. AKOAOUBNOTE
TIC TIAPAKATW SIASIKACIES ETIEEEPYATIAG UYLELVAC TIOWV ATIO TNV ATIOOTOAN R/Kal
™ xPnon

3.3.2 TexVIKN 8U0 dACEWV SUO0 BNUATWY («TIAXUPPEUCTOU/AETTTOPPEUCTOUR) UE APXIKO
amotunwua dtokapiou
Eruokoémnon: H TexVIKN TIAXUPPEUCTOU-AETITOPPEUCTOU U0 BNUATWY XWPEIZEL TNV
Tngmn arotunwong og dUo BANATA.
AlapdpdWon TOU TIPOCAPHOCHEVOU TIAXUPOEUCTOU-AETTTOPOEUCTOU UAIKOU HE
avAyAudo kat
£yXUOn XOPNYOUEVOU LE CUPLYYA AETTTOPPEUCTOU UAIKOU YUPW aATtd TA TIApa-
OKEUAOHEVA DOVTIA KAl TOTIOBETNON AETTTOPPEUCTOU UALKOU OTO TIPOCAPUOCEVO
DIOKAPLO TIAXUPPEUCTOU UALKOU yIa €Dpaon HECA OTO OTOUA.

1. XpNOUOTIOWWVTAG TA TIAPEXOMEVA DOCIUETPIKA KOUTAALD, dlaVEUETE (0eC TTOCO-
TNTEC BAONC KAL KATAAUTN TIAXUPPEUCTOU UAIKOU Aquasil® Ultra+ Putty emtdvw

o€ éva TAakidlo avAapelEng. KAelote ta doxela apéows. Mnv avtaAAdooeTe Ta
BLOWTA TwpaTa BAONG KAL KATAAUTN N TA OOCILETOIKA KOUTAALQL

H

MpoetodoTe tTn ductlyya DECA™ Kal Tn CUOKEUr OUVAULIKNAG AVAUEIENG

Me kaBapd xépla 1 popwvtag yavtia dladopeTikd anod Aate€, Jupwote pall To
UAIKOS (BonBog) via Tepimou 30 SeUTEPOAETITA EXPL VA ETUTEUXOEL £va opoldpoP-
DO XpWHUA XWPIG YOAUMES. EVAANAKTIKA, TO UAIKO UTTOPEL va avapelxBel emtdvw
OTO TIAAKIDLO e AKaUTITN OTIATOUAA. EdbapudoTe €va opolduopdo oTpWUA EcT
OTO BLOKAPLO. ATIODUYETE TNV EVOWUATWON AEPT

H

ALQVEUETE UAIKO aTIO TN CUCKEUN DUVAULIKAG AVAUELENG LECA OTO ATIOTUTIWTIKO
DLOKAPLO. MNV KAVETE UTIEPTIANPWON TOU dLoKapiou



3. TomoBeTNOTE €va ) TIEPIOOCOTEQA TIAAOTIKA GUAACA TIOAUALBUAEVioU eTtdvw artd
TNV ETUGAVELQ TOU ATIOTUTIWTIKOU UAIKOU. AUTO TO GUANO dNoUpyEl TNV OpoLd-
Hopdn arndoTacon TIoU ATIAUTETAL YIAL AUTAY TNV TEXVIKA. [pootateUel emiong TNV
eTudAvela anod eruodAuvVon.

Eloaydyete TO YEULOUEVO DIOKAPLO OTO OTOUA. MeTaKlvNoTe eAadpd To dLOKAPLO

APLOTEPA-OEEIA KAl THOW-EUTIPOC. AUTO dNULIOUPYEL TNV ATOCTACN YIA TO AETTTOP-

PEUOCTO UALKO.

5. AdalpgoTe TO SIOKAPLO ATIO TO OTOUA OTAV TO UAIKO €Xel GOACEL OE LA EAAOTIKA
oUoTaon Kal O£0TE KATA UEPOC. MN dLATAPAEETE TO ATTOTUTIWHA LEXOL VA TIAEEL
TIANPWE

6. Adalpéote To GUANO TIOAUAIBUAEVIOU, EETTAUVETE TO ATIOTUTIWHA IE VEPO KAl
OTEYVWOTE UE A€pa.

7. SuvioTdtal va xpnotuotoleital BonBog kat dUo ToTOAA hUCLYYaAS, N £va THOTOAL
duUolyyag kal ouplyya povadlaiag doong digit® Targeted Delivery System ry
dlavepntng digit Power® Dispenser TIPOKELUEVOU VA DIAOPAAIOTEL N TAuTOXPOVN
XOPAYNON KE cuplyya Kal doOpTwon Tou dlokapiou.

8. AKOAOUBNOTE Ta BAUATA ATIOTUTIWONG TIARATIAVW, XPNOLOTIOWVTAC AETITOP-
PEUOTO UAIKO TOOO Yl TNV €VOOOTOUATIKN XOPHYNON KE cUplyya OCO KAl yia TN
DOPTWON 0TO APXIKO aTtoTUTIW A dloKApPiou.

9. ATEAEUBEPWOTE TIPOOEKTIKA TO ATIOTUTIWMA KAl AbAIPECTE TO. TNPNOTE TOV EAC-
XlOTO XpoOvo ada{peong Tou ETUAEYEVOU AETTTOPOEUCTOU UALKOU.

10. EAEVETE VIA UTTOAEILUUATIKO UAIKO OTIC TIEPLOXEG TWV UTIOOKADWV.
Ma ™ peiwon Tou KivEUVoU UTTOAEIMHATIKOU UALKOU - TIEPLOSOVTIKOG EPEOICUOG.
» OLuTtooKadEG TIPETEL VAL KAAUTITOVTAL TIPLY artd Tn Xenon.
» EAEYETE TNV akeEPALOTNTA TOU ATIOTUTIWHATOG.
MPOZOXH « BeBalwbeite OTL OV UTIAOXOUV UTIOAE(UULATA UALKOU.

1. ZemMAUVETE TO ATIOTUTIWUA OXOAQOTIKA KATW ATIO TPEXOUUEVO VEQO. AKOAOUBNOTE
TIC TIAPAKATW SLAdIKACIEG eTeEepyaciag UYLEVAG TIPLY ATtd TNV ATIOCTOAN 1/Kat
™ xenon.

3.3.3 TeXVIKA KaBopLlopoU Twv opiwv amd tn dpdon Twv .otwv (border molding)

1. AlavelueTe UAIKO ETIAVW OTA Opla Tou dlokapiou.

2. Eloaydyete TO OLOKAPLO KAl EKTEAECTE OUUBATIKES TEXVIKEC KABOPIOUOU TWV
oplwv armd N dpdon TWV IOTWV.

3. OTtav To UAIKO €xel dBdoel og oTepeoTIONUEVN OUCTAON, ADAPECTE TO DIOKAPLO
Kal e€eTAOTE TA Opla. MTTOPEL va XoNOWWOTIOINOEL N TIPOCONKN LLAC LUKPNAG TIOCO-
TNTAC LEYMATOC €AV UTIAPXOUV KEVA 1N EAAELUATIKES TIEPLOXECS. Ol UTIEPEKTATCELS
uropouUv va adalpebolv eUkoAa tn Astiida evog vuoTepPLoU.

4. To TEAKO ATIOTUTIWUA UTTOPEL VA KATAOKEUAOTEL e UAKO Aquasil® Ultra+ XLV, LV,
Medium | Heavy.

5. EloaydyeTe TO VEULOUEVO DIOKAPLO OTO OTOMA.

6. TnPNOoTE TOoV EAAXIOTO XPOVO AdaAlPEONC TOU ETIAEYEVOU UAIKOU TEAIKOU ATIOTU-

niwpatog Aguasil® Ultra+.

7. ZETAUVETE TO ATIOTUTIWHA OXOAAOTIKA KATW aATto TPEXOUEVO vEPO. AKOAOUBNOTE
TIC TIAPAKATW SLAdIKACIEG eTeEepyaciag UYLEVAG TIPLY ATtO TNV ATIOCTOAN 1/Kat
™ xenon.

3.3.4 TeXVIKA anoTtunwong: avanapaywyn poviéAwyv (duplication of models)
1. POPTWOTE TO ATIOTUTIWTIKO DIOKAPLO UE TIAXUPPEUCTO UAIKO Aquasil® Ultra+ Putty.
2. [MpoTeiveTal N TAUTOXPOVN XOPNYNON ME CUPLYYA, XPNOULOTIOIWVTAG AETTTOPOEU-
OTO UAIKO Agquasil® Ultra+, teAeiwg yUpw amod ta dOVTIA TOU UOVTEAOU.
3. EdpdoTE TO LOVTEAO OTO GOPTWHEVO DIOKAPLO. AATNPEAOCTE TO ATIOTUTIWIA OTN
O€on Tou UEXPL va oTePEOTIOINOEL
ADAPESTE TO LOVTEAO ATIO TO ATIOTUTIWHA TPARBWVTAC apyd yia va OTIACEL N
odpayon.

4.

4. YTIEINH, ENEZEPTAZIA KAl ANOPPIWH

AlaCTAUPOUUEVN ETILLOAUVON.

MoAuvon.

* Mnv eMavaxenoUOTIOLELTE TIpolOVTA piag xprnong. Attoppilte cUudwva e
TOUG TOTUKOUG KAVOVIOHOUG,.

Ta TIPOCTATEUTIKA PPAYHATA EXOUV OXESLAOTEL YIa (i xpnon Kal TeETEL

va aropPIMTETAL HETA AT KABE XPNoN cUUPWVA E TOUG TOTIKOUG KAVOVL-
ouoUc. To TIPOCTATEUTIKOU dpayroU dev ATIOTEAEL UTTOKATACTATO YA TOV Ka-
6aplouo, TNV amoAUHavon Kal TNV amooTeipwon.

Mnv ETUXELPACETE VA ETIAVATIANPWOETE 1 VA EVOTIOICETE XPNOUOTIOINUEVEG
PUcCLyYEG. ATIOPPIPTE TIG KEVEG PUCLYYVEG CUUPUWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVL-
ououc.

YTIOBAAAETE O€ eMAVETEEEPYATIA TA ETTAVAXPNCUOTIOIOUHEVA TIROIOVTA
OTIWG TEPLYPAPETAL TIAPAKATW.

AVATEEETE OTIG 0ONYIEQ TOU KATACKEUAGTTH TNG CUCKEUNG QUVAMIKNAG QVAUEL-
€ng yia 0dnyieq kaBaplopoU 1 ArToAUUAVONG ToU SLAVEUNTHA.

Ol XpNOLHOTIOINUEVEG PUCLYYEG KAl TA PUYXN AVAUELENG UTIOPEL VA EXOUV HO-
AUVEE( kal Ba TIEETIEL val uTtoBAaANovTal o eTte€epyacia OTwGg TeplypAdeTal
TIAPAKATW TPV Ao TNV ATOBrKeUon. AlATNENCTE TO XONCWOTIOINIEVO, ETIE-
EEPYAOHEVO PUYXOG AVAMEIENG 0TN HUCLYYA WG KATIAKL

Eme€epyaoTeite To anotunwua OTiwg MEPLYPAPETAL TIAPAKATW TIOLY ATtd TNV
AMOCTOAR r/Kat Tn Xenon.

Ta Bdala kat Ta KoxAldpta dlavoung dev UITopoUV va UTIORBANBOUV OE ETTAVETIE-
Eepyaoia.

Ma va armoduyeTe TNV €kBeon Twv BAlwY Kal TwV KoxAlapiwy oe Tutcidiopa i
EKVEPWHA CWHATIKWY UYPWYV 1 OE HOAUCHEVA XEPLA, ETUBAAAETAL O XEIOLOUOG
TwV hUClyywV, TWV SOXEIWV KAl TWV KOXALAPIWY UE KABAPE/ATIOANUMACHEVA
vavTia.

Anopp{PTe Ta eipoAUcHéva Bada Kat koxAlapla oUudwva e ToUG TOTIkoUg
KQVOVIOUOUG.

* Mnv emavaxenoloTioleite Bada f KOXALAPLA EAV €XOUV LOAUVOEL

« Otav dev xpnoloTolouvTal, OAd Ta AVAAWOLA Kal T EpYAAELQ TIOETIEL va
PUAACCOVTAL OE KAAUMMUEVOUG XWPEOUG ATOBNKEUONG, OTIWG CUPTAPLA KAl EO-
papLa, Kal HakpLd aro moavn eTiuodAuvon.

TuvioTaTal BLaiTePa N SLAVON TWV UAKWYV e KaBapd/AmOAUMACHEV Va-
VT ) XEPLA 1) KATAAANAEG AaBIdeq HETADOPAG OE EEXWPLOTO XWPEO, KAl N UE-
Tadopd HOVO oWV Ba XPNOWOTIOINBoUV OToV XWPEo Bepameiad.

JuvioTdTal va TUAlyovTal Ol AVAAWOLUES PUGCLYYEG KAl Ol CUCKEUEG QUTOUA-
TNG AVAMEIENG O CEAODAV HETA ATIO KABE OTABIO ATTOAUUAVONG.

.

.

.

.

.

.
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.

.

H tuxaia emtadr twv BAdwv Kal TwY KOXALAPIwY SlAVouNng e vepd, oattouvt I UDATIKO
SIAAUMA ATIOAUAVONG VOOOKOUEIAKNG KATnyopiag dev Ba TipokaAéoesl nuid ota Bada n
OTA KOXALAPLAL. MNV ETUTPETIETE OTIOLADATIOTE £TtAdr TOU DIAAUMATOC UE UOAUCHEVO UAIKO.
ATopp{WTE TUXOV UAIKO TIOU €XEL EADEL O€ £TTAdN UE OTIOLODATIOTE CWUATIKO UYPO 1 N ATto-
OTELPWUEVO EPYAAE(O.

H emtavaiauBavouevn emadr Ue Uypd UTIOPEL VA KATACTEEWEL TNV ETIKETA. STEYVWOTE TA
BAda Kal Ta KOXALAPLA DIAVOUNG LE £va TIavi Jiag Xxpnonc Xxweic xvoudt.

SHMEIQZH: To €vTOVO OKOUTIOMA UTIOPEL VA KATAOTPEWEL TNV ETIKETA. SKOUTIETE TN
duUolyya armaAd.
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4.1 ®Uowyya/Puyxog avauelEng

Aladikacia v/ Amodekto
Mnxavikr HEBodOC (UE UTIEPHXOUG)

KaBapIouos Xelpokivnta v
AUTOUATOTIOINUEVN LUEBODOC
(ouoKeun TIAUONG/ATTOAUAVONG)
AuTopaToTIOINEVN UEBODOG
(OUGKEUN TIAUONG/ATTOAUAVONC)

ATIOAGLaVGN Xelpokivnta v
EpBUBIon

. Me atud o AUTOKAUOTO

ATmtooTteipwon -
EuBUGION

Miag xpriong ATtoppiPTe HETA TN XPHON v

EmavaxonouuoTioloUeVa/XwPIg ) o .

dUVATOTNTA EMAVETIEEEQYATIAC ATopEUDN QY EXOUV LIOAUVEEL

4.2 Antotunwpua kataypadng dnEng VPS

Aladikacia v/ AmodekTto

Mnxavikri HEBodOC (UE UTIEPHXOUG)

Xelpokivnta v

KaBaplopdg
AUTOUATOTIOINMEVN LUEBODOG
(ouoKeun TIAUONG/ATTOAUAVONG)

AuTopaToTIoOINEVN EBODOG
(OUGKEUN TIAUONG/ATTOAUAVONC)

ATIOAGLVGN Xelpokivnta

EpBUBon

MEe aTud oE AUTOKAUOTO

ATmtooteipwon EuBuoon

Miag xpriong ATopp{PTe peTd Tn xpnon

EmavaxonouuoTioloUeVa/XwPIG

dUVATOTNTA EMAVETIEEEPYATIAC ATopEUDN QY EXOUV LOAUVEEL

w

[ TIANPELC 0dNVIEC ETEEEPYATIAC KAL ETIKUPWIEVES TIAPAUETOOUC, TIAPAKAAOUUE AVATPEETE
OTIC 0dNYiES «Yylewvh duolyyag dlavoung 50 ml VPS kataypadns drENG/ATOTUTIUATOCY,
TIoU dlaTiBevTal oTtnV LoTooeAda pag otn dleuBuvon www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu.html. Av ZntnBel uropsi va armooTaAel SwPEAV EKTUTIWEVO AVTITUTIO Twv Odn-
VIV Xpong oTn YAWOooa Ttou eTUOUElTE peéca o 7 Nnuepec. 2Tic HIMA, kaAéote 1-800-532-
2855. EKTOC HIMA XpnooTolnoTe TNy doépua TtapayyeAag Tou dlatiBetal yia To okotid autd
otnv otooeAida www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

ATIOAUMEQIOTO UAIKO Aguasil® Ultra+ umopel va adalpebel and ta evdupata Ue
SlaAUTn oTeyvou kabaplopou.

[

4.3 X0teuon

To ATTOTUTIWLA TIPETTEL VA AdALPEITAL ATIO TO ATIOAULAVTIKO, VA EETTAEVETAL UE VEQO KAl VL
OTEYVWVETAL EAADPA E AEQAL

To armoturniwua Uropet va pixBet o yulo 1 okAner) yuo 60 AETTTA LETA TNV ATIOAULAVON
A LE KABUOTEPNON £WC DEKATECCAPWY NUEPWV. [l ETIOEIKES UATPES, KABUOTEPNOTE TO
pi&o 60 AsttTdl

To UAKS eival oupBatod e ia Oslpd 0O0VTIATOIKWY YUWWYV Kal OKANPWY YUWwV KoAoBw-
UATWY CUUTIEQIAAUBAVOUEVNG TNG 0DOVTIATOIKAG YUWou Glastone® Turtou Il kat Ttng yulou
KOAOBWHATWY uPnAng avtoxnc Glastone® 3000 Tuttou V. Ta ATTOTUTIWATA UTTOPOUV VAl
ETIAPYUPWOOUV N ETUXAAKWOOUV.

DUAACCETE TA ATIOTUTIWUATA O BepoKPATia TIEEPIBAANOVTOGC, 0 ENPO MEPOC MAKPLA ATIO
AUECO NALAKO dWC.

Edv TO amnoTUmwpa TIOKELTAL VA ATIOCTAAE], XONOWLOTIONOTE KATAAANAN cucKeuaoia yia
VA ATIOKAE(OETE TNV TIapaudpdwon.

H odpwon AmoTUTIWUATWY UTIOPEL VA TIpAyATOTIOINBEL XWPIC TN Xpron adladavuy oTipEL
LE TN XPNOoN EWDIKWV CAPWTWY. AKOAOUBNOTE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTH TOU OAQWTH.

4.4 AntéppPn

Me Bdon Ti¢ TAnpodopieg oto GUANO dedopuévwy acdaAeiag (SDS), Ta artdoBANTA TIOU
TiapdyovTal arnd TNy ardépeubn Tou TIeoidvTog dev TIAPOoUCIAoUV XAPAKTNEIOTIKA DUCIKoU
KIVOUVOU YLa ToV AvOPWTIO N TO TIEPIBAAANOV: WG €K TOUTOU, N SLAXEIPLON TOUC UTTOPE! va
vivel, oUupdwva e TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG, WG UN ETIKIVOUVA attoBANTAL

Ol LOAUCEVOL TIEPIEKTEG, TA TIAPEAKOLEVA KAL TA TEAIKA ATIOTUTIWUATA TIOU £X0UV €008l
o€ eTtadr e Tov aoBevn TIPETIEL Va KABapidovTal KAl VA ATTOAUMAVOVTAL OTIWG TIEQLYPA-
deTAL OTIC 0ONYIEC UYIEIVAG TTAPATIAVW TIPLY aATtd TNV attdppuln f va aropp{mmtovTal wg
eTKiVOUVA ATOBANTA HE KivOUVO BLOAOYIKAG LOAUVONC.

dopdte AvTa yavTia otav XepIJECTE TN CUCKEUAO(Q, TA TIAPEAKOUEVA KAL TA TEAIKA
ATIOTUTIWMATA.

APIOMOZ MNAPTIAAL (

), HMEPOMHNIA AH=HZX (&) KAl EMIKOINQNIA

1. Mn XPNOIUOTIOLE(TE LETA TNV NUEPOMNVIA ABENC. MN XPNOULOTIOLEITE €AV © APLOUOC

naptidac f/kat n nuepounvia AnENG Aeimouv n eivat ducavéyvwaota. To mpdturo ISO Tou
xpnouoroleital eivat «kEEEE-MM-HH».

2. OL akdAouBol aplBpol TIpETEeL va avadEpovTal o KABE TIER(TITWOoN ETIKOWVWVIAG:

« AplBudc tapayyeAiag

*« AplBude naptidag

* Huepounvia ARENg

OTIOLOOATIOTE CORAPO TIEPIOTATIKO OE GXEON |UE TO TIPOIOV TIPETIEL VA AVADEPETAL OTOV
KATAOKEUAOTH KAl OTNV apuodla apxn cUdwva UE TOUG TOTIUKOUG KAVOVIOUOUC.

. Avayvwplon cuokeung (Baowkd UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC
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