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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® Impression Material

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH
Caution: This is a medical device. For dental use only by dental professionals.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® Impression Material is a quadrafunctional hydrophilic addition
reaction silicone elastomeric dental impression material with excellent hydrophilic properties,
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+ Impression Material is indicated for all dental impression techniques.

1.2 Contraindications
Aquasil® Ultra+ Impression Material is contraindicated for use with patients who have a
known hypersensitivity to peppermint oil.

1.3 Delivery Forms (Some delivery forms may not be available in all countries)
Aquasﬂ* Ultra+ Material is available in:
Light-bodied consistency, Medium-bodied consistency, and Heavy-bodied consistency
« digit® Targeted Delivery System Unit Dose Dispensed delivery, digit Power® Dispensed
delivery, 50 ml cartridge delivery, and 5:1 DECA™ delivery for Dynamic Mixing Machines
* Fast Set, Regular Set and Extended Set

1.4 Composition

Base Pastes: Vinyl Terminated Polydimethylsiloxane Polymer; Diatomaceous Earth (Silicon
Dioxide - Crystalline and Amorphous); Polymethylhydrogen Siloxane; Silicone Surfactant;
Sodium Aluminosilicate; Various pigments: (F D & C Blue #1, Day Glo Pigments, Ultramarine
Pigments, Iron Oxides & Titanium Dioxide); Peppermint Oil

Catalyst Pastes: Vinyl Terminated Polydimethylsiloxane Polymer; Diatomaceous Earth (Sili-
con Dioxide - Crystalline and Amorphous); Titanium Dioxide; Organo Platinum Complex;
Sodium Aluminosilicate; Peppermint Oil

1.5 Technical Specifications
« Classification: ISO 4823

«  Type 3: Light-bodied consistency: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV

«  Type 2: Medium-bodied consistency: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
*« Type 1. Heavy-bodied consistency: Aquasil® Ultra+ Rigid

«  Working Time (22 °C/72 °F) Fast Set: '00” minimum
Regular Set: 2'15” minimum
Extended Set: 2'15” minimum
(room temperature mixing and preparation, maximum insertion time)

e Working Time (37 °C/98 °F) oo Fast Set: 35" Maximum
Regular Set: 110" Maximum
Extended Set: 745" Maximum
(intraoral syringing prior to tray insertion)

Fast Set: 230" from start of mix
Regular Set: 5’00 from start of mix
Extended Set: 5°30” from start of mix

¢ Setting Time
(Mouth Removal Time)

% Linear Dimensional Change < 0,50
*« % Recovery from deformation > 98
« Detail Reproduction 20 microns

1.6 Compatible Tray Adhesive
Aquasil® Ultra+ Impression Material is compatible with conventional tray adhesives de-
signed for use with vinyl polysiloxane materials (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 Il dental stone and Glastone® 3000 Type V high strength die stone.
* Following impression casting, reprocess reusable impression trays according to tray
manufacturer’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
susceptible 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
contact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs immedi-
ately 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 ac-
cidental 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.

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

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

Do not use Aguasil® Ultra+ Rigid in combination with full arch impression trays for the
double mix technique. The low flexibility of the set material may interfere with tray re-
moval.

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

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.

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.

Used digit cartridges and mixing/intraoral tips are contaminated. Follow proper expo-
sure control plans. In the event of an accidental exposure, follow recommended post-
exposure procedures. Following intraoral use of the digit cartridge/mixing tip, proper
handling and disposal techniques are required. Used intraoral tips are contaminated
and sharp. When handling or disposing, use precautions as when handling or disposing
of other contaminated sharps.

.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 af-

ter use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

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

not use dispensers which have not been properly pre-use processed or reprocessed.

Before use and each re-use dispensers must be properly cleaned and autoclaved. Be-

fore storage after use/re-use, cartridges must be properly cleaned and disinfected to

reduce the risk of cross contamination (see Hygiene, Processing and Disposal below).

« As additional precautionary measure, dispensers may be protected from gross de-
bris but not from all contamination by applying a protective barrier.

digit Cartridges, Mix Tips and Intraoral Tips are provided ready for use and should

not be processed. Use only new, clean unused tips, stored in covered storage, such as

drawers and cabinets, away from potential contamination, and removed from their orig-

inal packaging using either clean gloved hands or a clean suitable instrument at time

of use. To reduce risk of infection, do not use tips if packaging is damaged or compro-

mised.

All products should be used at room temperature. Higher temperatures reduce work

times and laboratory bench set times (faster) lower temperatures increase them (slow-

er). 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 re-

moval.

Do not use if the mix is not homogeneous. To obtain optimum physical properties, the

mix should be completely homogeneous (streak free). Base and Catalyst are contrast-

ing colors. When dispensing, observe both components entering the mixing tip, and

exiting as a homogeneous mix. If not, remove the dispenser from the operating field,
discard the mixing tip and ensure flow from both ports. Replace mixing 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 per-

forations, pretreated with tray adhesive, are recommended. To reduce gagging, choking
or swallowing, do not overfill tray.

Material should extrude easily: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure

may result in unanticipated extrusion of the material or cause cartridge rupture. If the

material doesn’t extrude easily remove from the operating field and discard the mixing
tip, level component (bleed cartridge) and install a new mixing tip.

Safety and efficacy of Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid Material when used

as an intraorally syringed (wash) material has not been demonstrated

Tip (hubs) and cartridge caps and collars are color coded. Use only blue tips on high

viscosity cartridge materials. Use of red (for low viscosity wash) tips on blue (higher

viscosity) cartridges may result in excessive extrusion force, slowed extrusion speed, in-
complete mix and work/set time irregularities

Check the integrity of the impression and check that there is no residue of material to

be removed from the patient’s mouth.

If used with a syringe refer to the manufacturer instructions to check compatibility of

the syringe with VPS before. Do not use a syringe that has been used with another

chemistry.

Do not use the product if package is broken.

Suitable cartridges for use with digit Power® Dispenser will be marked PWR on tab. Do

not use digit Power® Dispenser with materials in digit® Targeted Delivery System cartridg-

es designed for manual dispensing. Device and cartridge malfunction may occur.

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.

The components of the device (base and catalyst) must be used in equal parts to obtain

the right setting times and not to alter the performance of the product; a higher dose of

catalyst does not accelerate setting times.

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
surface of the skin and may not easily wash off. Non-latex gloves worn during use
will avoid this possibility.

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

* Handle cords with college pliers. Do not touch prepared tooth with gloves. Rinse
preparation 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 convention-
al (condensation cured) silicones.

« The dual phase, two-step (“putty/wash”) crown and bridge impression technique is
only recommended with Aquasil® Putty (all versions) or Reprosil® impression materi-
als (available separately) for primary tray impressions.

« 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 im-
pression 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.

. Store at temperatures between 10 °C-24 °C/50 °F-75 °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 Cartridge Dispensing Gun

311 Insert cartridge into dispensing gun.

Technique Tip: Cartridge is compatible with a standard 50 ml cartridge dispenser. No
special additional dispenser is required.

Break safety seal by unscrewing the cap. Remove the colored protective cap from the
cartridge and discard.

312

31.3 Seat the plunger snuggly against the cartridge

31.4 For the first use, squeeze the trigger on the dispenser to bleed a small amount of ma-
terial from the cartridge, ensuring that both sides are flowing evenly. Discard the bled
material.
Technique Tip: Bleeding is not necessary prior to installing a new mixing tip for next
use.

31.5 Affix the appropriate mixing tip onto the cartridge. Align the alignment key with the
keyhole then screw collar tightly down about half a turn until it locks.

Technique Tip: Use only mixing tips supplied by Dentsply Sirona for this cartridge.
Mixing tips from other manufacturers will not fit this advanced cartridge design.
Attach the intraoral tip to the RED TIP. Intraoral tips are not recommended for mate-
rial in blue-capped cartridge/blue mixing tips.

Before use on each new patient, always apply a disposable cover/barrier system to
the cartridge, to be removed after each use. The disposable cover/ barrier system
does not replace the recommended cleaning and disinfection operations.

316

3.2 Dispensing Material

3.21 Squeeze dispenser trigger with moderate and even pressure to begin mixing material.
Material will stop flowing after trigger is released.

3.2.2 Preparation of syringe/wash material:
« Dispense directly to the mouth with the intraoral tip; OR
* Anintraoral syringe may be filled with mixed material from the cartridge; OR
* Prepare digit Power® Dispenser or digit® Targeted Delivery System Unit Dose

wash/syringe material according to the Instructions for Use.

NOTE: Do not inject Aquasil® Ultra+ Heavy or Aquasil® Ultra+ Rigid Impression Material in-

traorally.

3.2.3 Allow material to harden in the mixing tip to serve as a cap on the cartridge until the
next use.

3.2.4 Sterilize cartridge dispensing gun, disinfect cartridge and attached used mixing tip
for storage according to instructions (see Hygiene section).

3.2.5 Immediately prior to subsequent usage, remove the used mixing tip, wipe end of car-
tridge, and install a new mixing tip. No cartridge bleeding is necessary.

A

CAUTION

To reduce risk of excessive extrusion force or incomplete mix.

Do not dispense higher viscosity tray material through an attached red (small)
mixing tip. Excessive force, cartridge rupture and/or mixing and discrepancies
may occur.

3.2.6 To remove the cartridge, hold the release lever vertically while simultaneously
withdrawing plunger in a backward direction. Dispose of cartridge when empty. Do not
attempt to refill or consolidate used cartridges.

3.3 digit® Targeted Delivery System Unit Dose

3.31 Insert plunger into open end of syringe barrel.

3.3.2 Snap circular disk off of end of cartridge.

3.3.3 Insert unit dose cartridge into mix tip. Ensure both cartridge spurs fully lock into mix
tip slots. Attach intraoral tip.

3.3.4 Insert assembled cartridge/mix tip (with intraoral tip) into the syringe side opening.
Slide mix tip through barrel end with cross notches. Pull on mix tip to ensure com-
plete seating.

3.3.5 Dispense the material by applying slow, steady pressure on plunger. Do not use ex-
cessive force.

A

CAUTION

Material extrusion - To reduce risk of injury due to excessive force.
* Apply slow and steady pressure on the plunger.
» Do not use excessive force - cartridge rupture may result.

3.3.6 Bleed and discard a small amount of mixed material, then proceed immediately to
clinical application.

To reduce risk of incomplete mix - Tissue irritation or compromised properties.
» Observe both base and catalyst entering mix tip
caution  * |f not, remove cartridge/mix tip assembly and replace.
3.3.7 To disassemble, withdraw the plunger, tap mix tip against the counter to dislodge,
and remove through side opening.
3.3.8 Properly discard used cartridge/mix tip and prepare digit Syringe Dispenser for sub-
sequent reuse by following instructions (see Hygiene below) for cleaning and steril-
ization.

3.4 digit Power® Dispenser (see complete Instructions for Use)

3.41 Power handpiece on.

3.4.2 Select pre-set timer.

3.4.3 Assemble digit Power® cartridge. Ensure selected cartridge is marked PWR on tab.

3.4.4 Assemble cartridge cap.

3.4.5 Attach cartridge cap assembly to handpiece. Ensure cap is attached securely.

3.4.6 Place a protective barrier sleeve over Dispenser.

3.4.7 Bleed cartridge, then dispense material.

3.4.8 Properly discard used cartridge/mix tip and reprocess according to the Instructions
for Use.

3.5 DECA™ Cartridge Loading

NOTE: Heavy Cartridge - Dropping may result in damage to the cartridge rendering it un-
usable. Never use a damaged cartridge.

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

Carefully remove dispensing cartridge from the package. Also refer to separate dynamic

mixer manufacturer’s instructions.

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

the cap from the cartridge.

3.5.2 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
retain the dynamic mixing tip. Use only Dentsply Sirona mix tips. Other tips may not
seal properly.

3.5.3 Insert the cartridge into the dynamic mixer.

3.5.4 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.

3.5.5 When ready to dispense, activate the machine, dispense, and discard initial mixed
material to ensure homogeneous mix.

NOTE: For first use, always dispense and discard approximately 75 mm (approximately

3 inches) of material before filling tray. For all subsequent uses, always dispense and discard

approximately 30 mm of material before filling tray.

A

CAUTION

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-
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.

.

.

.

3.5.6 Immediately after activation and bleeding material through the tip, proceed to dis-
pensing material to tray as desired.

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

3.5.8 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 pro-
ceed to dispensing.

3.6 Impression Technique

Handling

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

* Single or Dual Phase one-step (“double-mix”) technique with a rigid tray or with double
arch technique

NOTE: Tray and wash material mix timing - It is highly recommended to utilize an assistant

to assure simultaneous syringing and tray loading.

3.6.1 Assure hemostasis and clean the field with air water spray.
3.6.2 Syringe material: Backfill the impression syringe or attach an intraoral tip to the end
of the mix tip or prepare digit® cartridge syringe/Dispenser.
36.3(@ Tray material: Dispense material (assistant) into impression tray. Do not overfill tray.
36.3( Simultaneous with tray loading, syringe (dentist) completely around the prepara-
tion/abutment.

Do not use if the mix is not homogeneous. To obtain optimum physical properties, the mix
should be completely homogeneous (streak free). Base and Catalyst are contrasting colors
When dispensing, observe both components entering the mix tip, and exiting as a homoge-
neous mix. If not, remove the dispenser from the operating field, 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 tip, bleed cartridge and replace tip or replace cartridge and tip.

NOTE: Tray and wash material insertion timing.

* Fast Set wash and tray material: Loaded tray must be inserted within 35 seconds from
time of first syringing of wash material intraorally.

* Regular Set wash and tray material: Loaded tray must be inserted within 1 minute
10 seconds from time of first syringing of wash material intraorally.

+ Extended Set wash and tray material: Loaded tray must be inserted within 1 minute
45 seconds from time of first syringing of wash material intraorally.

3.6.4 Insert filled tray into the mouth.

3.6.5 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: 2 minutes 30 seconds

Regular Set: 5 minutes

Extended Set: 5 minutes 30 seconds

NOTE: If Regular Set Wash is used with Fast Set Tray material, Minimum Removal Time is
4 minutes from start of mix

Timing Guide
0:00 (O sec)

Fast Set: up to 0:35 (35 sec)
Regular Set: up to 110

(1 min 10 sec)

Extended Set: up to 1:45

| | (1 min 45 sec) |

Fast Set: 2:30 (2 min 30 sec)
Regular Set: 5:00 (5 min)
Extended Set: 5:30

(5 min 30 sec)

! Begin simultaneous syring- " complete syringing and seat " Remove set impression

ing and tray loading loaded tray

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



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

A

CAUTION

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.

3.6.8 Rinse impression thoroughly under running water. Follow Hygiene processing proce-
dures below before shipping and/or use.

3.7 Dual Phase Two-Step (“Putty-Wash”) Technique With A Primary Tray Impression

Complete primary impression with Aquasil® Putty or Reprosil® Tray material.

3.71 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.

3.7.2 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.

3.7.3 Remove tray from the mouth when material has reached a rubbery consistency and
set aside. Do not disturb impression until fully set.

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

3.7.5 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® Dispenser
to assure simultaneous syringing and tray loading.

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

3.8 Impression Technique: Edentulous/Overdenture Impression Technique
Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy, and Aquasil® Ultra+ Rigid are acceptable for
border molding.
3.81 Border Molding Technique.
* Dispense material on to the borders of the tray.
« Insert the tray and perform conventional border molding technigues.
« 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.
3.8.2 The final impression can be made with Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, or Heavy Ma-
terial.
« Insert filled tray into the mouth.
* Observe the Minimum Removal Time of the selected Aquasil® Ultra+ impression
material.
* Rinse impression thoroughly under running water. Follow Hygiene processing pro-
cedures below before shipping and/or use.

3.9 Impression Technique: Duplication Of Models

3.91 Load the impression tray with Aquasil® Ultra+ tray material.

3.9.2 Itis suggested to simultaneously syringe, using Aquasil® Ultra+ wash material, com-
pletely around the model teeth.

3.9.3 Seat model into the loaded tray. Retain impression in position until firmly set.

3.9.4 Remove model from impression by pulling slowly to break seal.

4. HYGIENE, PROCESSING AND DISPOSAL

Cross-contamination

Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.
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.

Used cartridge and mix tips are contaminated and must be processed as de-
scribed below before storage. Keep used, processed mix tip on cartridge as a
cap.

» Process Impression as described below before shipping and/or use.

Refer to dynamic mixing machine manufacturer’s Instructions for Use for dis-
penser cleaning and disinfection reprocessing procedures.

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 transfer
forceps in a separate room, bringing only what will be used into the operatory
is strongly recommended.

A

CAUTION

4.1 50 ml Cartridge Dispenser

Process v Acceptable

Mechanical (Ultrasonic)
Manual v
Automated (Washer/Disinfector)
Automated (Washer/Disinfector)

Cleaning

Disinfection Manual v
Immersion
. . Steam Autoclave v
Sterilization
Immersion

Single Use Dispose of after Use

Reusable/Not Reprocessable Dispose of if contaminated

4.2 50 ml Cartridge/Mix Tip

Process v Acceptable

Mechanical (Ultrasonic)
Manual v
Automated (Washer/Disinfector)
Automated (Washer/Disinfector)
Manual v

Immersion

Cleaning

Disinfection

Steam Autoclave

Sterilization
Immersion

Single Use Dispose of after Use v

Reusable/Not Reprocessable Dispose of if contaminated

4.3 digit Power® Cartridge Cap, and digit® Syringe Dispenser

Process v Acceptable
Mechanical (Ultrasonic) v

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

Disinfection Manual v
Immersion

Sterilization Steam Autoclave v
Immersion

Single Use Dispose of after Use v

Reusable/Not Reprocessable Dispose of if contaminated

4.4 VPS Bite Registration Impression

Process v Acceptable

Mechanical (Ultrasonic)
Manual v
Automated (Washer/Disinfector)

Cleaning

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, “digit® Targeted
Delivery Syringe Dispenser” Instructions and/or “digit Power® Dispenser” Instructions, which
are available on our webpage at www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. If re-
quested, 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.ntml#orderform-ifu for this pur-
pose.

Technique Tip: Unset Material can be removed from clothing with dry cleaning solvent.

4.5 Casting

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

* The impression may be poured in plaster or stone 30 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 opague sprays using specific
scanners. Follow the instructions of the scanner manufacturer

4.6 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.

« Used digit cartridge mixing tip/intraoral tip is contaminated and sharp. When handling or
disposing, use precautions as when handling or disposing of other contaminated sharps.

5. LOT NUMBER, EXPIRATION DATE AND CORRESPONDENCE

1. 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.”

2. The following numbers should be quoted in all correspondences:
* Reorder number
* Lot number
* Expiration date

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

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

© 2023 Dentsply Sirona Inc. All Rights Reserved. 578014WEB (R 4/20/23)
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Dentsply
: Sirona

Aquasil® Ultra+
Matériau a empreintes Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

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

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le matériau a empreintes Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® est un matériau dentaire élasto-
mere quadrifonctionnel a base de siloxane (silicone par addition) qui présente d'excellentes
propriétés hydrophiles, une bonne stabilité dimensionnelle et une forte résistance au déchire-
ment 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
Le matériau a empreintes Aquasil® Ultra+ convient pour toutes les techniques de prise d'em-
preintes dentaires

1.2 Contre-indications
Le matériau a empreintes Aquasil® Ultra+ est contre-indiqué chez les patients qui ont des an-
técédents de réaction allergique a I'essence de menthe poivrée.

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

Le matériau Aguasil® Ultra+ est disponible en :

* Viscosités : légére, moyenne et lourde

« Conditionnements : systeme d'application ciblée de dose unitaire digit®, applicateur digit
Power®, cartouche de 50 ml et cartouche 5:1 DECA™ pour appareils de mélange dynamique

* Prise rapide, prise normale et prise prolongée

1.4 Composition

Pates de base : polymeére polydiméthylsiloxane a terminaison vinyle; terre de diatomée
(dioxyde de silicium - cristalline et amorphe); siloxane de polyméthyle d’hydrogéne; ten-
sioactif silicone; aluminosilicate de sodium; divers pigments : (F D & C Blue #1, Day Glo pig-
ments, pigments ultramarins, oxydes de fer & dioxyde de titane); essence de menthe poivrée

Pates de catalyseur : polymeére polydiméthylsiloxane a terminaison vinyle; terre de diatomée
(dioxyde de silicium - cristalline et amorphe); dioxyde de titane; complexe organique de pla-
tine; aluminosilicate de sodium; essence de menthe poivrée

1.5 Caractéristiques techniques
« Classification : ISO 4823

«  Type 3:viscosité légere : Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
* Type 2 :viscosité moyenne : Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
« Type 1:viscosité lourde : Aquasil® Ultra+ Rigid

o Temps de travail (22 °C) . Prise rapide : TOO” minimum
Prise normale : 215" minimum
Prise prolongée : 2'15” minimum
(préparation et mélange a température ambiante, temps d’insertion maximum)

o Temps de travail (37 °C) e Prise rapide : 35" maximum
Prise normale : 10” maximum
Prise prolongée : 145" maximum
(injection intra-orale a la seringue avant insertion du porte-empreinte)

*«  Temps de prise Prise rapide : 2'30” a partir du début du

(temps de retrait de la bouche) mélange

Prise normale : 500" a partir du début du
mélange
Prise prolongée : 5'30” a partir du début du
mélange

* Variation dimensionnelle linéaireen % ............. < 0,50

« Mémoire élastique apres déformation en % ..> 98

*  Reproduction des détails ... 20 microns

1.6 Adhésif pour porte-empreinte compatible

Le matériau a empreintes Aquasil® Ultra+ est compatible avec les adhésifs pour porte-em-
preintes classiques congus pour les matériaux a base de polysiloxane de vinyle (voir le 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

Il convient de tenir compte des remarques de sécurité générales suivantes ainsi que des re-
marques de sécurité spéciales figurant dans les autres rubriques de ce mode d’emploi

A

ATTENTION

Symbole de sécurité.

Il sagit 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
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
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 cas d'utilisation de la technique a double mélange, le matériau Aquasil® Ultra+ Rigid

ne doit pas étre utilisé avec les porte-empreintes pour arcade complete. La faible sou-

plesse du matériau durci peut géner le retrait du porte-empreinte.

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

doivent étre comblées avant I'insertion du porte-empreinte. Pour les empreintes d’arcade

dentée compléte, choisir un matériau pour empreintes Aquasil® Ultra+ d’'une autre viscosité.

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.

Les cartouches digit et les embouts mélangeurs/intra-oraux usagés sont contaminés.

Appliguer les plans de contréle des expositions correspondants. En cas d’exposition

accidentelle, suivre les procédures post-exposition recommandées. Apres I'utilisation

intra-orale de la cartouche digit/de I'embout mélangeur, il est impératif d'appliquer les
techniques de manipulation et d’élimination appropriées. Les embouts intra-oraux usa-
gés sont contaminés et coupants. Lors de la manipulation et de I'élimination, prendre les
mémes précautions qu’avec les autres instruments contaminés et coupants

.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 vétements, des gants et des lunettes de protection adaptés. Le port de lu-

nettes de protection est recommandé pour le patient.

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.

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

accessoires préts a 'emploi. Ne pas utiliser des applicateurs qui n‘ont pas été correctement

traités ou retraités avant utilisation. Avant le stockage aprés utilisation/réutilisation, les car-
touches doivent impérativement étre nettoyées et désinfectées correctement pour réduire
le risque de contamination croisée (voir Hygiéne, Traitement et Elimination ci-dessous)

« Par précaution supplémentaire, les applicateurs peuvent étre protégés contre les gros
débris par I'utilisation d’'un manchon de protection, mais ils ne le seront pas contre
toutes les contaminations.

Les cartouches digit, les embouts mélangeurs et les embouts intra-oraux sont fournis

préts a 'emploi et ne doivent pas étre traités. Utiliser exclusivement des embouts neufs,

propres et jamais utilisés, rangés dans un endroit fermeé, comme par exemple un tiroir

ou une armoire, a I'abri de toute source de contamination potentielle. Les retirer de leur

emballage d’'origine au moment de les utiliser avec des mains gantées propres ou a l'aide

d’'un instrument propre adapté. Pour réduire le risque d'infection, ne pas utiliser les em-
bouts si leur emballage est abimé ou déchiré.

Tous les produits doivent étre utilisés a température ambiante. Des températures élevées

raccourcissent les temps de travail et les temps de prise obtenus en laboratoire (travail

et prise plus rapides), des températures basses les allongent (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 physiques

optimales, le mélange doit étre parfaitemnent homogene (sans trainées). La base et le

catalyseur sont de couleurs contrastées. Pendant I'application, observer les deux compo-
sants pénétrant dans 'embout mélangeur et sortant sous forme de mélange homogéne.

Si ce n'est pas le cas, retirer I'applicateur du champ opératoire, jeter 'embout mélangeur

et vérifier I'écoulement des deux orifices. Remplacer 'embout mélangeur ou la cartouche

et 'embout, puis reprendre I'application.

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

ajustés concgus 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-cceur, d’étouffement ou d’ingestion, ne pas surcharger le porte-empreinte

Le matériau devrait s’écouler facilement : NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.

Une pression excessive pourrait causer |'extrusion inattendue du matériau ou la rupture

de la cartouche. Si le matériau ne s'écoule pas facilement, le retirer du champ opératoire

et jeter lembout mélangeur, niveler le composant (purger la cartouche) puis installer un
nouvel embout mélangeur.

L'efficacité et la sécurité des matériaux Aquasil® Ultra+ Heavy et Aquasil® Ultra+ Rigid

appligués intra-oralement au moyen d'une seringue (technique du double mélange) n'ont

pas été démontrées.

L'embout (raccords) ainsi que les bouchons et collets des cartouches ont un code cou-

leur. Utiliser exclusivement des embouts bleus sur les cartouches de matériau de haute

viscosité. L'utilisation d’embouts rouges (pour matériau de rebasage de faible viscosité)
sur des cartouches bleues (viscosité plus élevée) peut se traduire par une force d'extru-
sion excessive, une vitesse d'extrusion ralentie, un mélange incomplet et des temps de
travail/prise irréguliers.

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

bouche du patient.

En cas d'utilisation avec une seringue, se reporter au préalable aux instructions du fabri-

cant pour vérifier la compatibilité de la seringue avec le VPS. Ne pas utiliser une seringue

qui a été utilisée avec un produit de composition différente.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est déchiré.

Les cartouches compatibles avec I'applicateur digit Power® porteront I'inscription PWR

sur la languette. Ne pas utiliser I'applicateur digit Power® pour les matériaux condition-

nés en cartouches digit® pour application ciblée cong¢ues pour une application manuelle.

Il pourrait en résulter un dysfonctionnement du dispositif et de la cartouche.



« Ne pas réutiliser le capuchon d'origine de la cartouche. Ranger la cartouche avec I'em-
bout mélangeur usagé désinfecté dessus.

* Latechnique a deux temps N'EST PAS recommandée pour les porte-empreinte bimaxillaires.

* Les composants du dispositif (base et catalyseur) doivent impérativement étre utilisés en
proportions égales pour obtenir les temps de prise adaptés et ne pas altérer les perfor-
mances du produit ; une dose supérieure de catalyseur ne raccourcit pas le temps de prise.

* Interactions :

« Lutilisation de gants en latex ou polymériques renfermant du soufre ainsi que de cer-
tains savons et lotions pour les mains peut altérer la prise du matériau. Des résidus
contaminés peuvent s'accumuler a la surface de la peau et risquent de ne pas pouvoir
étre éliminés facilement. Le port de gants sans latex pendant la manipulation permet
d’éviter ce risque.

* Les astringents a base d’aluminium ou de sels de fer ou les matériaux dentaires conte-
nant du peroxyde d’hydrogéne peuvent perturber la prise des polysiloxanes de vinyle.
Rincer soigneusement avec de |'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
'empreinte.

* Le 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.

« La technique d'empreintes a deux phases et en deux temps (« matériau pour em-
preinte en un temps/double mélange ») pour couronnes et bridges est uniquement
recommandée avec les matériaux a empreintes Aquasil® Putty (toutes les versions) ou
Reprosil® (disponible séparément) pour les empreintes primaires.

* 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

2.3 Effets indésirables

1. Ce produit peut provoguer 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.

2. Lingestion 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 en-

gendrer un dysfonctionnement du produit.

« Conserver a une température comprise entre 10 °C et 24 °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 Pistolet distributeur pour cartouche

311 Insérer la cartouche dans le pistolet distributeur.
Conseil technique : la cartouche est compatible avec 'applicateur pour cartouche
standard de 50 ml. Aucun applicateur supplémentaire n'est nécessaire.

312 Rompre le manchon d’inviolabilité avant de dévisser le capuchon. Retirer et jeter le ca-
puchon de protection coloré de la cartouche.

3.1.3 Installer le piston fermement contre la cartouche.

3.1.4 Pour la premiere utilisation, appuyer sur la gachette de I'applicateur pour purger une
petite quantité de matériau de la cartouche, en veillant a ce que ce dernier s’écoule ré-
gulierement des deux cotés. Jeter le matériau purgé.

Conseil technique : il n'est pas nécessaire de purger la cartouche avant d'installer un
nouvel embout mélangeur pour l'utilisation suivante.

315 Fixer 'embout mélangeur adapté sur la cartouche. Aligner la clé d'alignement sur le
trou, puis visser et serrer le collet d’environ un demi-tour jusqu’a son verrouillage.
Conseil technique : utiliser exclusivement des embouts mélangeurs fournis par
Dentsply Sirona pour cette cartouche. Les embouts mélangeurs d'autres fabricants ne
s’adapteront pas a la conception évoluée de cette cartouche.

Fixer 'embout intra-oral sur TEMBOUT ROUGE. Les embouts intra-oraux ne sont pas
recommandés pour le matériau dans la cartouche au capuchon bleu/les embouts mé-
langeurs bleus.

316 Avant utilisation sur un nouveau patient, toujours installer un manchon/systéme bar-

riere jetable sur la cartouche, puis le retirer aprés chaque utilisation. Le manchon/sys-
teme barriere jetable ne remplace pas les opérations de nettoyage et de désinfection
recommandées.

3.2 Application du matériau

3.21 Exercer une pression réguliere modérée sur la gachette de I'applicateur pour commencer
a mélanger le matériau. Le matériau cesse de s'écouler lorsque la gachette est relachée.

3.2.2 Préparation de la seringue/du matériau pour empreinte en deux temps :

« Appliquer le matériau directement dans la bouche a I'aide de I'embout intra-oral; OU

« remplir une seringue intra-orale avec le matériau mélangé contenu dans la car-
touche; OU

* préparer 'applicateur digit Power® ou le systeme d’application de dose unitaire digit
conformément au mode d’emploi.

REMARQUE : Ne pas injecter les matériaux a empreintes Aquasil® Ultra+ Heavy et Aquasil®

Ultra+ Rigid intra-oralement

3.2.3 Laisser le matériau durcir dans 'embout mélangeur ; il fera ainsi office de capuchon de
la cartouche jusqu’a I'utilisation suivante.

3.2.4 Stériliser le pistolet applicateur pour cartouche, désinfecter la cartouche et 'embout
mélangeur usageé fixé dessus avant le rangement conformément aux instructions (voir
section Hygiéne, Traitement et Elimination).

3.2.5 Immeédiatement avant l'utilisation suivante, retirer 'embout mélangeur usagé, essuyer
I'extrémité de la cartouche, puis installer un embout mélangeur neuf. Il n'est pas néces-
saire de purger la cartouche.

A

ATTENTION

Pour réduire le risque d’application d’une force d’extrusion excessive ou de
mélange incomplet.

Ne pas appliquer un matériau pour porte-empreinte de forte viscosité avec un
embout mélangeur rouge (petite taille). Cela pourrait se traduire par une force
excessive, une rupture de la cartouche et/ou un mauvais mélange.

3.2.6 Pour retirer la cartouche, maintenir le levier de déverrouillage a la verticale tout en
retirant simultanément le piston vers l'arriere. Jeter la cartouche vide. Ne pas essayer de
remplir a nouveau les cartouches usagées

3.3 Systeme de distribution de dose unitaire digit®

3.31 Insérer le piston dans I'ouverture du cylindre de la seringue.

3.3.2 Casser la languette circulaire située au bout de la cartouche.

3.3.3 Insérer la dose unitaire dans I'embout meélangeur. S'assurer que les deux ergots de la
cartouche sont bien encastrés dans les rainures de 'embout mélangeur. Fixer 'embout
intra-oral.

3.3.4 Insérer 'ensemble cartouche/embout mélangeur (avec I'embout intra-oral) dans I'ou-
verture latérale de la seringue. Faire glisser 'embout mélangeur a travers I'extrémité du
cylindre avec rainures. Tirer sur I'embout mélangeur pour vérifier qu'il est bien en place.

3.3.5 Extruder le matériau lentement en exercant une pression continue sur le piston. Ne pas
exercer de force excessive.

A

ATTENTION

Extrusion du matériau - Pour réduire le risque de Iésion di a 'application de
force excessive.

« Exercer une pression lente et réguliére sur le piston.

* Ne pas forcer excessivement - la cartouche pourrait se casser.

3.3.6 Expulser une faible quantité de matériau mélangé et la jeter avant de procéder a l'ap-
plication clinique

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 'embout et le remplacer ou remplacer la cartouche
et 'embout.

3.3.7 Pour défaire 'ensemble, retirer le piston, taper 'embout mélangeur contre un rebord
pour le déloger, puis retirer 'ensemble par l'ouverture latérale.

3.3.8 Eliminer comme il convient la cartouche/I'embout mélangeur usagés et préparer l'injec-
teur digit pour l'utilisation suivante en respectant les instructions relatives au nettoyage
et & la stérilisation (voir section Hygiéne, Traitement et Elimination ci-dessous).

3.4 Applicateur digit Power® (voir le mode d’emploi complet)

3.41 Allumer la piece a main.

3.4.2 Sélectionner la minuterie prédéfinie.

3.4.3 Installer la cartouche digit Power®. S'assurer que la cartouche choisie porte l'inscription
PWR sur la languette.

3.4.4 Assembler le capuchon de logement de la cartouche.

3.4.5 Fixer le capuchon de logement de la cartouche assemblé sur la piece a main. S'assurer
que le capuchon est bien fixé.

3.4.6 Placer un manchon de protection sur I'applicateur.

3.4.7 Purger la cartouche, puis appliquer le matériau.

3.4.8 Jeter comme il convient I'ensemble cartouche/embout mélangeur usagé et traiter de
nouv eau conformément au mode d’emploi.

3.5 Mise en place de la cartouche DECA™

REMARQUE : Cartouche matériau lourd - une chute pourrait lendommager 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.

3.51 Retirer le capuchon de la cartouche en le faisant pivoter délicatement dans le sens an-

tihoraire et en le soulevant.

3.5.2 Fixer 'embout mélangeur dynamique en le faisant pivoter dans le sens horaire sur la
cartouche. S'assurer que le repéere 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.

3.5.3 Insérer la cartouche dans le mélangeur dynamique.

3.5.4 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 I'utiliser.

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

REMARQUE : Lors de la premiére utilisation, toujours expulser et jeter un cordon de maté-

riau d’environ 75 mm avant de remplir le porte-empreinte. Lors des utilisations suivantes, tou-

jours expulser et jeter un cordon de matériau d’environ 30 mm avant de remplir le porte-em-
preinte.

Pour réduire le risque de mélange incomplet - divergences de temps de travail
ou de prise.

« Lors de la premiére 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 dexpulser 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 immédiate-
ment le porte-empreinte. Décompter le temps de travail du matériau a partir de
I'expulsion de la cartouche.

A

ATTENTION

3.5.6 Immeédiatement apres l'activation et I'expulsion du matériau a travers I'embout, procé-
der a l'application du matériau dans le porte-empreinte selon les besoins.

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

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

3.6 Technique de prise d’empreinte

Manipulation

« Utiliser uniquement des accessoires propres, correctement désinfectés et stérilisés, ou
des accessoires préts a I'emploi.

* Technigue a une ou deux phase(s) et en un temps (« double mélange ») avec porte-em-
preinte rigide ou bimaxillaire.

REMARQUE : 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 seringue et du

chargement du matériau dans le porte-empreinte.

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



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

3.6.2 Matériau pour seringue : remplir la seringue de matériau pour empreinte, fixer un em-
bout intra-oral a 'extrémité de 'embout mélangeur de la cartouche ou préparer l'appli-
cateur/la seringue a cartouche digit.

36.3@ Matériau pour porte-empreinte : charger le matériau dans le porte-empreinte

(assistant(e)). Ne pas charger excessivement le porte-empreinte.

36.30) En méme temps que I'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 homogene. Pour obtenir des propriétés physiques op-
timales, le mélange doit étre parfaitemnent homogene (sans trainées). La base et le catalyseur
sont de couleurs contrastées. Pendant 'application, observer les deux composants pénétrant
dans I'embout mélangeur et sortant sous forme de mélange homogene. Si ce n‘est pas le cas,
retirer 'applicateur du champ opératoire, jeter 'embout mélangeur et vérifier 'écoulement
des deux orifices. Remplacer 'embout mélangeur ou la cartouche et 'embout, puis reprendre
l'application.

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 'embout mélangeur.

« Sinon, retirer 'embout, purger la cartouche et remplacer 'embout ou remplacer
la cartouche et 'embout.

ATTENTION

REMARQUE : Temps pour l'insertion du porte-empreinte et I'application du double mélange.

« Matériau a prise rapide pour empreinte en deux temps et pour porte-empreinte : le
porte-empreinte chargé doit impérativement étre inséré dans les 35 secondes suivant la
premiere application intra-orale a la seringue du matériau pour empreinte en deux temps

* Matériau a prise normale pour empreinte en deux temps et pour porte-empreinte : le
porte-egmpreinte chargé doit impérativement étre inséré dans les 70 secondes suivant la
premiere application intra-orale a la seringue du matériau pour empreinte en deux temps

« Matériau a prise prolongée pour empreinte en deux temps et pour porte-empreinte : le
porte-empreinte chargé doit impérativement étre inséré dans les 105 secondes suivant la
premiere application intra-orale a la seringue du matériau pour empreinte en deux temps

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

3.6.5 Laisser 'empreinte en place jusqu’a une prise ferme. Le matériau durcit plus rapide-
ment en bouche que sur le plan de travail. Vérifier 'empreinte 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 : 2 minutes 30 secondes
Prise normale : 5 minutes
Prise prolongée : 5 minutes 30 secondes
REMARQUE : En cas d'utilisation d’'un matériau pour empreintes en deux temps a prise nor-
male avec un matériau pour porte-empreinte a prise rapide, le temps de retrait minimal sera
de 4 minutes a partir du début du mélange.
Guide des temps Prise rapide : jusqu’a 0:35 (35 s)
a respecter Prise normale : jusqu’a 1:10 (1 min 10 s)
0:00 (0's) Prise prolongée : jusqu’a 1:45
| | (Imin 45 s)

Prise rapide : 2.30 (2 min 30 s)
Prise normale : 5:00 (5 min)
Prise prolongée : 5:30

| (5 min 30 s)

3.9 Technique de prise d’empreinte : reproduction des modéles

3.91 Charger le porte-empreinte de matériau Aquasil® Ultra+.

3.9.2 Il est suggéré d’appliquer simultanément a la seringue le matériau pour empreinte en
deux temps Aquasil® Ultra+ tout autour des dents modeles.

3.9.3 Placer le modele dans le porte-empreinte chargé. Laisser 'empreinte en place jusqu’a
une prise ferme.

3.9.4 Retirer le modéle de 'empreinte en tirant doucement pour le dégager.

4. HYGIENE, TRAITEMENT ET ELIMINATION

Contamination croisée.

« 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 aprés 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

Les cartouches et embouts mélangeurs usagés peuvent étre contaminés et
doivent étre traités comme décrit ci-dessous avant rangement. Laisser 'embout
mélangeur usagé sur la cartouche en guise de capuchon.

Traiter 'empreinte comme décrit ci-dessous avant expédition et/ou utilisation
Consulter le mode d’emploi du fabricant de I'appareil de mélange dynamique
pour les procédures de nettoyage et de désinfection du retraitement de I'appli-
cateur.

Lorsqgu’ils ne sont pas utilisés, fournitures et instruments doivent étre rangés
dans un endroit fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, et a l'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 piece séparée, et de ramener dans la salle de soin uniguement la quantité
qui sera effectivement utilisée

A

ATTENTION

4.1 Applicateur pour cartouche de 50 ml

Processus v Acceptable

Mécanique (ultrasons)

Nettoyage Manuel v

Automatisé (laveur/désinfecteur)

Automatisée (laveur/désinfecteur)

Désinfection Manuelle v
Immersion
PR Autoclave a vapeur v
Stérilisation
Immersion

Usage unique Jeter apres utilisation

"Fin de l'injection et mise en place du Retrait de 'empreinte

porte-empreinte chargé

! Début de linjection
simultanée et du
porte-empreinte

3.6.6 Détacher délicatement I'empreinte et la retirer.
3.6.7 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 I'empreinte

 Veérifier I'absence de résidus de matériau.

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

3.7 Technique a deux phases et en deux temps (matériau pour empreinte en un temps/

double mélange) avec empreinte primaire

Réaliser 'empreinte primaire avec le matériau Aquasil® Putty ou Reprosil®.

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

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

3.7.3 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.

3.7.4 Retirer la feuille en polyéthyléne, puis rincer 'empreinte avec de I'eau et la sécher a l'air.

3.75 |l est recommandé d'étre assisté et d’'utiliser deux pistolets pour cartouche, un pistolet
pour cartouche et un systeme d'application ciblée de dose unitaire digit® ou I'applica-
teur digit Power® pour garantir la simultanéité de I'application a la seringue et du char-
gement du porte-empreinte

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

3.8 Technique de prise d’empreinte : technique de prise d’empreinte sur machoire
édentée/avec prothése hybride

Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy, et Aguasil® Ultra+ Rigid peuvent étre utilisés

pour l'enregistrement des contours

3.81 Technique d’enregistrement des contours.

« Appliquer le matériau sur les contours du porte-empreinte.

* Insérer le porte-empreinte et exécuter les techniques classiques d'enregistrement
des contours.

* 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 élimi-
nés avec un scalpel.

3.8.2 L'empreinte définitive peut étre réalisée avec le matériau Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Me-
dium, 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.

* 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.

Réutilisable/non retraitable Jeter en cas de contamination

4.2 Cartouche/Embout mélangeur de 50 ml

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 apreés utilisation v

Réutilisable/non retraitable Jeter en cas de contamination

4.3 Capuchon de logement de la cartouche digit Power® et injecteur digit”®

Processus v Acceptable
Mécanique (ultrasons) v

Nettoyage Manuel v
Automatisé (laveur/désinfecteur) v
Automatisée (laveur/désinfecteur) v

Désinfection Manuelle v
Immersion

Stérilisation Autoclave & vapeur v
Immersion

Usage unique Jeter apres utilisation v

Réutilisable/non retraitable Jeter en cas de contamination

4.4 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 apres utilisation

Réutilisable/non retraitable Jeter en cas de contamination




Pour les instructions complétes et les paramétres validés relatifs au traitement, se reporter
aux instructions de la « cartouche a applicateur de 50 ml VPS Bite d'enregistrement/prise
d'empreinte hygiénique », de « digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser » et/ou de « digit
Power® Dispenser » disponibles 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.

Conseil technique : Sur les vétements, le matériau Aquasil® Ultra+ peut étre nettoyé avant sa
prise avec un solvant pour nettoyage a sec.

4.5 Fabrication du Modéle en Platre

o

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 30 minutes apres 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 Ill Glastone® et le matériau de coulée trés résistant de type V
Glastone® 3000. Les empreintes peuvent étre argentées ou cuivrées.

Conserver les empreintes a température ambiante, dans un endroit sec a I'abri du rayon-
nement solaire direct.

Si 'empreinte 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.

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.

NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

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 »

Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :

« Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités

compétentes conformément aux réglementations locales.

L'identifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Tous droits réservés. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Materiale da impronta Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO
Attenzione: Questo prodotto € un dispositivo medico. Solo per uso da parte di personale
odontoiatrico specializzato.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

|l materiale da impronta Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® € un elastomero siliconico per addi-
zione idrofilico quadrifunzionale con eccellenti caratteristiche di idrofilicita, precisione dimen-
sionale, elevata resistenza allo strappo e alla deformazione permanente.

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

1.1 Indicazioni d’uso
Il materiale da impronta Aquasil® Ultra+ € indicato per tutte le tecniche di presa di impronta.

1.2 Controindicazioni
Il materiale da impronta Aquasil® Ultra+ € controindicato per 'uso su pazienti con ipersensibi-
lita nota all'clio di menta piperita.

1.3 Confezionamenti (alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi)

Il materiale Aquasil® Ultra+ & disponibile in

*  Viscosita Light, viscosita media e viscosita Heavy

« Sistema di estrusione monodose digit® Targeted Delivery System, sistema di estrusione
digit Power®, cartucce da 50 ml e in cartucce 5:1 DECA™ per miscelatori dinamici

* Fast Set, Regular Set ed Extended Set

1.4 Composizione

Paste base: polimero di polidimetilsilossano vinil-terminato; terra diatomacea (biossido di sili-
cio - cristallino e amorfo); polimetilidrogeno silossano; tensioattivo siliconico; alluminosilicato
di sodio; vari pigmenti: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmenti, pigmenti oltremare, ossidi di ferro
& biossido di titanio); olio di menta piperita

Paste catalizzante: polimero di polidimetilsilossano vinil-terminato; terra diatomacea (biossi-
do di silicio - cristallino e amorfo); biossido di titanio; complesso organoplatino; alluminosili-
cato di sodio; olio di menta piperita

15 Specifiche tecniche
Classificazione: ISO 4823

« Tipo 3: Consistenza Light: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
« Tipo 2: Consistenza Media: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
* Tipo 1: Consistenza Dura: Aquasil® Ultra+ Rigid

Fast Set: minimo 100"

Regular Set: minimo 2'15”

Extended Set: minimo 215"

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

« Tempo dilavorazione (22 °C)

«  Tempo dilavorazione (37 °C) .o Fast Set: massimo 35”
Regular Set: massimo 110"
Extended Set: massimo 1'45”
(applicazione intraorale con la siringa prima dell'inserimento del cucchiaio)

Fast Set: 230" da inizio miscelazione
Regular Set: 5’00 da inizio miscelazione
Extended Set: 5°30” da inizio miscelazione

« Tempo di presa
(tempo di rimozione dal cavo orale)

< 0,50
>98
20 micron

* Variazione dimensionale lineare in %
* Recupero dopo deformazione in %
* Riproduzione dei dettagli

1.6 Adesivo per portaimpronte compatibile

Il materiale Aquasil® Ultra+ € compatibile con i tradizionali adesivi per portaimpronte desti-
nati ad essere utilizzati con materiali a base di polivinilsilossano (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
Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generali e alle note specifiche riportate
negli altri capitoli di queste istruzioni.

Simbolo di allarme per la sicurezza.
Questo e 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. Il 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 acqua
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 la-
vare accuratamente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione cuta-
nea, interrompere I'uso e consultare un medico.

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

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

dall'uso previsto (ad es. non utilizzare per la ribasatura provvisoria) perché puo 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 im-

mediatamente I'uso. Se lirritazione persiste, consultare un medico.

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

uno qualsiasi dei componenti.

Non utilizzare Aquasil® Ultra+ Rigid in combinazione con portaimpronte per arcata com-

pleta per la tecnica a doppia miscelazione. La scarsa flessibilita del materiale indurito puo

interferire con la rimozione dal portaimpronte.

A causa della rigidita del materiale da impronta Aquasil® Ultra+ Rigid, i sottosquadri pro-

fondi devono essere bloccati prima dell'inserimento del cucchiaio portaimpronte. Per im-

pronte full arch di arcate dentate, scegliere altre viscosita di Aquasil® Ultra+ come mate-

riale per portaimpronte.

Non utilizzare in caso di denti compromessi a livello parodontale o con perdita dell'attac-

co, sottosquadri profondi o forcazioni aperte per prevenire lesioni ai tessuti parodontali o

I'estrazione dentale. Non esercitare una forza eccessiva per rimuovere I'impronta. Se ne-

cessario, 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.

Le cartucce e i puntali miscelatori/intraorali digit usati sono contaminati. Seguire proce-

dure idonee per il controllo dell'esposizione. In caso di esposizione accidentale, attenersi

alle procedure di post-esposizione raccomandate. Dopo 'uso intraorale della cartuccia/
puntale miscelatore digit, sono richieste adeguate tecniche di manipolazione e smalti-
mento. | puntali intraorali usati sono contaminati e taglienti. Nell'impiego o nello smalti-
mento rispettare le stesse precauzioni adottate quando si usano o smaltiscono altri stru-
menti taglienti contaminati

.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo come specificamente indicato nelle istruzioni
per l'uso. Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per I'uso & a di-
screzione ed esclusiva responsabilita dellodontoiatra

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 consiglia I'uso di oc-

chiali 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 con-

taminazione crociata.

Utilizzare esclusivamente accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati, oppure

pronti per l'uso. Non utilizzare sistemi di estrusione non correttamente condizionati o ri-

condizionati prima dell’uso. Prima dell’'uso e di ogni successivo riutilizzo, i sistemi di estru-
sione devono essere correttamente puliti e trattati in autoclave. Prima della conservazio-
ne dopo I'uso/il riutilizzo, le cartucce devono essere correttamente pulite e disinfettate
per ridurre il rischio di contaminazione crociata (vedi lgiene, Lavorazione e Smaltimento

di seguito).

« Come ulteriore misura precauzionale, i sistemi di estrusione possono essere protetti
dai frammenti grossolani, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando una guaina
protettiva.

Le cartucce, i puntali miscelatori e i puntali intraorali digit sono forniti pronti per l'uso e
non devono essere condizionati. Utilizzare esclusivamente puntali nuovi, puliti e non uti-
lizzati, conservati in luoghi chiusi come cassetti e armadietti, lontano da potenziali conta-
minazioni, ed estratti dalla confezione originale solo al momento dell'uso, o manualmente
indossando i guanti, o con idoneo strumento pulito. Per ridurre il rischio di infezione, non
usare i puntali se la confezione € danneggiata o compromessa.

Tutti i prodotti vanno utilizzati a temperatura ambiente. Temperature piu elevate riducono

i tempi di lavorazione e le fasi di presa in laboratorio (piu rapidi), temperature inferiori li

aumentano (piu lenti). Clinicamente, il tempo di presa intraorale non subisce effetti entro

i limiti di temperatura consentiti per la miscelazione iniziale e la conservazione. Il materia-

le 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 rimo-
zione.

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

miscela deve essere completamente omogenea (senza striature). Base e catalizzatore

hanno colori contrastanti. Durante l'estrusione controllare che i due componenti entrino
nel puntale miscelatore ed escano sotto forma di miscela omogenea. Se questo non av-
viene, rimuovere il sistema di estrusione dal campo operatorio, eliminare il puntale misce-
latore e far si che il materiale fluisca da entrambe le aperture. Sostituire il puntale misce-
latore o la cartuccia e il puntale e riprendere |'estrusione.

Il materiale Aquasil® Ultra+ va utilizzato per la maggior parte delle applicazioni con por-

taimpronte rigidi e correttamente posizionati. Si consigliano portaimpronte con caratteri-

stiche ritentive, come il Caulk Rim-Lock®, o con fori, precedentemente trattati con adesi-
vo idoneo. Non riempire eccessivamente il portaimpronte per ridurre lo stimolo al vomito

e il rischio di soffocamento o ingestione.

Il materiale dovrebbe estrudersi facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Una pressione eccessiva pud causare un'estrusione non corretta del materiale o la rottura

della cartuccia. Se il materiale non si estrude facilmente, rimuovere il puntale miscelatore

dal campo operatorio ed eliminarlo, livellare il componente (far fuoriuscire dalla cartuc-
cia) e montare un nuovo puntale.

La sicurezza e l'efficacia di Aquasil® Ultra+ Heavy e Aquasil® Ultra+ Rigid applicati nel

cavo orale con la siringa come materiale ribasante (wash) non sono state dimostrate.

| perni dei puntali, i cappucci delle cartucce e i collari sono provvisti di codifica a colori

Utilizzare solo puntali blu sulle cartucce di materiale altamente viscoso. L'eventuale uso

di puntali rossi (materiale wash a bassa viscosita) sulle cartucce blu (alta viscosita) pud

aumentare eccessivamente la forza di estrusione, rallentare la velocita d’estrusione e dar

luogo a miscelazione incompleta e tempi di lavorazione/presa anomali.

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

dal cavo orale del paziente.

Se si usa con una siringa, consultare prima le istruzioni del produttore per verificare la

compatibilita della siringa con il materiale VPS. Non servirsi di siringhe gia utilizzate con

altri prodotti chimici

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Le cartucce adatte per I'uso con il sistema di estrusione digit Power® sono contrassegna-

te sulla linguetta con PWR. Non usare il sistema di estrusione digit Power® con materiali

in cartucce digit® Targeted Delivery System progettate per I'estrusione manuale: potreb-
bero verificarsi problemi di funzionamento di dispositivo e cartuccia

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

tale miscelatore usato, dopo averlo disinfettato.

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

| componenti del dispositivo (base e catalizzatore) devono essere utilizzati in parti ugua-

li per ottenere i corretti tempi di presa e non alterare le prestazioni del prodotto; I'uso di

una maggiore quantita di catalizzatore non accelera i tempi di presa



* Interazioni:

« L'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 puo accumularsi sulla superficie della cute e potrebbe risultare difficile da eli-
minare con il lavaggio. L'uso di guanti privi di lattice durante la manipolazione evita
questa eventualita.

« 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 vini-
le. 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. Risciac-
quare la preparazione con abbondante acqua prima di procedere alla presa dell'im-
pronta.

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

« La tecnica a doppia impronta in due fasi (“putty/wash™) per corone e ponti & racco-
mandata soltanto con i materiali da impronta Aquasil® Putty (tutte le versioni) o Re-
prosil® (disponibili separatamente) per la presa di impronte primarie.

* 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.

Reazioni indesiderate

1. Il prodotto pud 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.

2. Lingestione del materiale da impronta miscelato puo causare ostruzione intestinale o al-
tri disturbi dell'apparato digerente (vedi Avvertenze).

3. | residui di materiale possono causare lesioni o irritazione dei tessuti molli (vedi Avverten-
ze e Istruzioni Step By Step).

4. |l contatto prolungato o ripetuto puo causare irritazione dei tessuti (vedi Avvertenze)

2.4 Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e provocarne

un non corretto funzionamento.

* Conservare a temperature comprese tra 10 °C e 24 °C.

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

« Non conservare le cartucce usate con applicati i puntali 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 illeg-
gibili.

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

3. ISTRUZIONI STEP BY STEP

3.1 Dispenser miscelatore per cartucce

311 Inserire la cartuccia nel dispenser miscelatore.

Suggerimento tecnico: la cartuccia & compatibile con dispenser per cartucce da 50 ml
standard. Non servono sistemi di estrusione aggiuntivi.

3.1.2 Rompere il sigillo di sicurezza svitando il cappuccio. Togliere il cappuccio protettivo co-
lorato dalla cartuccia e eliminarlo

31.3 Posizionare lo stantuffo ben contro la cartuccia.

314 Al primo utilizzo premere il grilletto del sistema di estrusione e far fuoriuscire una pic-
cola quantita di materiale dalla cartuccia per assicurarsi che il flusso sia regolare ad en-
trambi i lati. Eliminare il materiale fuoriuscito.

Suggerimento tecnico: non & necessario far fuoriuscire il materiale prima di montare un
nuovo puntale miscelatore per 'uso successivo.

315 Montare il puntale miscelatore corretto sulla cartuccia. Allineare la chiavetta di allinea-
mento con il foro, quindi avvitare il collare per circa mezzo giro fino a quando si blocca.
Suggerimento tecnico: per questa cartuccia utilizzare esclusivamente puntali miscela-
tori di Dentsply Sirona. | puntali miscelatori di altri fabbricanti non sono adatti a questo
tipo avanzato di cartuccia
Applicare il puntale intraorale sul PUNTALE ROSSO. | puntali intraorali sono sconsigliati
per il materiale in cartucce con cappuccio blu/puntali miscelatori blu.

316 Prima dell'uso su ciascun nuovo paziente, applicare sempre un sistema di copertura/

una guaina monouso alla cartuccia, da togliere dopo I'uso. Il sistema di copertura/la
guaina monouso non sostituisce la pulizia e la disinfezione raccomandate.

3.2 Estrusione del materiale

3.21 Premere il grilletto del sistema di estrusione con una pressione lieve e uniforme per ini-
ziare la miscelazione del materiale. Il flusso di materiale si arresta dopo aver rilasciato il
grilletto.

3.2.2 Preparazione del materiale in siringa/ribasante:

« Erogare direttamente nella bocca del paziente con il puntale intraorale; OPPURE

* riempire una siringa intraorale con materiale miscelato dalla cartuccia; OPPURE

- preparare il materiale in siringa/ribasante nel sistema di estrusione digit Power® oppure
digit® Targeted Delivery System per applicazioni monodose secondo le istruzioni per
l'uso

NOTA: non iniettare i materiali da impronta Aquasil® Ultra+ Heavy o Aquasil® Ultra+ Rigid nel

cavo orale.

3.2.3 Lasciare indurire il materiale nel puntale miscelatore in modo che formi un tappo sulla
cartuccia fino all’'uso successivo.

3.2.4 Per la conservazione, sterilizzare il dispenser miscelatore, disinfettare la cartuccia e il
puntale miscelatore montato secondo le istruzioni (vedere il paragrafo Igiene, Lavora-
zione e Smaltimento).

3.2.5 Subito prima dell’utilizzo successivo, rimuovere il puntale miscelatore usato, pulire I'e-
stremita della cartuccia e applicare un nuovo puntale. Non & necessario fare fuoriuscire
del materiale dalla cartuccia

Per ridurre il rischio di forza di estrusione eccessiva o miscelazione incompleta.

Non estrudere materiale per portaimpronte altamente viscoso con un puntale mi-

scelatore rosso (piccolo). Possono verificarsi forza eccessiva, rottura della cartuc-
ATTENZIONE  cja e/o miscelazione anomala.

3.2.6 Per rimuovere la cartuccia, tenere la leva di rilascio verticalmente, tirando indietro con-
temporaneamente lo stantuffo. Una volta vuota, gettare la cartuccia. Non tentare di ri-
empire o comprimere le cartucce usate.

3.3 Sistema di estrusione monodose digit® Targeted Delivery System

3.31 Inserire lo stantuffo nell'estremita aperta della siringa.

3.3.2 Staccare il dischetto rotondo all'estremita della cartuccia.

3.3.3 Inserire la cartuccia monodose nel puntale miscelatore. Accertarsi che entrambe le pro-
tuberanze delle cartucce si innestino completamente nelle scanalature del puntale mi-
scelatore. Applicare il beccuccio intraorale.

3.3.4 Inserire la cartuccia con il puntale miscelatore e il beccuccio intraorale gia montati at-
traverso l'apertura laterale della siringa. Far scivolare il puntale attraverso I'estremita del
dispenser con gli intagli a croce. Tirare I'estremita del puntale al fine di assicurarsi che la
cartuccia sia posizionata perfettamente.

3.3.5 Estrudere il materiale applicando una pressione lenta e costante sullo stantuffo. Non
esercitare una forza eccessiva.

Estrusione del materiale - Ridurre il rischio di danni dovuti a forza eccessiva.
« Applicare una pressione lenta e costante sullo stantuffo.
ATTENZIONE © Non applicare forza eccessiva — la cartuccia potrebbe rompersi.
3.3.6 Far fuoriuscire una piccola quantita di materiale miscelato e gettarla, quindi procedere
immediatamente all'applicazione clinica.

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

3.3.7 Per smontare, ritirare lo stantuffo, battere il puntale miscelatore su un ripiano per smuo-
vere la cartuccia ed estrarre dalla fessura laterale.

3.3.8 Smaltire correttamente la cartuccia/il puntale miscelatore usati e preparare il dispenser
a siringa digit per il successivo riutilizzo seguendo le istruzioni per la pulizia e la steriliz-
zazione (vedere il paragrafo Igiene, Lavorazione e Smaltimento seguente).

3.4 Sistema di estrusione digit Power® (vedere le istruzioni per 'uso complete)

3.41 Accendere il manipolo.

3.4.2 Selezionare il timer preimpostato.

3.4.3 Montare la cartuccia digit Power®. Accertarsi che la cartuccia scelta sia contrassegnata
PWR sulla linguetta.

3.4.4 Montare il cappuccio sulla cartuccia.

3.4.5 Attaccare cappuccio e cartuccia assemblati al manipolo. Accertarsi che il cappuccio sia
fissato in modo sicuro.

3.4.6 Inserire sul sistema di estrusione una guaina protettiva.

3.4.7 Far fuoriuscire l'aria dalla cartuccia, quindi erogare il materiale.

3.4.8 Smaltire in maniera appropriata la cartuccia e il puntale miscelatore usati e ricondizio-

nare secondo le istruzioni per I'uso.

3.5 Caricamento della cartuccia DECA™

NOTA: |a cartuccia & pesante - un’eventuale caduta pud danneggiare la cartuccia rendendola
inutilizzabile. Non utilizzare mai una cartuccia danneggiata.

La cartuccia DECA™ & 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.

3.51 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 '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 l'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 materiale prima
di riempire il portaimpronte. Per tutti gli utilizzi successivi, estrudere e gettare sempre circa
30 mm di materiale prima di riempire il portaimpronte.
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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 attraver-
so 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

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

3.5.7 Disinfettare la cartuccia con il puntale miscelatore applicato. Il puntale fungera da tap-
po durante la conservazione della cartuccia.

3.5.8 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 I'estrusione.

3.6 Tecnica di impronta

Manipolazione

« Utilizzare esclusivamente accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati oppure
pronti per l'uso.

« Tecnica monoimpronta a una o due fasi (“"doppia miscelazione”) con portaimpronte rigi-
do o con tecnica a doppio quadrante (dual arch)

NOTA: per coordinare i tempi di miscelazione del materiale per portaimpronte e del materiale

ribasante, si raccomanda vivamente di avvalersi dell'aiuto di un assistente, in modo da effet-

tuare contemporaneamente l'applicazione con siringa e il riempimento del portaimpronte

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

3.6.2 Materiale in siringa: riempire la siringa da impronta o applicare un puntale intraorale
sull’'estremita del puntale di miscelazione, oppure preparare la siringa digit® con la car-
tuccia.

36.3(@ Materiale per portaimpronte: erogare il materiale (assistente) nel portaimpronte. Non

riempire eccessivamente il portaimpronte.

36.3(0) Contemporaneamente al riempimento del portaimpronte, estrudere il materiale in si-

ringa (dentista) completamente intorno alla preparazione o all'abutment.

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



Non utilizzare se la miscela non & omogenea. Per ottenere proprieta fisiche ottimali, la misce-
la deve essere completamente omogenea (senza striature). Base e catalizzatore hanno colori
contrastanti. Durante I'estrusione controllare che i due componenti entrino nel puntale misce-
latore ed escano sotto forma di miscela omogenea. Se questo non avviene, rimuovere il siste-
ma di estrusione dal campo operatorio, eliminare il puntale miscelatore e far si che il materia-
le fluisca da entrambe le aperture. Sostituire il puntale miscelatore o la cartuccia e il puntale e
riprendere 'estrusione.

compromissione delle proprieta.
» Controllare che sia la base che il catalizzatore entrino nel puntale miscelatore.
ATTENZIONE ° S€ Cid non avviene, rimuovere il puntale, far uscire del materiale dalla cartuccia
e sostituire il puntale o la cartuccia e il puntale.

: Per ridurre il rischio di miscelazione incompleta - Irritazione dei tessuti o

NOTA: tempistica di inserimento di materiale per portaimpronte e materiale ribasante.

* Materiale ribasante e per portaimpronte Fast Set: il portaimpronte, una volta riempito, va
inserito entro 35 secondi dall'inizio dell'estrusione del materiale a bassa viscosita nel cavo
orale con la siringa.

* Materiale ribasante e per portaimpronte Regular Set: il portaimpronte, una volta riempito,
va inserito entro 1 minuto e 10 secondi dall'inizio dell'estrusione del materiale a bassa vi-
scosita nel cavo orale.

* Materiale ribasante e per portaimpronte Extended Set: il portaimpronte, una volta riem-
pito, va inserito entro 1 minuto e 45 secondi dall'inizio dell’estrusione del materiale a bas-
sa viscosita nel cavo orale.

3.6.4 Inserire il portaimpronte riempito nel cavo orale.

3.6.5 Mantenere il portaimpronte in posizione fino a quando il materiale € completamente
indurito. Il 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
dura, resiliente e non collosa prima della rimozione.

Tempo minimo di rimozione (da inizio miscelazione)

Fast Set: 2 minuti 30 secondi

Regular Set: 5 minuti

Extended Set: 5 minuti 30 secondi

NOTA: se si utilizza il materiale ribasante Regular Set assieme al materiale per portaimpronte
Fast Set, il tempo minimo di rimozione & di 4 minuti dall’inizio della miscelazione.

GUIDA AI TEMPI 000" (O's)  Fast Set: fino a 035" (35 s) Fast Set: 2'30” (2 min 30 sec)
Regular Set: fino a 110” (1min 10s)  Regular Set: 5°00” (5 min)
Extended Set: fino a 1'45” Extended Set: 5'30”
| | (1 min 45 sec) | (5 min 30 sec)

| — - T ; = ;
Iniziare simultaneamente a ~ Completare I'estrusione e Rimuovere I'impronta
estrudere con la siringa e posizionare il portaimpronte indurita
riempire il portaimpronte riempito

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

» Bloccare i sottosquadri prima dell'uso.
« Controllare I'integrita dell'impronta.
ATTENZIONE .« \/erificare che non vi siano residui di materiale.

ﬂ Per ridurre il rischio di materiale residuo - Irritazione parodontale.

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

3.7 Tecnica a doppia impronta in due fasi (“putty-wash”) con portaimpronte individuale

Completare la prima impronta con il materiale per portaimpronte Aquasil® Putty o Reprosil®.

3.71 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 contami-
nazioni.

3.7.2 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.

3.7.3 Rimuovere il cucchiaio dal cavo orale quando il materiale ha raggiunto una consistenza
gommosa e mettere da parte. Non manipolare I'impronta fino a che non ha polimeriz-
zato completamente.

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

3.75 Siraccomanda di avvalersi dell'aiuto di un assistente e di due pistole per cartucce, o di
un dispenser per cartucce e una siringa monodose digit® Targeted Delivery System op-
pure un sistema di estrusione digit Power®, per assicurare I'applicazione contempora-
nea sulla preparazione e nel cucchiaio.

3.7.6 Seguire i passaggi precedenti usando il materiale ribasante sia per I'applicazione intrao-
rale che per il riempimento del cucchiaio.

3.8 Tecnica d’impronta per arcata edentula/overdenture
| materiali da impronta Aquasil® Ultra+ Medium, Aguasil® Ultra+ Heavy, e Aquasil® Ultra+ Rigid
possono essere utilizzati per la modellazione dei bordi.
3.81 Tecnica di bordaggio funzionale.
« Erogare il materiale sui margini del portaimpronte.
* Inserire il portaimpronte ed eseguire il bordaggio con le tecniche convenzionali.
* Quando il materiale ha raggiunto una consistenza stabile, rimuovere il portaimpronte
e controllare i bordi. Si pud aggiungere una piccola quantita di materiale miscelato in
presenza di spazi vuoti o di aree riempite in misura insufficiente. E possibile rimuo-
vere senza difficolta I'eventuale materiale in eccesso con la lama di un bisturi.
3.8.2 L'impronta definitiva 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.
« Sciacquare bene I'impronta con acqua corrente. Attenersi alle procedure d’igiene e
condizionamento sotto riportate prima di spedire e/o utilizzare I'impronta.

3.9 Tecnica d’impronta: duplicazione di modelli

3.91 Riempire il cucchiaio con il materiale per portaimpronte Aquasil® Ultra+.

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

3.9.3 Posizionare il modello all'interno del portaimpronte riempito. Mantenere il portaimpron-
te in posizione fino a quando il materiale & completamente indurito.

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

4. IGIENE, LAVORAZIONE E SMALTIMENTO

Contaminazione crociata.

.

.

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.
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.
ATTENZIONE © Condizionare Iimpronta come descritto sotto prima della spedizione e/o dell'u-

SO.

.

Per e procedure di ricondizionamento (pulizia, disinfezione) del miscelatore di-

namico, fare riferimento alle istruzioni del fabbricante dell’apparecchio.

.

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.

4.1 Dispenser per cartucce da 50 ml

Sterilizzazione

Processo v/ Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni)

Pulizia Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore)
Automatizzata (termodisinfettore)

Disinfezione Manuale v
Immersione
Autoclave a vapore v

Immersione

Monouso

Smaltire dopo I'uso

Riutilizzabile/non
ricondizionabile

Smaltire il prodotto se contaminato

4.2 Cartuccia/Puntale miscelatore da 50 ml

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 I'uso v

Riutilizzabile/non
ricondizionabile

Smaltire il prodotto se contaminato

4.3 Cappuccio per cartuccia digit Power® e dispenser a siringa digit®

Processo v/ Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni) v

Pulizia Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore) v
Automatizzata (termodisinfettore) v

Disinfezione Manuale v
Immersione

Sterilizzazione Autoclave a vapore v
Immersione

Monouso Smaltire dopo I'uso v

Riutilizzabile/non
ricondizionabile

Smaltire il prodotto se contaminato

4.4 Impronta/registrazione occlusale in VPS

Processo v/ Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni)

Pulizia Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore)
Automatizzata (termodisinfettore)

Disinfezione Manuale
Immersione v

Sterilizzazione

Autoclave a vapore

Immersione

Monouso

Smaltire dopo I'uso

Riutilizzabile/non
ricondizionabile

Smaltire il prodotto se contaminato




Per le istruzioni di condizionamento complete e i parametri convalidati fare riferimento alle
istruzioni “lgiene del sistema di estrusione a cartuccia da 50 ml di VPS per impronta/regi-
strazione occlusale”, alle istruzioni “digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser”

e/o alle istruzioni “digit Power® Dispenser”, disponibili sul nostro sito web all'indirizzo
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Se necessario, vi invieremo una co-
pia gratuita stampata delle istruzioni per 'uso nella lingua richiesta entro 7 giorni. Ne-

gli Stati Uniti, chiamare 1-800-532-2855. Fuori dal Stati Uniti, utilizzare il modulo d’ordine
disponibile su www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu a tale
scopo.

Consiglio tecnico: Il materiale Aquasil® Ultra+ non indurito puo essere rimosso dagli indu-
menti con un solvente per lavaggio a secco.

4.5 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 30 minuti dopo la disinfezione o entro quattordici giorni. Per la resina epossidica, ri-
tardare la colata di 60 minuti.

* Il materiale € compatibile con una varieta di gessi per uso dentale, tra cui Glastone® Tipo
Il 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 'uso del fabbricante dello scanner.

IN

.6 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 lgiene 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.

5. 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 I1SO:
‘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. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® Abformmaterial

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

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

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® ist ein quadrafunktionales, hydrophiles, elastomeres, additi-
onsvernetzendes Silikon-Abformmaterial mit hervorragender Hydrophilie, ausgezeichneter
Formgenauigkeit, hoher Reil3festigkeit und hohem Ruckstellvermogen.

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

1.1 Indikationen
Das Abformmaterial Aquasil® Ultra+ ist fur alle dentalen Abformtechniken geeignet.

1.2 Kontraindikationen
Das Abformmaterial Aquasil® Ultra+ darf nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberemp-
findlichkeit auf Pfefferminzol angewandt werden

1.3 Lieferformen (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhaltlich.

Das Abformmaterial Aquasil® Ultra+ ist erhaltlich in

* Den Konsistenzen Light Body (dunnflieBend), Medium Body (mittelflieBend) und Heavy
Body (schwerflieBend)

*  Dem Einmaldosis-Applikationssystem digit® Targeted Delivery System, digit Power® Appli-
kationssystem, 50 ml-Kartusche und 5:1 DECA™ Applikation fur dynamische Mischgerate

* Fast Set, Regular Set und Extended Set

1.4 Zusammensetzung

Basispasten: Polydimethylsiloxan-Polymer mit Vinyl-Endgruppen; Kieselgur (Siliziumdioxid -
kristallin und amorph); Polymethylhydrogensiloxan; Silikon-Tensid; Natriumaluminiumsilikat;
verschiedene Pigmente: (F D & C Blue #1, Day-Glo-Pigmente, Ultramarin-Pigmente, Eisenoxi-
de & Titaniumdioxid)

Katalysatorpasten: Polydimethylsiloxan-Polymer mit Vinyl-Endgruppen; Kieselgur (Silizium-
dioxid - kristallin und amorph); Titaniumdioxid; Organo-Platinkomplex; Natriumaluminiumsi-
likat; Pfefferminzol

1.5 Technische Daten
«  Klassifizierung: ISO 4823

*  Typ 3: Konsistenz Light Body: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra LV und Aquasil® Ultra+ LV
*  Typ 2: Konsistenz Medium Body: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
*«  Typ 1. Konsistenz Heavy Body: Aquasil® Ultra+ Rigid

*  Verarbeitungszeit (22 °C) .o Fast Set: mindestens 700”
Regular Set: mindestens 2'15”
Extended Set: mindestens 215"
(Anmischen und Vorbereitung bei Zimmertemperatur, maximale Zeit bis zum Einsetzen)

*  Verarbeitungszeit (37 °C) .o Fast Set: maximal 35"
Regular Set: maximal 110"
Extended Set: maximal 145"
(intraorales Umspritzen vor dem Einsetzen des Loffels)

* Abbindezeit
(Entnahme aus dem Mund)

Fast Set: 2°’30” ab Beginn des Anmischens
Regular Set: 5°00” ab Beginn des Anmischens
Extended Set: 5'30” ab Beginn des Anmischens

¢ % Lineare Dimensionsanderung ...
¢ % Ruckstellung nach Verformung
« Detailwiedergabegenauigkeit....

..20 Mikrometer

1.6 Kompatible Loffeladhésive
Das Abformmaterial Aquasil® Ultra+ ist kompatibel mit konventionellen Loffeladhasiven fur
Polyvinylsiloxane (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 Abformléffel nach dem GieBen 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 moglichen 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
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.
Aquasil® Ultra+ Rigid nicht in Kombination mit Vollbogen-Abformléffeln fur die Doppel-
mischtechnik verwenden. Aufgrund der geringen Flexibilitat des abgebundenen Materials
|asst sich der Abformloffel dann moglicherweise schwieriger herausnenmen.
Wegen der Steifheit des Abformmaterials Aquasil® Ultra+ Rigid sollten gréBere 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.
Gebrauchte digit Kartuschen und Mischkanulen/intraorale Kanulen sind kontaminiert. Die
entsprechenden Verfahren zur Expositionskontrolle befolgen. Im Fall einer zufalligen Ex-
position die empfohlenen Verfahren nach Exposition befolgen. Nach der intraoralen Ver-
wendung der digit Kartusche/Mischkantle sind angemessene Umgangs- und Entsorgungs-
techniken erforderlich. Gebrauchte intraorale Kanulen sind kontaminiert und scharfkantig.
Beim Umgang oder der Entsorgung die gleichen VorsichtsmaBnahmen treffen wie beim
Umgang mit oder der Entsorgung anderer kontaminierter scharfkantiger Teile.

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

Nur sauberes und ordnungsgeman desinfiziertes und sterilisiertes bzw. gebrauchsfertiges

Zubehor verwenden. Keine Dispenser verwenden, die vor Gebrauch nicht ordnungsge-

maR aufbereitet oder wiederaufbereitet wurden. Vor der Verwendung und jeder Wieder-

verwendung mussen Dispenser ordnungsgeman gereinigt und autoklaviert werden. Vor
der Lagerung nach der Verwendung/Wiederverwendung missen die Kartuschen ord-
nungsgeman gereinigt und desinfiziert werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination
zu verringern (siehe Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung unten).

* Als zusatzliche VorsichtsmaBnahme kénnen Dispenser durch Anwendung einer
Schutzbarriere vor groben Verschmutzungen, allerdings nicht vor allen Kontaminatio-
nen, geschutzt werden.

digit Kartuschen, Mischkanulen und intraorale Kanulen werden gebrauchsfertig bereitge-
stellt und mussen vor Gebrauch nicht aufbereitet werden. Nur neue, saubere, unbenutzte
Kanulen verwenden, die abgedeckt, z. B. in Schubladen und Schréanken, fernab von mog-
lichen Verunreinigungen gelagert wurden und die zum Zeitpunkt der Verwendung ent-
weder mit sauberen Handschuhen oder mit einem sauberen, geeigneten Instrument aus
der Originalverpackung genommen wurden. Um das Infektionsrisiko zu verringern, dur-
fen die Kanulen bei beschadigter Verpackung nicht verwendet werden.
Alle Produkte sollten bei Zimmertemperatur verwendet werden. Hohere Temperaturen
verkUlrzen die Verarbeitungszeit und die extraorale Abbindezeit. Niedrigere Temperaturen
verlangern sie. Klinisch wird die intraorale Abbindezeit im Bereich der zuldssigen Lager-
und Anmischtemperaturen 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. Flur optimale physikalische Ei-

genschaften sollte die Mischung vollig homogen (schlierenfrei) sein. Basis und Kataly-

sator haben kontrastierende Farben. Beim Ausbringen darauf achten, dass beide Kom-
ponenten in die MischkanuUle eintreten und als homogene Mischung wieder austreten.

Andernfalls den Dispenser aus dem Operationsfeld entfernen, die Mischkantle entsorgen

und den Materialfluss aus beiden Offnungen sicherstellen. Die Mischkanule oder die Kar-

tusche und die Spitze ersetzen und die Materialausbringung fortsetzen.

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

formloffeln verwendet werden. Zu empfehlen sind Abformléffel mit retentiven Eigen-

schaften, z. B. Caulk Rim-Lock®, oder perforierte Loffel, sowie eine Vorbehandlung mit

Loffeladhasiv. Um Wargen, erschwerte Atmung oder Verschlucken zu vermeiden, den

Loffel nicht Gberfullen.

Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUF-

WENDEN. Zu starker Druck kann zum Austritt unerwtnschter Materialmengen oder Plat-

zen der Kartusche fuhren. Wenn sich das Material nicht leicht ausbringen lasst, das Mate-

rial aus dem Operationsfeld entfernen und die Mischkanule entsorgen, die Komponente
nivellieren (etwas Material aus der Kartusche ausbringen) und eine neue Mischkantle auf-
setzen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid bei Ge-

brauch als intraorales Spritzenmaterial (Wash) ist nicht nachgewiesen.

Die Spitze (Ansatzstlcke) und die Kappen und Kragen der Kartuschen sind farbcodiert.

Fur hochviskose Kartuschenmaterialien nur blaue Spitzen verwenden. Die Verwendung

roter Kanulen (fur Korrekturmaterial geringer Viskositat) auf blauen Kartuschen (hohere

Viskositat) kann zu UberméaBiger Extrusionskraft, geringerer Extrusionsgeschwindigkeit,

unvollstéandiger Mischung und UnregelméaBigkeiten bei der Verarbeitungs-/Abbindezeit

fahren.

Die Unversehrtheit der Abformung Uberprifen und sicherstellen, dass keine Ruckstande

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

Bei Verwendung mit einer Spritze ist die Kompatibilitat der Spritze mit dem VPS-Material

anhand der Herstelleranweisungen zu prifen. Keine Spritze verwenden, die bereits mit ei-

ner anderen Chemikalie verwendet wurde.

Das Produkt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Fur den digit Power® Dispenser geeignete Kartuschen sind mit PWR auf dem Etikett mar-

kiert. Verwenden Sie den digit Power® Dispenser nicht mit Materialien in Kartuschen des

digit® Targeted Delivery Systems, die fur die manuelle Dispensierung vorgesehen sind.

Dies kann zu einer Fehlfunktion des Gerats und der Kartusche fuhren

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

ten verwendeten Mischkantle aufbewahren.



« Das zweizeitige Verfahren wird NICHT fur Doppelabformléffel empfohlen.

* Die Komponenten des Produkts (Basis und Katalysator) mussen zu gleichen Teilen ver-
wendet werden, um die richtigen Abbindezeiten zu erhalten und die Leistung des Pro-
dukts nicht zu verandern; eine hdhere Katalysatordosis verkurzt die Abbindezeiten nicht

*«  Wechselwirkungen:

« Latex- oder ,schwefelhaltige” Polymerhandschuhe und einige Handwaschseifen und
-lotionen kénnen zu Stérungen der Abbindereaktion fuhren. Schwer abwaschbare
Verunreinigungen kénnen sich auf der Hautoberflache ansamnmeln. Durch das Tragen
latexfreier Handschuhe wahrend der Anwendung kann dieses Problem vermieden wer-
den.

« 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 der zweizeitig-zweiphasigen Korrekturabformtechnik (,Putty/Wash*) flr Kronen
und Brlcken sollten fur die primare Loffelabformung nur die Abformmaterialien Aqua-
sil® Putty (alle Versionen) oder Reprosil® (separat erhaltlich) verwendet werden.

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

Unerwiinschte Wirkungen

1. 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.

2. Darmverstopfung und andere Verdauungsprobleme kénnen bei Verschlucken von ange-
mischtem Abformmaterial auftreten (siehe Warnhinweise).

3. Materialreste konnen zu Weichgewebeverletzungen oder Reizungen fuhren (siehe Warn-
hinweise und Schritt-Fur-Schritt-Anweisungen).

4. 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.

+ Das Produkt bei 10 °C bis 24 °C aufbewahren.

*  Bei Zimmertemperatur verwenden.

* Keine benutzen 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. ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

3.1 Kartuschen-Mischpistole

311 Kartusche in die Mischpistole einsetzen.

Technik-Tipp: Die Kartusche ist mit einem 50-ml-Standarddispenser fur Kartuschen
kompatibel. Es ist kein spezieller zusatzlicher Dispenser erforderlich.

Sicherheitssiegel durch Abschrauben der Kappe brechen. Die farbige Schutzkappe von
der Kartusche nehmen und entsorgen.

Den Kolben fest gegen die Kartusche dricken.

Bei der ersten Verwendung den Abzug des Dispensers dricken, um eine kleine Menge
des Materials aus der Kartusche auszubringen, und sicherstellen, dass beide Strange
gleichmaBig flieBen. Das Probematerial entsorgen.

Technik-Tipp: Vor dem Einsetzen einer neuen Mischkanule fur die nachste Verwendung
ist keine Probeentnahme erforderlich.

Die geeignete Mischkanule auf der Kartusche befestigen. Den Ausrichtungsschltssel
auf das Schlusselloch ausrichten, dann den Kragen etwa eine halbe Umdrehung fest-
schrauben, bis er einrastet

Technik-Tipp: Verwenden Sie flr diese Kartusche nur Mischkanutlen von Dentsply
Sirona. Mischkanulen anderer Hersteller passen nicht zu diesem fortschrittlichen
Kartuschendesign

Die intraorale Kantle an der ROTEN KANULE befestigen. Intraorale Kantlen werden
nicht fur Material in Kartuschen mit blauer Kappe/blauen Mischkanutlen empfohlen.
Vor jeder Anwendung bei einem neuen Patienten stets eine Einmalabdeckung/ein Bar-
rieresystem auf der Kartusche anbringen. Diese(s) nach jeder Anwendung entfernen.
Die Einmalabdeckung/das Barrieresystem ersetzt nicht die empfohlenen Reinigungs-
und DesinfektionsmaBnahmen.

312

313
314

315

316

3.2 Ausbringen des Materials

3.21 Mit moderater und gleichmaBiger Kraft auf den Abzug des Dispensers drtcken, um das

Material zu mischen. Das Material hort auf zu flieBen, wenn der Abzug losgelassen wird.

Vorbereiten des Spritzen-/Korrekturmaterials

* Direkt mit der intraoralen Kantle im Mund applizieren; ODER

« Eine intraorale Spritze mit dem angemischten Material aus der Kartusche befullen;

ODER

«  Korrektur-/Spritzenmaterial des digit Power® Dispensers oder Einmaldosis-Applikati-

onssystems digit® Targeted Delivery System gemafl Gebrauchsanweisung vorbereiten

HINWEIS: Die Abformmaterialien Aquasil® Ultra+ Heavy und Aquasil® Ultra+ Rigid nicht int-

raoral spritzen

3.2.3 Das Material in der MischkanUle ausharten lassen, sodass es die Kartusche bis zur
nachsten Verwendung verschlieBt.

3.2.4 Die Kartuschendosierpistole sterilisieren, die Kartusche und die angebrachte, gebrauch-
te Mischkanile fur die Lagerung gemaf den Anweisungen (siehe Abschnitt ,Hygiene,
Aufbereitung und Entsorgung®) desinfizieren

3.2.5 Unmittelbar vor der nachsten Verwendung die gebrauchte Mischkantle entfernen, das
Kartuschenende abwischen und eine neue Mischkanule aufsetzen. Es ist keine Probe-
entnahme aus der Kartusche erforderlich.
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322

Um das Risiko einer lberméBigen Extrusionskraft oder einer unvollstandigen
Mischung zu verringern.

Kein Material hdherer Viskositat durch eine angebrachte rote (kleine) Mischkantle
ausgeben. Infolgedessen kénnen eine UbermaBige Kraftanwendung, der Bruch der
Kartusche und/oder eine Verwechslung und Diskrepanzen auftreten.

3.2.6 Zum Entfernen der Kartusche den Entriegelungshebel senkrecht halten und gleichzei-
tig den Kolben nach hinten zurlickziehen. Leere Kartusche entsorgen. Nicht versuchen,
verwendete Kartuschen nachzufullen oder zu sammeln.

14

3.3 digit” Targeted Delivery System (Einmaldosis-Applikationssystem)

3.31 Kolben am offenen Ende des Spritzenkdrpers einschieben.

3.3.2 Runde Scheibe vom Ende der Kartusche abreif3en.

3.3.3 Einmaldosis-Kartusche in Mischkanule einschieben. Darauf achten, dass beide Kartu-
schensporne vollstandig in die Mischkanulenrillen einrasten. Dann intraorale Kantle be-
festigen.

3.3.4 Kartusche mit Mischkantle und intraoraler Kanule durch die seitliche Offnung in die
Spritze einsetzen. Mischkanule durch das Ende des Spritzenkdrpers mit den Kreuzrillen
schieben. An Mischkanule ziehen, um zu prifen, ob sie sicher befestigt ist.

3.3.5 Material durch langsames, stetiges Dricken des Kolbens ausbringen. Keine GUbermaBige
Kraft aufwenden.

A
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Materialaustritt - Senkung der Verletzungsgefahr durch zu groBe Kraftanwendung.
+ Langsam und gleichmafig Druck auf den Kolben austben.
« Keine UbermaBige Kraft anwenden - die Kartusche kann reien.

3.3.6 Eine kleine Menge des gemischten Materials ausbringen und verwerfen, anschlieBend
sofort mit der klinischen Anwendung fortfahren.

A
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Zur Verringerung des Risikos einer unvollstdndigen Mischung - Reizung des

Gewebes oder beeintrachtigte Eigenschaften.

« Darauf achten, dass sowohl die Basis als auch der Katalysator in die
Mischkantle eintreten.

« Andernfalls die Kanule entfernen und ersetzen oder Kartusche und Kantle
ersetzen.

3.3.7 Zum Auseinandernehmen den Kolben zurlckziehen, die MischkanUle durch leichtes
Klopfen gegen die Tischoberflache lockern und durch seitliche Offnung entnehmen.

3.3.8 Gebrauchte Kartusche/Mischkantle ordnungsgeman entsorgen und den digit Spritzen-
dispenser fur die Wiederverwendung entsprechend den folgenden Anweisungen (siehe
Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung” weiter unten) zur Reinigung und
Sterilisation vorbereiten.

3.4 digit Power® Dispenser (siehe vollsténdige Gebrauchsanweisung)

3.41 Handstuck einschalten.

3.4.2 Voreingestellten Timer auswahlen.

3.4.3 digit Power® Kartusche zusammenbauen. Sicherstellen, dass die ausgewahlte Kartusche
auf dem Etikett mit PWR markiert ist.

Kartuschenkappe zusammenbauen.

Kartuschenkappeneinheit am Handstlck anbringen. Prifen, ob die Kappe sicher ange-
bracht ist.

Ziehen Sie eine Schutzhulle Uber den Dispenser.

Kartusche entltften, dann Material dispensieren.

Gebrauchte Kartusche/Mischkantle ordnungsgemal entsorgen und geman der Ge-
brauchsanweisung aufbereiten.

3.4.4
345

3.4.6
3.4.7
348

3.5 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 prufen.

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

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

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

Kartusche in das dynamische Mischgerat einsetzen

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

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 verwer-
fen, bevor der Loffel gefullt wird. Bei allen weiteren Anwendungen stets ca. 30 mm des Mate-
rials ausbringen und verwerfen, bevor der Loffel geftllt wird.
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Zur Verringerung des Risikos einer unvollstandigen Mischung - Abweichungen

bei Verarbeitungs- und Abbindezeit.

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

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

« Das Material muss durch die Mischkantle (nicht durch die Kartusche vor Auf-
setzen der Kanule) entltftet werden, bevor der Loffel befullt wird.

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

A

ACHTUNG

3.5.6 Sofort nach der Aktivierung und dem Entluften durch die Kanule das Material wie ge-
wulnscht auf den Loffel ausbringen.

3.5.7 Die Kartusche mit aufgesetzter Mischkanule desinfizieren. Sie dient als Kappe zur Auf-
bewahrung.

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

3.6 Abformtechnik

Handhabung

* Nur sauberes und ordnungsgemaf desinfiziertes und sterilisiertes bzw. gebrauchsfertiges
Zubehor verwenden.

* Einzeitig-einphasige oder -zweiphasige (Doppelmisch-) Technik mit starrem Abformlof-
fel oder im Rahmen der Halbseiten-Abformung mit gleichzeitiger Abformung von Unter-
und Oberkiefer

HINWEIS: Terminierung des Anmischens von Loffel- und Spritzenmaterial - Es wird dringend

empfohlen, mit Assistenz zu arbeiten, um ein gleichzeitiges Befullen des Abformloffels und

intraorales Umspritzen sicherzustellen.

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



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

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

36.3@ Loffelmaterial: Abformmaterial in den Loffel einbringen (Assistenz). Nicht tberfullen.

363 @) Zeitgleich zur Fullung des Abformléffels Praparation/Abutment vollstdndig umsprit-

zen (Zahnarzt).

Nicht verwenden, wenn die Mischung nicht homogen ist. Fur optimale physikalische Eigen-
schaften sollte die Mischung vollig homogen (schlierenfrei) sein. Basis und Katalysator ha-
ben kontrastierende Farben. Beim Ausbringen darauf achten, dass beide Komponenten in die
Mischkanule eintreten und als homogene Mischung wieder austreten. Andernfalls den Dis-
penser aus dem Operationsfeld entfernen, die Mischkantle entsorgen und den Materialfluss
aus beiden Offnungen sicherstellen. Die Mischkantile oder die Kartusche und die Spitze er-
setzen und die Materialausbringung fortsetzen.
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Zur Verringerung des Risikos einer unvollstdndigen Mischung - Reizung des

Gewebes oder beeintrachtigte Eigenschaften.

« Darauf achten, dass sowohl die Basis als auch der Katalysator in die Mischkanu-
le eintreten.

« Andernfalls die Kanule entfernen, etwas Material aus der Kartusche ausbringen
und die Kanule wieder aufsetzen oder die Kartusche und die Kanule ersetzen.

HINWEIS: Terminierung der Einbringzeiten fur Loffel- und Spritzenmaterial.

* Fast Set Spritzen- und Loffelmaterial: Der beftllte Loffel muss innerhalb von 35 Sekun-
den ab Beginn der intraoralen Applikation des Spritzenmaterials eingebracht werden.

* Regular Set Spritzen- und Loffelmaterial: Der befullte Loffel muss innerhalb von 1 Minu-
te und 10 Sekunden ab Beginn der intraoralen Applikation des Spritzenmaterials einge-
bracht werden.

« Extended Set Spritzen- und Loffelmaterial: Der befullte Loffel muss innerhalb von 1 Minu-
te und 45 Sekunden ab Beginn der intraoralen Applikation des Spritzenmaterials einge-
bracht werden.

3.6.4 Beftllten Abformloffel in den Mund einbringen.

3.6.5 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 her-
ausgenommen wird.

Mindestdauer bis zur Entnahme aus dem Mund (ab Beginn des Anmischens)

Fast Set: 2 Minuten 30 Sekunden

Regular Set: 5 Minuten

Extended Set: 5 Minuten 30 Sekunden

HINWEIS: Bei Verwendung von Regular Set Spritzenmaterial mit Fast Set Loffelmaterial be-
tragt die Mindestdauer bis zur Entnahme aus dem Mund 4 Minuten ab Beginn des Anmischens

Fast Set: bis 0:35 (35 Sek.)
Regular Set: bis 1:10 (1 Min. 10 Sek.)
Extended Set: bis 1:45

Fast Set: 2:30 (2 Min. 30 Sek.)
Regular Set: 5:00 (5 Min.)
Extended Set: 5:30

Zeitplan
0:00 (O Sek.)

4. HYGIENE, AUFBEREITUNG UND ENTSORGUNG

Kreuzkontamination.

Einmalprodukte nicht wiederverwenden. GemaR den ortlichen Vorschriften ent-
sorgen.

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

Wieder verwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

Gebrauchte Kartuschen und Mischkantlen 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 Angaben des Herstellers des dynamischen Mischgerats zur Reinigung, Des-
infektion und Wiederaufbereitung des Dispensers beachten.

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.
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4.1 50-ml-Kartuschen-Dispenser

Prozess v Akzeptabel
Mechanisch (Ultraschall)

Reinigung Manuell v
Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)
Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Desinfektion Manuell v
Eintauchen
Dampfautoklav v

Sterilisation
Eintauchen

Einmalverwendung Nach Gebrauch entsorgen

Wiederverwendbar/ . .

Nicht wiederaufoereitbar Bei Kontamination entsorgen

4.2 50-ml-Kartusche/Mischkaniile

| | (1 Min. 45 Sek.) | (5 Min. 30 Sek) Prozess v Akzeptabel
! Gleichzeitig mit Um- ! Umspritzen abschlieBen und ! Abgebundene Abformung Mechanisch (Ultraschall)
spritzen und Loffel-  befullten Loffel einbringen entnehmen Manuell v
beflllung beginnen Reinigung
Automatisch (Reinigungs- und
3.6.6 Die Abformung vorsichtig I16sen und entnehmen. Desinfektionsgerat)
3.6.7 Unterschnitte auf Materialreste Uberprufen. Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)
ﬂ Zur Verringerung des Risikos von Materialresten - Reizung des Parodontiums. Desinfektion Manuell v
« Unterschnitte sollten vor der Anwendung ausgeblockt werden.
« Die Unversehrtheit der Abformung tberprifen. Eintauchen
ACHTUNG . Darauf achten, dass keine Materialreste vorhanden sind. Dampfautoklav
Sterilisation -
3.6.8 Abformung grundlich unter laufendem Wasser abspulen. Vor dem Versand und/oder Eintauchen
vor der Verwendung die nachstehenden Verarbeitungshinweise im Abschnitt ,Hygiene* Einmalverwendung Nach Gebrauch entsorgen v
befolgen. -
Wiederverwendbar/ . .
o . . . . L . Nicht wiederaufoereitbar Bei Kontamination entsorgen
3.7 Zweizeitig-zweiphasige (Korrekturabform-) Technik mit primarer Léffelabformung

Primarabformung mit Aquasil® Putty oder Reprosil® Tray durchfthren

3.71 Eine oder mehrere Polyethylen-Folien auf die Oberflache des Abformmaterials legen.
Damit wird der bei dieser Technik nétige gleichméaBige Abstand geschaffen. Zudem
wird die Oberflache vor Verunreinigungen geschitzt.

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

Loffel aus dem Mund entnehmen, wenn das Material eine gummiartige Konsistenz er-
reicht hat, und zur Seite legen. Abformung nicht berthren, bis sie vollstandig abgebun-
den 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 Befullen des
Abformléffels sicherzustellen.

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

372

373

374
3.75

376

3.8 Abformtechnik: Abformung des unbezahnten Kiefers/Uberabformungen

Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy, und Aquasil® Ultra+ Rigid sind zur Funktions-
randgestaltung verwendbar.

3.81 Technik der Funktionsrandgestaltung.

« Material bis zu den Randern in den Abformloffel auftragen

« Loffel einbringen und konventionelle Funktionsrandgestaltung durchfuhren.

« Wenn das Material eine feste Konsistenz erreicht hat, Loffel 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 Skal-
pellklinge entfernbar.

3.8.2 Die endgultige Abformung kann mit Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, oder Heavy vor-
genommen werden.

« Befullten Abformléffel in den Mund einbringen.

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

«  Abformung grundlich unter laufendem Wasser absptlen. Vor dem Versand und/oder
vor der Verwendung die nachstehenden Verarbeitungshinweise im Abschnitt ,Hygi-
ene” befolgen.

3.9 Abformtechnik: Dublieren von Modellen

3.91 Abformléffel mit Aquasil® Ultra+ Loffelmaterial beftllen

3.9.2 Ein gleichzeitiges, vollstandiges Umspritzen der Modellzéhne mit Aguasil® Ultra+ Sprit-
zenmaterial wird empfohlen.

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

Modell aus der Abformung entnehmen; vorsichtig ziehen, bis es sich l&st.
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4.3 digit Power® Kartuschenkappe und digit® Spritzendispenser

Prozess v Akzeptabel
Mechanisch (Ultraschall) v

Reinigung Manuell v
Automatisch (Reinigungs- und v
Desinfektionsgerat)
Automatisch (Reinigungs- und v
Desinfektionsgerat)

Desinfektion Manuell v
Eintauchen

o Dampfautoklav v

Sterilisation -
Eintauchen

Einmalverwendung Nach Gebrauch entsorgen v

Wiederverwendbar/

Nicht wiederaufbereitbar Bei Kontamination entsorgen




4.4 VPS-Bissregistrierung (Abformung)

Prozess v Akzeptabel

Mechanisch (Ultraschall)

Reinigung Manuell v

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Desinfektion Manuell

Eintauchen v

Dampfautoklav

Sterilisation -
Eintauchen

Einmalverwendung Nach Gebrauch entsorgen

Wiederverwendbar/

Nicht wiederaufoereitbar Bei Kontamination entsorgen

Vollstandige Verarbeitungsanweisungen und validierte Parameter finden Sie in den Ge-
brauchsanweisungen ,50 ml Dispenser-Kartusche VPS Bissregistrierung/Abformung Hygie-
ne“, ,digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser und/oder ,digit Power® Dispenser*, die auf
unserer Website unter www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.ntml zur Verfligung
stehen. Auf Anfrage senden wir Innen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Ge-
brauchsanweisung 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.

Technik-Tipp: Nicht abgebundenes Aquasil® Ultra+ Material kann mit einem Lésungsmittel
zur Trockenreinigung aus Kleidungsstlcken entfernt werden.

4.5 AusgieBen

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

« Die Abformung kann 30 Minuten nach der Desinfektion innerhalb von bis zu vierzehn Ta-
gen mit Gips ausgegossen werden. Bei Modellstimpfen aus Epoxidharz 60 Minuten mit
dem AusgieBen warten.

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

« Bei eventuellem 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.

4.6 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 gemaf 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, mussen 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 Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde gemaR den ortlichen Vorschriften zu melden

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

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle Rechte vorbehalten. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Material de impresion Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

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

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® es un material de impresion dental elastémero cuadrafuncio-
nal de reaccion hidrofila de adicion. Presenta excelentes propiedades hidrofilas, extraordina-
ria precision dimensional, gran resistencia al desgarro y resistencia a la deformacion perma-
nente.

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

1.1 Indicaciones de uso
El material de impresion Aquasil® Ultra+ estd indicado para todas las técnicas de impresion
dental.

1.2 Contraindicaciones
El material de impresion esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al
aceite de menta.

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

Aquasn‘ Ultra+ se encuentra disponible en las siguientes presentaciones:
Consistencia Light-body, consistencia Medium-body y consistencia Heavy-body

« Sistema unidosis digit®, presentacion digit Power®, y en cartuchos de 50 ml y presenta-
cion 5:1 DECA™ para usar con las maqguinas Dynamic Mixing

* Fast Set (fraguado rapido), Regular Set (fraguado normal) y Extended Set (fraguado am-
pliado)

1.4 Composicién

Pastas base: polimero de polidimetilsiloxano con grupos terminales de vinilo; tierra de dia-

tomeas (dioxido de silicio - cristalino y amorfo); polimetilhidréogenosiloxano; surfactante de
silicona; aluminosilicato de sodio; diversos pigmentos: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmentos,
pigmentos ultramarinos, oxidos de hierro & dioxido de titanio); aceite de menta

Pastas catalizadoras: polimero de polidimetilsiloxano con grupos terminales de vinilo; tierra
de diatomeas (didxido de silicio - cristalino y amorfo); dioxido de titanio; complejo organico
de platino; aluminosilicato de sodio; aceite de menta

1 5 Especificaciones técnicas
Clasificacion: ISO 4823

* Tipo 3: Consistencia Light-body: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
* Tipo 2: Consistencia Medium-body: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
* Tipo 1: Consistencia Heavy-body: Aquasil® Ultra+ Rigid

« Tiempo de trabajo (22 °C).cvvcveevceceeiene Fast Set (fraguado rapido): '00” minimo
Regular Set (fraguado normal): 215" minimo
Extended Set (fraguado ampliado): 2'15” minimo
(Mezcla y preparacion a temperatura ambiente, tiempo de insercion maximo)

*  Tiempo de trabajo (37 °C)ucvvevecevceceeene Fast Set (fraguado rapido): 35" maximo
Regular Set (fraguado normal): 710" maximo
Extended Set (fraguado ampliado): 145" maximo
(Aplicacion intra-oral de la jeringa antes de la insercion de la cubeta)

«  Tiempo de fraguado....ccocoevreeceieicennns Fast Set (fraguado rapido): 2'30” desde el inicio
(Tiempo de remocion en boca) de la mezcla
Regular Set (fraguado normal): 500" desde el ini-
cio de la mezcla
Extended Set (fraguado ampliado): 5'30” desde
el inicio de la mezcla

* % Variacion dimensional lineal
* % Recuperacion tras la deformacion.

* Reproduccioén de los detalles .20 micras

1.6 Compatibilidad con adhesivos de cubeta

El material Aquasil® Ultra+ es compatible con todos los adhesivos de cubeta convenciona-
les disefiados para su uso con materiales de polivinilsiloxano (véanse las instrucciones de uso
completas).

1 7 Escayolas para mufiones 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
Es preciso tener en cuenta las siguientes indicaciones generales de seguridad, asi como las
indicaciones especiales de seguridad contenidas en otros apartados de estas instrucciones.

A

ATENCION

Simbolo de alerta de seguridad.

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

2.1 Advertencias
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 dafio corneal. En caso de con-
tacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y solicite atencion meédica.

[\)

« 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.

No use Aguasil® Ultra+ Rigid con las cubetas de impresion de arcada completa para la

técnica de doble mezcla. La baja flexibilidad del material fraguado puede dificultar su re-

mocion de la cubeta

Debido a la rigidez del material Aquasil® Ultra+ Rigid 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.

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

Los cartuchos digit vy las puntas de mezcla e intraorales estan contaminadas. Respete las

directrices de seguridad para evitar la exposicién. Si se produce una exposicion acciden-

tal, siga los procedimientos recomendados. Después del uso intraoral del cartucho digit y

de la punta de mezcla, es preciso aplicar técnicas de manipulacion y eliminacion correc-

tas. Las puntas intraorales usadas estan contaminadas vy afiladas. Cuando las manipule o

elimine, siga las precauciones habituales en la manipulacion o eliminacion de otros ele-

mentos afilados contaminados.

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 odontélogo.

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 y 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.

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

correctamente. No use dispensadores que no se hayan procesado o reprocesado ade-

cuadamente antes del uso. Antes del uso y de cada uso posterior, los dispensadores se

deben limpiar y esterilizar como corresponde en el autoclave. Antes de almacenarlos y

después de usarlos o reutilizarlos, los cartuchos deben limpiarse y desinfectarse correc-

tamente para reducir el riesgo de contaminacion cruzada (ver Higiene, Procesamiento y

Eliminacion a continuacion).

« Como medida de precaucion adicional, se puede usar una barrera protectora para
proteger la jeringa de las impurezas gruesas, aunque no de todo tipo de contami-
nantes.

Los cartuchos digit, las puntas de mezcla y las puntas intraorales se entregan listos para
usar y no deben procesarse. Utilice Unicamente puntas limpias sin usar, conservadas en
un lugar cubierto, como cajones o armarios, lejos de cualquier posible contaminacion y
sacadas de su envase original con guantes o con un instrumento adecuado limpio en el
momento en que vayan a utilizarse. Para reducir el riesgo de infeccion, no utilice las pun-
tas si el envase no se encuentra en perfecto estado o estd danado.
Todos los productos se deben utilizar a temperatura ambiente. Temperaturas mas altas
reducen los tiempos de trabajo y de fraguado en el laboratorio (proceso mas rapido), vy
temperaturas mas bajas los prolongan (proceso mas lento). Clinicamente, el tiempo de
fraguado intrabucal no se ve afectado dentro del intervalo de almacenamiento permiti-
do y a las temperaturas de mezcla iniciales. El material se fragua mas rdpidamente en la
boca que fuera de ella. Compruebe la impresion en la boca (y no fuera de ella) para cer-
ciorarse de que sea resistente antes de retirarla.
No utilice si la mezcla no es homogénea. Para obtener unas propiedades fisicas optimas,
la mezcla debe ser completamente homogénea (sin vetas). La pasta base y la catalizado-
ra cuentan con colores que contrastan. Cuando los dispense, observe que los dos com-
ponentes se introducen en la punta de mezcla y salen como mezcla homogénea. De no
ser asi, retire el dispensador del campo operatorio, 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 correctamente ajustadas. Se recomiendan las cubetas con caracteristicas de re-
tencion, como las cubetas Caulk Rim-Lock®, o cubetas perforadas tratadas previamente
con adhesivo para cubetas. No llene excesivamente la cubeta para evitar nduseas, atra-
gantamientos o ingestion del material.
El material debe salir con facilidad: NO APLIQUE UNA FUERZA EXCESIVA. Un exceso de
presién puede provocar una extrusion anticipada del material, o romper el cartucho. Si el
material no sale facilmente, retirelo del campo operatorio y deseche la punta de mezcla,
iguale el componente (purgue el cartucho) e instale una nueva punta de mezcla
No se ha demostrado la seguridad ni la eficacia de Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+
Rigid cuando se inyecta intraoralmente (material de lavado).
Las tapas y los collares de los cartuchos y las puntas (ejes) se distinguen por un codigo
de color. Utilice unicamente las puntas azules con materiales de cartucho de alta viscosi-
dad. El uso de puntas rojas (para coladas de baja viscosidad) con cartuchos azules (alta
viscosidad) puede tener como consecuencia una fuerza de extrusion excesiva, una velo-
cidad de extrusion ralentizada, una mezcla incompleta e irregularidades en el tiempo de
trabajo y de fraguado.

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

que haya que retirar de la boca del paciente.

Si utiliza una jeringa, consulte las instrucciones del fabricante para comprobar antes la

compatibilidad de la jeringa con el VPS. No utilice una jeringa que haya sido usada con

otro producto guimico.

No utilice el producto si el paquete esta roto.

Los cartuchos adecuados para usar con el Dispensador digit Power® estan marcados con

PWR en la etiqueta. No use el dispensador digit Power® con los cartuchos digit® Targeted

Delivery System previstos para la dispensacion manual. Podrian producirse problemas en

el funcionamiento del dispositivo o del cartucho.

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.



* Los componentes del producto (base y catalizador) deben usarse en partes iguales para
lograr los tiempos de fraguado correctos y para no alterar el rendimiento; una mayor
cantidad de catalizador no acelera los tiempos de fraguado.

* Interacciones:

« Eluso de guantes de latex o con polimeros que contengan azufre, asi como también
algunos jabones vy 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.

« Los astringentes con base de aluminio o sales de hierro, o materiales dentales que
contengan peroxido de hidrogeno, pueden interferir con la reaccién 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 Aquasil® Ultra+ no debe mezclarse ni utilizarse con vinilpolisiloxanos de
otros fabricantes, ni con ningun poliéter, polisulfuro ni con silicona convencional (de
fraguado por condensacion)

« La técnica de impresion de dos fases y dos pasos (“masilla/lavado™) para coronas y
puentes, solo se recomienda con los materiales de impresion Aquasil® Putty (todas las
versiones) o Reprosil® (disponibles por separado) para impresiones de cubeta primarias

« 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

1. 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.

2. Laingestion de material de impresion mezclado puede provocar obstruccion intestinal y
otros trastornos digestivos (ver Advertencias).

3. El material residual puede lesionar o irritar los tejidos blandos (ver Advertencias y Ins-
trucciones Paso A Paso).

4. 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

« Consérvese a temperaturas entre 10 °C-24 °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 numero 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 Pistola dispensadora con cartucho

311 Introduzca el cartucho en la pistola dispensadora.

Consejo técnico: El cartucho es compatible con un dispensador de cartucho de 50 ml
estandar. No se requiere ningun dispensador adicional especial.

Rompa el sello de seguridad desenroscando la tapa. Quite la tapa protectora de color
del cartucho y deséchela.

Coloqgue el émbolo ajustado contra el cartucho.

Para el primer uso, apriete el gatillo del dispensador para purgar una pequehna cantidad
de material del cartucho, cerciordndose de que ambos lados fluyen uniformemente.
Deseche el material purgado.

Consejo técnico: No es necesario purgar antes de instalar una nueva punta mezcladora
para el siguiente uso.

Fije al cartucho la punta mezcladora adecuada. Alinee la llave de alineacion con la ce-
rradura y, a continuacion, atornille el collar firmemente una media vuelta hasta que se
quede fijo.

Consejo técnico: Utilice unicamente puntas de mezcla suministradas por Dentsply
Sirona para este cartucho. Las puntas de mezcla de otros fabricantes no se ajustaran
a este disefo de cartucho avanzado

Coloque la punta intraoral en la PUNTA ROJA. No se recomiendan las puntas intraora-
les para el material en el cartucho con tapa azul/puntas de mezcla azules.

Antes de utilizar con cada nuevo paciente, aplique siempre un sistema de barrera/co-
bertura desechable al cartucho que luego se retirard después de cada uso. El sistema
de barrera /cobertura desechable no sustituye las operaciones de limpieza y desinfec-
cion recomendadas.
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3.2 Material dispensado

3.21 Apriete el gatillo del dispensador con una presion moderada y uniforme para empezar
a mezclar el material. El material dejard de fluir cuando se suelte el gatillo.
3.2.2 Preparacion del material de inyeccion/lavado:

« Dispense el material directamente en la boca con la punta intraoral; O

« rellene una jeringa intraoral con material mezclado del cartucho; O

« prepare el Dispensador digit Power® o el material de inyeccion/lavado del Sistema
unidosis digit® segun las correspondientes instrucciones de uso.

NOTA: No inyecte el material de impresion Aquasil® Ultra+ Heavy o Aquasil® Ultra+ Rigid in-

traoralmente.

3.2.3 Deje que el material se endurezca en la punta de mezcla para que haga las veces de
tapa del cartucho hasta el siguiente uso.

3.2.4 Esterilice la pistola dispensadora de cartuchos y desinfecte el cartucho vy la punta de
mezcla antes de almacenarlos conforme a las instrucciones (véase el apartado Higiene,
Procesamiento y Eliminacion).

3.2.5 Inmediatamente antes del siguiente uso, retire la punta de mezcla usada, limpie el ex-
tremo del cartucho y monte una nueva punta de mezcla. No es necesario purgar el car-

tucho.
Para reducir el riesgo de una fuerza de extrusion excesiva o una mezcla incompleta.
No dispense el material para cubeta de alta viscosidad con una punta de mezcla
(pequena) roja acoplada. Pueden tener lugar discrepancias, una fuerza excesiva y

ATENCION |3 ruptura o mezcla del cartucho.

3.2.6 Para retirar el cartucho, sostenga la palanca de liberacion en posicion vertical mientras
retira simultdéneamente el émbolo en direccion opuesta. Deseche el cartucho cuando
esté vacio. No intente rellenar ni combinar los cartuchos usados.

3.3 Sistema unidosis digit”®
3.31 Introduzca el émbolo por el extremo abierto del barril de la jeringa
3.3.2 Rompa el disco circular situado en el extremo del cartucho.

18

3.3.3 Introduzca el cartucho unidosis en la punta de mezcla. AsegUrese de que las dos pro-
minencias del cartucho encajan perfectamente en las ranuras de la punta de mezcla.
Coloque la punta intraoral.

Inserte el cartucho montado en la punta de mezcla (con la punta intraoral) dentro del
lado abierto de la jeringa. Deslice la punta de mezcla por el extremo del barril con las
muescas en cruz. Tire de la punta de mezcla para asegurarse de que estd completa-
mente asentada.

Dispense el material presionando el émbolo lentamente y con firmeza. No aplique una
fuerza excesiva.

A
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Extrusidon de material - Para disminuir el riesgo de lesiones a causa de una
fuerza excesiva.

« Aplique una presién lenta y constante sobre el émbolo.

« No ejerza una fuerza excesiva - se puede romper el cartucho.

3.3.6 Dispense una pequefa cantidad del material mezclado, deséchela y proceda inmedia-
tamente con la aplicacion clinica.

A
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Para reducir el riesgo de que la mezcla quede incompleta - Irritacién de los
tejidos o propiedades comprometidas.

« Compruebe que tanto la base como el catalizador entran en la punta de mezcla.
« Si no es asi, retire y sustituya la punta, o sustituya el cartucho y la punta.

3.3.7 Para desmontar el ensamblaje, saque el émbolo, dé unos golpecitos en la mesa con la
punta de mezcla para desencajarla y saquela por el lado abierto.

3.3.8 Elimine correctamente el cartucho/la punta de mezcla usados y prepare el dispensador
digit para su reutilizacion siguiendo las instrucciones para la limpieza y la esterilizacion
(ver Higiene, Procesamiento y Eliminacion a continuacion).

3.4 Dispensador digit Power® (véanse las instrucciones de uso completas)

3.41 Encienda la pieza de mano.

3.4.2 Seleccione el temporizador preestablecido.

3.4.3 Monte el cartucho digit Power®. Compruebe que el cartucho seleccionado tiene la mar-
ca PWR en la etiqueta

Monte la tapa del cartucho.

Monte el ensamblaje de la tapa del cartucho en la pieza de mano. Compruebe que la
tapa esta firmemente montada.

Coloque una funda de barrera protectora sobre el dispensador.

Purgue el cartucho y dispense el material.

Deseche adecuadamente el cartucho y la punta de mezcla usados, y reacondiciéonelos
siguiendo las instrucciones de uso.

3.4.4
345

3.4.6
3.4.7
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3.5 Carga de cartuchos DECA™

NOTA: El cartucho pesa mucho - si se deja caer puede dafarse y quedar inutilizado. Nunca
use un cartucho dafiado.

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

Sague cuidadosamente el cartucho dispensador del envase. Consulte también las instruccio-
nes del fabricante del mezclador dinamico

3.51 Quite el capuchon del cartucho girdndolo en el sentido contrario a las agujas del reloj
3.5.2 Fije la punta de mezcla dinamica en el cartucho girandola 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 dindmico.

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 maqguina, 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 material
antes de rellenar la cubeta. En los demas usos dispense y deseche siempre aproximadamen-
te 30 mm del material antes de rellenar la cubeta.
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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 tra-
vés 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 extraccion del cartucho.

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

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

3.5.8 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.

3.6 Técnica de impresién

Manipulacién

« Utilice Unicamente accesorios listos para usar, o limpios, desinfectados y esterilizados co-
rrectamente.

* Técnica de una o dos fases en un solo paso (“doble mezcla”) con cubeta rigida o con téc-
nica de doble arco

NOTA: Sincronizacion de la mezcla del material de cubeta y de lavado. Es muy recomendable

trabajar con un asistente para que la inyeccion sea simultdnea a la carga de la cubeta.

3.61 Asegure la hemostasia y limpie la zona de aplicacion con chorro de aire y agua.

3.6.2 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/Dispensa-
dor digit®.

36.3(@ Material de cubeta: dispense el material (asistente) en la cubeta de impresion. No so-

brecargarla.

36.30) Al mismo tiempo que se carga la cubeta, el odontologo inyecta el material fluido al-

rededor de la preparacion/pilar.

* Los mezcladores dinamicos Pentamix®, Dynamix y Volume Mix no son marcas comerciales registradas de
Dentsply Sirona.



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

la mezcla debe ser completamente homogénea (sin vetas). La pasta base y la catalizadora
cuentan con colores que contrastan. Cuando los dispense, observe que los dos componen-
tes se introducen en la punta de mezcla y salen como mezcla homogénea. De no ser asi, reti-
re el dispensador del campo operatorio, deseche la punta de mezcla y asegure el flujo des-
de ambas salidas. Sustituya la punta de mezcla o el cartucho y la punta y vuelva a dispensar
la pasta.
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Para reducir el riesgo de que la mezcla quede incompleta - Irritacién de los

tejidos o propiedades comprometidas.

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

» De no ser asi, retire la punta, purgue el cartucho y sustituya la punta o sustituya
el cartucho vy la punta.

NOTA: Sincronizacion de la insercion del material de cubeta y de lavado.

« Materiales de lavado y de cubeta de fraguado rapido: la cubeta cargada debe colocarse
en la boca en el plazo de 35 segundos desde la primera aplicacion intraoral del material
de lavado.

* Materiales de lavado y de cubeta de fraguado normal: la cubeta cargada debe colocarse
en la boca en el plazo de 1 minuto vy 10 segundos desde la primera aplicacion intraoral del
material de lavado

* Materiales de lavado y de cubeta de fraguado ampliado: la cubeta cargada debe colo-
carse en la boca en el plazo de 1 minuto y 45 segundos desde la primera aplicacion in-
traoral del material de lavado

3.6.4 Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente.

3.6.5 Mantenga la impresion en su posicion hasta que haya fraguado por completo. El mate-
rial se fragua mas rapidamente en la boca que fuera de ella. Compruebe la impresion
en boca (y no fuera de ella) para cerciorarse de que sea firme, resistente y que no esté
pegajosa antes de retirarla.

Tiempo minimo para la retirada (desde el principio de la mezcla)

Fraguado rapido: 2 minutos 30 segundos

Fraguado normal: 5 minutos

Fraguado ampliado: 5 minutos 30 segundos

NOTA: Si se utiliza el material de lavado de fraguado normal con material de cubeta de fra-
guado rapido, el tiempo minimo para la retirada es de 4 minutos desde el principio de la
mezcla.

Fraguado rapido: hasta 0:35

(35 seg.)

Fraguado normal: hasta 1:10

(1'min. 10 seg.)

Fraguado ampliado: hasta 1:45
\ (I'min. 45 seg.)

Fraguado rapido: 2:30

(2 min. 30 seg.)

Fraguado normal: 5:00

(5 min.)

Fraguado ampliado: 5:30
\ (5 min. 30 seg.)

Guia de Tiempos
0:00 (0 seg.)

[ Retirada de la impresion
fraguada

i
[ Comienzo de la aplicacion [ Finalizacion de la aplicacion con
simulténea con jeringa y jeringa e insercion de la cubeta

carga de la cubeta cargada

3.6.6 Desprenda con cuidado la impresion y sdquela.
3.6.7 Compruebe que no haya restos de material en las zonas de socavados.

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

« Compruebe la integridad de la impresion.

« Verifigue gue no queden restos de material.

3.6.8 Enjuague bien la impresion bajo el chorro de agua. Respete los procedimientos de pro-
cesamiento del apartado Higiene que figura a continuacion antes de enviar/usar la im-
presion.

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

Tome la primera impresion (primaria) con Aguasil® Putty o Reprosil® Tray.

3.71 Cologue una o mas laminas de plastico sobre la superficie del material de impresion.

Esta lamina 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 material de

lavado.

Retire la cubeta de la boca cuando el material haya alcanzado una consistencia elastica

y déjela a un lado. No mueva ni togque la impresiéon hasta que haya fraguado por com-

pleto.

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 ase-

gurar que la inyeccion del material v la carga de la cubeta son simultaneas.

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.
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3.8 Técnica de impresion: para edéntulos/sobredentaduras
Aquasil® Ultra+ Medium, Aguasil® Ultra+ Heavy, v Aquasil® Ultra+ Rigid estan indicados para
el modelado del borde.

3.81 Técnica de modelado del borde

* Dispense el material sobre los bordes de la cubeta.

* Inserte la cubeta y apligue las técnicas habituales de moldeado de bordes.

« Cuando el material ha alcanzado una consistencia firme, retire la cubeta y examine
los bordes. Puede anadir una pequefna cantidad de mezcla si existen huecos o zonas
deficientes. Las sobrextensiones pueden eliminarse facilmente con una hoja de bis-
turi.

3.8.2 La impresion final puede hacerse con el material Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, o

Heavy.

* Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente.

* Respete el tiempo de retirada minimo del material de impresion Aquasil® Ultra+ se-
leccionado.

* 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.

3.9 Técnica de impresién: duplicacién de modelos

3.91 Cargue la cubeta de impresion con el material Aquasil® Ultra+.

3.9.2 Recomendamos la inyeccion simultanea con el material de lavado Aquasil® Ultra+ alre-
dedor de los dientes del modelo.

3.9.3 Cologue el modelo en la cubeta cargada. Mantenga la impresion en su posicion hasta
que haya fraguado por completo.

3.9.4 Retire el modelo de la impresion tirando lentamente para romper el sellado.

4. HIGIENE, PROCESAMIENTO Y ELIMINACION

Contaminacién cruzada.

« No reutilice los productos desechables. Deséchelos conforme a las regulaciones
locales.

« Las barreras protectoras estan disefiadas para un solo uso y deben desecharse

después de cada uso conforme a las normativas locales. La barrera no sustituye

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.

Los cartuchos y las puntas de mezcla usados pueden estar contaminados y de-

ben procesarse como se describe mas adelante antes de almacenarlos. Manten-

ga 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.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante del mezclador dindmico refe-

rentes a los procedimientos de limpieza y desinfeccion del dispensador.

« 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, vy llevar al campo operatorio solo

lo que vaya a utilizarse.
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4.1 Dispensador de cartucho de 50 ml

Proceso v Aceptable
Mecénica (ultrasonica)
Limpieza Manual v
Automatica (lavadora desinfectadora)
Automaética (lavadora desinfectadora)
Desinfeccion Manual v
Inmersién
Ectorilizacion Autoc\jdve de vapor v
Inmersién
Desechable Desechar después de usar
Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminacion
4.2 Punta de mezcla/cartucho de 50 ml
Proceso v Aceptable
Mecanica (ultrasonica)
Limpieza Manual v
Automaética (lavadora desinfectadora)
Automatica (lavadora desinfectadora)
Desinfeccion Manual v
Inmersién
Eeterilizacion Autoclave de vapor
Inmersién
Desechable Desechar después de usar v
Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminaciéon
4.3 Tapa del cartucho digit Power® y dispensador de jeringa digit®
Proceso v Aceptable
Mecanica (ultrasonica) v
Limpieza Manual v
Automatica (lavadora desinfectadora) v
Automatica (lavadora desinfectadora) v
Desinfeccion Manual v
Inmersién
Ectorilizacion Autoclave de vapor v
Inmersién
Desechable Desechar después de usar v
Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminaciéon
4.4 Impresion del registro de mordida VPS
Proceso v Aceptable
Mecénica (ultrasonica)
Limpieza Manual v
Automatica (lavadora desinfectadora)
Automatica (lavadora desinfectadora)
Desinfeccion Manual
Inmersion v
Esterilizacion Autoclave de vapor
Inmersién
Desechable Desechar después de usar
Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminacion




Consulte las instrucciones de procesamiento completas vy los pardmetros validados en las
instrucciones “VPS cartucho dispensador 50 ml Registro oclusal/higiene de impresion”,
“digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser” y/o “digit Power® Dispenser”, disponibles 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 pos-
teriores a la solicitud. En EE. UU. llame al numero 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.

Consejo técnico: El material Aquasil® Ultra+ que no ha fraguado se puede eliminar con un
pafio con disolvente de limpieza en seco.

4.5 Vaciado

* Sague la impresion del desinfectante, enjudguela con agua y séquela ligeramente con aire.

* Laimpresion puede vaciarse en yeso o escayola 30 minutos después de desinfectarla, o
en un plazo de hasta dos semanas. En caso de mufones de resina epodxica 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 mufiones Glastone® Tipo Ill 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.

* Las impresiones pueden escanearse sin la aplicacion de un spray opaco utilizando esca-
neres especiales. Siga las instrucciones del fabricante del escaner.

4.6 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.

*« Podngase siempre guantes cuando manipule el embalaje, los accesorios vy las impresiones
terminadas.

5. NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD Y CORRESPONDENCIA

1. No utilizar después de la fecha de caducidad. No utilice el producto si el nimero 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 sefalados 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. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Material de impressao Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES
ATENCAO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por profissionais.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O material de impressdo Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® € um material de impresséao den-
tario elastomérico de silicone de reacéo por adicao hidrofilo quadrifuncional de excelentes
propriedades hidrdfilas, precisdo dimensional, elevada resisténcia a rutura e a deformacéo
permanente.

O material Aquasil® Ultra+ estd em conformidade com a norma ISO 4823:2021 materiais de
impressao elastoméricos

1.1 Indicag¢des de utilizagdo
O material de impressdo Aqguasil® Ultra+ é indicado para todas as técnicas de impressdo den-
taria.

1.2 Contraindicag¢des
O material de impressdo Aquasil® Ultra+ esta contraindicado para a utilizag&o no caso de hi-
persensibilidade conhecida a 6leo de horteld-pimenta.

1.3 Formas de apresentag¢do (¢ possivel que algumas apresentacoes nao estejam disponiveis em todos
0s paises)

O material Aquasil® Ultra+ esta disponivel em:

« Consisténcia leve, consisténcia média e consisténcia pesada

* Sistema de aplicacéo direcionada de unidose digit® Targeted Delivery System, sistema de
aplicacao digit Power®, sistema de cartucho de 50 ml e sistema 5:1 DECA™ para maquinas
de mistura dinamica

* Fast Set, Regular Set e Extended Set

1.4 Composi¢cao

Pastas base: polimero de polidimetilsiloxano terminado em vinil; terra de diatomdaceas (dio-
xido de silicio - cristalino e amorfo); polimetil-hidrogénio siloxano; surfactante de silicone;
aluminossilicato de sodio; varios pigmentos: (F D & C Blue #1, pigmentos Day Glo, pigmentos
ultramarinos, ¢xido de ferro & didxido de titanio); oleo de horteld-pimenta

Pastas catalisadoras: polimero de polidimetilsiloxano terminado em vinil; terra de diatoma-
ceas (dioxido de silicio - cristalino e amorfo); didxido de titanio; complexo de organoplatina;
aluminossilicato de sodio; 6leo de horteld-pimenta

1 5 Especifica¢cdes técnicas
Classificagcéo: ISO 4823

« Tipo 3: consisténcia leve: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
* Tipo 2: consisténcia média: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
« Tipo 1: consisténcia pesada: Aquasil® Ultra+ Rigid

«  Tempo de trabalho (22 °C) oo Fast Set: 1'00", no minimo
Regular Set: 2'15", no minimo
Extended Set: 2'15", no minimo
(mistura e preparacdo a temperatura ambiente, tempo maximo de inser¢do)

«  Tempo de trabalho (37 °C) oo Fast Set: 35", no maximo
Regular Set: 110", no maximo
Extended Set: 1'45", no maximo
(aplicacao intraoral com seringa antes da insercdo da moldeira)

« Tempo de presa Fast Set: 2°30" a partir do inicio da mistura
(Tempo de remoc¢do da boca).....cccceerrnne. Regular Set: 5°00" a partir do inicio da mistura
Extended Set: 530" a partir do inicio da mistura

« % Alteracao dimensional linear........cc....... < 0,50
% Recuperacéo da deformacao >98
* Reproducdo do detalhe 20 microns

1.6 Adesivo compativel com moldeira
O material Aquasil® Ultra+ é compativel com adesivos de moldeira convencionais concebidos
para a utilizagdo com materiais de polivinilssiloxano (ver instrugdes de utilizacdo completas).

17 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 instrugcdes do fabricante.

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANCA

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de segurang¢a noutros
capitulos destas instrugdes.

A
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Simbolo de alerta de seguranga.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar para os potenciais
perigos de ferimentos. Respeitar todas as mensagens de seguranca que se se-
guem a este simbolo para evitar possiveis lesdes.

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 contac-
to 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 agua e
consultar um especialista.
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« Evitar o contacto com a pele para prevenir irritacdes e possiveis reacdes alérgicas
Em caso de contacto com a pele, poderéo verificar-se erup¢des cutaneas avermelha-
das. Em caso de contacto com a pele, remover o material com algodao e lavar bem
com sabao e dgua. Em caso de sensibilizacdo da pele ou erupg¢éo cuténea, desconti-
nuar a utilizacéo e procurar assisténcia médica.

- Evitar a ingestdo/degluticdo do material para prevenir irritacdo ou obstrucdo. Se
ocorrer ingestao acidental, beber muita dgua. Este material ndo é perigoso em caso
de ingestdo de pequenas quantidades. Quantidades maiores podem causar obstrucdo
intestinal. Em caso de irregularidades digestivas, procurar assisténcia médica.

O produto destina-se a contacto temporario. Nao usar em aplicacdes que ndo fazem par-

te da utilizacéo prevista (p. ex., ndo usar como rebasamento temporario) para ndo causar

irritacao.

Evitar tirar vérias impressdes na mesma sessdo (mais de trés na mesma arcada/area)

para prevenir a irritacdo da mucosa oral. Se ocorrerem sintomas, descontinuar imediata-

mente a utilizagdo. Se a irritacdo ndo diminuir, consultar um médico.

O material Aquasil® Ultra+ n&o deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade co-

nhecida a algum dos componentes.

N&o usar Aquasil® Ultra+ Rigid emn combinagcdo com moldeiras de arcada completa para

a técnica de mistura dupla. A baixa flexibilidade do material com a presa formada pode

interferir com a remocao da moldeira.

Devido a rigidez do material Aquasil® Ultra+ Rigid, os rebaixos acentuados devem ser

blogueados antes da insercdo da moldeira. Para a impressao da arcada dentéaria comple-

ta, 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

extracao de dentes. Nao exercer forca excessiva para remover a impresséo. Se necessa-
rio, cortar a moldeira e o material para a remocao.

Para evitar danos no tecido periodontal, verificar quanto a integridade da impressao e se

n&o ha residuos de material a remover da boca do paciente. Verificar se ndo ha residuos

de material na area gengival.

Os cartuchos digit e as pontas de mistura/intraorais usados estdo contaminados. Obser-

var os planos de controlo de exposicao apropriados. Em caso de exposi¢cdo acidental,

observar os procedimentos pds-exposicdo recomendados. A seguir a utilizagdo intraoral
do cartucho digit/ponta de mistura, s&o necessarias técnicas adequadas de manusea-
mento e eliminacdo. As pontas intraorais usadas estédo contaminadas e s&o cortantes.

Durante o manuseamento ou a eliminacdo, tomar as precaucdes habituais tidas ao manu-

sear ou eliminar outros objetos cortantes contaminados.

Precaugdes
Este produto destina-se a ser usado apenas como especificado nas instrucdes de utiliza-
¢&o. Qualquer utilizacdo deste produto que néo esteja de acordo com as instrugdes de
utilizacdo € da Unica e exclusiva responsabilidade do profissional.
N&o existem dados suficientes que sustentem a utilizacdo do material de impressao
Aquasil® Ultra+ para a impressao em osso exposto. O material Aquasil® Ultra+ sé deve ser
usado em mucosa intacta ou a sua volta.
Usar oculos de protecao, mascara, vestuario e luvas adequados. Recomenda-se a utiliza-
¢éo de oculos de protecdo por parte do paciente.
Os dispositivos marcados como “descartaveis” no rotulo destinam-se a ser utilizados
uma uUnica vez. Descartar depois da utilizacdo. Ndo reutilizar noutros pacientes para evi-
tar contaminacgdo cruzada.
Usar apenas acessorios limpos e devidamente desinfetados e esterilizados ou acessorios
prontos a usar. Nao usar dispensadores que ndo tinham sido devidamente processados
ou reprocessados antes da utilizacdo. Antes do armazenamento depois da utilizacao/
reutilizag&o, os cartuchos tém de ser bem limpos e desinfetados para reduzir o risco de
contaminagado cruzada (ver Higiene, Processamento e Eliminacao abaixo)
+« Como medida de precaucéao adicional, os dispensadores podem ser protegidos de
contaminacgdo grosseira, mas ndo de toda a contaminacéo, aplicando uma barreira
protetora.
Os cartuchos digit, as pontas de mistura e as pontas intraorais estdo prontos a usar e
né&o devem ser processados. Usar apenas pontas novas, limpas e nunca usadas, guarda-
das num compartimento coberto, como gavetas e armarios, longe de potenciais conta-
minacgdes, e removidas da embalagem original usando luvas limpas ou um instrumento
limpo adequado no momento da utilizagc&o. Para reduzir o risco de infe¢do, ndo usar pon-
tas cuja embalagem esteja danificada ou comprometida.
Todos os produtos devem ser utilizados a temperatura ambiente. Temperaturas mais ele-
vadas reduzem os tempos de trabalho e os tempos de formagdo de presa no laborato-
rio (mais rapido) e as temperaturas mais baixas aumentam-no (mais lento). Clinicamente,
o tempo de presa intraoral ndo é afetado dentro do intervalo de temperatura permitido
para o armazenamento e a mistura inicial. O material forma presa mais rapidamente na
boca do que na bancada. Verificar a impressao na boca (ndo na bancada) para garantir a
sua resiliéncia antes da remocéao.
N&o usar se a mistura ndo estiver homogénea. Para conseguir excelentes propriedades fi-
sicas, 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, remover o dispen-
sador do campo cirlrgico, descartar a ponta de mistura e garantir o fluxo das duas aber-
turas. Substituir a ponta de mistura ou o cartucho e a ponta e voltar a dispensagao.
O material Aquasil® Ultra+ deve ser usado com moldeiras rigidas e bem encaixadas para
a maior parte das aplicagbes. Recomendam-se moldeiras com caracteristicas de reten-
¢é&o como as Caulk Rim-Lock® ou com perfuragdes pré-tratadas com adesivo de moldei-
ra. Para reduzir o sufoco, a asfixia ou a ingest&o, ndo encher demasiado a moldeira
O material deve ser facil de extrudir: NAO EXERCER FORCA EXCESSIVA. A pressao ex-
cessiva pode resultar numa extrusdo inesperada do material ou causar a rutura do car-
tucho. Se o material n&o sair com facilidade, remover do campo cirldrgico e descartar a
ponta de mistura, nivelar o componente (purgar o cartucho) e instalar uma ponta de mis-
tura nova.
N&o ficou demonstrada a seguranca e a eficadcia do material Aquasil® Ultra+ Heavy, Aqua-
sil* Ultra+ Rigid quando usado intraoralmente através de uma seringa (lavagem).
A ponta (cubos), as tampas de cartucho e os colares estdo codificados por cor. Use ape-
nas pontas azuis em materiais de cartucho de alta viscosidade. A utilizacdo de pontas
vermelhas (para lavagem de baixa viscosidade) em cartuchos azuis (maior viscosidade)
pode resultar numa forga de extrusao excessiva, numa velocidade de extrusdo reduzida,
numa mistura incompleta e em irregularidades no tempo de trabalho/de formacao de
presa.
Verificar quanto a integridade da impressao e se ndo ha residuos de material a remover
da boca do paciente.
Se a utilizacdo for feita com uma seringa, consultar primeiro as instrucdes do fabricante
para ver se a seringa € compativel com VPS. Nao usar uma seringa que tenha sido usada
com outra substancia quimica.
N&o usar o produto se a embalagem estiver partida.
Os cartuchos adequados para a utilizacédo com o dispensador digit Power® tém a marca-
¢do PWR na aba. N&o usar o dispensador digit Power® com materiais nos cartuchos do
sistema de aplicag&o direcionada digit® Targeted Delivery System concebidos para apli-
cacdo manual. Pode haver falhas de funcionamento no dispositivo e no cartucho.
N&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.
Os componentes do dispositivo (base e catalisador) tém de ser usados em partes iguais
para obter os tempos de formacgéo de presa certos e ndo alterar o desempenho do pro-
duto. Uma dose maior de catalisador ndo acelera os tempos de formacdo de presa.



* Interagodes:

« A utilizacdo de luvas poliméricas de latex ou “com enxofre”, alguns sabonetes e lo¢cdes
para as maos podem interferir com a reagcé&o da presa. Pode acumular-se sujidade na
superficie da pele dificil de eliminar com a lavagem. Para evitar que isto aconteca, po-
dem ser usadas luvas isentas de latex.

« Os adstringentes a base de sais de aluminio ou ago, ou materiais dentarios contendo
peroxido de hidrogénio, podem interferir com a reacao 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 pingas. N&o tocar com as luvas nos dentes preparados. Enxa-
guar a preparag¢do com agua abundante antes de tirar a impressao.

« O material Aquasil® Ultra+ n&o deve ser misturado ou usado juntamente com polivi-
nilssiloxanos de outros fabricantes ou qualquer tipo de poliéter, polissulfeto ou silico-
nes convencionais (curados por condensacado).

« A técnica de impresséo de coroa e ponte de duas fases (“putty/wash™) sé é recomen-
dada com Aquasil® Putty (todas as versdes) ou materiais de impressao Reprosil® (dis-
ponivel em separado) para impressdes principais em moldeira.

* Quando usado como impressao primaria, o material deve ser coberto com uma folha
espacadora de polietileno e protegido do contacto direto com o tecido oral.

Reagdes adversas

1. O produto pode irritar os olhos e a pele.

« Contato com os olhos: irritacéo e possivel dano a cornea.

« Contato com a pele: irritacdo ou possivel reacdo alérgica. Erupgcdes cutaneas averme-
lhadas podem aparecer na pele.

< Membranas mucosas: inflamacado

2. Aingestdo de material de impressado misturado pode causar obstrug¢do intestinal ou ou-
tros problemas digestivos (ver Avisos).

3. O material residual pode ferir ou irritar o tecido mole (ver Avisos e Instrucdes passo a
passo)

4. O contacto a longo prazo ou repetido pode resultar em irritacdo do tecido (ver Avisos).

2.4 Condi¢des de armazenamento

Condi¢cdes de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida Util e provocar falhas de

funcionamento do produto.

« Conservar a temperaturas entre 10 °C-24 °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.

« Na&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 Instrucdes de utilizacdo
passo a passo.

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO

3.1 Pistola dispensadora do cartucho

311 Inserir o cartucho na pistola dispensadora
Dica técnica: o cartucho é compativel com um dispensador de cartucho standard de
50 ml. N&o € necessario mais nenhum dispensador especial.

3.1.2 Partir o selo de seguranca desapertando a tampa. Remover a tampa de prote¢éo colo-
rida do cartucho e descartar.

31.3 Assentar o émbolo sem folgas contra o cartucho.

3.1.4 Para a primeira utilizagdo, apertar o gatilho no dispensador para fazer sair uma peque-
na quantidade de material do cartucho, verificando se o fluxo € uniforme dos dois la-
dos. Descartar o material expulso.

Dica técnica: nao é necessario purgar antes da instalagcdo de uma nova ponta de mis-
tura para a proxima utilizacao.

315 Fixar a ponta de mistura adequada ao cartucho. Alinhar a chave de alinhamento com o
respetivo furo e apertar bem o colar cerca de meia-volta até ficar bloqueado.

Dica técnica: usar apenas pontas de mistura fornecidas pela Dentsply Sirona para este
cartucho. As pontas de mistura de outros fabricantes ndo cabem neste design de car-
tucho avancado.

Fixar a ponta intraoral na PONTA VERMELHA. As pontas intraorais ndo sdo recomen-

dadas para material com pontas de mistura azuis ou de tampa azul

316 Antes da utilizacdo em cada novo paciente, aplicar sempre uma cobertura descartavel/

um sistema de barreira no cartucho, e remové-la(o) depois de cada utilizacdo. A(O) co-
bertura descartdvel/sistema de barreira ndo substitui as operacdes de limpeza e desin-
fecdo recomendadas.

3.2 Dispensac¢ao de material

3.21 Apertar o gatilho doseador exercendo presséo moderada e uniforme para iniciar a mis-

tura do material. O material pararad de sair apds se libertar o gatilho.

Preparacao da seringa/material de lavagem:

« Dispensar diretamente na boca com a ponta intraoral; OU

* pode ser enchida uma seringa intraoral com o material misturado do cartucho; OU

« preparar um dispensador digit Power® ou o material de lavagem/seringa do sistema

de aplicacéo direcionada de unidose digit® Targeted Delivery System de acordo com
as instrucoes de utilizacéo.

NOTA: ndo injetar material de impressdo Aquasil® Ultra+ Heavy ou Aquasil® Ultra+ Rigid in-

traoralmente.

3.2.3 Deixar o material endurecer na ponta de mistura para servir de tampa do cartucho até
a proxima utilizagao.

3.2.4 Esterilizar a pistola dispensadora do cartucho, desinfetar o cartucho e a ponta de mis-
tura fixada usada para armazenamento de acordo com as instrugdes (ver a secgéo Hi-
giene, Processamento e Eliminac&o).

3.2.5 Imediatamente antes de uma utilizacéo posterior, remover a ponta de mistura usada,
limpar a extremidade do cartucho e instalar uma ponta de mistura nova. N&o é neces-
sario purgar o cartucho.

A
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Para reduzir o risco de forga de extrusdo excessiva ou mistura incompleta.
N&o dispensar material de moldeira de maior viscosidade através de uma ponta
de mistura (pequena) vermelha fixada. Isso pode resultar em forca excessiva, ru-
tura do cartucho e/ou misturas e discrepancias.

3.2.6 Para remover o cartucho, pegar na alavanca de libertacdo na vertical puxando ao mes-
mo tempo o émbolo para tras. Descartar o cartucho depois de vazio. Nao tentar reen-
cher ou consolidar cartuchos usados.

3.3 Sistema de aplica¢do direcionada de unidose digit® Targeted Delivery System

3.31 Inserir o @mbolo na extremidade aberta do cilindro da seringa.

3.3.2 Partir o disco circular da extremidade do cartucho.

3.3.3 Inserir o cartucho de unidose na ponta de mistura. Verificar se os dois espigdes do
cartucho ficam completamente bloqueados nas ranhuras da ponta de mistura. Fixar a
ponta intraoral.

3.3.4 Inserir o cartucho montado/ponta de mistura (com ponta intraoral) na abertura late-
ral da seringa. Empurrar a ponta de mistura pela extremidade do cilindro com entalhes
cruzados. Puxar pela ponta de mistura para garantir o assentamento completo.
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3.3.5 Dispensar o material aplicando uma pressdo lenta e constante sobre o émbolo. N&do
exercer forca excessiva.

A
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Extrusdo do material - Para reduzir o risco de ferimentos devido a forga
excessiva.

« Aplicar uma presséo lenta e constante sobre o émbolo.

« N&o exercer forca excessiva - isso pode resultar em ruturas no cartucho.

3.3.6 Purgar e descartar uma pequena quantidade de material misturado e passar imediata-
mente a aplicagéo clinica.

A
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Para reduzir o risco de mistura incompleta - irritagdo 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
tampa.

3.3.7 Para desmontar, retirar o @mbolo, bater com a ponta de mistura contra a bancada para
se soltar e remover pela abertura lateral.

3.3.8 Descartar devidamente o cartucho/a ponta de mistura usado@) e preparar o dispensa-
dor de seringa digit para utilizacdes posteriores de acordo com as instrugcdes (ver Hi-
giene, Processamento e Eliminacao abaixo) para limpeza e esterilizagao.

3.4 Dispensador digit Power® (ver instrucdes de utilizagdo completas)

3.41 Peca de mao elétrica ligada.

3.4.2 Selecionar o temporizador predefinido.

3.4.3 Montar o cartucho digit Power®. Verificar se o cartucho selecionado tem a marcagcao
PWR na aba.

Montar a tampa do cartucho.

Fixar a tampa do cartucho na peca de méo. Verificar se a tampa estd bem fixada.
Colocar uma manga de barreira de prote¢do no dispensador.

Purgar o cartucho e dispensar o material.

Descartar devidamente o cartucho usado/a ponta de mistura e reprocessar de acordo
com as instrugdes de utilizagao.

3.4.4
345
3.4.6
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3.5 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 dindmicos duomix™, duomix I, Pentamix®,
Dynamix e Volume Mix*. Ndo se recomenda a utilizacdo com o misturador dindmico MixStar.
Os cartuchos ndo sdo compativeis com Pentamix Lite 5:1. Verificar a compatibilidade com as
instrucdes do fabricante.

Remover cuidadosamente o cartucho dispensador da embalagem. Consultar também as ins-
trugdes em separado do fabricante do misturador dindmico.

3.51 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 aber-
tura do cartucho. Rodar a ponta de mistura até ficar devidamente blogueada. A ponta
de mistura dindmica ndo precisa de anel de blogueio (ou anel de baioneta) para a fixa-
c¢ao. Usar apenas as pontas de mistura Dentsply Sirona. Outras pontas podem nao ve-
dar 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 utilizacdo, dispensar e descartar sempre cerca de 75 mm de material
antes de preencher a moldeira. Para as utilizagbes 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 utilizacéo, dispensar cerca de 75 mm de material pela ponta de
mistura e descartar.

» Para as utilizagbes seguintes, dispensar cerca de 30 mm de material pela ponta
de mistura e descartar.

« O material tem de ser extrudido pela ponta de mistura (n&o pelo cartucho an-
tes da fixagdo da ponta) antes de preencher a moldeira.

» Uma vez concluidas a dispensacao e a extrusao pela ponta de mistura, preen-
cher imediatamente a moldeira. Observar o tempo de trabalho do material a
partir da extrusado do cartucho.

ATENCAO

3.5.6 Imediatamente a seguir a ativacéo e a extrusdo de material pela ponta, dispensar o ma-
terial na moldeira como pretendido.

3.5.7 Desinfetar o cartucho com a ponta de mistura fixada. Servira de tampa durante o ar-
mazenamento.

3.5.8 Imediatamente antes de uma utilizacdo 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 dispensagéo.

3.6 Técnica de impressao

Manuseamento

* Usar apenas acessorios limpos e devidamente desinfetados e esterilizados ou acessoérios
prontos a usar.

* Técnica de uma ou duas fases num passo (“mistura dupla”) com uma moldeira rigida ou
com técnica de arcada dupla

NOTA: momento da mistura de moldeira e material de lavagem - ¢ altamente recomenda-

do recorrer a um assistente para assegurar que a aplicagdo com a seringa ocorre ao mesmo

tempo que o carregamento da moldeira

3.61 Assegurar a hemostase e limpar o campo com agua pulverizada.

3.6.2 Material da seringa: encher por tras a seringa de impresséo ou fixar uma ponta intraoral
na extremidade da ponta de mistura ou preparar a seringa de cartucho/o dispensador
digit®.

36.3(@ Material da moldeira: dispensar o material (assistente) numa moldeira. Nao encher

demasiado a moldeira.

36.3( Enquanto a moldeir a esta a ser carregada, fazer a aplicagdo com a seringa (dentista)

completamente a volta da preparacao/pilar.

N&o usar se a mistura nado estiver homogénea. Para conseguir excelentes propriedades fisi-
cas, 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 mis-
tura e a sair como mistura homogénea. Se ndo for esse o caso, remover o dispensador do
campo cirdrgico, descartar a ponta de mistura e garantir o fluxo das duas aberturas. Substi-
tuir a ponta de mistura ou o cartucho e a ponta e voltar a dispensac¢ao.

* Os misturadores dindmicos Pentamix®, Dynamix e Volume Mix ndo sdo marcas registadas da Dentsply Sirona.



Para reduzir o risco de mistura incompleta - irritacdo do tecido ou

propriedades comprometidas.

» Observar a base e o catalisador a entrar na ponta de mistura.

» Se n&o for o caso, remover a ponta, purgar o cartucho e substituir a ponta ou
entdo substituir o cartucho e a ponta.
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NOTA: momento de inser¢édo da moldeira e do material de lavagem

« Material de lavagem e de moldeira Fast Set: a moldeira carregada deve ser inserida in-
traoralmente num periodo de 35 segundos a partir da primeira aplicagdo com seringa de
material de lavagem.

« Material de lavagem e de moldeira Regular Set: a moldeira carregada deve ser inseri-
da intraocralmente num periodo de T minuto e 10 segundos a partir da primeira aplicacéo
com seringa de material de lavagem.

* Material de lavagem e de moldeira Extended Set: a moldeira carregada deve ser inseri-
da intracralmente num periodo de T minuto e 45 segundos a partir da primeira aplicacéo
com seringa de material de lavagem.

3.6.4 Inserir a moldeira cheia na boca

3.6.5 Manter a impressdo na devida posicdo até formar presa. O material forma presa mais
rapidamente na boca do que na bancada. Verificar a impressado na boca (ndo na ban-
cada) para garantir que esta firme, resiliente e ndo pegajosa antes da remocdao.

Tempo minimo para a remocéao (a partir do inicio da mistura)

Fast Set: 2 minutos e 30 segundos

Regular Set: 5 minutos

Extended Set: 5 minutos e 30 segundos

NOTA: se o material de lavagem Regular Set for usado com o material de moldeira Fast Set,
o tempo minimo para a remocéo é de 4 minutos a partir do inicio da mistura.

GUIA DE TEMPOS
0:00 (0 s)

Fast Set: 2:30
(2mine305s)

Fast Set: até 0:35 (35 s)
Regular Set: até 110

(minel0s) Regular Set: 5:00 (5 min)
Extended Set: até 1:45 Extended Set: 5:30
| |(1 min e 45 s) |(5mme305)

! Remover a impressédo de-
pois de formada a presa

| - | -
Iniciar a aplicacdo com a se- ~ Concluir a aplicagdo com a se-
ringa e o carregamento da ringa e assentar a moldeira car-
moldeira ao mesmo tempo regada

3.6.6 Libertar cuidadosamente a impresséo e remover.
3.6.7 Verificar quanto a material residual nos rebaixos

A
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Para reduzir o risco de material residual - irritagdo periodontal.
» Os rebaixos devem ser bloqueados antes da utilizacéo.

» Verificar a impressao quanto a integridade.

» Verificar se ndo ha residuos de material.

3.6.8 Enxaguar bem a impressdo sob dgua corrente. Observar os procedimentos de proces-
samento higiénico abaixo antes de expedir e/ou usar.

3.7 Técnica de duas fases em dois passos (“putty-wash”) com uma impressao principal em
moldeira
Concluir a impresséo principal com material de moldeira Aquasil® Putty ou Reprosil®.

3.71 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. Tam-
bém protege a superficie da sujidade.

3.7.2 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 espagcamento para o material de lavagem.

3.7.3 Remover a moldeira da boca quando o material assumir uma consisténcia de borracha
e por de parte. N&do mexer na impressao antes da presa completa.

3.7.4 Remover a folha de polietileno, enxaguar a impressdo com dgua e deixar secar ao ar.

3.7.5 Recomenda-se a ajuda de um assistente e de duas pistolas de cartucho ou de uma pis-
tola de cartucho e da seringa do sistema de aplicac&o direcionada de unidose digit®
Targeted Delivery System ou do dispensador digit Power®, a fim de assegurar uma apli-
cagcdo com a seringa e o carregamento da moldeira ao mesmo tempo.

3.7.6 Observar os passos acima para a impressdo com material de lavagem para a aplicacéo

com seringa e para o carregamento intraorais para uma impressdo principal em mol-
deira.

3.8 Técnica de impressdo: técnica de impressdo para edéntulos/sobredentadura
Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy e Aquasil® Ultra+ Rigid sdo aceitdveis para a
moldagem de margens.
3.81 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 espa-
¢Oos vazios ou areas deficientes. As sobreextensdes podem ser facilmente removidas
com uma lamina de bisturi.
3.8.2 Aimpresséo final pode ser feita com material Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium ou
Heavy.
* Inserir a moldeira cheia na boca.
* Observar o tempo minimo para a remoc¢ao do material de impressao Aquasil® Ultra+
selecionado.
* Enxaguar bem a impressao sob agua corrente. Observar os procedimentos de pro-
cessamento higiénico abaixo antes de expedir e/ou usar.

3.9 Técnica de impressao: duplicacdo de modelos

3.91 Carregar a moldeira com material de moldeira Aquasil® Ultra+.

3.9.2 Sugere-se a aplicacédo em simultaneo com uma seringa, com material de lavagem
Aquasil® Ultra+, completamente a volta dos dentes do modelo.

3.9.3 Assentar o modelo dentro da moldeira carregada. Manter a impress&o na devida posi-
cao até formar presa.

3.9.4 Remover o modelo da impress&o puxando lentamente para se soltar.
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4. HIGIENE, PROCESSAMENTO E ELIMINAGAO

Contaminag¢ao cruzada.

« N&o reutilizar produtos descartéveis. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.

As barreiras de protecéo s&o concebida como descartdvel e tem de ser elimina-
da depois de cada utilizacdo de acordo com os regulamentos locais. A barreira
n&o substitui a limpeza, a desinfecdo e a esterilizac&o.

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

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.
Consultar as instrucdes de utilizacdo do fabricante da maquina de mistura dina-
mica relativamente aos procedimentos de reprocessamento para limpeza e de-
sinfecdo do dispensador.

* Quando n&o 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 contaminagé&o.

Recomenda-se vivamente que os materiais sejam dispensados com luvas ou
ma&os 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,

.

.

.

.
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4.1 Dispensador de cartuchos de 50 ml

Processo v Aceitavel
Mecénica (ultrassénica)
Limpeza Manual v
Automatizada
(maquina de lavagem/desinfecdo)
Automatizada
(maqguina de lavagem/desinfecéo)
Desinfeccéo Manual v
Imersao
Esterilizacdo Autoclave a vapor v
Imersao
Utilizagdo unica Eliminar depois da utilizacado
Reutilizavel/nao-reprocessavel Eliminar em caso de contaminacdo
4.2 Cartucho/ponta de mistura de 50 ml
Processo v Aceitavel
Limpeza Mecanica (ultrassonica)
Manual v
Automatizada
(maquina de lavagem/desinfecao)
Desinfeccdo Automatizada
(maaquina de lavagem/desinfecao)
Manual v
Imersao
Esterilizacédo Autoclave a vapor
Imers&o
Utilizag&o unica Eliminar depois da utilizacao (4
Reutilizavel/n&o-reprocessavel Eliminar em caso de contaminacao
4.3 Tampa de cartucho digit Power” e dispensador de seringa digit®
Processo v Aceitavel
Mecénica (ultrassénica) v
Limpeza Manual v
Aut/omatlzada . v
(maquina de lavagem/desinfecdo)
Automatizada ) v
(maqguina de lavagem/desinfecéo)
Desinfeccéo Manual
Imersao
Esterilizacdo Autoclave a vapor v
Imersao
Utilizagdo Unica Eliminar depois da utilizacéo 4
Reutilizavel/nao-reprocessavel Eliminar em caso de contaminacdo
4.4 Impressao de registo de oclusdo VPS
Processo v Aceitavel
Limpeza Mecanica (ultrassonica)
Manual v
Automatizada
(maquina de lavagem/desinfecao)
Desinfeccdo Automatizada
(maaquina de lavagem/desinfecao)
Manual
Imersao v
Esterilizacédo Autoclave a vapor
Imersdo
Utilizag&o unica Eliminar depois da utilizacao
Reutilizavel/ndo-reprocessavel Eliminar em caso de contaminacéo




Para as instrucdes de processamento completas e parametros validados, consultar as instru-
coes “Cartucho dispensador de 50 ml - Registo de oclusdo VPS/higiene de impressao”, as
instrucoes “digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser” e/ou as instrucdes “digit Power® Dis-
penser”, disponiveis no Nosso site em www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.
Se solicitado, enviar-lhe-emos uma copia gratis impressa das Instrucdes 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 formulério de encomenda disponivel em www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html#orderform-ifu para este efeito.

Conselho Técnico: O material que n&o tiver formado presa pode ser eliminado da roupa com
solvente de limpeza seco

4.5 Moldagem

« Alimpressdo deve ser removida do desinfetante, enxaguada com agua e deixada secar li-
geiramente ao ar.

« Alimpressdo pode ser vertida em gesso ou gesso-pedra 30 minutos depois da desinfe-
¢ao ou até catorze dias depois. Para matrizes de epoxi, esperar 60 minutos.

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. 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.

*« Seaimpressdo tiver de ser expedida, usar uma embalagem apropriada para impedir a
distorgao.

« Adigitalizacdo da impressao pode ser feita sem usar sprays opacos com scanners espe-
cificos. Observar as instru¢des do fabricante do scanner.

IN

.6 Eliminagcao

« Com base nas informagdes 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 nao 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.

5. NUMERO DE LOTE, PRAZO DE VALIDADE E CORRESPONDENCIA

1. N&o usar depois de expirado o prazo de validade. Ndo usar se o numero de lote e/ou o
prazo de validade faltar ou estiver ilegivel. E utilizada a norma ISO: “AAAA-MM-DD”.

2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Referéncia
* Numero de lote
* Prazo de validade

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fa-
bricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. lIdentificacdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Todos os direitos reservados. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® afdrukmateriaal

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Waarschuwing: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door
bevoegde tandheelkundigen.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® afdrukmateriaal is een quadrafunctioneel, hydrofiel, elasto-
meer tandheelkundig afdrukmateriaal op basis van additiereactiesiliconen. Het beschikt over
uitstekende hydrofiele eigenschappen, dimensionele nauwkeurigheid, een hoge scheurweer-
stand en het materiaal is goed bestand tegen permanente vervorming.

Het materiaal Aquasil® Ultra+ voldoet aan ISO 4823:2021 voor elastomere afdrukmaterialen.

1.1 Indicaties
Aquasil® Ultra+ afdrukmateriaal is geindiceerd voor alle afdruktechnieken.

1.2 Contra-indicaties
Voor Aquasil® Ultra+ afdrukmateriaal bestaat een contra-indicatie voor gebruik bij patiénten
die overgevoelig zijn voor pepermuntolie.

1.3 Leveringsvorm (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen verkrijgbaar)

Aquasn‘ Ultra+ materiaal is verkrijgbaar met de volgende eigenschappen:
Lage viscositeit, gemiddelde viscositeit, hoge viscositeit

* Applicatie vanuit dosisverpakkingen met het digit® systeem voor gerichte dosering
(digit® Targeted Delivery System), applicatie vanuit een dispenser met digit Power®, ap-
plicatie vanuit een cartridge van 50 ml en applicatie voor automatische mengappara-
ten, met 5:1 DECA™

*  Snelle, normale en verlengde uithardingstijden

1.4 Samenstelling

Basispastas: vinylgetermineerd polydimethylsiloxaanpolymeer; diatomeeénaarde (silicium-
dioxide - kristallijn en amorf); polymethylhydrosiloxaan; siliconen oppervlakteactief middel;
natriumaluminiumsilicaat; verschillende pigments: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmenten, ultra-
marijne pigmenten, ijzeroxide & titaniumdioxide); pepermuntolie

Katalysatorpastas: vinylgetermineerd polydimethylsiloxaanpolymeer; diatomeeénaarde (si-
liciumdioxide - kristallijn en amorf); titaniumdioxide; organoplatinacomplex; natriumalumini-
umsilicaat; pepermuntolie

1.5 Technische specificaties
» Classificatie: ISO 4823

«  Type 3: laagviskeuze consistentie: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV

*«  Type 2: gemiddeld viskeuze consistentie: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
* Type 1. hoogviskeuze consistentie: Aquasil® Ultra+ Rigid

*  Verwerkingsduur (22 °C) Snelle uitharding: minimaal 1 min.

Normale uitharding: 2 min. en 15 sec.
Verlengde uitharding: minimaal 2 min. en 15 sec.
(mengen en prepareren bij kamertemperatuur, maximale inbrengduur)

*  Verwerkingsduur (37 °C) Snelle uitharding: maximaal 35 sec.
Normale uitharding: maximaal 1 min. en 10 sec.
Verlengde uitharding: maximaal 1 min. en 45 sec.

(intra-oraal aanbrengen met een spuit, voorafgaand aan plaatsing lepel)

« Uithardingstijd
(verwijdering uit de mond)

Snelle uitharding: 2 min. 30 sec. vanaf het begin
van het mengen

Normale uitharding: 5 min. vanaf het begin van
het mengen

Verlengde uitharding: 5 min. 30 sec. vanaf het
begin van het mengen

% lineaire dimensieverandering. < 0,50
% herstel na vervorming >98
* reproductie van details .. 20 micron

1.6 Compatibel lepeladhesief

Aquasil® Ultra+ materiaal is compatibel met conventionele lepeladhesiefmaterialen die ge-
schikt zijn voor gebruik in combinatie met vinylpolysiloxaanmaterialen (zie complete ge-
bruiksaanwijzing).

1 7 Compatibele hardgipsen
Het materiaal is compatibel met verschillende tandheelkundige gipsen en hardgipsen,
met inbegrip van tandheelkundig Glastone® Type Ill-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.
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Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding. Sla acht op alle
veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn opgenomen om mogelijke ver-
wondingen te voorkomen

2.1 Waarschuwingen

1. Het materiaal Aquasil® Ultra+ bevat polymeriseerbare methacrylaatmonomeren en op-
pervilakteactieve 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
voorkomen. Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen
en deskundig medisch advies inwinnen.

* Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorko-
men. 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.

« Voorkom inname/inslikken van het materiaal om irritatie en verstopte darmen te voor-
komen. Drink bij per ongeluk inslikken veel water. Dit materiaal is niet gevaarlijk als er
kleine hoeveelheden van worden ingeslikt. Grotere hoeveelheden kunnen tot darmver-
stoppingen leiden. Raadpleeg bij onregelmatigheden in de spijsvertering een arts.

Het product is bestemd voor tijdelijk contact. Gebruik het niet voor andere dan de be-

oogde toepassingen (bijvoorbeeld gebruik als tijdelijk onderlaagmateriaal) omdat het ir-

ritatie 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 ver-

mindert, raadpleeg dan een arts

Gebruik het materiaal Aguasil® Ultra+ niet bij patiénten waarvan bekend is dat zij overge-

voelig zijn voor een van de bestanddelen.

Gebruik Aquasil® Ultra+ Rigid niet in combinatie met lepels voor het maken van afdruk-

ken van de volledige tandboog met de dubbele mengtechniek. Doordat het uitgeharde

materiaal weinig flexibel is, kan dit de verwijdering van de lepel in de weg zitten.

Vanwege de stijve consistentie van het materiaal Aquasil® Ultra+ Rigid moeten sterke on-

dersnijdingen voor plaatsing van de lepel eerst worden uitgeblokt. Kies als lepelmateriaal

voor het maken van afdrukken van een volledige tandboog een Aquasil® Ultra+ materiaal
met een andere viscositeit.

Voorkom gebruik van het materiaal op tanden met parodontale aandoeningen, tanden

die gebrekkig zijn bevestigd of sterke ondersnijdingen of open furcaties vertonen, om let-

sel aan parodontale weefsels of extractie van tanden te voorkomen. Gebruik geen over-
matige 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

Gebruikte digit-patronen en mengtips/intraorale tips zijn gecontamineerd. Volg de juiste

richtlijnen tegen besmetting op. Volg bij onbedoelde blootstelling aan een besmetting de

aanbevolen procedures voor na een blootstelling op. Na intraoraal gebruik van de digit-
patroon/-mengtip moeten deze volgens de juiste methodes worden gehanteerd en af-
gevoerd. Gebruikte intraorale tips zijn gecontamineerd en scherp. Pas bij het hanteren en
afvoeren ervan dezelfde voorzorgsmaatregelen toe als bij het hanteren of afvoeren van
andere besmette scherpe voorwerpen, zoals naalden

N

Voorzorgsmaatregelen

« Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies
uit deze gebruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt, geschiedt naar goed-
dunken en uitsluitend op verantwoordelijkheid van de tandarts.

« Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar om het gebruik van Aquasil® Ultra+ voor af-
drukken op geéxponeerd bot te ondersteunen. Aquasil® Ultra+ dient uitsluitend te wor-
den gebruikt op of rond intacte mucosa.

+ Draag geschikte oogbescherming, een veiligheidsmasker, veiligheidskleding en bescher-
mende handschoenen. Voor patiénten wordt aangeraden om oogbescherming toe te
passen.

* Het hulpmiddel is aangeduid met de tekst ‘single use’ op het etiket en is uitsluitend be-
doeld voor eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij
andere patiénten om zo kruisbesmetting te voorkomen.

*  Gebruik uitsluitend schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde, of gebruiksklare
accessoires. Gebruik geen doseerpistolen die voor gebruik niet goed zijn verwerkt of her-
verwerkt. Doseerpistolen moeten voor ze worden gebruikt en iedere keer nadat ze zijn
gebruikt goed worden gereinigd en vervolgens worden geautoclaveerd. Voor het opslaan
na gebruik/hergebruik moeten patronen goed worden gereinigd en gedesinfecteerd, om
het risico van kruisbesmetting te verminderen (zie hieronder bij Hygiéne, Verwerking en
Verwijdering)

« Als aanvullende voorzorgsmaatregel kunnen dispensers door aanbrengen van een be-
schermende barriére tegen grove brokstukken, maar niet tegen alle verontreiniging
worden beschermd

« digit-patronen, -mengtips en intraorale tips zijn bij levering klaar voor gebruik en mogen
niet voor gebruik worden bewerkt. Gebruik alleen nieuwe, schone en ongebruikte tips en
bewaar deze afgedekt, zoals in een la of kast, en bescherm ze tegen mogelijke contami-
natie. Haal tips alleen met schone gehandschoende handen of een geschikt, schoon in-
strument uit de oorspronkelijke verpakking en pas op het moment dat de tip direct zal
worden gebruikt. Voorkom infectierisico’s door de tips niet te gebruiken als de verpak-
king beschadigd of aangetast is

* Alle producten moeten bij kamertemperatuur worden gebruikt. Hogere temperaturen
verminderen de verwerkings- en uithardingsduur (snellere uitharding), lagere tempera-
turen verlengen de verwerkings- en uithardingsduur (tragere 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 ze-
ker 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 mengsel moet daarbij compleet homogeen
zijn (zonder strepen). De basis en katalysator beschikken over contrasterende kleuren.
Let er bij het doseren op dat beide componenten de mengtip ingaan en deze als een ho-
mogeen mengsel verlaten. Indien dit niet het geval is, gooit u de mengtip weg en waar-
borgt u dat uit beide openingen materiaal uittreedt. Vervang de mengtip of de patroon
en ga verder met doseren.

* Voor de meeste toepassingen moet voor het Aquasil® Ultra+ materiaal een stijve lepel
worden gebruikt. Aanbevolen worden lepels met retentie-eigenschappen, zoals Caulk
Rim-Lock® lepels of geperforeerde lepels die zijn voorbehandeld met een lepeladhesief.
Overvul de lepel niet, om kokhalzen, stikken of inslikken tegen te gaan.

+ De materialen moeten gemakkelijk vormen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Te
sterke druk kan leiden tot onverwachte extrusie van materiaal of kan ertoe leiden dat de
cartridge breekt. Als het materiaal zich niet gemakkelijk laat doseren, trek het doseerpis-
tool dan terug uit het operatiegebied en gooi de mengtip weg, doseer daarna een kleine
hoeveelheid materiaal uit de patroon en installeer daarna een nieuwe mengtip.

« De veiligheid en werkzaamheid van de materialen Aquasil® Ultra+ Heavy en Aquasil®
Ultra+ Rigid zijn niet aangetoond voor toepassing als intraoraal materiaal dat met een
spuit wordt aangebracht (wasmateriaal).

« De aansluitingen van tips en de doppen van patronen zijn voorzien van een kleurcode-
ring. Gebruik bij patroonmaterialen met een hoge viscositeit alleen blauwe tips. Het ge-
bruik van rode tips (voor een lage viscositeit) op blauwe patronen (materiaal met een
hogere viscositeit) kan leiden tot overmatige krachtuitoefening tijdens het doseren en tot
een lagere doseersnelheid, onvolledig mengen en onregelmatigheden bij de verwerkings-
en uithardingsduur.

« Controleer de integriteit van de afdruk en verifieer dat er geen materiaalresten, die nog
moeten verwijderd, in de mond van de patiént achterblijven.

+ Raadpleeg bij gebruik met behulp van een spuit de instructies van de fabrikant om voor-

af te controleren of de spuit compatibel is met het materiaal VPS. Gebruik geen spuiten

die gebruikt zijn voor mengsels met een andere chemische samenstelling.
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*  Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

*  Bij cartridges die geschikt zijn om in combinatie met de digit Power® dispenser te gebrui-
ken is het lipje voorzien van de markering PWR. Gebruik de digit Power® dispenser niet
met materialen in cartridges die bestemd zijn voor handmatig doseren met behulp van
het digit® systeem voor gerichte dosering. Daardoor kunnen zowel het apparaat als de
cartridge defect raken.

¢ Gebruik de originele dop van de patroon niet opnieuw. Bewaar de patroon met de ge-
desinfecteerde, gebruikte mengtip.

* Voor lepels met een dubbele tandboog is de tweestappentechniek NIET aan te raden.

*« De componenten van het medische hulpmiddel (basis en katalysator) moeten in gelijke
hoeveelheden worden gebruikt om de juiste uithardingsduur te bereiken en de prestaties
van het product niet te veranderen. Een hogere dosis katalysator versnelt de uithardings-
duur niet.

* Interacties:

« Het gebruik van latexhandschoenen of ‘zwavelbevattende’ polymeerhandschoenen
en het gebruik van sommige soorten handzepen en lotions kan leiden tot verstoring
van de uithardingsreactie. Contaminaties kunnen zich mogelijk ophopen op het huid-
oppervlak en zijn niet altijd makkelijk af te wassen. Dit kan worden voorkomen door
handschoenen zonder latex te gebruiken.

« Adstringerende stoffen op basis van aluminium- of ijzerzouten, of tandheelkundige
materialen die waterstofperoxide bevatten, kunnen de uithardingsreactie van vinylpo-
lysiloxanen beinvlioeden. Spoel zorgvuldig met water voor u het materiaal aanbrengt
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de gebruikte adstringerende stof.

+ Hanteer draden met een gebogen pincet. Raak geprepareerde gebitselementen niet
aan met handschoenen. Spoel de preparatie schoon met ruime hoeveelheden water
voor u de afdruk maakt.

*« Meng Aquasil® Ultra+ materiaal niet met vinylpolysiloxaanmaterialen of polyether-, po-
lysulfide- of conventionele (door condensatie uithardende) siliconen van andere fabri-
kanten en gebruik het materiaal ook niet in combinatie met dergelijke materialen.

« De tweefase-afdruktechniek voor kronen en bruggen in twee stappen (‘putty/wash’)
wordt alleen aanbevolen in combinatie met Aquasil® Putty (alle versies) of Reprosil®
afdrukmaterialen (apart verkrijgbaar), voor primaire lepelafdrukken.

« 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.

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

2. Inslikken van het gemengde afdrukmateriaal kan leiden tot darmverstoppingen of andere
darmproblemen (zie Waarschuwingen).

3. 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)

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking

van het product leiden.

*«  Bewaren op een temperatuur tussen 10 °C-24 °C.

¢ Gebruik het product bij kamertemperatuur.

* Bewaar gebruikte cartridges niet met een nieuwe (ongebruikte) mengtip erop.

» Uit zonlicht houden.

* Nietinvriezen.

* 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 beinvioed door de temperatuur. Zie de stap-voor-stap in-
structies.

3. STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES

3.1 Doseerpistool voor cartridges

311 Doe een cartridge in het doseerpistool.

Techniektip: De patroon is compatibel met een standaard doseerpistool voor patronen
van 50 ml. Er is geen speciaal extra doseerpistool nodig.

Verbreek het veiligheidszegel door de dop los te schroeven. Verwijder de gekleurde be-
schermdop van de patroon en gooi hem weg.

Zet de zuiger dicht op de patroon.

Druk voor het eerste gebruik de trekker van het doseerpistool iets in om een kleine
hoeveelheid materiaal te doseren uit de patroon, zodat beide kanten gelijkmatig vioei-
en. Gooi het gedoseerde materiaal weg.

Techniektip: Het doseren van een kleine hoeveelheid materiaal is niet nodig voor het
aanbrengen van een nieuwe mengtip voor volgend gebruik.

Breng de juiste mengtip op de patroon aan. Lijn de uitlijnsleutel uit met het sleutelgat
en schroef vervolgens de kraag in ongeveer een halve draai strak naar beneden, tot hij
vergrendeld is.

Techniektip: Gebruik alleen mengtips die door Dentsply Sirona zijn geleverd voor deze
patroon. Mengtips van andere fabrikanten passen niet op dit geavanceerde type pa-
troon

Breng de intraorale tip op de RODE TIP aan. Intraorale tips zijn niet aanbevolen voor
materiaal in patronen met een blauwe dop/blauwe mengtips.

Breng voor gebruik bij een nieuwe patiént altijd een wegwerphuls/barriéresysteem op
de patroon aan, die iedere keer na gebruik moet worden verwijderd. De wegwerphuls/
het barriéresysteem is geen vervanging voor de aanbevolen reinigings- en desinfectie-
handelingen.
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3.2 Doseren van materiaal

3.21 Druk de trekker van het doseerpistool met matige kracht gelijkmatig in om te beginnen
met het mengen van het materiaal. Na het loslaten van de trekker stopt het materiaal
met stromen.

3.2.2 Voorbereiden van de spuit/van het wasmateriaal:

* Doseer het materiaal direct in de mond met behulp van de intra-orale tip; OF

« vul eenintraorale spuit met gemengd materiaal uit de cartridge; OF

« bereid het was-/spuitmateriaal voor de digit Power® dispenser of de dosisverpakking
voor het digit® systeem voor gerichte dosering voor. Raadpleeg daartoe de bijbeho-
rende gebruiksaanwijzing.

OPMERKING: Injecteer de afdrukmaterialen Aquasil® Ultra+ Heavy of Aquasil® Ultra+ Rigid

niet intraoraal.

3.2.3 Laat het materiaal uitharden in de mengtip. Zo werkt het als dop op de patroon tot een
volgend gebruik.

3.2.4 Steriliseer het patroondoseerpistool, desinfecteer de patroon en de aanwezige, ge-
bruikte mengtip en bewaar ze daarna volgens de instructies (zie het hoofdstuk Hygi-
ene, Verwerking en Verwijdering).

3.2.5 Verwijder de gebruikte mengtip direct voor volgend gebruik, veeg het uiteinde van de
patroon schoon en installeer een nieuwe mengtip. Het is niet noodzakelijk om vooraf
een kleine hoeveelheid materiaal te doseren.

Ter vermindering van het risico van uitoefening van overmatige kracht of
onvolledig mengen.

Doseer geen lepelmateriaal met een hogere viscositeit als er een rode (kleine)
mengtip is aangebracht. Dit kan leiden tot uitoefening van overmatige kracht,
scheuren van de patroon en/of afwijkingen bij het mengen.

A

LET OP

3.2.6 Houd voor het verwijderen van de patroon de ontgrendelingshendel verticaal en trek
tegelijkertijd de zuiger naar achteren. Gooi de gebruikte cartridge weg als hij leeg is.
Probeer gebruikte cartridges niet opnieuw te vullen of te consolideren.

3.3 Dosisverpakking digit® systeem voor gerichte dosering (digit® Targeted Delivery Sys-
tem)

Steek de plunjer in het open uiteinde van het spuitlichaam.

Klik het cirkelvormige schijfje van het uiteinde van de cartridge.

Doe de dosiscartridge in de mengtip. Zorg dat de beide uitsteeksels van de cartridge

volledig in de sleuven van de mengtip vallen. Breng een intraorale tip aan

Plaats de gemonteerde combinatie cartridge/mengtip (met intraorale tip) in de zijope-

ning van de spuit. Schuif de mengtip door het uiteinde van het spuitlichaam met kruisin-

kepingen. Trek aan de mengtip om er zeker van te zijn dat hij volledig op zijn plaats zit.

Doseer het materiaal door langzame, gelijkmatige kracht op de plunjer uit te oefenen.

Pas niet teveel kracht toe.

A

LET OP

3.31
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Materiaalextrusie - Ter vermindering van het risico van letsel bij uitoefening van
overmatige kracht.

+ Oefen langzame en gelijkmatige druk uit op de zuiger.

« Gebruik geen overmatige kracht - daardoor kan de patroon scheuren.

3.3.6 Doseer een kleine hoeveelheid van het gemengde materiaal en gooi dit weg, en ga ver-
volgens direct door met de klinische toepassing.

A

LET OP

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.

3.3.7 Demonteer het geheel door de plunjer terug te trekken, met de mengtip tegen het
werkblad te tikken om hem los te maken en hem door de zijopening te verwijderen.

3.3.8 Voer de gebruikte patroon/mengtip op de juiste manier af als afval en herverwerk het
digit-spuitdoseerapparaat voor hergebruik, door de instructies voor reiniging en sterili-
satie op te volgen (zie Hygiéne, Verwerking en Verwijdering hieronder)

3.4 digit Power® dispenser (zie complete gebruiksaanwijzing)

3.41 Schakel het handstuk in.

3.4.2 Selecteer de vooringestelde timer.

3.4.3 Monteer de digit Power® cartridge. Controleer of het lipje van de gekozen cartridge is
gemarkeerd met PWR.

Monteer de cartridgedop.

Bevestig de gemonteerde cartridgedop op het handstuk. Zorg dat de dop goed beves-
tigd is.

Doe een beschermhuls over de dispenser.

Ontlucht de cartridge en doseer daarna het materiaal

Voer de gebruikte cartridge/mengtip op de juiste manier af en reinig, desinfecteer en
steriliseer de spuit volgens de gebruiksaanwijzing.

3.4.4
345

3.4.6
347
348

3.5 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
afgeraden. Patronen zijn niet compatibel met de 5:1 Pentamix Lite. Controleer de compatibili-
teit 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

3.51 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 draai-
en. 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 vergrendelingsring (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 hoe-
veelheid van het materiaal en gooi dit weg, om te zorgen dat er sprake is van een ho-
mogeen 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 véor 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 af-
gifte vanuit de patroon.

LET OP

3.5.6 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.

3.5.7 Desinfecteer de patroon met de aangebrachte, gebruikte mengtip. De mengtip werkt
als dop voor het bewaren van het materiaal.

3.5.8 Verwijder onmiddellijk voor het volgende gebruik de gebruikte mengtip, veeg het uit-
einde van de patroon af, breng een nieuwe mengtip aan, voer materiaal door de tip en
gooi dit weg. Begin vervolgens met de dosering.

* De automatische mengapparaten Pentamix®, Dynamix en Volume Mix zijn geen geregistreerde handelsmer-
ken van Dentsply Sirona
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3.6 Afdruktechniek

Hantering

*  Gebruik uitsluitend schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde, of gebruiksklare
accessoires.

*  Eén- of tweefase-éénstapstechniek (dubbele mengtechniek) met een stijve lepel of met
de dubbeletandboogtechniek.

OPMERKING: Mengduur lepelmateriaal en wasmateriaal - Het is sterk aan te raden om de

hulp van een assistent in te roepen, zodat het doseren met de spuit in de mond en het vullen

van de lepel gelijktijdig plaatsvinden.

3.61 Zorg voor voldoende hemostase en reinig het werkgebied met lucht/waterspray.
3.6.2 Spuitmateriaal: Vul de spuit via de achterzijde met afdrukmateriaal, breng een intra-orale
tip op het uiteinde van de mengtip aan of bereid de digit® cartridgespuit/dispenser voor.
36.3@ Lepelmateriaal: Doseer het materiaal (assistent) in de afdruklepel. Overvul de lepel
niet
36.30) Breng, tegelijk met het vullen van de lepel, met de spuit (tandarts) materiaal rondom
de preparatie/het abutment.

Gebruik het materiaal niet als het niet homogeen is gemengd. Voor het bereiken van de opti-
male fysieke eigenschappen moet het mengsel moet daarbij compleet homogeen zijn (zon-
der strepen). De basis en katalysator beschikken over contrasterende kleuren. Let er bij het
doseren op dat beide componenten de mengtip ingaan en deze als een homogeen meng-
sel 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.

Ter vermindering van het risico van onvolledig mengen - weefselirritatie of

aantasting van de eigenschappen.

« Controleer of zowel de base als katalysator de mengtip ingaan.

LET OP « Zo niet, verwijder dan de tip, doseer wat materiaal uit de patroon en breng de
tip opnieuw aan of vervang de patroon en de tip.

OPMERKING: Plaatsingstijd lepel en wasmateriaal.

* Snel uithardend was- en lepelmateriaal: plaats de gevulde lepel binnen 35 seconden na-
dat begonnen is met het intraoraal aanbrengen van het wasmateriaal met de spuit.

* Normaal uithardend was- en lepelmateriaal: plaats de gevulde lepel binnen 1T minuut en
10 seconden nadat begonnen is met het intraoraal aanbrengen van het wasmateriaal met
de spuit.

* Verlengd uithardend was- en lepelmateriaal: plaats de gevulde lepel binnen T minuut en

45 seconden nadat begonnen is met het intraoraal aanbrengen van het wasmateriaal met

de spuit.

3.6.4 Plaats de gevulde lepel in de mond.

3.6.5 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 tijd tot uit de mond nemen (vanaf het begin van het mengen)

Snel uithardend: 2 minuten, 30 seconden

Normaal uithardend: 5 minuten

Verlengd uithardend: 5 minuten, 30 seconden

OPMERKING: Als een normaal uithardend wasmateriaal wordt gecombineerd met een snel
uithardend lepelmateriaal, dan is de minimale tijd tot uit de mond nemen 4 minuten vanaf
het begin van het mengen

RICHTLIJNEN Snel uitharden: tot 0:35 Snel uitharden: 2:30
TIMING (35 sec.) (2 min. 30 sec.)
0:00 (0 sec) Normaal uitharden: tot 1:10 Normaal uitharden: 5:00

(I'min. 10 sec.)
Verlengd uitharden: tot 1:45
| | (0 min. 45 sec.)

(5 min.)
Verlengd uitharden: 5:30
| (5 min. 30 sec.)

! Verwijderen van de uitge-
harde afdruk

! Afronding aanbrengen met de
spuit en plaatsing van de gevul-
de lepel

! Begin gelijktijdig met het
aanbrengen met de spuit
en het vullen van de lepel

3.6.6 Maak de afdruk voorzichtig los en verwijder deze.
3.6.7 Controleer op restmateriaal in ondersnijdingen.

A

LET OP

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.

3.6.8 Spoel de afdruk grondig af onder stromend water. Volg de onderstaande procedures
voor hygiénische verwerking voor verzending en/of gebruik

3.7 Tweefase-tweestapstechniek (‘putty-wash’ techniek) met een primaire lepelafdruk
Voer de primaire afdruk uit met Aquasil® Putty of Reprosil® lepelmateriaal.

3.71 Leg een of meer vellen polyethyleen over het materiaalopperviak van de afdruk. Dit
polyethyleen is de uniforme afstandhouder die voor deze techniek nodig is. Het be-
schermt het oppervlak ook tegen contaminatie.

Plaats de gevulde lepel in de mond. Beweeg de lepel een beetje van de ene naar de
andere kant en van voren naar achteren. Hierdoor ontstaat de nodige afstand voor het
wasmateriaal.

Neem de lepel uit de mond als het materiaal een rubberachtige consistentie heeft en
laat het even staan. Beweeg de afdruk niet tot hij helemaal is uitgehard.

Verwijder het polyethyleenvel, spoel de afdruk af met water en droog hem met lucht.
Het is aan te raden om de hulp van een assistent in te roepen en twee doseerpisto-

len te gebruiken of een doseerpistool en het digit® systeem voor gerichte dosering van
dosisverpakkingen, of de digit Power® dispenser, zodat het doseren met de spuit in de
mond en het vullen van de lepel gelijktijdig plaatsvinden.

Volg de bovenstaande stappen voor het maken van een afdruk op en gebruik het was-
materiaal zowel voor het intraoraal aanbrengen met een spuit als voor het vullen van
de lepel
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3.7.4
3.75

376

3.8 Afdruktechniek: edentate kaak/overkappingsprothese
Zowel Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy en Aquasil® Ultra+ Rigid zijn geschikt
voor randopbouw.
3.81 Randopbouwtechniek.
* Doseer het materiaal op de randen van de lepel
+ Plaats de lepel en pas de conventionele randopbouwtechnieken toe.
+« Neem de lepel uit de mond als het materiaal een stevige consistentie heeft en con-
troleer de randen. Gebruik een klein beetje gemengd materiaal in het geval van
leemten of gebrekkige gedeelten. Overlengte kan gemakkelijk worden verwijderd
met een scalpel.
3.8.2 De definitieve afdruk kan worden gemaakt met de materialen Aquasil® Ultra+ XLV, LV,
Medium of Heavy.
« Plaats de gevulde lepel in de mond.
* et op de minimale tijd tot uit de mond nemen van het voor de afdruk geselecteer-
de Aquasil® Ultra+ materiaal.
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+ Spoel de afdruk grondig af onder stromend water. Volg de onderstaande procedu-
res voor hygiénische verwerking voor verzending en/of gebruik.

3.9 Afdruktechniek: dupliceren van modellen

3.91 Vul de afdruklepel met Aquasil® Ultra+ lepelmateriaal.

3.9.2 Het is aan te raden om tegelijkertijd Aquasil® Ultra+ wasmateriaal met een spuit in de
mond aan te brengen, rond de modelelementen.

3.9.3 Plaats het model in de gevulde lepel. Houd de afdruk op zijn plaats tot hij goed is uit-
gehard.

3.9.4 Haal het model van de afdruk door er zachtjes aan te trekken om de verzegeling te ver-
breken.

4. HYGIENE, VERWERKING EN VERWIJDERING

Kruisbesmetting.

« Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Afvalverwer-
king 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.

De gebruikte patroon en mengtips kunnen verontreinigd zijn en moeten véor
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.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het dynamische meng-
apparaat voor herverwerking door middel van reinigings- en desinfectieproce-
dures.

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 hand-
schoenen of handen of een geschikte tang in een aparte ruimte te doseren en
alleen het te gebruiken materiaal naar de behandelruimte over te brengen.

A

LETOP

4.1 Doseerpistool voor patronen van 50 ml

Procedé v Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon)

Reiniging handmatig v
automatisch (was-/desinfectieapparaat)
automatisch (was-/desinfectieapparaat)

Desinfectie handmatig v
onderdompeling

Sterilisatie stoomautoclaaf v
onderdompeling

Eenmalig gebruik Na gebruik weggooien

u(e;ig;i:l:aar/niet herver- Weggooien bij contaminatie

4.2 Patroon/mengtip van 50 ml

Procedé v Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon)

Reiniging handmatig v
automatisch (was-/desinfectieapparaat)
automatisch (was-/desinfectieapparaat)

Desinfectie handmatig v
onderdompeling

Sterilisatie stoomautoclaaf
onderdompeling

Eenmalig gebruik Na gebruik weggooien v

Herbruikbaar/niet herver-

werkbaar Weggooien bij contaminatie

4.3 digit Power®-patroondop en digit*-spuitdoseerapparaat

Procedé v Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon) v

Reiniging handmatig v
automatisch (was-/desinfectieapparaat) v
automatisch (was-/desinfectieapparaat) v

Desinfectie handmatig v
onderdompeling

Sterilisatie stoomautoclaaf v
onderdompeling

Eenmalig gebruik Na gebruik weggooien v

Herbruikbaar/niet herver-

werkbaar Weggooien bij contaminatie




4.4 Beetregistratie-afdruk met vinylpolysiloxanen

Procedé v/ Anvaardbaar

mechanisch (ultrasoon)

Reiniging handmatig v

automatisch (was-/desinfectieapparaat)

automatisch (was-/desinfectieapparaat)

Desinfectie handmatig
onderdompeling v
. stoomautoclaaf
Sterilisatie
onderdompeling
Eenmalig gebruik Na gebruik weggooien

Herbruikbaar/niet herver-

werkbaar Weggooien bij contaminatie

Raadpleeg voor volledige verwerkingsinstructies en gevalideerde parameters de instructies
onder ‘Hygiéne doseerpatroon van 50 ml voor beetregistratie/afdruk van vinylpolysiloxaan’
en de instructies voor de ‘digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser’ en/of ‘digit Power® Dis-
penser’ 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 dagen. Telefoonnummer binnen de VS: 1-800-532-2855. Gebruik buiten de VS het bestel-
formulier op www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

Techniektip: Verwijder niet-uitgehard afdrukmateriaal van kleding met behulp van een ge-
schikt oplosmiddel.

4.5 Uitgieten

* Haal de afdruk uit het desinfectiemiddel, spoel hem schoon met water en droog hem
lichtjes met lucht.

* De afdruk kan 30 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 uitgie-
ten 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 Ill-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 di-
rect zonlicht.

* Als de afdruk moet worden verzonden, kies dan een geschikte verpakking om vervor-
ming tegen te gaan.

«  De afdruk kan met behulp van specifieke apparatuur worden gescand, zonder dat ge-
bruik wordt gemaakt van opake sprays. Volg de instructies van de fabrikant van de scan-
ner.

4.6 Verwijdering

*  Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vertoont het afval dat ont-
staat bij de verwijdering van het product geen eigenschappen die fysiek gevaar opleve-
ren 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 ge-
weest met de patiént, moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd zoals hierboven uit-
eengezet onder Hygiéne voordat deze worden verwijderd, of afgevoerd als gevaarlijk af-
val met gevaar voor biologische contaminatie.

« Draag bij het hanteren van verpakkingen, accessoires en voltooide afdrukken altijd hand-
schoenen.

5. BATCHNUMMER, VERVALDATUM EN CORRESPONDENTIE

1. 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".

2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

* Bestelnummer
« Batchnummer
« Vervaldatum

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

4. ldentificatie van het medische apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI):
++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle rechten voorbehouden. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® Avtrycksmaterial

Aquasil® Ultra+ XLV ¢ Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil® Ultra+ Medium + Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

BRUKSANVISNING - SVENSKA
Varning! Detta ar medicinteknisk utrustning. Endast for anvandning av yrkesverksamma inom
tandvarden.

1. PRODUKTBESKRIVNING

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® avtrycksmaterial ar ett hydrofilt, A-silicon material med hog
dimensionell stabilitet och dragstyrka samt motstandskraftigt mot permanent deformation.

Materialet Aquasil® Ultra+ dverensstammer med kraven i ISO 4823:2021 Elastomera avtrycks-
material.

1.1 Indikationer
Aquasil® Ultra+ avtrycksmaterial &r indicerat for alla avtrycks-tekniker.

1.2 Kontraindikationer
Aquasil® Ultra+ avtrycksmaterial &r kontraindicerat for anvandning till patienter som har kand
overkanslighet mot pepparmynta.

1.3 Forpackningar (en del férpackningar finns ej i alla lander)

Aquasil® Ultra+ finns tillgangligt i féljande konsistenser:

* Light body, Medium body och Heavy body

50 ml férpackningar och i 5:1 DECA™ kasetter for Dynamic blandningsmaskin
* Hardningstider: Fast set, Regular set och Extended set

1.4 Innehall

Baspastor: vinylterminerad polydimetylsiloxanpolymer; diatoméjord (kiseldioxid - kristallisk
och amorf); polymetylhydrogensiloxan; silikon ytspanningssankande medel; natriumalumino-
silikat; olika pigment: (F D & C Blue #1, Day Glo pigment, ultramarinpigment, jarnoxid & titani-
umdioxid); pepparmyntsolja

Katalysatorpastor: vinylterminerad polydimetylsiloxanpolymer; diatoméjord (kiseldioxid -
kristallisk och amorf); titaniumdioxid; organiskt platinakomplex; natriumaluminosilikat; pep-
parmyntsolja

1.5 Tekniska specifikationer
*  Kilassifikation: ISO 4823

« Typ 3: Light body konsistens: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
*  Typ 2: Medium body konsistens: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
*«  Typ 1. Heavy body konsistens: Aquasil® Ultra+ Rigid

o Arbetstid (22 °C)vieeeeeeeeen Fast Set: Minimum T min.
Regular Set: Minimum 2 minuter, 15 sekunder
Extended Set: Minimum 2 minuter och 15 sekunder
(blandning och férberedelse i rumstemperatur, max tid for insattning av avtrycksskeden)
¢ Arbetstid (37 °C)... Fast Set: Max 35 sekunder
Regular Set: Max 1 minut, 10 sekunder
Extended Set: Max 1 minut, 45 sekunder
(intraoral appliceringstid innan isattning av avtryckssked)

e Stelningstid .o Fast Set: 2,30 minuter fran paboérjad blandning
(Mouth Removal Time) Regular Set: 500 minuter fran pabérjad blandning
Extended Set: 5,30 minuter fran pabdrjad blandning.

¢ % Linjar dimensionell férandring........< 0,50
« % Aterstallande fran deformation......> 98
* % Detaildtergivning.. 20 mikron

1.6 Kompatibla adhesiver for avtryckssked
Aquasil® Ultra+ ar kompatibelt med konventionella adhesiver avsedda for A-silikonmaterial
(se komplett bruksanvisning).

1 7 Kompatibla gipsmaterial
Materialet &r kompatibelt med ett stort urval dentala gipsmaterial déribland Glastone®,
ett dentalt typ Ill-gips, och Glastone® 3000, ett extrahart typ V-gips.

«  Rengor flergangsskedar enligt skedtillverkarens anvisningar efter avtryckstagning.

2. GENERELLA SAKERHETSFORESKRIFTER

Var uppmarksam pa foljande allméanna sékerhetsféreskrifter samt de speciella sakerhetsfore-
skrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”

A

VARNING

Sakerhetssymbol.
Detta &r varningssymbolen. Den anvands fér att uppmarksamma dig pa eventuella
skaderisker. Folj sékerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

2.1 Varning
1. Materialet Aquasil® Ultra+ innehaller polymeriserbara monomerer och ytaktiva &mnen vil-
ka kan irritera hud, 6gon och munslemhinna. Dessa d&mnen kan &ven orsaka kontaktallergi
(kontaktdermatit) hos kansliga personer.
« Undvik dgonkontakt for att férhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Vid kon-
takt med dgonen, spola genast med mycket vatten och kontakta l&kare
« Undvik hudkontakt for att forhindra irritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt
kan rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidagsna materialet med
bomull och tvatta noga med tval och vatten. Vid hudéverkanslighet eller hudutslag,
avbryt anvandningen och sok lakarvard
« Undvik fértaring/nedsvéljning av materialet for att férhindra irritation eller obstruk-
tion av mag-tarmkanalen. Lat patienten dricka rikligt med vatten i handelse av ned-
svaljining. Materialet &r inte farligt vid fortaring av sma mangder. Stérre mangder kan
leda till tarmobstruktion. Sok lakare vid matsmaltningsstérningar.
2. 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.
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Undvik att géra upprepade avtryck (fler &n 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.
Aquasil® Ultra+ ska inte anvandas pa patienter med kand éverkanslighet mot nagon av
bestandsdelarna.

Anvand inte Aquasil® Ultra+ Rigid i kombination med skedar fér helkaksavtryck for tva-
stegsteknik. Den laga flexibiliteten hos det hardade materialet kan férsvara borttagandet
av skeden.

P& grund av styvheten hos Aquasil® Ultra+ Rigid material skall stérre underskar blockeras
innan avtrycksskeden placeras i munnen. For avtryck av en helkéke bdr man valja Aqua-
sil” Ultra+ med annan viskositet som skedmaterial

Undvik anvandning péa téander med parodontal sjukdom eller pa téander med skadade fér-
ankringselement, underskar eller dppna furkationer for att férhindra skador pa parodon-
tal vavnad eller tandextraktion. Anvand inte 6verdriven 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 véavnad ska du kontrollera att avtrycket &r helt och
att det inte finns kvar ¢verskottsmaterial som behdver tas bort fran patientens mun. Veri-
fiera att inte 6verskottsmaterial fastnat i gingivan.

Fingerpatroner och blandningsspetsar/intraorala spetsar som har anvants &r kontami-
nerade. Folj korrekt kontrollplan féor exponeringskontroll. | handelse av oavsiktlig expo-
nering, folj rekommenderade forfaranden for dtgarder efter exponeringen. Efter intraoral
anvandning av fingerpatronen/blandningsspetsen kravs korrekt teknik fér hantering och
kassering av patronen/spetsen. Anvéanda intraorala spetsar & kontaminerade och vassa.
Tillampa forsiktighetsatgarder vid hantering och kassering som vid hantering eller kasse-
ring av kontaminerat skarande/stickande avfall.

Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”. All anvandning

av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med "Bruksanvisningen”, sker efter

tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

P.g.a. otillracklig data kan Aquasil® Ultra+ inte rekommenderas for avtryckstagning pa ex-

ponerat ben. Aquasil® Ultra+ skall endast anvéndas pa eller omkring intakt slemhinna.

Anvand lampligt 6gonskydd, munskydd, klader och handskar. Ogonskydd rekommende-

ras for patienten.

Delar som ar markta med "single use” ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera efter

anvandning. Fér att forhindra korskontaminering, ateranvand ej pa andra patienter.

Anvand endast rena och korrekt desinficerade och steriliserade tilloehor eller tilloehér

som ar fardiga for anvandning. Anvand inte en dispenser som inte har rengjorts, desin-

ficerats eller steriliserats korrekt. Innan en dispenser anvands och ateranvands ska den
vara korrekt rengjord och autoklaverad. Fore lagring efter anvandning/ateranvandning
ska patronerna rengdras och desinficeras korrekt for att minska risken for korskontamine-
ring (se Hygien, Bearbetning och Avfallshantering nedan).

« Som en ytterligare forsiktighetsatgard kan dispensrarna skyddas mot grévre debris,
men inte mot all kontamination, genom anvandning av en skyddsbarriar

Fingerpatroner, blandningsspetsar och intraorala spetsar levereras fardiga for anvand-

ning och ska inte processas. Anvand bara nya, rena oanvanda spetsar forvarade i slutna

forpackningar, exempelvis l[ador och skap, skyddade fran potentiell kontaminering och ur-
tagna fran originalférpackningen vid anvandningen med antingen rena handskar eller ett

lampligt rent instrument. For att minska infektionsrisken ska spetsarna inte anvandas om

forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Alla produkter skall anvadndas rumstempererade. Hogre temperaturer forkortar arbetsti-

den och &ven hardningstiden. Lagre temperatur kan férlanga arbets- och hardningstid.

Kliniskt paverkas inte den intraorala hardningstiden forutsatt att rekommenderade tem-

peraturer for forvaring och initial blandning respekteras. Materialet hardar snabbare i pa-

tientens mun an utanfor. Kontrollera avtrycket intraoralt (inte utanfér munnen) avseende
resiliens innan det avlagsnas

Anvand inte materialet om blandningen inte & homogen. For att fa optimala fysikaliska

egenskaper skall blandningen vara fullstandigt homogen (fri fréan strimmor). Bas och ka-

talysator har kontrasterande farger. Kontrollera i samband med tillredning att bada kom-
ponenterna kommer in i blandningsspetsen och kommer ut som en homogen blandning

Om férpackningen ar skadad: flytta dispensern fran operationsomradet, kasta bland-

ningsspetsen och sakerstall flode fran bada dppningarna. Byt blandningsspets eller pa-

tron och spets och fortsatt med tillredningen

Aquasil® Ultra ska anvandas med styva avtrycksskedar med bra passform till de flesta in-

dikationer. Det rekommenderas att anvdnda avtrycksskedar med god retention s& som

Caulk Rim Lock® avtrycksskedar eller skedar med perforeringar som férbehandlats med

adhesiv. For att minska kvaljning eller att det fastnar i halsen eller svaljning, éverfyll inte

avtrycksskeden.

Det ska ga latt att trycka ut materialet ur patronen. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

Overdriven kraft kan resultera i att behallaren spricker. Om det inte gér latt att pressa ut

materialet, flytta bort det fran operationsfaltet, kasta blandningsspetsen, se till att kom-

ponenterna ar i jamnhojd (tryck ut material) och satt in en ny blandningsspets

Sakerhet och tillforlitlighet vid anvandning av Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid

avtrycksmaterial som applicerats i en intraoral appliceringsspruta har inte dokumenterats.

Spetsar (basen) och lock och ringar pa patronerna &r fargkodade. Anvand bara bla spetsar

med hogviskdst material i patronen. Anvandning av réda (for lagviskos wash) spetsar med

bla (hégre viskositet) patroner kan medféra krav pa hégre extrusionskraft, sénka extru-
sionshastigheten och leda till ofullstandig blandning och avvikelser i arbets-/stelningstid

Kontrollera att avtrycket ar helt och att det inte finns kvar 6verskottsmaterial som beho-

ver tas bort fran patientens mun.

Vid anvandning med en spruta, kontrollera forst tillverkarens anvisningar gallande spru-

tans kompatibilitet med VPS. Anvand inte en spruta som tidigare anvants for en annan

kemisk sammansattning.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Passande patron for anvandning av digit Power® Dispenser ar markt med PWR. Anvand

inte digit Power® Dispenser med material avsett for digit® Targeted Delivery Systems pa-

troner designade fér manuell applicering. Det kan leda till dalig funktion.

Ateranvand inte det ursprungliga patronlocket. Desinficera den anvanda blandningsspet-

sen och |at den sitta kvar pa patronen vid férvaring.

Tvastegs-tekniken rekommenderas INTE fér dubbla avtrycksskedar.

Produktens komponenter (bas och katalysator) ska anvandas i lika delar for att ratt stel-

ningstider ska uppnas och produktens prestanda inte ska féréandras. En 6kad dos av kata-

lysatorn paskyndar inte stelningstiderna.

Interaktioner:

« Latexhandskar eller handskar som innehaller sulfur, vissa handtvalar och handkrédmer
kan paverka hardningen av materialet. Kontaminering kan ackumuleras pa huden och
vara svar att avlagsna. Latexfria skyddshandskar vid anvandning ar att féredra.

- Astringerande medel baserade péa aluminium eller jérnsalt, 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 retraktionstraden med en collage pincett. Vidror inte preparationen med
handskarna. Skolj preparationen med stora mangder vatten innan avtrycket.

« Aquasil® Ultra avtrycksmaterial ska inte blandas eller appliceras samtidigt med andra
tillverkares A-silikonmaterial eller ndgon annan polyeter, polysulfid eller konventionella
K-silikonmaterial.

e Teknik med avtryck i tva steg rekommenderas endast med Aquasil® Putty (samtliga
versioner) eller Reprosil® avtrycksmaterial (kan fas separat).

« Vid anvandning som primaravtryck maste materialet tédckas med ett polyetylenark
som platshéllare och skyddas fran direktkontakt med oral vavnad



2.3 Biverkningar

1. Produkten kan irritera 6gon och hud.
« Ogonkontakt: irritation och ev. skada pa hornhinnan
« Hudkontakt: irritation och ev. allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinnor: inflammation

2. Fortaring (nedsvalining) av blandat avtrycksmaterial kan leda till tarmobstruktion eller
annan matsmaltningssvarighet (se Varningar)

3. Overskottsmaterial kan ge skador pd mjukvavnad eller orsaka irritation (se Varningar och
Steg-For-Steg Instruktioner)

4. Langvarig eller upprepad kontakt kan leda till vévnadsirritation (se Varningar).

2.4 Foérvaring

Olampliga férvaringsforhallanden kan férkorta hallbarheten och leda till att produkten blir
funktionsoduglig.

* Forvara produkten vid en temperatur mellan 10 °C-24 °C.

«  Skall anvéandas i rumstemperatur.

e Forvara inte anvanda sprutor med ny (oanvand) blandningstipp pa.

e Hall borta fran solljus.

e Farinte djupfrysas.

. Skyddas fran fukt.

e Far ejanvandas efter angivet utgangsdatum.

«  Anvand inte produkten om lotnummer och/eller utgangsdatum saknas eller &r olasliga.
e Arbetstiden kan paverkas av temperaturen. Félj steg for steg-instruktionerna.

3. STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER

3.1 Appliceringspistol

311 Placera patronen i appliceringspistolen.

Tekniktips: Patronen ar kompatibel med en 50 ml patrondispenser av standardtyp. Ing-
en speciell extra dispenser behdvs.

312 Bryt sdkerhetsférseglingen genom att skruva av locket. Avldgsna det fargade skydds-
locket fran patronen och kasta det

3.1.3 Placera kolven korrekt mot patronen.

314 Tryck vid den foérsta anvandningen péa dispenserns avtryckare sa att lite material rinner
ut fran patronen for att sakerstalla att bada sidorna flyter jamnt. Kassera det material
som runnit ut.

Tekniktips: Det ar inte nodvandigt att du trycker ut material innan du satter in en ny
blandningsspets for nasta anvandning.

315 Fast lamplig blandningsspets pa patronen. Rikta in inriktningsnyckeln mot nyckelhalet,
skruva sedan fast ringen hart ungefar ett halvt varv tills den laser sig.

Tekniktips: Anvand endast blandningsspetsar fran Dentsply Sirona fér denna patron.
Blandningsspetsar fran andra tillverkare passar inte till patronens avancerade utform-
ning.

Fé&st den intraorala spetsen mot den RODA SPETSEN. Intraorala spetsar rekommende-
ras inte for material i blamarkta patroner/blandningsspetsar.

316 Satt alltid ett engdngsskydd/barriarsystem pa patronen fére anvandning pa varje ny

patient och ta bort det efter varje anvandning. Engangsskyddet/barriarsystemet ersat-
ter inte de rekommenderade rengérings- och desinfektionsrutinerna.

3.2 Fordela materialet

3.21 Tryck in avtryckaren pa dispensern med ett |&tt och jamnt tryck for att bérja blanda de
bada komponenterna i blandningsspetsen. Materialet slutar fléda sa fort avtryckaren
slapps.

3.2.2 Forberedelse av spruta/washmaterialet:

« Applicera direkt i munnen med hjalp av den intraorala spetsen; ELLER

- fyll enintraoral spruta med blandat material fran patronen; ELLER

- forbered digit Power® Dispenser eller digit® Targeted Delivery System engangsdoser
enligt bruksanvisningen

OBSERVERA: Anvand inte Aquasil® Ultra+ Heavy eller Aquasil® Ultra+ Rigid avtrycksmaterial

intraoralt som sprutmaterial.

3.2.3 Lat materialet stelna i blandningsspetsen sa att det fungerar som lock pa patronen till
nasta anvandning.

3.2.4 Sterilisera automix-pistolen, desinfektera patronen och den fastsittande anvanda bland-
ningsspetsen fére forvaring enligt anvisningar (se avsnittet Hygien, Bearbetning och
Avfallshantering)

3.2.5 Omedelbart fére nasta anvandning avlagsnar du den anvanda blandningsspetsen och
torkar av &nden pa patronen innan du satter fast en ny blandningsspets. Man beh&ver
inte trycka ut material ur patronen.

A

VARNING

For att minska risken fér 6verdriven kraft vid extrusion av materialet eller
ofullstandig blandning.

Anvand inte en fastsittande réd (liten) blandningsspets for att dispensera sked-
material med hégre viskositet. Overdriven kraft, brott pa patronen och/eller avvi-
kelser i blandningen kan uppsta.

3.2.6 For att ta ut patronen lyfter du frigdéringsspaken samtidigt som du drar kolven tillbaka
helt. Slang den tomma patronen nar den ar tom. Férsdk inte aterfylla anvand patron.

3.3 digit® Targeted Delivery System engangsdos

3.31 Forin kolven i 6ppningen av sprutan

3.3.2 Lossa den runda disken pa patronen.

3.3.3 Satt in engangsdosen i blandingsspetsen. Se till att patronen och blandningsspetsen
hamnar i 1ast lage.

Satt i den ihopsatta patronen och blandningspetsen (med intraoral spets) i sprutans si-
dodppning. For igenom blandningsspetsen genom hylsan med kryss. Dra i blandnings-
spetsen for att forsékra dig om att den sitter fast.

Tryck ut materialet genom att lugnt och stadigt pressa kolven. Anvand inte déverdriven
kraft

A

VARNING

3.3.4
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Extrusion av materialet - fér att minska skaderisken pa grund av éverdriven
kraft.

« Tryck langsamt och stadigt pa kolven.

« Anvand inte vald - patronen kan spricka.

3.3.6 Tryck ut och kassera en liten mangd blandat material, fortsatt sedan omedelbart med
den kliniska appliceringen.

For att minska risken for ofullstandig blandning - vavnadsirritation eller

féorsdmrade egenskaper.

« Kontrollera att bade bas och katalysator kommer in i blandningsspetsen.

VARNING  ° Om sé& inte sker tar du bort spetsen och byter ut den eller byter ut patronen

och spetsen.

3.3.7 For att ta isar delarna, dra tillbaka kolven, knacka blandningsspetsen mot en bordsyta
for att 16sgdra och ta bort den genom sidodppningen.

3.3.8 Kassera anvanda patroner/blandningsspetsar korrekt och férbered digit dispenser i
sprutform for efterféljande ateranvandning genom att félja anvisningarna (se Hygien,
Bearbetning och Avfallshantering nedan) for rengéring och sterilisering

3.4 digit Power® Dispenser (se hela bruksanvisningen for komplett informaton)

3.41 Starta handstycket

3.4.2 Valj forinstalld timer.

3.4.3 Montera digit Power® patronen. Se till att patronen &r markt med PWR.

3.4.4 Montera patronens lock.

3.4.5 Montera patronen pa handstycket. Se till att locket &r ordentligt fastsatt.

3.4.6 Anvand en enganshylsa for att skydda digit Power® Dispenser.

3.4.7 Tryck fram lite material innan intraoral applicering

3.4.8 Avlagsna och sléng anvand patron och blandningsspets enligt bruksanvisningen.

3.5 Ladda DECA™-patronen

OBSERVERA: Patronen ar tung - Om man tappar patronen i golvet kan det leda till att den
skadas sa att den inte kan anvéndas. Anvand aldrig skadade patroner.

DECA™-patronen passar i de dynamiska blandningsapparaterna duomix™, duomix Il, Penta-
mix®, Dynamix och Volume Mix*. Anvandning med den dynamiska blandaren MixStar rekom-
menderas inte. Patronerna ar inte kompatibla med 5:1 Pentamix Lite. Kontrollera kompabilitet
i tillverkarens anvisningar.

Ta forsiktigt ut patronen ur férpackningen. Se dven instruktionerna fran tillverkaren av den
enskilda dynamiska blandaren.

3.51 Avlagsna locket fran patronen genom att vrida férsiktigt motsols och Iyft locket fran
patronen.

Fast spetsen for dynamisk blandning pa patronen genom att vrida medsols. Se till att
inriktningsnyckeln pa spetsen for dynamisk blandning glider in i patronéppningen. 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 efterfoljande anvandning matas alltid ca 30 mm material ut och kastas innan
skeden fylls.
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For att minska risken for ofullstandig blandning - avvikande arbets- eller
hardningstider.

« Vid foérsta anvandningen matas alltid ca 75 mm material ut genom blandnings-
spetsen och kastas.

Vid efterféljande anvandning matas alltid ca 30 mm material ut genom bland-
ningsspetsen och kastas.

« For att fylla avtrycksskeden maste materialet passera genom blandningsspet-
sen (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 for materialet réaknas fran det att
materialet borjar matas ut fran patronen.

.

A

VARNING

.

3.5.6 Fyll skeden med material efter behov omgéaende efter att materialet aktiverats och det
forsta blandade materialet, som kasserats, passerat genom spetsen.

3.5.7 Desinficera patronen med blandningsspetsen fortfarande pa plats. Spetsen fungerar
som lock vid férvaring.

3.5.8 Omedelbart fore 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.

3.6 Avtrycksteknik

Hantering.

» Anvand endast rena och korrekt desinficerade och steriliserade tilloehor eller tilloehor
som ar fardiga for anvandning.

«  En-stegs eller tva stegs (double mix) teknik med en styv sked eller med en dubbel kak-
teknik.

OBSERVERA: Var medveten om sked- och sprutmaterialets specifika stelningstider. En as-

sistent rekommmonenderas for att sakerstalla parallell fylining av sked och férberedande av

spruta.

3.61 Sakerstall hemostas och rengdér omradet med vattenspray.
3.6.2 Sprutmaterialet: Fyll materialet i en avtrycksspruta eller montera en intraoral spets pa
blandningsspetsen.
36.3(@@ Skedmaterial: Fyll avtrycksskeden med avtrycksmaterial (assistent) Overfyll inte.
36.3(0 Samtidigt medan avtrycksskeden fylls applicerar (tandlékaren) avtrycksmaterial vid
preparationsomradet eller distansen.

Anvand inte materialet om blandningen inte &r homogen. For att f& optimala fysikaliska
egenskaper skall blandningen vara fullstandigt homogen (fri fran strimmor). Bas och kataly-
sator har kontrasterande farger. Kontrollera i samband med tillredning att bada komponen-
terna kommer in i blandningsspetsen och kommer ut som en homogen blandning. Om for-
packningen &r skadad: flytta dispensern fran operationsomradet, kasta blandningsspetsen
och sakerstall flode fran bada dppningarna. Byt blandningsspets eller patron och spets och
fortsatt med tillredningen.

A

VARNING

For att minska risken foér ofullstandig blandning - vavnadsirritation eller

forsamrade egenskaper.

« Kontrollera att bade bas och katalysator kommer in i blandningsspetsen.

« Om sa inte sker tar du bort spetsen, trycker ut lite material och byter ut spetsen
eller byter ut patronen och spetsen.

OBSERVERA: Notera de olika tiderna for blandning av sked och light body material.

« Fast Set light body och skedmaterial: Fylld avtryckssked maste placeras i munnen inom
35 sekunder fran det att light body materialet applicerats intraoralt.

« Regular Set light body och skedmaterial: Fylld sked maste placeras inom 1 minut och 10
sekunder fran det att wash materialet applicerats intraoralt.

« Extended Set light body och skedmaterial: Fylld avtryckssked maste placeras inom 1 mi-
nut och 45 sekunder fran det att light body materialet applicerats intraoralt.

3.6.4 Satt in den fyllda skeden i munnen

3.6.5 Hall kvar avtrycksskeden pa plats tills avtrycket hardat ordentligt. Materialet hardar
snabbare i patientens mun an utanfor. Kontrollera avtrycket intraoralt (inte utanfor
munnen) fére avldgsnande avseende hardhet och resiliens och for att sakerstalla att
det inte klibbar.

* Pentamix® Dynamix och Volume Mix blandningsmaskiner &r inte registrerade varumaérken fran Dentsply
Sirona,
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Kortaste stelningstid (fran start av blandning)

Fast Set: 2 minuter och 30 sekunder

Regular Set: 5 minuter och 30 sekunder

Extended Set: 5 minuter och 30 sekunder

OBSERVERA: Om Regular Set wash material anvands tillsammans med ett Fast Set skedma-
terial &r stelningstiden 4 minuter raknat fran start.

TIDS-GUIDE
0:00 (O sec)

Fast Set: Upp till 0:35 (35 sek)
Regular Set: Upp till 110 (1 min
10 sek)

Extended Set: Upp till 1:45

| | (I min 45 sek)

Fast Set: 2:30
(2 min 30 sek)
Regular Set: 5:00 (5 min)
Extended Set: 5:30
| (5 min 30 sek)

! Applicera ligh body materialet och ! Ta bort avtrycket.
placera sedan den fyllda avtrycks-
skeden.

! Arbeta samtidigt att
blanda skedmaterialet
och sprutmaterialet.

3.6.6 Lossa avtrycket forsiktigt och avldgsna det.
3.6.7 Ta bort eventuellt restmaterial i underskar.

» Blockera underskar fére anvandning.
« Kontrollera att avtrycket &r helt.
» Verifiera att restmaterial inte finns kvar.

ﬂ For att minska risken for restmaterial - parodontal irritation.

VARNING

3.6.8 Skolj avtrycket noga i rinnande vatten. Folj hygienrutinerna nedan fére leverans och/el-
ler anvandning.

3.7 Tva-fas, tva-stegs (putty-wash) teknik med ett primért avtryck

Ta ett primart avtryck med Aquasil® Putty eller Reprosil skedmaterial.

3.71 Placera ett eller flera lager polyethylenfolie pa ytan av avtrycksmaterialet. Folien skapar
det avstand som kravs fér denna teknik. Det skyddar ockséa avtrycket fran kontamina-
tion.

3.7.2 Sattin den fyllda avtrycksskeden i munnen. Vicka skeden fran sida till sida och fram
och tillbaka. Detta gor att det skapas ett utrymme fér wash-materialet.

3.7.3 Ta bort avtrycksskeden fran munnen ndr materialet har hardat till en gummiaktig kon-
sistens och lagg avtrycket at sidan. Lat avtrycket vara orort tills det har hardat.

3.7.4 Ta bort polyethylenfolien, skolj avtrycket med vatten och lat torka.

3.7.5 Det rekommenderas att lata assistenten férbereda tva avtryckspistoler och digit® Tar-
geted Delivery System engangsdos eller digit Power® Dispenser for att sakerstalla sam-
tidig applicering i munnen och i avtrycksskeden

3.7.6 Folj arbetsgangen for avtrycket ovanfér och anvand wash-materialet bade intra-oral
applicering och fyllning av det primara avtrycket.

3.8 Avtrycksteknik for helproteser och tackproteser:

Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy och Aquasil® Ultra+ Rigid kan anvandas for
kanttrimning.

3.81 Teknik for kantformning.

« Dispensera materialet mot kanterna av skeden.

« Satt in skeden och gor en konventionell kantformning.

- Nar materialet har natt en fast konsistens, ta bort avtrycksskeden och undersdk kan-
terna. Om det finns luftbubblor eller det saknas material i ndgra omraden kan man
lagga till lite mer material. Om avtrycket ar for stort kan éverskottsmaterial latt trim-
mas bort med skalpell.

3.8.2 Det finala avtrycket kan goras med Aguasil® Ultra+ XLV, LV, Medium eller Heavy.

« Satt in den fyllda skeden i munnen.

* Observera respektive hardningstid av valt Aquasil® Ultra+ avtrycksmaterial.

«  Skélj avtrycket noga i rinnande vatten. Folj hygienrutinerna nedan fére leverans och/
eller anvandning.

3.9 Avtrycksteknik: Duplicering av modeller

3.91 Fyll avtrycksskeden med Aquasil® Ultra+ skedmaterial.

3.9.2 P4 modellen rekommenderas att applicera light body sprutmaterial dver hela modellen
som ska avgjutas.

3.9.3 Placera sedan modellen i den fyllda avtrycksskeden. Behall modellen i avtrycksmateria-
let tills det att det stelnat.

3.9.4 Avldgsna modellen fran avtrycket genom att dra langsamt s& att det slapper.

4. HYGIEN, BEARBETNING OCH AVFALLSHANTERING

Korskontaminering.
Ateranvand aldrig engéngsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.
Skyddsbarriarer &r avsedd fér engangsbruk och maste kasseras efter varje an-
vandning i enlighet med lokala regelverk. Barridren erséatter inte rengéring, des-
inficering och sterilisering.
Anvanda patroner far inte fyllas pa eller slas ihop. Kassera tomma patroner en-
ligt lokala foreskrifter.
Hantera produkter for ateranvandning som beskrivs nedan.
Anvanda patroner och blandningsspetsar kan vara kontaminerade och maste
rengdras och desinficeras enligt beskrivningen nedan innan de lagras. Lat den
anvénda och rengjorda blandningsspetsen sitta kvar pa patronen som ett lock.
VARNING  « Rengdr avtrycket enligt beskrivningen nedan fére leverans och/eller anvand-
ning.
Se bruksanvisningen fran tillverkaren av den enskilda dynamiska blandaren av-
seende rutiner for rengéring och desinfektion av dispensern.
Forbrukningsartiklar och instrument ska, nér de inte anvands, férvaras i lador
och skap eller annan sluten férvaring i skydd fran potentiell kontaminering.
Vi rekommenderar att du tillreder materialen med rena/desinficerade hander el-
ler handskar, eller [&mplig tang, i ett annat rum och bara tar med det du tanker
anvanda in i behandlingsrummet.

.
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4.1 Dispenser for 50 ml patron

Process Godkénd
Mekanisk (ultraljud)
Rengoring Manuell 4
Maskinell (diskdesinfektor)
Maskinell (diskdesinfektor)
Desinfektion Manuell v
Blotlaggning
Sterilisering Angautoklav v
Blotlaggning
Engangs Kasseras efter anvandning
Ateranvandbar/kan ej reprocessas | Kassera om kontaminerad
4.2 50 ml patron/blandningsspets
Process v Godkand
Mekanisk (ultraljud)
Rengéring Manuell (4
Maskinell (diskdesinfektor)
Maskinell (diskdesinfektor)
Desinfektion Manuell v
Blotlaggning
Sterilisering Angautoklav
Blotlaggning
Engangs Kasseras efter anvandning 4
Ateranvandbar/kan ej reprocessas Kassera om kontaminerad
4.3 digit Power” patronlock och digit® dispenser i sprutform
Process Godkénd
Mekanisk (ultraljud) v
Rengéring Manuell 4
Maskinell (diskdesinfektor) v
Maskinell (diskdesinfektor) v
Desinfektion Manuell v
Blotlaggning
Angautoklav v
Sterilisering
Blotlaggning
Engangs Kasseras efter anvandning v
Ateranvandbar/kan ej reprocessas | Kassera om kontaminerad
4.4 VPS bettregistreringsavtryck
Process v Godkand
Mekanisk (ultraljud)
Rengéring Manuell v
Maskinell (diskdesinfektor)
Maskinell (diskdesinfektor)
Desinfektion Manuell
Bloétlaggning v
Angautoklav
Sterilisering
Blotlaggning
Engangs Kasseras efter anvandning
Ateranvandbar/kan ej reprocessas | Kassera om kontaminerad




Fullstdndiga rengoéringsinstruktioner och validerade parametrar finns i instruktionen “50 ml
doseringspatron-VPS bettregistrering/hygien vid avtryckstagning”, instruktioner fér “digit®
Targeted Delivery Syringe Dispenser” och/eller instruktioner for "digit Power® Dispenser”,
som finns pa var webbplats pd www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Om
sa dnskas sander vi en papperskopia pa instruktionen inom 7 dagar. | USA, ring 1-800-532-
2855. Utanfor USA, anvand orderformuléret som finns pad www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html#orderform-ifu for sddan begéaran.

Tekniktips: Ohardat material pa klader kan tas bort med tvattbensin

4.5 Utslagning av avtrycket

e Taur avtrycket fran desinfektionsldsningen, spola med vatten och torka latt med luft.

e Avtrycket kan slas ut i gips 30 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 pla-
teras med silver eller koppar.

e Forvara avtrycken i rumstemperatur pa torr plats skyddat fran direkt solljus.

«  Om avtrycket ska skickas maste det packas i lamplig férpackning for att férebygga dis-
torsion.

* Avtrycksskanning kan utféras utan anvandning av opaka sprayer i sarskilda skannrar. Folj
skannertillverkarens anvisningar.

4.6 Avfallshantering

. Baserat pa information i sékerhetsdatabladet uppvisar inte det avfall som genereras vid
kassering av produkten sardrag avseende fysisk fara for manniska och milj¢. Det kan dar-
for hanteras enligt lokala bestdmmelser som ofarligt avfall.

«  Kontaminerade behallare, tillbehor 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, tilloendr och fardiga avtryck.

5. BATCHNUMMER, UTGANGSDATUM OCH KORRESPONDENS

1. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum. Anvand inte produkten om lotnummer och/
eller utgdngsdatum saknas eller ar olasliga. ISO-standard anvands: "AAAA-MM-DD”

2. Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:
« Bestallningsnummer
« Batchnummer
« Utgangsdatum

3. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
ansvarig myndighet enligt lokala féreskrifter.

4. Enhets-ID (grundldggande UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Med ensamréatt. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+

Smart Wetting® aftryksmateriale

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy

« Aquasil® Ultra+ Rigid

BRUGSANVISNING - DANSK
Advarsel: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes til dentalt brug af tandlaeger.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® aftryksmateriale er et hydrofilt, light body, A-silikoneaftryks-
materiale med fremragende hydrofile egenskaber, dimensionel ngjagtighed, haj rivestyrke og

modstand over for permanent deformering
Aquasil® Ultra+-materialet overholder ISO 4823:2021 Elastomeriske aftryksmaterialer.

1.1 Indikationer
Aquasil® Ultra+ aftryksmaterialet er egnet til alle aftryksteknikker.

1.2 Kontraindikationer

Aquasil® Ultra+ aftryksmaterialet er kontraindiceret til brug pa patienter som har en kendt al-

lergi over for pebermynteolie.

1.3 Leveringsformer (nogle leveringsformer fés ikke i alle lande)
Aquasn‘ Ultra+ materialet fas i folgende viskositeter:
Light Body, Medium Body og Heavy Body

« Engangsdosismagasiner til digit® malrettet dispenseringsystem (digit® Targeted Delivery
System), digit Power® 50 ml magasiner og 5:1 DECA™ dispensering til dynamiske blande-

maskiner
* Fast Set, Regular Set og Extended Set

1.4 Sammenseetning
Basispastaer: vinylafsluttet polydimethylsiloxanpolymer; diatomit (siliciumdioxid - krystal-

linsk og amorft); polymethylhydrogensiloxan; silikone overfladespaendingsnedsaettende mid-
del; natriumaluminiumsilikat; forskellige pigmenter: (F D & C Blue #1, Day Glo pigments, ultra-

marine pigmenter, iron oxides & titaniumdioxid); pebermynteolie

Katalysatorpastaer: vinylafsluttet polydimethylsiloxanpolymer; diatomit (siliciumdioxid - kry-
stallinsk og amorft); titaniumdioxid; organoplatinum-kompleks ; natriumaluminiumsilikat; pe-

bermynteolie

1.5 Tekniske specifikationer
«  Klassificering: ISO 4823

«  Type 3: Light Body konsistens: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
*  Type 2: Medium Body konsistens: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
*« Type 1. Heavy Body konsistens: Aquasil® Ultra+ Rigid
o Arbejdstid (22 °C) oo Fast Set: Minimum T min.
Regular Set: Minimum 2 min. 15 sek.
Extended Set: Minimum 2 min. 15 sek.
(blanding og forberedelse ved stuetemperatur, max. tid for indsaettelse af skeen)
o Arbejdstid (37 °C) oo Fast Set: Max 35 sek.
Regular Set: Max 1 min. 10 sek.
Extended Set: Max 1 min. 45 sek.
(intraoral appliceringstid inden indsaettelse af skeen)

*  Setting Time
(Tid for fjernelse fra munden)

Fast Set: 2 min. 30 sek. fra start af blanding
Regular Set: 5 min. fra start af blanding

Extended Set: 5 min. 30 sek. fra start af blanding

% Linieer dimensionsaendring
% gendannelse efter deformering
« Detaljegengivelse

1.6 Kompatible skeadheaesiver

Aquasil® Ultra+ materialer er kompatible med konventionelle adhaesiver udviklet til brug med

A-silikone materialer (se den komplette brugsanvisning).

1.7 Kompatible gipstyper

* Materialet er kompatibelt med en raskke dentale gipstyper, herunder Glastone® gips, type

I1l, og Glastone® 3000 hgjstyrkegips, type V.
« Klarger genanvendelige aftryksskeer efter aftryksstebningen i henhold til anvisningerne
fra skeproducenten.

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMARKNINGER

Vaer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de szerlige sikkerheds-

bemeerkninger i andre afsnit af denne brugsanvisning

A

ADVARSEL

Faresymbol.

Dette er et farvesymbol. Det anvendes for at gere dig opmaerksom pa risiko for
personskade. Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfelger dette sym-
bol for at undga risiko for 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 felsommme personer.

« Undga gjenkontakt for at forhindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.

Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og laege kontaktes.

« Undga hudkontakt for at forhindre irritation og risiko for allergiske reaktioner. Ved
kontakt kan der opsta redligt udslaet pa huden. Hvis der opstar kontakt med huden,
afterres materialet straks med et stykke vat, hvorefter huden vaskes grundigt med
vand og sasbe. Hvis der opstar irritation eller udslaet, ber brugen af produktet straks
indstilles, og der skal s@ges leegehjeelp.
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« 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, nar sma maengder indtages. Starre maengder kan forarsage tarmobstruktion.
Seg leegehjeelp i tilfeelde af fordejelsesbesveer.

Produktet er beregnet til flygtig kontakt. Ma ikke anvendes til andre formal end det tilsig-

tede (feks. ma det ikke anvendes som midlertidig underforing), da det kan forarsage irri-

tation.

Undgé 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 ma ikke anvendes hos patienter med kendt overfalsomhed over

for en eller flere af komponenterne.

Aquasil® Ultra+ Rigid ma ikke anvendes sammen med helkaebe-aftryksskeer til dobbelt

blandingsteknik. Det haerdede materiales lave fleksibilitet kan vanskeliggere udtagning af

aftryksskeen.

Pa grund af Aquasil® Ultra+ Rigid materialets stivhed, skal sterre underskaeringer bloke-

res inden skeen anbringes i munden. Til helkaebeaftryk bar andre Aquasil® Ultra+ materia-

ler anvendes som skemateriale.

Undgé anvendelse pa taender omgivet af paradentose eller med tab af parodontalt feeste,

alvorlige underskaeringer eller abne furkationer for at undgéa skader pa parodontalt vaey,

eller at tanden falder ud. Brug ikke for megen kraft til at tage aftrykket ud. Hvis det bliver
nedvendigt, 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.

Brugte digit-magasiner og blande-/intraorale spidser er kontaminerede. Fzlg den korrekte

protokol mht. eksponeringskontrol. Ved utilsigtet eksponering felges de anbefalede post-

eksponeringsprocedurer. Efter intraoral anvendelse af digit-magasinet/-blandespidsen,

er korrekte handterings- og bortskaffelsesteknikker pakraevet. Brugte intraorale spidser

er kontaminerede og skarpe. Ved handtering eller bortskaffelse anvendes de samme for-

holdsregler, som nar andre kontaminerede, skarpe genstande handteres eller bortskaffes.

Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning

Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende péa tandlaegens eget ansvar.

Der er utilstreekkelige data til at kunne anbefale brug af Aquasil® Ultra+ til aftryk af eks-

poneret knogle. Aquasil® Ultra+ ber kun anvendes pa eller omkring intakt slimhinde.

Anvend egnede beskyttelsesbriller, mundbind, tej og handsker. det anbefales at anvende

beskyttelsesbriller til patienten

Produkter som er maerket med "single use” pa etiketten er beregnet til engangsbrug. Smi-

des vaek efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskontaminering.

Anvend kun rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbeher. Brug ikke

dispensere, der ikke er blevet korrekt behandlet far brug eller klargjort til efterfalgende

brug. Far brug og efter hver efterfalgende brug skal dispensere rengeres og autokla-
veres korrekt. For opbevaring efter brug/efterfolgende brug skal magasinerne rengores
og desinficeres korrekt for at reducere risikoen for krydskontaminering (se Hygiejne, Be-
handling og Bortskaffelse nedenfor).

* Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning kan dispenserne beskyttes mod grovere
kontaminering, men ikke mod al kontaminering, ved at anvende en beskyttelsespose.

digit-magasiner, blandespidser og intraorale spidser leveres klar til brug og ma ikke be-

handles. Brug kun nye, rene, ubrugte spidser, der opbevares tildaekket, f.eks. i skuffer og
skabe, veek fra potentiel kontaminering, og som er taget ud af den originale pakning en-
ten med rene behandskede haender eller et rent og velegnet instrument umiddelbart for
brugstidspunktet. For at reducere risikoen for infektion, ma spidserne ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget eller kompromitteret.

Alle produkter skal opbevares ved rumtemperatur. Hajere temperaturer kan reducere ar-

bejdstiden og afbindingstiden pa blokken (hurtigere), lavere temperaturer kan gge tiden

(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 blandingen skal vaere helt ensartet (uden striber). Basis og katalysator har

kontrasterende farver. Nar de trykkes ud, skal du holde @je med, at begge komponenter
kommer ind i blandespidsen og ud som en ensartet blanding. Hvis ikke, skal du bortskaf-
fe blandespidsen, og derefter kontrollerer, at der er flow fra begge porte. Seet en ny blan-
despids eller et nyt magasin og spids pa, og fortsaet med at trykke materialet ud.

Aquasil® Ultra+ materiale skal anvendes i stive aftryksskeer med god pasform til de fleste

indikationer. Det anbefales at anvende skeer med ekstra retention som Caulk Rim Lock

eller med perforationer og forbehandlet med skeadhaesiv.

Materialet skal vaere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et for

kraftigt tryk kan medfere, at materialet preses ud meget pludseligt ud, eller at magasinet

eller beholderen revner. Hvis materialet ikke kan trykkes let ud, fjernes det fra arbejdsfel-
tet, og blandespidsen bortskaffes. Prim dispensermagasinet (ved at trykke materiale ud),
og saet en ny blandespids pa.

Sikkerhed og effektivitet af Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid materialet an-

vendt som intraoralt sprojtemateriale (Wash) er ikke dokumenteret.

Spids (muffer) og magasinhaetter samt -kraver er farvekodede. Anvend kun bla spidser til

magasinmaterialer med hgj viskositet. Hvis der anvendes rede (til wash med lav viskosi-

tet) spidser pa bla (hojere viskositet) magasiner, kan det resultere i for hurtigt udlgb, for-
sinket udlgb, ufuldsteendig blanding og uregelmasssigheder i arbejds- og afbindingstider.

Kontrollér aftrykkets integritet, og kontrollér ogsa, at der ikke sidder rester af materialet

tilbage, som skal fjernes fra patientens mund.

Hvis pastaen anvendes med en sprojte, henvises til producentens anvisninger for at kon-

trollere sprojtens kompatibilitet med vinylpolysiloxan fer den anvendes. Der ma ikke bru-

ges sprojter, der tidligere er blevet anvendt sammen med andre kemikalier.

Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er gaet i stykker.

Egnede magasiner til brug med digit Power® dispenseren er maerket PWR pa tappen.

Anvend ikke digit Power® dispenseren med materialer i magasiner til digit malrettede dis-

penseringssystem til manuel dispensering. Apparatet og magasinet kan blive gdelagt.

Den originale magasinhaette ma ikke genanvendes. Opbevar magasinet med den desinfi-

cerede, brugte blandespids.

To-trinsteknikken anbefales IKKE for skeer til dobbelt kaebeaftryk.

Enhedens komponenter (base og katalysator) skal anvendes i lige store maengder for at

opna den rette afbindingstid og for ikke at aendre produktets ydeevne; en hgjere dosis

katalysator fremskynder ikke afbindingstiden

Interaktioner:

< Brug af handsker af latex eller med svovlholdige polymerforbindelser, nogle handsae-
ber og handcremer kan pavirke afbindingsreaktionen. Med brug af non-latex handsker
kan dette problem undgas.

« 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 ad-
stringerende middel, der anvendes.

« Handter retraktionstraden med en college pincet. Berar ikke praeparerede taender med
handskerne, Skyl praeparationen med rigelige masngder vand, for aftrykket tages.

« Aquasil® Ultra+ materialer ma ikke blandes med eller bruges sammen med A-silikone-
materialer fra andre producenter, det samme geelder polyaester-, polysulfid- og konven-
tionelle K-silikonematerialer.



< Til det primaere aftryk i to-fase, to-step putty/wash aftryksteknik til kroner og broer
anbefales kun udelukkende Aquasil® Putty (alle versioner) eller Reprosil® aftryksmate-
rialer (kan fas separat).

< 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 radligt

udslaet pa huden.

« Slimhinder: Inflammation

2. Der er risiko for tarmslyng eller andre gener i mave-tarmkanalen, hvis det blandede af-
tryksmateriale indtages (se Advarsler).

3. Restmateriale kan fore til skader eller irritation af bleddele (se Advarsler og Trinvise In-
struktioner).

4. Langvarig eller gentagen kontakt kan fare til irritation af vaevet (se Advarsler).

2.4 Opbevaringsbetingelser

Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at produktet
ikke fungerer korrekt.

*  Opbevares ved temperaturer mellem 10 °C-24 °C.

* Anvend produktet ved stuetemperatur.

«  Brugte magasiner ma ikke opbevares med nye (ubrugte) blandespidser fastgjort til dem.
* Holdes veek fra sollys.

e M3 ikke fryses.

*  Beskyttes mod fugt.

«  Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

«  Ma ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller udlzbsdatoen mangler eller er ulaeselig(t).
«  Arbejdstiden kan pavirkes af temperaturen. Se Trinvise anvisninger.

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

3.1 Dispenseringspistol til magasiner

311 Indseet magasinet i dispenseringspistolen.

Teknisk tip: Magasinet er kompatibelt med en standard 50 ml magasindispenser. Ingen
seerlig ekstra dispenser er ngdvendig.

312 Bryd sikkerhedsforseglingen ved at skrue heetten af. Fjern den farvede beskyttelses-
heette fra magasinet og bortskaf den.

31.3 Placér stemplet teet mod magasinet.

314 Ved forste anvendelse trykkes udlgseren ind pa dispenseren, sa der primes en lille
mangde materiale fra magasinet, hvor det sikres, at der trykkes lige meget ud i begge
sider. Bortskaf materialet, der er blevet trykket ud.

Teknisk tip: Det er ikke nadvendigt at prime, for der installeres en ny blandespids til
naeste anvendelse.

315 Seet den korrekte blandespids pa magasinet. Ret justeringsngglen ind med hullet, og
skru sa kraven til omkring en halv omgang, indtil den laser.

Teknisk tip: Der ma kun anvendes blandespidser fra Dentsply Sirona til dette magasin.
Blandespidser fra andre producenter passer ikke til dette avancerede magasindesign.
Fastger den intraorale spids til den RODE SPIDS. Intraorale spidser anbefales ikke til
materiale i magasiner med bla haetter/bla blandespidser.

316 For anvendelse pa hver ny patient skal der altid anvendes et engangsomslag/-barriere-
system pa magasinet, der fjernes efter hver anvendelse. Engangsomslaget/-barrieresy-
stemet erstatter ikke de anbefalede rengerings- og desinfektionsprocedurer.

3.2 Dispensering af materialet

3.21 Tryk dispenserens udlgser ind med et moderat og jeevnt tryk for at blande materialet.
Materialet vil holde op med at flyde, nar der gives slip pa handtaget.

3.2.2 Brug af sprajte/washmaterialet:

* Applicer direkte i munden med brug af den intraorale tip; ELLER

« fyld en intraoral sprojte med det blandede materiale direkte fra magasinet; ELLER

- forbered digit Power® dispenseren eller det malretttede digit dispenseringssystem til
engangsdoser Wash/sprajtemateriale i henhold til brugsanvisningen,

BEMARK: Anvend ikke Aquasil® Ultra+ Heavy eller Aquasil® Ultra+ Rigid som intraoralt spraj-

temateriale.

3.2.3 Lad materialet haerde i blandespidsen, sa det tjener som en haette pa magasinet indtil
naeste anvendelse.

3.2.4 Sterilisér magasindispenseren, desinficér magasinet og den fastgjorte, brugte blande-
spids inden opbevaring i henhold til anvisningerne (se afsnittet Hygiejne, Behandling
og Bortskaffelse).

3.2.5 Umiddelbart for efterfelgende brug fjernes den brugte blandespids, enden af magasi-
net aftorres, og der installeres en ny blandespids. Det er ikke ngdvendigt at prime ma-

gasinet.
Sadan reduceres risikoen for for hurtigt udigb eller en ufuldstaendig blanding.
Der ma ikke dispenseres skemateriale med hgj viskositet gennem en fastgjort rad
(lille) blandespids. Ellers kan der opsta for et for hurtigt udlgb, brud pad magasinet

ADVARSEL  og/eller uregelmaessigheder i blandingen

3.2.6 For at kunne fjerne magasinet holdes udlgsergrebet lodret, mens du samtidig traekker
stemplet tilbage. Smid magasinet vaek, nar det er tomt. Forsag ikke at genfylde brugte
magasiner.

3.3 digit®” malrettet dispenseringssystem (digit® Targeted Delivery System) til engangsdoser

3.31 Indsaet stemplet i den dbne ende af sprajten

3.3.2 Braek den runde tap i enden af magasinet af.

3.3.3 Saet magasinet ind i blandespidsen. Serg for, at begge tappe pa magasinet sidder sik-
kert fast i hullerne i blandespidsen. Monter en intraoral spids.

3.3.4 Indsaet det samlede magasin/blandespids (med den intraorale spids) i dbningen i siden
af sprojten. Lad blandespidsen glide igennem enden af cylinderen med de tvaergaende
indkaervninger. Traek i blandespidsen for at sikre, at den er kommet helt pa plads.

3.3.5 Applicer materialet ved at trykke pa stemplet med et langsomt, jaevnt tryk.

A
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Udtrykning af materiale - Reduktion af risikoen for kvaestelser som falge af for
stor kraft.

* Tryk langsomt og jeevnt stemplet ned.

« Brug ikke for megen kraft. Det kan resultere i, at magasinet gar i stykker.

3.3.6 Prim og bortskaf en lille mazngde blandet materiale. Fortsaet sa straks til den kliniske
anvendelse.

Sadan reduceres risikoen for en ufuldstaendig blanding - vaevsirritation eller
kompromitterede egenskaber.
» Hold @gje med, at bade base og katalysator kommer ind i blandespidsen.
ADVARSEL ° Hvis ikke, skal du fjerne og udskifte spidsen, eller du skal udskifte magasinet og
spidsen.
3.3.7 Skil ad ved at treekke stemplet tilbage, presse blandespidsen let mod bordet for at l@s-
ne den, sa den kan fjernes gennem sideabningen i sprojten

3.3.8 Bortskaf det brugte magasin/blandespidsen og klarger digit-sprejtedispenseren til ef-
terfelgende brug ved at falge anvisningerne (se Hygiejne, Behandling og Bortskaffelse
nedenfor) til rengering og sterilisering.

3.4 digit Power® dispenseren (se den komplette brugsanvisning)

3.41 Teend for handstykket pa on-knappen.

3.4.2 Veelg en forudindstillet timer.

3.4.3 Saml digit Power® magasinet. Serg for, at det valgte magasin er maerket PWR pé tappen.

3.4.4 Anbring magasinet i kappen.

3.4.5 Anbring kappen i handstykket. Serg for, at den er helt pa plads

3.4.6 Treek en beskyttelsespose ud over dispenseren

3.4.7 Pres lidt materiale ud og applicer derefter materialet.

3.4.8 Bo rtskaf det brugte magasin/blandespids og efterbehand! i henhold til brugsanvis-
ningen.

3.5 Isaetning af DECA™ magasin.

BEMARK: Tungt magasin - Hvis det tabes, kan det resultere i beskadigelse af magasinet og
gere det ubrugeligt. Et beskadiget magasin ma aldrig anvendes

DECA™ magasinet passer til duomix™, duomix I, Pentamix®, Dynamix og Volume Mix dyna-
miske blandemaskiner*. Det frarades 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.

3.51 Fjern heetten fra magasinet ved forsigtigt at dreje det mod uret og lafte haetten af ma-
gasinet.

3.5.2 Seet den dynamiske blandespids pa ved at dreje den med uret p&d magasinet. Serg for,
at den dynamiske blandespids’ justeringsnagle glider ind i magasinets port. Drej blan-
despidsen, indtil den laser sig pa plads. Der er ikke brug for en lasering (eller bayone-
tring) til at holde den dynamiske blandespids pa plads. Der méa kun anvendes blande-
spidser fra Dentsply Sirona. Andre spidser er muligvis ikke teette.

3.5.3 Seet magasinet i den dynamiske blandemaskine.

3.5.4 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.

3.5.5 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 der-

efter bortskaffes, for skeen fyldes. Ved alle efterfalgende anvendelser skal der trykkes ca.

30 mm af materialet ud, som derefter bortskaffes, for skeen fyldes.

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 efterfolgende anvendelser skal der trykkes ca. 30 mm af materialet ud gen-
nem blandespidsen, hvorefter det bortskaffes.

« Materialet skal lzbe 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.

ADVARSEL

3.5.6 Umiddelbart efter aktivering og udlgb af materialet gennem spidsen, fortsaettes med at
trykke materialet ud i skeen efter behov.

3.5.7 Beskyt magasinet med den pasatte, brugte blandespids. Den vil tjene som en haette
ved opbevaring.

3.5.8 Umiddelbart for efterfalgende brug fijernes den brugte blandespids, enden af magasi-
net torres af, der saettes en ny blandespids pa, materialet fares gennem spidsen, hvor-
efter det bortskaffes, og fortseet nu med at trykke materiale ud

3.6 Aftryksteknik

Handtering

« Anvend kun rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tiloeher.

*  Enkelt- eller tofase (dobbeltaftryks)teknik) med en stiv aftryksske eller med dobbelt-kae-
beteknik.

BEMARK: For at time blanding af ske- og wash-materialet anbefales det kraftigt at benytte

en klinikassistent for at sikre, at materialet sprgjtes samtidig med at skeen fyldes.

3.61 Serg for heemostase og renger omradet med vandspray.
3.6.2 Sprojtematerialet: Applicer materialet i en aftrykssprgijte eller monter en intraoral tip pa
blandespidsen eller klarger digit magasinsprejten/dispenseren.
36.3(@ Skematerialet: Dispenser materialet (klinikassistenten) i aftryksskeen. Overfyld ikke
skeen
36.30) Samtidig med at skeen fyldes, sprojtes (tandlaegen) wash-materialet rundt om prae-
parationen/abutment.

Blandingen ma ikke anvendes, hvis den ikke er homogen. For at opna de optimale fysiske
egenskaber blandingen skal vaere helt ensartet (uden striber). Basis og katalysator har kon-
trasterende 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 blandespid-
sen, og derefter kontrollerer, at der er flow fra begge porte. Saet en ny blandespids eller et
nyt magasin og spids pa, og fortseet med at trykke materialet ud

A
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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

« Huvis ikke, fiernes spidsen, magasinet primes, og der saettes en ny spids eller et
nyt magasin og spids pa.

BEMARK: Timing af ske- og wash-materialet

* Fast Set wash og skematerialet: Den fyldte ske skal anbringes i munden inden for 35 se-
kunder fra appliceringen af wash-materialet er pdbegyndt.

* Regular Set wash og skematerialet: Den fyldte ske skal anbringes i munden inden for
1min. og 10 sek. fra appliceringen af spregjtematerialet er pabegyndt.

« Extended Set wash og skematerialet: Den fyldte ske skal anbringes i munden inden for
1min. og 45 sek. fra appliceringen af sprojtematerialet er pabegyndt.

3.6.4 Indseet den fyldte ske i munden

3.6.5 Oprethold aftrykkets position, indtil det er forsvarligt afbundet. Materialet afbindes hur-
tigere i munden end pa arbejdsbordet. Kontrollér aftrykket i munden (ikke pa arbejds-
bordet) for at sikre, at det er fast, elastisk og ikke-klaebende for udtagning.

* Pentamix”, Dynamix og Volume Mix dynamiske blandemaskiner er ikke registrerede varemaerker fra Dentsply
Sirona.



Minimum tid for fjernelse (fra start af blanding)

Fast Set: 2 min. 30 sek

Regular Set: 5 min.

Extended Set: 5 min. 30 sek.

BEMARK: Hvis Regulat Set Wash anvendes sammen med Fast Set skemateriale, er minimum
tid for fjernelse 4 min. fra start af blanding.

TIMING GUIDE
0:00 (O sek.)

Fast Set: op til 0:35 (35 sek.)
Regular Set: op til 1:10

(1 min. 10 sek.)

Extended Set: op til 1:45

| | (1 min. 45 sek.)

Fast Set: 2:30
(2 min. 30 sek.)
Regular Set: 5:00 (5 min.)
Extended Set: 5:30
| (5 min. 30 sek.)

! Afslut appliceringen og anbring ! Fjern det afbundne aftryk.

den fyldte ske.

! Begynd samtidig af
sprojte og at fylde skeen.

3.6.6 Loft forsigtigt aftrykket, og tag det ud.
3.6.7 Kontrollér, om der sidder restmateriale i underskaeringerne.

A

ADVARSEL

Sadan reduceres risikoen for restmateriale - parodontal irritation.
» Underskeeringer skal blokeres for anvendelse.

» Kontrollér aftrykkets integritet.

*» Bekraeft, at der ikke sidder rester af materialet.

3.6.8 Skyl aftrykket grundigt under rindende vand. Felg hygiejneprocedurerne for afsendelse
og/eller anvendelse.

3.7 To-fase, to-step (putty wash) teknik med et primaert aftryk
Tag et primeert aftryk med Aquasil® Putty eller Reprosil skemateriale.

3.71 Placer et eller flere stykker polyethylenfolie pa overfladen af aftryksmaterialet. Folien
skaber den ensartede afstand, der kraeves til denne teknik. Den beskytter ogsa overfla-
den mod kontaminerring,

3.7.2 Indseet den fyldte ske i munden. Bevaeg skeen let fra side til side og frem og tilbage.
Herved skabes plads til wash-materialet.

3.7.3 Fjern skeen fra munden, ndr materialet har opnaet en gummiagtig konsistens og laeg
aftrykket til side. Lad aftrykket vaere, indtil det er helt afbundet.

3.7.4 Fjern polyethylenfolien, skyl aftrykket med vand og blaes det tort.

3.75 Det anbefales at benytte en klinikassistent og to dispenserpistoler, eller en dispenserpi-
stol og det malrettede digit® dispenseringssystem i enkeltdoser eller digit Power® dis-
penseren for at sikre samtidig applicering i munden og fyldning af skeen.

3.76 Folg arbejdsgangen for aftrykket ovenfor og brug wash-materialet bade til intraoral ap-

plicering og fyldning af det primaere aftrtyk.

3.8 Aftryksteknik til helproteser og daekproteser

Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy, og Aquasil® Ultra+ Rigid kan anvendes til

kanttrimning.

3.81 Teknik til kanttrimning.

- Dispenser materialet pa kanterne af skeen.

* Indseet skeen og udfer en konventionel kanttrimningsprocedure.

- Nar materialet har opnaet en fast konsistens, fiernes skeen, og kanterne tjekkes. Hvis
der er |uftbleerer eller der mangler materiale i nogle omrader, kan pafaeres lidt ekstra
materiale. Hvis aftrykket er overekstenderet, kan overskydende materiale let fijernes
med en skalpel.

Det endelige aftryk kan tages med Aquasil® Ultra+ XLV, LV eller Heavy materiale.

* Indseet den fyldte ske i munden.

*  Overhold minimumtiden for fjernelse af det Aquasil® Ultra+ materiale, der er anvendt
til de aftryk.

« Skyl aftrykket grundigt under rindende vand. Falg hygiejneprocedurerne for afsen-
delse og/eller anvendelse.
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3.9 Aftryksteknik: Duplikering af modeller

3.91 Fyld aftryksskeen med Aquasil® Ultra+ skemateriale.

3.9.2 Det anbefales samtidigt at sprojte Aquasil® Ultra+ Wash helt rundt om taenderne pa
modellen.

3.9.3 Anbring modellen i den fyldte ske. Hold aftrykket pa plads, indtil det er helt afbundet.

3.9.4 Fjern modellen fra aftrykket ved at treekke den langsomt fri for at bryde forseglingen
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4. HYGIEJNE, BEHANDLING OG BORTSKAFFELSE

Krydskontaminering.

« Produkter til engangsbrug ma ikke genanvendes. Bortskaffes i henhold til lokale
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.

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.
Se brugsanvisningen fra producenten af dynamiske blandemaskiner vedrgrende
rengerings- og desinfektionsprocedurer for dispenseren.

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 med-
bringe det, der skal bruges, til behandlingslokalet.

.

.

.

.

A

ADVARSEL

.

.

.

.

4.1 50 ml magasindispenser

Proces v Acceptabel
Mekanisk (ultralyd)

Rengering Manuel (4
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)

Desinfektion Manuel v
Nedseenkning

Sterilisering Dampautoklave v
Nedsaenkning

Engangsbrug Bortskaffes efter brug

Sg;sg;?g:jz‘;gs/kan kke Skal bortskaffes ved kontaminering

4.2 50 ml magasin/blandespids

Proces v Acceptabel
Mekanisk (ultralyd)

Rengering Manuel (4
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)

Desinfektion Manuel v
Nedseenkning

Sterilisering Dampautoklave
Nedsaenkning

Engangsbrug Bortskaffes efter brug 4

Genanvendelig/kan ikke

R Skal bortskaffes ved kontaminering
genoparbejdes

4.3 digit Power® magasinhaette og digit® spregjtedispenser

Proces v Acceptabel
Mekanisk (ultralyd) 4

Rengering Manuel (4
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine) v
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine) v

Desinfektion Manuel v
Nedseenkning

Sterilisering Dampautoklave v
Nedsaenkning

Engangsbrug Bortskaffes efter brug v

Genanvendelig/kan ikke

R Skal bortskaffes ved kontaminering
genoparbejdes

4.4 VPS-bidregistreringsaftryk

Proces v Acceptabel
Mekanisk (ultralyd)

Rengering Manuel v
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)

Desinfektion Manuel
Nedseenkning v

Dampautoklave

Sterilisering Ned e
edsaenkning

Engangsbrug Bortskaffes efter brug

Genanvendelig/kan ikke Skal bortskaffes ved kontaminering

genoparbejdes




For en fuldstaendig behandlingsvejledning og validerede parametre, se vejledningen “50 ml
dispenser-magasin-VPS-bidregistrering/aftryk, hygiejne” vejledningen “digit® Targeted Deli-
very Syringe Dispenser” og/eller vejledningen “digit Power® Dispenser”, som findes pa vo-
res 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 gnskede 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

Teknisk tip: Materiale, der ikke er afbundet endnu, kan fjernes fra tejet med tert affedtnings-
middel.

4.5 Udstgbning

*  Aftrykket skal fiernes fra desinfektionsmidlet, skylles med vand og luftterres.

«  Aftrykket kan udstebes i arbejds- eller modelgips 30 minutter efter desinfektion eller ud-
seettes i op til fjorten dage. For epoxymodeller udsaettes udstebningen i 60 minutter.

* Materialet er kompatibelt med en raskke dentale gipstyper, herunder Glastone® gips, type
11, og Glastone® 3000 hgjstyrkegips, type V. Aftryk kan vaere sglv- eller kobberbelagte.

*«  Opbevar aftrykkene ved omgivende temperatur et tort sted veek fra direkte sollys.

* Huvis aftrykket skal videresendes, skal der anvendes egnet emballage for at forhindre de-
formation.

« Der kan foretages aftryksscanning uden brug af opakke sprays med seerlige scannere.
Folg vejledningen fra producenten af scanneren

4.6 Bortskaffelse

. Baseret pa oplysningerne i sikkerhedsdatabladet er det affald, der genereres ved bort-
skaffelse 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, tilbehar og faerdige aftryk, der har veeret i kontakt med pa-
tienten, skal rengeres og desinficeres som beskrevet under Hygiejne ovenfor, inden de
bortskaffes eller bortskaffes som farligt affald med risiko for biologisk kontaminering.

e Beer altid handsker ved handtering af emballage, tilbeher og faerdige aftryk.

5. LOTNUMMER, UDLZBSDATO 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”.

2. Fwelgende numre skal angives i al korrespondance:
*  Genbestillingsnummer
¢ Lotnummer
« Udlgbsdato

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

4. Udstyrsidentifikationen (Grundlaeggende UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® avtrykksmateriale

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

BRUKSANVISNING - NORSK
NB: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk av tannleger.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® avtrykksmateriale er et hydrofilt A-silikonmateriale, med hay
dimensjonsstabilitet og rivestyrke samt hegy motstandskraft mot permanent deformasjon.

Aquasil® Ultra+-materialet samsvarer med ISO 4823:2021 Elastomere avtrykksmaterialer.

1.1 Indikasjoner
Aquasil® Ultra+ avtrykksmateriale er indisert for alle avtrykksteknikker.

1.2 Kontraindikasjoner
Aquasil® Ultra+ avtrykksmateriale er kontraindisert for bruk pa pasienter som har kjent
overfglsomhet mot peppermynte eller noen.

1.3 Forpakninger (en del forpakninger finnes ikke i alle land)

Aquasil® Ultra+ finnes tilgjengelig i felgende konsistenser:

¢ Light body, Medium body og Heavy body

50 ml forpakninger og i 5:1 DECA™ kolber for Dynamic blandemaskin
* Herdetider: Fast set, Regular set og Extended set

1.4 Innhold

Basispastaer: vinylterminert polydimetylsiloksanpolymer; diatoméjord (siliciumdioxid -
krystallinsk og amorf); polymetylhydrogensiloxan; silikonoverflatespennningshemmende
middel (tensid); natriumaluminosilikat; ulike pigmenter: (F D & C Blue #1, Day Glo pigments,
ultramarine pigmenter, jarnoxid& titaniumdioxid); peppermynteolje

Katalysatorpastaer: vinylterminert polydimetylsiloksanpolymer; diatoméjord (siliciumdio-
xid - krystallinsk og amorf); titaniumdioxid; organo-platina-kompleks; natriumaluminosili-
kat; peppermynteolje

1.5 Tekniske spesifikasjoner
*  Kilassifikation: ISO 4823

«  Type 3: Light body konsistens: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
*  Type 2: Medium body konsistens: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
*«  Type 1. Heavy body konsistens: Aquasil® Ultra+ Rigid

o Arbeidstid (22 °C) oo Fast Set: Minimum 1 minutter
Regular Set: Minimum 2 minutter, 15 sekunder
Extended Set: Minimum 2 minutter og 15 sekunder
(blanding og forberedelse i romtemperatur, max tid for innsetting av avtrykksskjeen)

o Arbeidstid (37 °C) oo Fast Set: Max 35 sekunder
Regular Set: Max 1 minutt, 10 sekunder
Extended Set: Max 1 minutt, 45 sekunder
(intraoral appliseringstid for innsetting av avtrykksskje)

¢ Herdetid
(Mouth Removal Time)

Fast Set: 2,30 minutter fra pabegynt blanding
Regular Set: 500 minutter fra pabegynt blanding
Extended Set: 5,30 minutter fra pabegynt blanding

¢ % Lineaer dimensjonell forandring.......< 0,50
% Gjenoppretting etter deformasjon...> 98
« % Detaljgjengivelse ..., 20 mikron

1.6 Kompatible adhesiver for avtrykksskje
Aquasil® Ultra+ er kompatibelt med konvensjonelle adhesiver ment for A-silikonmateriale
(se komplett bruksanvisning).

1.7 Kompatibel gips

« Materialet er kompatibelt med et vidt spekter av dental gips og gipsfarger, inkludert
Glastone® type Ill 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 SIKKERHETSFORSKRIFTER

Veer oppmerksom pa felgende allmenne sikkerhetsforskrifter samt de spesielle sikkerhets-
forskrifter som finnes i andre avsnitt av “Bruksanvisning”.

Sikkerhetssymbol.
Dette er varselssymbolet. Det brukes for & gjere deg oppmerksom pa eventuelle
ADVARSEL skaderisikoer. Falg sikkerhetsanvisningene til dette symbolet for & unngéa skader.
2.1 Advarsler
1. Aquasil® Ultra+ materiale inneholder polymeriserbare metakrylatmonomerer og overfla-
teaktive stoffer som kan ha irriterende effekt p& hud, syne og slimhinner i munnen samt
ved kontakt forarsake allergisk dermatitt hos utsatte personer.

« Unnga syekontakt for & hindre irritasjon og mulig skade pa hornhinnen. Far man
stoffet i @ynene; 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, ma du umid-
delbart fierne materialet med bomull og vaske huden grundig med sape og vann. Ved
sensibilisering av hud eller utslett mé& du slutte a bruke produktet og oppseke lege.

« Unnga inntak/svelging av materialet for & hindre irritasjon eller obstruksjon. Dersom
produktet svelges utilsiktet, ma du drikke store mengder vann. Materialet er ikke far-
lig dersom sma mengder svelges. Store mengder kan fgre til forstoppelse i tarmen.
Oppsek lege ved uregelmessigheter med fordaeyelsen.

2. Produktet er beregnet péa forbigdende kontakt. Det skal ikke brukes til annet enn tiltenkt
bruk (skal f.eks. ikke brukes som midlertidig reliner), fordi det kan forarsake irritasjon.
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Unnga flere avtrykk under samme tannlegebesok (mer enn tre av samme bue/omrade)
for & hindre irritasjon pa slimhinnevev i munnen. Stopp bruken umiddelbart dersom det
oppstar symptomer. Hvis irritasjon ikke opphgrer, ma du konsultere lege

Aquasil® Ultra+-materialet skal ikke brukes hos pasienter som har historikk med kjent
overfglsomhet overfor noen av komponentene.

Ikke bruk Aquasil® Ultra+ Rigid i kombinasjon med avtrykksskjeer for hel bue til dobbel
blandeteknikk. Det herdede materialets lave fleksibilitet kan veere til hinder for fjerning
av skjeen.

P& grunn av stivheten i Aquasil® Ultra+ Rigid materiale skal sterre underskjaer blokkeres
for avtrykksskjeen plasseres i munnen. Far avtrykk av en helkjeve bar man velge Aqua-
sil® Ultra+ med annen viskositet som skjemateriale.

Unnga bruk pa tenner som er periodontalt involvert, eller tenner med skadde elemen-
ter, alvorlige undersnitt eller dpne furkasjoner for @ unnga skade pa periodontalt vev
eller trekking av tenner. Ikke bruk makt for & ta ut avtrykket. Skill om nadvendig fra av-
trykksskjeen og materialet for a ta det ut.

For & unnga skade péa periodontalt vev ma du kontrollere at avtrykket er uskadd, og
kontrollere at det ikke finnes materialrester som ma fjernes fra pasientens munn. Kon-
troller at det ikke finnes materialrester i det gingivale omradet.

Brukte digit-patroner og blandespisser/intraorale spisser er kontaminerte. Folg de pas-
sende eksponeringskontrollplanene. Ved utilsiktet eksponering ma anbefalte prosedyrer
for handtering etter eksponering falges. Etter intraoral bruk av digit patron/blandespiss
ma riktige handterings- og kasseringsteknikker benyttes. Brukte intraorale spisser er kon-
taminerte og skarpe. Under handtering og kassering skal det tas samme forholdsregler
som ved handtering eller avfallsbehandling av andre kontaminerte skarpe gjenstander.

Forsiktighet

Dette produkt skal kun brukes i henhold til “Bruksanvisningen” All bruk av dette pro-

dukt som ikke skjer i henhold til “Bruksanvisningen”, skjer pa tannlegens egen diskre-

sjon og pa eget ansvar.

P.g.a. utilstrekkelig data kan Aquasil® Ultra+ ikke anbefales for avtrykk pa eksponert

ben. Aquasil® Ultra+ skal kun brukes pa eller omkring intakt slimhinne.

Benytt gyebeskyttelse, munnbeskyttelse, klaer og hansker. @yebeskyttelse anbefales til

pasienten.

Komponenter merket “single use” er kun ment for engangsbruk. Kassér etter bruk. For

& forhindre krysskontaminering, gjenbruk ikke pa andre pasienter.

Bruk kun rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig, tilbeher. Ikke bruk

dispensere som ikke er riktig prosessert eller dekontaminert for bruk. Patronene ma

rengjores og desinfiseres korrekt for lagring etter bruk/ny bruk for & redusere risikoen
for krysskontaminasjon (se Hygiene, Behandling og Avfallsbehandling nedenfor)

* Som et ekstra forsiktighetstiltak kan dispensere beskyttes mot grove reststoffer fra
pasienten, men ikke mot all kontaminasjon, ved & bruke et beskyttende hygieneover-
trekk.

digit patroner, blandespisser og intraorale spisser leveres bruksferdige og skal ikke pro-

sesseres. Bruk kun nye, rene, ubrukte spisser, oppbevart pa et tildekket oppbevarings-

sted som feks. skuffer og skap, pa avstand fra mulig kontaminering. De skal tas ut av
originalemballasjen med enten rene, hanskekledte hender eller et rent egnet instrument
idet de skal brukes. For a redusere infeksjonsrisikoen skal spissene ikke brukes ved ska-
der eller brudd pa emballasjen.

Alle produkter skal brukes romtempererte. Hayere temperaturer forkorter arbeidstiden

samt herdetiden. Lavere temperaturer kan forlenge arbeids- og herdetid. Klinisk, intrao-

ral herdetid pavirkes ikke innenfor omradet for tillatt oppbevaringstid og forste blande-
temperaturer. 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. For optimale fysiske egenskaper skal

blandingen vaere fullstendig homogen (fri for striper). Base og katalysator har kontrast-

farger. Nar det dispenseres, méa du pase at begge komponentene kommer inn i blan-
despissen og forlater den som homogen blanding. Hvis dette ikke er tilfellet, m& du fjer-
ne dispenseren fra bruksomradet, kassere blandespissen og kontroller at det er flyt fra
begge apningene. Skift ut blandespissen eller patronen og spissen og gjenoppta dis-
penseringen.

Aquasil® Ultra+ skal anvendes med stive avtrykksskjeer med bra passform til de fleste

indikasjoner. Det anbefales & benytte avtrykksskjeer med god retensjon som feks. Caulk

Rim Lock avtrykksskjeer eller skjeer med perforering som forbehandles med adhesiv.

For & minske brekninger, svelging eller at det fester seg i halsen skal overfylling av av-

trykksskjeen unngas.

Det skal vaere lett & trykke matreialet ut av patronen. BRUK IKKE OVERDREVEN

KRAFT. Overdreven kraft kan resultere i at patronen sprekker. Hvis materialet ikke pres-

ses enkelt ut, ma utstyret fjernes fra bruksomradet; kasser blandespissen, niveller kom-

ponenten (utluft patronen) og monter en ny blandespiss

Sikkerhet og effektivitet ved bruk av Aquasil® Ultra+ Heavy og Aguasil® Ultra+ Rigid av-

trykksmateriale som appliseres med en intraoral appliseringssproyte er ikke dokumentert.

Spiss (dreiepunkter) samt patronhetter og krager er fargekodet. Bruk kun bla spisser

pa patronmaterialer med hoy viskositet. Bruk av rede spisser (for wash med lav visko-

sitet) pa bla patroner (hoy viskositet) kan fare til for stor utpresningskraft, saktere ut-
presningshastighet, ufullstendig blanding og uregelmessigheter med arbeids-/herdetid.

Kontroller at avtrykket er uskadd, og kontrollere at det ikke finnes materialrester som

ma fjernes fra pasientens munn

Hvis brukt med sproyte, méa du ferst se produsentens bruksanvisning for & sjekke at

spreoyten er kompatibel med VPS. Ikke bruk en spregyte som har veert brukt med andre

kjemiske stoffer.

Ikke bruk produktet hvis forpakningen er brutt.

Passende patron for bruk i digit Power® er merket med PWR. Bruk ikke digit Power®

Dispenser med materiale ment for digit® Targeted Delivery Systems patroner designet

for manuell applisering da dette kan lede til darlig funksjon.

Ikke bruk det opprinnelige patronlokket om igjen. Oppbevar patronen med den desinfi-

serte, brukte blandespissen.

Totrinns teknikk anbefales IKKE for avtrykksskjeer med dobbelt bue

Utstyrets komponenter (base og katalysator) ma brukes i like deler for & oppna korrek-

te herdetider, og for ikke & endre produktets ytelse; en heyere dose katalysator frem-

skynder ikke herdetidene.

Interaksjoner:

« Latexhansker eller hansker som inneholder sulfur, visse handsaper og handkremer
kan pavirke herdingen av materialet. Kontaminering kan akkumulere pa huden og
vaere vanskelig a fierne. Latexfrie beskyttelseshansker ved bruk er foretrukket

« Astringerende materialer basert pa aluminium eller jernsalter, eller dentale materialer
som inneholder hydrogenperoksid, kan komme i konflikt med herdereaksjonen til vi-
nylpolysiloksan. Skyll omhyggelig med vann fer materialet paferes. Se bruksanvisnin-
gen for det astringerende materialet som skal brukes.

« Handter retraksjonstraden med en pinsett. Beror ikke preparasjonen med hanskene.
Skyll preparasjonen med rikelig mengder vann fer avtrykkstaking.

« Aquasil® Ultra avtrykksmateriale skal ikke blandes eller appliseres sammen med an-
dre produsenters A-silikonmateriale eller noen andre polyeter, polysulfid eller kon-
vensjonelle K-silikonmaterialer.

« Teknikk med avtrykk i to steg anbefales kun med Aquasil® Putty (samtlige versjoner)
eller Reprosil® avtrykksmateriale (kan fas separat)

« Nar det brukes som primaert avtrykk, skal materialet dekkes med et avstandsark av
polyetylen og beskyttes mot direkte kontakt med vev i munnen.



2.3 Bivirkninger

1. Produktet kan virke irriterende pa @yne og hud.
- @yekontakt: irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.
« Hudkontakt: irritasjon eller mulig allergisk reaksjon. Det kan oppsta redlige utslag pa

huden.

« Slimhinne: inflammasjon

2. Inntak av blandet avtrykksmateriale kan fare til obstruksjon av tarm eller annen belast-
ning av fordeyelsen (se Advarsler).

3. Gjenveerende materiale kan fore til skader eller irritasjon pa blatvev (se Advarsler og
Trinn-For-Trinn Instruksjoner).

4. Langvarig eller gjentatt kontakt kan fgre til vevsirritasjon (se Advarsler).

2.4 Oppbevaring

Uegnede lagringsforhold kan forkorte holdbarheten og fare til at produktet blir ubrukelig.
Produktet oppbevares i temperaturer mellom 10 °C-24 °C.

*  Skal brukes i romtemperatur.

. Oppbevar ikke brukte spreyter med ny (ubrukt) blandespiss pa

* Hold deg unna sollys.

*  Skal ikke fryses.

*  Beskyttes mot fuktighet

«  Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

e Skal ikke brukes dersom partinummer og/eller utlepsdato mangler eller ikke er leselig.

e Arbeidstiden kan bli pavirket av temperaturen. Se trinn-for-trinn-instruksjoner.

3. TRINN-FOR-TRINN INSTRUKSJON

3.1 Appliseringspistol
311 Plasser patronen i appliseringspistolen.
Tips om teknikk: Patronen er kompatibel med en standard 50 ml patrondispenser. Det
kreves ikke en spesiell dispenser i tillegg.
312 Bryt sikkerhetsforseglingen ved a skru av hetten. Ta den fargede beskyttelseshetten av
patronen og kasser den.
31.3 Plasser stempelet inntil patronen sa det passer ngyaktig.
314 Ved forste gangs bruk méa avtrekkeren pa dispenseren trykkes for & presse ut en liten
mengde materiale fra patronen og sikre at det flyter jevnt pa begge sider. Kasser det
utpressede materialet.
Tips om teknikk: Det er ikke ngdvendig med en utpresning av materiale fer det monte-
res en ny blandespiss for neste bruk.
Fest den egnede blandespissen pa patronen. Fa innrettingsnekkelen til & flukte med
nakkelhullet og skru deretter kragen stramt ned ca. en halv omdreining, til den gar i 1as.
Tips om teknikk: Bruk kun blandespisser levert av Dentsply Sirona til denne patronen.
Blandespisser fra andre produsenter vil ikke passe til denne avanserte patronkonstruk-
sjonen.
Fest den intraorale spissen pa den RGDE SPISSEN. Intraorale spisser anbefales ikke for
materiale i patroner med bla hetter/bla blandespisser.
For bruk pa hver ny pasient méa du alltid bruke et overtrekk/barrieresystem til engangs-
bruk pa patronen og fierne dette igjen etter bruk. Overtrekket/barrieresystemet erstat-
ter ikke anbefalt arbeid med rengjering og desinfeksjon.
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3.2 Dispensering av materiale

3.21 Trykk pa dispenseravtrekkeren med moderat og jevnt trykk for & starte blandingen av
materiale. Flyten av materialet stopper nar avtrekkeren slippes.

3.2.2 Forberedelse av sproyte/washmateriale:
« Appliser direkte i munnen ved hjelp av den intraorale spissen ELLER
« fyll enintraoral sprayte med blandet materiale fra patronen ELLER
« forbered digit Power® Dispenser eller digit® Targeted Delivery System engangsdoser

i henhold til bruksanvisningen.

MERK: Bruk ikke Aquasil® Ultra+ Heavy eller Aquasil® Ultra+ Rigid avtrykksmateriale intraoralt

som spreytemateriale.

3.2.3 La materialet bli hardt i blandespissen, slik at den kan fungere som hette pa patronen
frem til neste bruk

3.2.4 Steriliser dispenserpistolen for patroner, desinfiser patronen og montert, brukt blandes-
piss fer oppbevaring i henhold til bruksanvisningen (se avsnittet Hygiene, Behandling
og Avfallsbehandling).

3.2.5 Rett for neste bruk ma du fjerne den brukte blandespissen, terke ren enden av patro-
nen og montere en ny blandespiss. Det er ikke nadvendig a presse materiale ut av pa-

tronen.
For & redusere risikoen for en for stor utpresningskraft eller ufullstendig
blanding.
Ikke dispenser avtrykksmateriale med hgy viskositet gjennom en pasatt, red (li-

ten) blandespiss. Det kan oppsta for stor kraft, sprekker i patronen og/eller ure-
gelmessigheter med blandingen

ADVARSEL

3.2.6 For a fijerne patronen ma du holde utlgserarmen vertikalt mens du samtidig trekker
stempelet ut bakover. Kast patronen nar den er tom. Forsgk ikke & fylle en brukt patron.

3.3 digit” Targeted Delivery System engangsdose

3.31 For kolben inn i dpningen pa sprayten.

3.3.2 Losne den runde disken pa patronen.

3.3.3 Monter engangsdosen i blandespissen. Pase at patronen og blandespissen er i last stil-
ling.

3.3.4 Sett den sammenmonterte patronen og blandespissen (med intraoral spiss) i spreytens
sideapning. Fer blandespissen gjennom hylsen med kryss. Dra i blandespissen for &
sjekke at den sitter fast.

3.3.5 Trykk ut materialet ved & presse stempelet jevnt og rolig. Bruk ikke overdreven kraft.

A

ADVARSEL

Utpresning av materiale - for a redusere risikoen for personskader pa grunn av
for stor kraft.

+ Utov et sakte og jevnt trykk pa stempelet.

* Ikke bruk makt - det kan fore til at patronen sprekker.

3.3.6 Press ut og kasser en liten mengde blandet materiale og fortsett deretter umiddelbart
med den kliniske appliseringen.

For a redusere risikoen for ufullstendig blanding - vevsirritasjon eller

skadelidende egenskaper.

» Hold @ye 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.

ADVARSEL

3.3.7 For & ta delene fra hverandre, dra kolben tilbake, bank blandespissen mot en bordflate
for & lesne og deretter fierne den gjennom sidedpningen.

3.3.8 Kasser brukt patron/blandespiss korrekt og klargjer digit spreytedispenser for neste
gangs bruk i henhold til instruksjonene om rengjering og sterilisering (se Hygiene, Be-
handling og Avfallsbehandling nedenfor).

3.4 digit Power® Dispenser (se hele bruksanvisningen for komplett informasjon)
3.41 Start handstykket.

3.4.2 Velg forhandsinnstilt timer.

3.4.3 Montere digit Power® patronen. Pase at patronen er merket PWR.

3.4.4 Montere patronens lokk.

3.4.5 Montere patronen pa handstykket. Pase at lokket er korrekt festet.

3.4.6 Bruk en engangshylse for a beskytte digit Power® Dispenser.

3.4.7 Trykk frem litt materiale for intraoral applisering.

3.4.8 Lasne og kast brukt patron og blandespiss i henhold til bruksanvisningen.

3.5 Innsetting av DECA™ patron

MERK: Tung patron - hvis du mister den og lar den falle ned, kan det oppsta skader pa pa-
tronen som gjer den ubrukelig. Bruk aldri en skadet patron

DECA™ patronen passer til de dynamiske blanderne duomix™, duomix Il, Pentamix®, Dyna-
mix og Volume Mix*. Bruk sammen med MixStar dynamisk blander anbefales ikke. Patronene
er ikke kompatible med 5:1 Pentamix Lite. Kontroller kompatibiliteten i produsentens bruks-
anvisning

Ta dispenserpatronen forsiktig ut av forpakningen. Se ogsa den separate bruksanvisningen
fra produsenten av den dynamiske blanderen.

3.51 Talokket av patronen ved & vri det forsiktig mot urviseren og lafte det opp fra patro-
nen.

3.5.2 Fest den dynamiske blandespissen ved & skru den med urviseren inn pa patronen. Kon-
troller at innrettingsnekkelen til den dynamiske blandespissen glir inn i dpningen i pa-
tronen. Vri blandespissen til spissen er last 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.

3.5.3 Sett patronen inn i den dynamiske blanderen.

3.5.4 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.

3.5.5 Nar du er klar til & dispensere, ma du aktivere maskinen, dispensere og kaste det forste
blandede materialet for & sikre en homogen blanding.

MERK: Ved forste gangs bruk méa 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.

For & redusere risikoen for ufullstendig blanding - avvik i arbeidstid eller

herdetid.

« Ved ferste 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 blan-
despissen og kassere det.

« Materialet ma utluftes gjennom blandespissen (ikke patronen foran spissenhe-
ten) for avtrykksskjeen fylles.

« Sa& snart dispenseringen og utluftingen gjennom blandespissen er fullfert, ma
avtrykksskjeen fylles umiddelbart. Vaer oppmerksom pa arbeidstiden for mate-
rialet som starter fra og med utluftningen av patronen

A
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3.5.6 Umiddelbart etter aktivering og utlufting av materiale gjennom spissen ma du fortsette
med & dispensere materiale til avtrykksskjeen som gnsket.

3.5.7 Desinfiser patronen med montert, brukt blandespiss. Den fungerer som lokk under
oppbevaringen.

3.5.8 Rett fgr neste bruk méa du fijerne den brukte blandespissen, tarke av enden av patronen,
montere en ny blandespiss, fjerne luften og kassere materiale gjennom spissen, og der-
etter kan du fortsette med & dispensere.

3.6 Avtrykksteknikk

Handtering

«  Bruk kun rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig, tilbeher.

* Ett-stegs eller to-stegs (double mix) teknikk med en stiv skje eller med en dobbel kjeve-
teknikk

MERK: Vaer bevisst pa skje- og sproytematerialets herdetider. En assistent anbefales for & sik-

kerhetsstille parallell fylling av skje og forberedelse av sproyte

3.61 Kontroller hemostase og rengjer omradet med vannspray.
3.6.2 Sproytematerialet: Fyll materialet i en avtrykkssproyte eller monter en intraoral spiss pa
blandespissen.
36.3@ Skjemateriale: Fyll avtrykksskjeen med avtrykksmateriale (assistent) ikke overfyll
36.3() Samtidig mens avtrykksskjeen fylles appliserer (tannlege) avtrykksmateriale ved pre-
parasjonsomradet eller distansen.

Skal ikke brukes hvis blandingen ikke er homogen. For optimale fysiske egenskaper skal blan-
dingen veere fullstendig homogen (fri for 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, m& du fjerne dispenseren fra bruks-
omradet, kassere blandespissen og kontroller at det er flyt fra begge dpningene. Skift ut
blandespissen eller patronen og spissen og gjenoppta dispenseringen.

For & redusere risikoen for ufullstendig blanding - vevsirritasjon eller

skadelidende egenskaper.

» Hold @ye med bade base og katalysator idet de kommer inn i blandespissen.

ADVARSEL  © Hvis ikke, ma du presse materiale ut av patronen og skifte ut spissen, eller skifte
ut patronen og spissen.

MERK: Merk de ulike tidene for blanding av skje og light body materiale.

« Fast Set light body og skjemateriale: Fyllt avtrykksskje ma plasseres i munnen innen 35
sekunder etter at light body materialet ble applisert intraoralt.

« Regular Set light body og skjemateriale: Fyllt skje ma plasseres innen 1 minutt og 10 sek-
under etter at wash materialet ble applisert intraoralt.

« Extended Set light body materiale: Fyllt avtrykksskje ma plasseres innen 1 minutt og 45
sekunder etter at light body materialet ble applisert intraoralt.

3.6.4 Plasser den fyllte skjeen i munnen.

3.6.5 Hold avtrykket i stilling til det er fast herdet. Materialet herdes raskere i munnen enn pa
laboratoriebordet. Kontroller avtrykket i munnen (ikke péa laboratoriebordet) for & for-
visse deg om at det er fast, robust og ikke kleber for det tas ut.

* Pentamix”, Dynamix og Volume Mix dynamiske blandere er ikke registrerte varemerker som tilharer Dentsply
Sirona.



Korteste herdetid (fra start av blanding)

Fast Set: 2 minutter og 30 sekunder

Regular Set: 5 minutter og 30 sekunder

Extended Set: 5 minutter og 30 sekunder

MERK: Hvis Regular Set wash materiale anvendes sammen med et Fast Set skjemateriale er
herdetiden 4 minutter regnet fra start

TIDSGUIDE
0'00" (O sek.)

Fast Set: opp til 0'35" (35 sek.)
Regular Set: opp til 710"

(1 min. 10 sek.)

Extended Set: opp til 145"

| | (I min. 45 sek.) |

Fast Set: 3'00" (3 min.)
Regular Set: 5'00" (5 min.)
Extended Set: 530"

(5 min. 30 sek.)

! Appliser light body materialet I Ta bort avtrykket
og plasser deretter den fyllte

avtrykkskjeen

I Arbeid samtidig med &
blande skjematerialet
0g spreoytematerialet

3.6.6 Losne avtrykket forsiktig og ta det ut.
3.6.7 Kontroller om det finnes gjenvaerende materiale i omradene for undersnitt.
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For a redusere risikoen for gjenvaerende materiale - periodontal irritasjon.
« Undersnitt skal blokkes ut for bruk.

« Kontroller at avtrykket er uskadd.

« Kontroller at det ikke finnes materialrester.

3.6.8 Skyll avtrykket grundig under rennende vann. Falg prosedyrene nedenfor for dekonta-
minasjon for forsendelse og/eller bruk.

3.7 To fase, to stegs (putty wash) teknikk med et primaert avtrykk
Ta et primaert avtrykk med Aquasil® Putty eller Reprosil skjemateriale.

3.71 Plasser et eller flere lag polyethylenfolie pa flaten av avtrykksmaterialet. Folien skaper
den avstand som kreves for denne teknikken. Det beskytter ogsa avtrykket fra kontami-
nasjon.

3.7.2 Sett inn den fyllte avtrykkskjeen i munnen. Vrikk skjeen fra side til side og fram og til-
bake. Dette gjor at det skapes plass for wash materialet.

3.7.3 Ta bort avtrykkskjeen fra munnen nar materialet har herdet til en gummiaktig konsis-
tens og legg avtrykket til siden. La avtrykket vaere urert til det har herdet.

3.7.4 Ta bort polyethylenfolien, skyll avtrykket med vann og la terke.

3.7.5 Det anbefales & la assistenten forberede to avtrykkspistoler og digit® Targeted Delivery
system engangsdoser eller digit® Power Dispenser for & sikkerhetsstille samtidig appli-
sering i munnen og i avtrykkskjeen.

3.7.6 Folg arbeidsgangen for avtrykket ovenfor og bruk wash materialet bade i intraoral ap-

plisering og fylling av det primaere avtrykket.

3.8 Avtrykksteknikk for helproteser

Aquasil® Ultra+ Medium, Aguasil® Ultra+ Heavy og Aquasil® Ultra kan brukes for kanttrimming

3.81 Teknikk for kantforming.

« Dispenser materialet mot kantene av skjeen.

« Sett inn skjeen og gjer en konvensjonell kantforming.

« Nar materialet har fatt en fast konsistens, ta bort avtrykkskjeen og undersgk kante-
ne. Hvis det er luftbobler eller det mangler materiale i noen omrader kan man legge
til litt mer materiale. Hvis avtrykket er for stort kan overskuddsmateriale lett trimmes
bort med en skalpell.

Det ferdige avtrykket kan gjeres med Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium eller Heavy.

« Sett inn den fyllte skjeen i munnen

* Observer respektive herdetid av valgt Aquasil® Ultra+ avtrykksmateriale.

« Skyll avtrykket grundig under rennende vann. Felg prosedyrene nedenfor for dekon-
taminasjon far forsendelse og/eller bruk.
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3.9 Avtrykksteknikk: Duplisering av modeller

3.91 Fyll avtrykkskjeen med Aquasil® Ultra skjemateriale.

3.9.2 P4 modellen anbefales det & applisere light body spraytemateriale over hele modellen

3.9.3 Plasser s& modellen i den fyllte avtrykkskjeen. Behold modellen i avtrykksmateriale til
det har stivnet.

3.9.4 Fjern modellen fra avtrykket ved & dra langsomt til det slipper.
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4. HYGIENE, BEHANDLING OG AVFALLSBEHANDLING

Krysskontaminasjon.

« 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 rengjering,
desinfeksjon og sterilisering.
Ikke prov & etterfylle eller feste brukte patroner. Tomme patroner skal avfallsbe-
handles i samsvar med lokale forskrifter.
Handter produkter for gjenbruk som beskrevet nedenunder.
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.
Se bruksanvisningen fra produsenten av den dynamiske blandemaskinen vedrg-
rende prosedyrer for rengjering og desinfeksjon under dekontaminasjon av dis-
penseren.
Nar forbruksartikler og instrumenter ikke er i bruk, skal de oppbevares tildekket,
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 sterkes-
te at kun det materialet som skal benyttes til pasienten bringes inn pa behand-
lingsrommet.

.
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4.1 50 ml patrondispenser

Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd)
Rengjoring Manuell v
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Desinfeksjon Manuell v
Nedsenking
" Dampautoklav v
Sterilisering
Nedsenking
Til engangsbruk Kast etter bruk
Gjenbrukbar/ikke reprosesserbar | Skal kastes dersom kontaminert
4.2 50 ml patron/blandespiss
Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd)
Rengjoring 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
4.3 digit Power® patronhette og digit” spreytedispenser
Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd) v
Rengjoring Manuell v
Automatisert v
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Automatisert v
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Desinfeksjon
Manuell
Nedsenking
Dampautoklav v
Sterilisering
Nedsenking
Til engangsbruk Kast etter bruk v
Gjenbrukbar/ikke reprosesserbar | Skal kastes dersom kontaminert
4.4 VPS avtrykk for bittregistrering
Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd)
Rengjoring 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», bruks-
anvisningen «digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser» og/eller bruksanvisningen «digit
Power® Dispenser», som er tilgjengelig pa vare nettsider pd www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html. Om gnskelig sender vi en gratis printet kopi av bruksanvisningen i
gnsket sprak innen 7 dager. | USA, ring 1-800-532-2855. Utenfor USA, bruk bestillingsskjema
pad www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.ntml#orderform-ifu til dette formal.

Teknikktips: Ikke herdet materiale kan fjernes fra kleer med tert rengjeringsmiddel.

4.5 Steping

* Avtrykket skal tas ut av desinfeksjonsmidlet, skylles med vann og tarkes litt med luft.

* Avtrykket kan has over i gips 30 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 s@lv- eller kobberplettert

«  Oppbevar avtrykkene ved romtemperatur, pa et tert sted hvor de ikke utsettes for direkte
sollys.

e 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. Fglg bruksanvisningen fra skannerprodusenten.

4.6 Avfallsbehandling

e P& grunnlag av informasjonen i sikkerhetsdatabladet har ikke avfallet nér 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, tilbeher 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.

e Bruk alltid hansker nar du handterer emballasje, tilbehgr og ferdige avtrykk.

5. PARTINUMMER, UTLGPSDATO OG KORRESPONDANSE

1. Ikke bruk etter utlzpsdato. Skal ikke brukes dersom partinummer og/eller utlgpsdato
mangler eller ikke er leselig. ISO standard brukes: “AAAA-MM-DD”.

2. Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
« Partinummer
« Utlgpsdato

3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser rela-
tert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. lIdentifisering av enhet (Grunnleggende UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle rettigheter forbeholdt. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+

Smart Wetting® Jaljenndsaine

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy

* Aquasil® Ultra+ Rigid

KAYTTOOPAS - SUOMI

Varoitus: Tama on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten hammaslaa-

ketieteelliseen kayttoon.

1. TUOTTEEN KUVAUS

Aquasil® Ultra+ -jaljenndsaine on quandrafunctional hydrophilic additiosilikoninen elastomee-
rinen hammaslaaketieteellinen jaljenndsaine, jolla on erinomaiset hydrofiiliset ominaisuudet ja

mittatarkkuus, korkea repeytymislujuus seka kyky vastustaa pysyvaa muodonmuutosta.

Aquasil® Ultra+ -materiaali on yhdenmukainen ISO 4823:2021 -standardissa maaritettyjen
elastomeeristen jaljenndsmateriaalien kanssa.

11 Kayttoindikaatiot
Aquasil® Ultra+ -jaljenndsaine soveltuu kaikenlaisiin hammaslaaketieteellisiin jaljennodsteknii-
koihin.

1.2 Kontraindikaatiot
Aquasil® Ultra+ -jaljenndsainetta ei tule kayttaa potilaille, joilla tiedetdan olevan ylinerkkyys
piparminttusljylle.

1.3 Pakkaukset (kaikki pakkausvaihtoehdot eivat ehka ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla)
Aquasn‘ Ultra+ -jaljenndsainetta on saatavana:
Light-bodied, Medium-bodied ja Heavy-bodied -koostumuksina

« digit® Targeted Delivery System Unit Dose seka digit Power® -kerta-annoskapseleina, 50 ml

kapseleina jaljiennospistooliin seka 5:1 DECA™ -kapselina automaattiseen sekoittimeen
* nopeasti jghmettyvana, normaalisti jahmettyvana ja hitaasti jghmettyvana

1.4 Sisaltoé
Pohjapastat: vinyylipaatteinen polydimetyylisiloksaanipolymeeri; piimaa (piidioksidi -

di); piparminttudliy

Katalyyttipastat: vinyylipdatteinen polydimetyylisiloksaanipolymeeri; piimaa (piidioksidi - ki-

teinen ja amorfinen); titaanidioksidi; orgaaninen platinakompleksi; natriumalumiinisilikaatti;
piparminttusljy

1.5 Tekniset tiedot
»  Luokitus: ISO 4823

«  Tyyppi 3: Light-bodied-koostumus: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
*  Tyyppi2: Medium-bodied-koostumus: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
«  Tyyppi 1. Heavy-bodied-koostumus: Aquasil® Ultra+ Rigid

e Tyodskentelyaika (22 °C) oo Nopeasti jAhmettyva: vahintaan 1 min

Normaalisti jAhmettyva: vahintdan 2 min 15 s

Hitaasti jdhmettyva: vahintdan 2 min 15 s
(pisin mahdollinen aika jaljenndslusikan suuhunasettamiseen, kun valmistelut ja sekoitus
tehdaan huoneenlammaossa)

o Tyodskentelyaika (37 °C) i Nopeasti jAhmettyva: enintdéan 35 s

Normaalisti jdhmettyva: Enintddn 1min 10 s

Hitaasti jdhmettyva: Enintdadn 1 min 45 s
(intraoraalinen annostelu ruiskulla ennen jaljennoslusikan asettamista)

e Jahmettymisaika
(aika, jonka jalkeen jaljennoslusikka
voidaan ottaa suusta)

misen alusta

sen alusta
Hitaasti jdhmettyva: 5 min 30 s sekoitta-
misen alusta

*  Koon muutos yhden mitta-akselin suhteen %.....
+  Palautuminen muodonmuutoksesta %
*  Yksityiskohtien toistotarkkuus

< 0,50
> 98
20 mikronia

1.6 Yhteensopiva lusikkaliima

Aquasil® Ultra+ -materiaali on yhteensopiva tavanomaisten, vinyylipolysiloksaanimateriaalien
kanssa kaytettavaksi tarkoitettujen lusikkaliimojen kanssa (ks. tarkemmat tiedot tasta kaytto-

oppaasta).

1.7 Yhteensopivat erikoiskovakipsit

* Materiaali on yhteensopiva useiden hammaslaéketieteellisten kipsien ja erikoiskovakipsien

kanssa, mukaan lukien Glastone® tyypin Il hammaskipsi ja Glastone® 3000 tyypin V eri-
koiskovakipsi.

* Uudelleenkaytettavat jalienndslusikat on uudelleenkasiteltava lusikan valmistajan antami-

en ohjeiden mukaan jéljenndksen valun jalkeen.

2. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka taman kayttdohjeen eri kappaleissa olevat
erityisohjeet.

A

VAROITUS

Varoitusmerkki.
Tama on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen vaa-

si vahingot.

2.1 Varoitukset

1. Aquasil® Ultra+ -materiaali sisaltaa polymerisoituvia monomeereja seka tensideja, jotka
voivat arsyttaa ihoa, silmia tai suun limakalvoja ja aiheuttaa herkistymista ihokontaktissa
sekd kosketusallergiaa herkille henkiloille.

kiteinen
ja amorfinen); polymetyylivetysiloksaani; silikoni tensidi; natriumalumiinisilikaatti; erilaiset pig-
mentit: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmentit, ultramariinipigmentit, rautaoksidi & titaanidioksi-

Nopeasti jAhmettyva: 2 min 30 s sekoitta-

Normaalisti jahmettyva: 5 min sekoittami-

rasta. Noudata taman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita valttaakse-
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« VAalta aineen joutumista silmiin, aine voi arsyttaa silmia ja aiheuttaa sarveiskalvovau-
rioita. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu l&aakarin
vastaanotolle

« VAalta aineen joutumista iholle ehkaistaksesi mahdollista inoarsytysta ja allergisia reak-
tioita. Punertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho heti
tarvittaessa paperilapulla ja pese huolellisesti vedelld ja saippualla. Jos iho herkistyy
tuotteelle tai sinulla on ihottumaa, hakeudu laakériin vastaanotolle.

« VAalta jéljenndsaineen nielemista tai sydmista, koska se voi aiheuttaa suolistoarsytysta
tai suolitukoksen. Jos materiaalia vahingossa niell&dan, ensiapu on runsas veden juomi-
nen. Materiaali ei ole pienind maarina nieltyna vaarallista. Suurien maarien yhteydes-
s& seurauksena saattaa olla suolitukos. Mikali vatsaoireita esiintyy, hakeutukaa l&aakarin
hoitoon.

Tuote on tarkoitettu valiaikaiseen kosketukseen. Ala kayta muissa kuin suunnitellun kay-
ton mukaisissa sovelluksissa (ala kayta esim. valiaikaisena relinerina), silla se saattaa aihe-
uttaa arsytysta.
Suun limakalvoarsytyksen valttamiseksi valta useiden jaljennosten tekemistad yhdella hoi-
tokerralla (enemman kuin kolme jaljenndstd samalta alueelta/samasta leuasta). Mikali oi-
reita ilmenee, lopeta kayttd valittomasti. Mikali limakalvoarsytys ei helpota, ota yhteytta
laakariin.
Aquasil® Ultra+ -materiaalia ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia jol-
lekin sen ainesosista.
Ala kayta Aquasil® Ultra+ Rigid -materiaalia koko hammaskaaren jaljennoslusikoiden kans-
sa kaksoissekoitustekniikkaan. Kovettuneen materiaalin vahainen joustavuus saattaa hai-
tata lusikan poistoa.
Aquasil® Ultra+ Rigid -jaljenndsaineen jaykkyyden vuoksi voimakkaat allemenot on syyta
suojata ennen jaljenndslusikan asettamista suuhun. Koko hammaskaaren kattaviin jaljen-
noksiin on syyta valita viskositeetiltaan notkeampi versio Aquasil® Ultra+ -materiaalista
Valta kayttoa hampaissa, joissa on hampaan kiinnityskudosten sairaus, vahingoittuneita
kiinnikkeita, vakavia allemenoja tai avoimia furkaatioita, jotta valtetaan kiinnityskudosten
vaurioituminen tai hampaan irtoaminen. Ala kayté kohtuutonta voimaa jaljenndksen pois-
tamiseen. Erota lusikka ja materiaali tarvittaessa poistamista varten.
Kiinnityskudoksille aiheutuvien vaurioiden valttamiseksi tarkista jaljenndksen eheys ja var-
mista, ettei potilaan suuhun jaa poistettavia materiaalijgdmia. Varmista, ettei ikenien alu-
eelle ja& materiaalijgamia.
Kaytetyt digit-kapselit ja sekoitus-/intraoraaliset karjet ovat kontaminoituneita. Nouda-
ta asianmukaisia altistuksen torjuntatoimenpiteita. Tahattoman altistuksen tapahduttua
noudata suositeltuja altistumisen jalkeisia toimenpiteitd. digit-kapselin/sekoituskarjen int-
raoraalisen kayton jalkeen on noudatettava asianmukaisia kasittely- ja havittamistekniikoi-
ta. Kaytetyt intraoraaliset karjet ovat kontaminoituneita ja terdvia. Noudata kasittelyssa ja
havittéamisessa samoja varotoimia kuin muiden kontaminoituneiden teravien esineiden ka-
sittelyssé ja havittdmisessa.

.2 Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritellylla tavalla néiden ohjeiden mu-
kaisesti. Tuotteen kayttd muuten kuin ohjeiden mukaisesti on hammaslaakarin omalla vas-
tuulla.
Aquasil® Ultra+ -materiaalin kaytosta jalienndksien tekemiseen paljastuneesta luusta ei ole
riittavaa tutkimustietoa. Aquasil® Ultra+ -materiaalia tulisi kdyttaa ainoastaan alueilla, joilla
limakalvo on ehja.
Kaytéa aina asiaankuuluvia suojalaseja, kasvomaskia, suojavaatteita ja suojakasineita. Suo-
jalasien kaytto potilaalla on suositeltavaa.
Tuotteet, joissa on merkintd “single use” ovat kertakayttoisia. Havita ne kayton jalkeen.
Ala kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.
Kaytéa ainoastaan puhtaita ja asianmukaisesti desinfioituja ja steriloituja tai kayttévalmiita
tarvikkeita. Ala kayta annostelijoita, joita ei ole kasitelty tai uudelleenkasitelty asianmukai-
sesti ennen kayttda. Annostelijat on puhdistettava ja autoklavoitava asianmukaisesti en-
nen kayttéa ja ennen jokaista uudelleenkayttod. Kapselit on puhdistettava ja desinfioitava
asianmukaisesti ennen varastointia kayton/uudelleenkayton jalkeen ristikontaminaation
riskin vahentamiseksi (katso Hygienia, Kasittely ja Havittaminen alla).
« Lisavarotoimenpiteend annostelijat voidaan suojusta kayttamalla suojata suuremmilta
epapuhtauksilta, mutta ei kaikelta kontaminaatiolta.
digit-kapselit, sekoituskarjet ja intraoraaliset karjet toimitetaan kayttdvalmiina eika niita
pida uudelleenkasitella. Kayta ainoastaan uusia, puhtaita kayttamattomia karkia, joita on
sailytetty suojatussa paikassa, kuten laatikossa ja kaapissa, mahdolliselta kontaminaatiolta
suojattuina, ja jotka otetaan alkuperaisesta pakkauksesta joko puhtailla, kasineilld suoja-
tuilla kasilla tai puhtaalla, sopivalla instrumentilla kayttdajankohtana. Infektioriskin vahen-
tamiseksi karkia ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
Kaikki tuotteet on tarkoitettu kaytettaviksi huoneenlammaossa. Korkeat lampotilat lyhen-
tavat tyoskentelyaikoja ja jahmettymismisaikoja (nopeuttavat jahmettymista) ja matala
lampotilat pidentavat niitaé (hidastavat jahmettymistad). Kliinisesti intraoraaliseen kovettu-
misaikaan ei aiheudu vaikutusta sallitulla varastointi- ja sekoituslampotila-alueella. Materi-
aali kovettuu nopeammin suussa kuin huoneenlampdtilassa. Tarkista jaljennds suussa (ei
suun ulkopuolella) varmistaaksesi sen joustavuuden ennen poistoa
Ala kayta, jos seos ei ole homogeeninen. Ihanteellisten fysikaalisten ominaisuuksien saa-
vuttamiseksi seoksen tulee olla taysin tasaista (raidatonta). Pohjamateriaali ja katalyytti
ovat vastakkaisen variset. Varmista annostelun aikana, ettd molempia komponentteja vir-
taa sekoituskarkeen ja ettd ne tulevat karjestd homogeenisena seoksena. Mikali nain ei ta-
pahdu, poista annostelija kayttdalueelta, havita sekoituskarki ja varmista, etta materiaalia
virtaa esteettd molemmista aukoista.
Aquasil® Ultra+ -jaljenndsainetta tulee useimmissa kayttokohteissa kayttaa oikein sopivi-
en, jaykkien jaljenndslusikoiden kanssa. Retentiivisilld ominaisuuksilla tai rei'illa varustet-
tujen jaljenndslusikoiden kuten Caulk Rim-Lock® -jaljennoslusikoiden kaytto lusikkaliimalla
esikasiteltyind on suositeltavaa. Yokkaamisen, tukehtumisen tunteen seka materiaalin nie-
lemisen minimoimiseksi valta jaljennoslusikan ylitayttamista.
Jaljenndsaineen pitaisi tulla kapselista helposti. ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA. Liika voima
voi saada materiaalin purkautumaan kapselista yllattaen tai aiheuttaa kapselin repeami-
sen. Jos materiaalia ei virtaa helposti, poista annostelija kayttdalueelta, havita sekoitus-
karki, tasoita materiaali (valuta kapseli) ja asenna uusi sekoituskarki
Aquasil® Ultra+ Heavy ja Aquasil® Ultra+ Rigid -jaljenndsaineiden turvallisuutta tai toimi-
vuutta ei ole osoitettu kaytettéessa niité intraoraalisesti ruiskulla annosteltavana jaljen-
ndsaineena
Karki (keskiot) ja kapselin korkit ja renkaat on merkitty vareilla. Kayta ainoastaan sinisia kar-
kia korkean viskositeetin kapselimateriaaleille. Punaisten (matalaviskositeettiselle wash-ma-
teriaalille tarkoitettujen) karkien kayttaminen sinisten (korkeaviskositeettisen materiaalin)
kapselien kanssa saattaa johtaa liian suureen ruiskutusvoimaan, hitaampaan ruiskutusno-
peuteen, puutteelliseen sekoittumiseen ja poikkeavaan tydskentely-/kovettumisaikaan.
Tarkista jaljenndksen eheys ja varmista, ettei potilaan suuhun jaa poistettavia materiaali-
jaamia.
Jos materiaalia kaytet ruiskulla, varmista ensin valmistajan ohjeista ruiskun yhteenso-
pivuus VPS:n kanssa. Ala kayta ruiskua, jota on kaytetty jonkin muun kemikaalin kanssa.
Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
digit Power® -annostelijaan sopivissa kaplseleissa on korkissa merkintd PWR. Ala kayta di-
git Power® -annostelijaa digit® Targeted Delivery - jarjestelman kapseleissa toimitettavan
jaljenndsaineen kanssa. Tallaisesta kaytosta voi olla seurauksena annostelijan tai kapselin
virhetoiminta.
Ala kayta alkuperaista kapselin korkkia uudelleen. Varastoi kapseli desinfioidulla, kaytetyl-
1& sekoituskarjella suljettuna.
Kaksivaiheista tekniikkaa El suositella kaksoiskaarilusikoille.
Laitteen komponentteja (pohjamateriaalia ja katalyyttia) on kaytettava yhté suuret maa-
rat, jotta saavutetaan oikeat kovettumisajat eika tuotteen suorituskyky muutu; suurempi
katalyyttiannos ei nopeuta kovettumista




*  Yhteisvaikutukset:

« Lateksisien tai "rikkia sisaltavien” polymeerisuojakasineiden kayttd seka jotkin kasi-
saippuat tai -voiteet voivat hairitd materiaalin jahmettymisreaktiota. Kontaminaatio voi
kertya ihon pinnalle ja voi olla vaikeasti poispestavissa. Lateksittomien suojakasineiden
kayttod ehkaisee tdman ongelman

« Alumiini- tai rautasuolapohjaiset astringentit tai vetyperoksidia siséltavat hammaslaa-
ketieteelliset materiaalit saattavat hairitaé vinyylipolysiloksaanien kovettumisreaktiota.
Huuhtele huolellisesti vedella ennen materiaalin applikointia. Katso kaytettavan astrin-
gentin kayttéohje.

« Kasittele ientaskulankoja atuloilla. Alé kosketa preparoitua hammasta suojakasineilla.
Huuhtele toimenpidealue runsaalla vedella ennen jaljenndksen tekoa.

« Aquasil® Ultra+ -jaljenndsainetta ei saa sekoittaa muiden valmistajien vinyylipolysilok-
saaneihin tai muihin polyeetteri-, polysulfidi- tai perinteisiin silikonimateriaaleihin (kon-
densaatiosilikoneihin) eika kayttaa yhdessa niiden kanssa

« Kaksifaasisessa, kaksivaiheisessa jaljennéstekniikassa ("putty/wash”) kruunu- ja silta-
protetiikassa suositellaan pohjajélienndksen tekoon kaytettavaksi vain Aquasil® Putty
(kaikki versiot) ja Reprosil® -jaljennnosaineita (erillisia tuotteita)

« Kun materiaalia kaytetdan ensisijaisessa jaljenndksessa, materiaali on peitettava polye-
tyleenivélikalvolla ja suojattava suoralta kosketukselta suun kudosten kanssa.

Haittavaikutukset

1. Tuote voi arsyttaa silmia ja ihoa.

« Silmakontakti: &rsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

« lhokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa il-
maantua iholle.

« Limakalvokontakti: tulehdus (katso Varoitukset).

2. Sekoitetun jaljenndsmateriaalin nielemisesta saattaa seurata suolitukos tai muita ruoansu-
latusvaivoja (katso Varoitukset).
3. Materiaalijadmat saattavat johtaa pehmytkudoksen vaurioon tai arsytykseen (katso Varoi-

tukset ja Kayttdohjeet).
4. Pitkaaikainen tai toistuva kosketus saattaa johtaa kudosérsytykseen (katso Varoitukset).

2.4 Varastointi ja sailytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet voivat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja tehda tuotteesta toi-

mimattoman.

¢ Sailytd 10 °C-24 °C lampotilassa.

*  Kayta tuotetta huoneenlammossa.

«  Ala sailyta kayttoon otettuja kapseleita niin, etta niihin on kiinnitetty uusi (kayttamaton)
sekoituskarki.

*  Sailytd auringonvalolta suojattuna.

«  Ala paasta jaatymaan.

¢ Suojaa kosteudelta.

«  Ala kayta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

«  Ala kayta, jos erdnumero ja/tai viimeinen kayttépaivamaara puuttuvat tai ovat epaselvia.

* Lampodtila saattaa vaikuttaa tydskentelyaikaan. Katso Kayttdohjeet.

3. KAYTTOOHJEET

3.1 Jaljenndspistooli

311 Aseta kapseli pistooliin
Tekniikkavinkki: Kapseli on yhteensopiva tavanomaisen 50 ml:n kapseliannostelijan
kanssa. Erityistd muuta annostelijaa ei tarvita

3.1.2 Riko turvasinetti kiertamalla korkki auki. Poista véarillinen suojakorkki kapselista ja havita
se.

31.3 Kiinnitd manta tiukasti kiinni kapseliin.

314 Valuta ennen ensimmaista kayttokertaa pieni maara materiaalia puristamalla annosteli-
jan liipaisinta. Varmista, ettd materiaalia tulee tasaisesti molemmilta puolilta. Havita va-
lutettu materiaali.

Tekniikkavinkki: Valutus ei ole valttamatonta ennen uuden sekoituskarjen asettamista
seuraavaa kayttokertaa varten.

315 Kiinnitd asianmukainen sekoituskarki kapseliin. Kohdista kohdistusavain avainloveen, ja
kierra sitten rengasta tiukasti alaspain noin puoli kierrosta, kunnes se lukkiutuu.
Tekniikkavinkki: Kayta tdman kapselin kanssa ainoastaan Dentsply Sironan toimittamia
sekoituskarkia. Muiden valmistajien sekoituskarjet eivat ole yhteensopivia taman pitkalle
kehitetyn kapselimallin kanssa.

Kiinnitd intraoraalinen karki PUNAISEEN KARKEEN. Intraoraalisia kérkia ei suositella si-
nikorkkisten kapselien/sinisten sekoituskéarkien materiaalille.

316 Kiinnitéd kapseliin kertakayttdinen suojus/estojarjestelma aina ennen kayttéa uudella po-

tilaalla, ja poista se aina kayton jalkeen. Kertakayttdinen suojus/estojarjestelma ei kor-
vaa suositeltuja puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteita.

3.2 Materiaalin annostelu

3.21 Aloita materiaalin sekoittaminen puristamalla annostelijan liipaisinta maltillisesti ja tasai-
sesti. Materiaalin virtaus pysahtyy liipaisimen vapauttamisen jalkeen.
3.2.2 Intraoraalisesti annosteltavan jaljienndsaineen valmistelu:

* Annostele suoraan suuhun intraoraalista karkea kayttaen; TAI

« taytd intraoraalinen ruisku sekoitetulla materiaalilla kapselista; TAI

+ valmistele digit Power® tai digit® Targeted Delivery System Unit Dose -kerta-annos-
teltava jaljenndsaine ruiskulla kayttdohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Al annostele Aquasil® Ultra+ Heavy tai Aquasil® Ultra+ Rigid -jalienndsaineita

intraoraalisesti.

3.2.3 Anna sekoituskarjessa olevan materiaalin kovettua ja toimia korkkina kapselin seuraa-
vaan kayttokertaan saakka.

3.2.4 Steriloi kapselin annostelupistooli, ja desinfioi kapseli ja kiinnitettyna oleva kaytetty se-
koituskarki varastointia varten ohjeiden mukaisesti (katso Hygienia, Kasittely ja Havitta-
minen).

3.2.5 Poista kaytetty sekoituskarki juuri ennen seuraavaa kayttdkertaa, pyyhi kapselin paa ja
asenna uusi sekoituskarki paikalleen. Valutus kapselista ei ole tarpeen.

A

VAROITUS

Liiallisen ruiskutusvoiman tai puutteellisen sekoittumisen riskin pienentaminen.
Ala annostele korkeamman viskositeetin lusikkamateriaalia kiinnitetyn punaisen
(pienen) sekoituskarjen lapi. Seurauksena saattaa olla liian suuri voima, kapselin
halkeaminen ja/tai sekoittamiseen liittyvid ongelmia.

3.2.6 Poista kapseli pitéamalla vapautusvipua kohtisuorassa ja vetamalla samalla mantaa taak-
sepain. Havita tyhja kapseli. Ala yritd uudelleentayttaa kapselia tai yhdistéa loppuun-
kaytettyjen kapseleiden sisaltoa.

3.3 digit” Targeted Delivery System -annosteluruisku ja Unit Dose -kerta-annoskapseli

3.31 Tydnna manta ruiskun rungon avoimeen paahan.

3.3.2 lIrroita pyorea levy kapselin paasta.

3.3.3 Aseta kerta-annoskapseli sekoituskarkeen. Varmista, etta kapselin molemmat kynnet lu-
kittuvat kunnolla sekoituskarjen uriin. Kiinnita intraoraalinen karki.

3.3.4 Aseta toisiinsa liitetyt kapseli ja sekoituskarki (intraoraalisen karjen kanssa) ruiskun si-
vuaukkoon. Liu'uta sekoituskarki l&pi ruiskun rungon paasséa olevasta aukosta, jossa on
ristikkaiset urat. Veda vielad sekoituskarjesta asettumisen varmistamiseksi.

3.3.5 Annostele materiaali painamalla mantaa rauhallisella, tasaisella paineella. Ala kayta lii-

kaa voimaa.
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Materiaalin ruiskutus - liilan suuren voiman aiheuttaman loukkaantumisen riskin
pienentdminen.

+ Kohdista mantaan hitaasti tasaista painetta.

« Ala kayta lilan suurta voimaa - kapseli saattaa haljeta

A

VAROITUS

3.3.6 Valuta ja havita pieni maara sekoitettua materiaalia, ja

A

VAROITUS

jatka sitten heti kliinista kayttoa.

Puutteellisen sekoittumisen riskin vdhentadminen - kudosérsytys tai heikentynyt
suorituskyky.

« Varmista, ettd pohjamateriaalia ja katalyyttia valuu sekoituskarkeen.

« Mikali nain ei tapahdu, poista kapselin ja sekoituskarjen kokoonpano ja vaihda ne.

3.3.7 Kayton jalkeen veda manta pois, kopauta sekoituskarked poytatasoa vasten irrottaakse-
si sen ja poista karki sivuaukon kautta.

3.3.8 Havita kaytetty kapseli/sekoituskarki huolellisesti, ja valmistele digit-ruiskuannostelija
seuraavaa uudelleenkayttoda varten puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti (katso
Hygienia, Kasittely ja Havittaminen jaljempana).

3.4 digit Power®-annostelija (katso my6s annostelijan kdyttdéohje)

3.41 Kytke kasikappale paalle.

3.4.2 Valitse sopiva ajastimen asetus.

3.4.3 Aseta digit Power®-kapseli paikoilleen karkeen. Varmista, etta valitsemasi kapselin kor-
kissa on merkinta "PWR”

Aseta kapseli karkineen annostelijan karkiosaan

Kiinnita karkiosa kasikappaleeseen. Varmista, ettd karkiosa on kunnolla kiinni.

Suojaa annostelija suojamuovilla.

Niista kapseli, annostele jaljenndsaine.

Havita kaytetty kapseli ja sekoituskarki asiaankuuluvalla tavalla ja prosessoi annostelija
kayttdohjeen mukaisesti.

3.4.4
345
3.4.6
3.4.7
348

3.5 DECA™-kapselin asettaminen

HUOMAUTUS: painava kasetti, pudottaminen saattaa vaurioittaa kasettia ja tehda siita kayt-
tokelvottoman. Ala kayté vaurioitunutta kasettia.

DECA™-kapseli sopii seuraaviin automaattisiin sekoittimiin: duomix™, Pentamix®, Dynamix ja
Volume Mix*. Dynaamisen MixStar-sekoittimen kayttoa ei suositella. Kapselit eivat ole yhteen-
sopivia 5:1 Pentamix Lite -laitteen kanssa. Tarkista yhteensopivuus valmistajan ohjeista

Poista kapseli pakkauksesta varovaisuutta ja huolellisuutta noudattaen. Tutustu myos valmis-

tajan toimittamiin automaattisen sekoittimen kayttdohjeisiin

3.51 Poista korkki kapselista kiertamalla sita varovasti vastapaivaan ja nostamalla sen pois

kapselista.

3.5.2 Kiinnitd dynaaminen sekoituskarki kapseliin kiertamalla sitéd myotapaivaan. Varmista,
ettd dynaamisen sekoituskarjen kohdistusavain liukuu kapselin liitantaan. K&anna se-
koituskarkeda, kunnes karki on lukittu paikalleen. Dynaamisen sekoituskarjen kiinnitta-
miseen ei tarvita lukitusrengasta (tai bajonettirengasta). Kayta ainoastaan Dentsply
Sirona -sekoituskarkia. Muut karjet eivat mahdollisesti istu tiukasti

3.5.3 Aseta kapseli dynaamiseen sekoittimeen.

3.5.4 Tydnna laitteen mantaa, kunnes laitteen kayttdakseli lukittuu sekoittimen kayttoholkkiin
(sekoituselementti pyorii). Annostele materiaali vasta, kun se on kayttévalmista.

3.5.5 Kun materiaali on kayttévalmista, aktivoi laite, annostele, ja havité aluksi sekoitettu ma-
teriaali homogeenisen seoksen takaamiseksi

HUOMAUTUS: Ensimmaisella kayttokerralla on aina annosteltava ja havitettava noin 75 mm

materiaalia ennen lusikan tayttoa. Kaikilla seuraavilla kayttokerroilla on aina annosteltava ja

havitettava noin 30 mm materiaalia ennen lusikan tayttoa.

A

VAROITUS

Puutteellisen sekoittumisen tai tyéskentelyajan tai kovettumisajan ongelmien

riskin pienentdminen.

+ Ennen ensimmaista kayttokertaa on annosteltava noin 75 mm materiaalia sekoi-
tuskarjesta ja havitettava se.

* Seuraavilla kayttodkerroilla on annosteltava noin 30 mm materiaalia sekoituskar-
jestad ja havitettava se.

« Materiaali on valutettava sekoituskarjesta (ei kapselista ennen karjen kiinnitta-
mistd) ennen lusikan tayttoa.

+ Kun annostelu ja valutus sekoituskarjen kautta on valmis, tayta lusikka heti.
Noudata materiaalin tydskentelyaikaa kapselin valutuksesta alkaen.

3.5.6 Heti aktivoinnin jalkeen ja valutettuasi materiaalia karjesta, annostele materiaalia lusik-
kaan tarpeen mukaan

3.5.7 Desinfioi kapseli ja siihen kiinnitettyna oleva kaytetty sekoituskarki. Se toimii korkkina
varastoinnin aikana.

3.5.8 Poista kaytetty sekoituskarki juuri ennen seuraavaa kayttokertaa, pyyhi kapselin paa ja
asenna uusi sekoituskarki paikalleen. Valuta materiaalia karjesta, havita se, ja annostele
materiaali.

3.6 Jéljennostekniikka

Kasittely
+ Kayta ainoastaan puhtaita ja asianmukaisesti desinfioituja ja steriloituja tai kayttévalmiita
tarvikkeita.

* Yhden tai kahden faasin yksitydvaiheinen (“double-mix”) jaljenndstekniikka kayttaen jayk-
kaa jaliennoslusikkaa tai kahden leuan jaljienndstekniikkaa.

HUOMAUTUS: Jaljennodslusikkaan annosteltavan ja ruiskulla intraoraalisesti annosteltavan

juoksevan jaljenndsaineen sekoituksien ajoitus: tama tydvaihe suositellaan suorittamaan ham-

mashoitajan avustuksella, jotta yhtaaikainen intraoraalinen annostelu ja lusikkaan annostelu

ovat mahdollisia.

3.61 Varmista hemostaasi ja puhdas tydalue ilma-vesipuustin avulla.
3.6.2 Ruiskulla annosteltava jaljenndsaine: Tayta jaljenndsruisku tai kiinnita intraoraalinen kar-
ki sekoituskarkeen tai valmistele digit®-kapseliruisku/annostelija kayttéa varten.
36.3(@ Jaliennodslusikkaan annosteltava jaljenndsaine: Annostele (anna hoitajan annostella)
jaljennosaine jalienndslusikkaan. Ala ylitayta lusikkaa.
36.3() Samaan aikaan lusikan tayttamisen kanssa annostele jaljenndsainetta ruiskulla (ham-
maslaakari annostelee) kaikkialle preparoinnin/jatkeen ymparille.

Ala kayta, jos seos ei ole homogeeninen. Ihanteellisten fysikaalisten ominaisuuksien saavut-
tamiseksi seoksen tulee olla taysin tasaista (raidatonta). Pohjamateriaali ja katalyytti ovat
vastakkaisen variset. Varmista annostelun aikana, ettd molempia komponentteja virtaa sekoi-
tuskarkeen ja etta ne tulevat karjestd homogeenisena seoksena. Mikali nain ei tapahdu, pois-
ta annostelija kayttdalueelta, havita sekoituskarki ja varmista, ettd materiaalia virtaa esteetta
molemmista aukoista. Vaihda sekoituskarki tai kapseli ja karki, ja jatka annostelua.

Puutteellisen sekoittumisen riskin vdhentaminen - kudosarsytys tai heikentynyt

suorituskyky.

« Varmista, ettd pohjamateriaalia ja katalyyttia valuu sekoituskarkeen.

« Jos néin ei tapahdu, irrota karki, valuta kapselia ja vaihda karki tai kapseli ja
karki.

VAROITUS

* Pentamix”, Dynamix ja Volume Mix dynamic eivat ole Dentsply Sironan rekisteroityja tuotemerkkeja



HUOMAUTUS: Lusikka- ja wash-materiaalin asetuksen ajoittaminen.

* Nopeasti jdhmettyva intraoraalisesti annosteltava ja jaljennoslusikkaan annosteltava jal-
jenndsaine: Taytetty jaljennodslusikka tulee asettaa suuhun 35 s kuluessa jaljenndsaineen
intraoraalisen ruiskuannostelun aloittamisesta.

* Normaalisti jdhmettyva intraoraalisesti annosteltava ja jaljenndslusikkaan annosteltava
jaljenndsaine: Taytetty jaljenndslusikka tulee asettaa suuhun 1 min 10 s kuluessa jaljen-
ndsaineen intraoraalisen ruiskuannostelun aloittamisesta.

« Hitaasti jAhmettyva intraoraalisesti annosteltava ja jaljenndslusikkaan annosteltava jal-
jenndsaine: Taytetty jaljennodslusikka tulee asettaa suuhun 1 min 45 s kuluessa jaljenndsai-
neen intraoraalisen ruiskuannostelun aloittamisesta

3.6.4 Aseta taytetty jaljennoslusikka suuhun.

3.6.5 Annna jaljenndksen jahmettya rauhassa loppuun. Materiaali kovettuu nopeammin suus-
sa kuin huoneenlampotilassa. Tarkista jaljennos suussa (ei suun ulkopuolella) ja varmis-
ta, ettd se on kova, joustava ja ei-tahmea ennen poistoa.

Vahimmaisaika lusikan poistamiseen (sekoittamisen alusta)

Nopeasti jdhmettyva: 2 min 30 s

Normaalisti jdhmettyva: 5 min

Hitaasti jdhmettyva: 5 min 30 s

HUOMAUTUS: Mikali kaytetadn normaalisti jahmettyvaa intraoraalisesti annosteltavaa jaljen-
nosainetta yhdessa nopeasti jahmettyvan jaljenndslusikkaan annosteltavan jaljienndsaineen
kanssa, vahimmaisaika poistamiseen on 4 min sekoittamisen alusta.

AJOITUSOHJEET
0:00 (O's)

Nopeasti jahmettyva:
enint&dan 0:35 (35 s)
Normaalisti jaghmettyva:
enintaan 110 (1 min 10 s)
Hitaasti jahmettyva: enintaan
| | 1:45 (1 min 45 s)

Nopeasti jdhmettyva:
2:30 (2 min 30 s)
Normaalisti jdhmettyva:
5:00 (5 min)
Hitaasti jdhmettyva:

1 5:30 (5 min 30 s)

! Poista jahmettynyt jal-
jennds

! Viimeistele ruiskuannostelu ja
aseta taytetty jaljenndslusikka
suuhun

I R -
Aloita ruiskuannostelu ja
jaljennoslusikan tayttami-
nen samaan aikaan

3.6.6 Irrota ja poista jaljennds varovasti.
3.6.7 Tarkista, onko allemenojen alueella materiaalijaamia.

A

VAROITUS

Materiaalijdamien riskin pienentdaminen - hampaiden kiinnityskudosten arsytys.
« Allemenot on tukittava ennen kayttoa.

» Tarkista jaliennoksen eheys.

» Varmista, ettei siind ole materiaalijgamia.

3.6.8 Huuhtele jaljennds perusteellisesti juoksevalla vedelld. Noudata jaljempéana annettuja
hygieniaohjeita ennen kuljetusta ja/tai kayttoa.

3.7 Kaksifaasinen kahden tydvaiheen jiljenndstekniikka (”putty/wash”), jossa tehddan

jaljennoslusikkaan ensin pohjajéljennés

Tee pohjajaljennds jaljenndslusikkaan Aquasil® Putty tai Reprosil® -jaljenndsaineella.

3.71 Aseta jalienndsaineen paalle yksi tai useampi polyetyleenimuoviarkki. Muovi auttaa luo-
maan pohjajaljenndkseen taman jaljenndstekniikan vaatiman lisatilan. Se myds suojaa
jalienndksen pintaa kontaminaatiolta

3.7.2 Aseta taytetty jaljennoslusikka suuhun. Liikuta lusikkaa hieman sivulta toiselle ja eteen-
taakse. Tama luo pohjajélienndkseen tilan juoksevalle jaljenndsaineelle.

3.7.3 Poista jaljenndslusikka suusta kun jéljenndsaine on koostumukseltaan kumimaista, ja
jata se jahmettymaan. Ala koske jaljenndkseen ennen kuin se on jahmettynyt kokonaan.

3.7.4 Poista polyetyleeniarkki, huuhtele jaljennds vedella ja ilmakuivaa.

3.75 On suositeltavaa kayttaa kahta jaljenndspistoolia tai yhta jaljenndspistoolia ja yhta
digit®-kerta-annoskapseliruiskua sekd hammashoitajaa apuna jaljenndslusikan tayttami-
sen ja ruiskuannostelun yhtaaikaisuuden varmistamiseksi.

3.7.6 Noudata ylla annettuja ohjeita jaljenndksen tekemiseksi annostellen juoksevaa jaljen-
nosainetta seka intraoraalisesti ruiskulla etta jaljennoslusikkaan tehtyyn pohjajaljennok-
seen.

3.8 Jiljenndstekniikka: hampaattoman leuan jiljentdminen/peittoproteesijiljennés
Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy ja Aquasil® Ultra+ Rigid soveltuvat reunojen
tarkennukseen.

3.81 Reunojen tarkennustekniikka.

« Annostele jalienndsaine jaljenndslusikan reunoille

* Aseta jaljenndslusikka suuhun ja toimi tavanomaisen reunojen tarkennustekniikan
mukaisesti.

« Kun jalienndsaine on koostumukseltaan jamakkaa, poista lusikka ja tarkasta reunat.
Tarvittaessa voit lisatd pienen maaran sekoitettua jaljenndsainetta, mikali jaljennok-
sessa on puutteita tai virheita. Jaljennodsaineylimaara voidaan poistaa helposti skal-
pellilla.

3.8.2 Lopullisen jaljenndksen tekoon voidaan kayttaa Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium tai

Heavy -jaljenndsainetta.

* Aseta taytetty jaljenndslusikka suuhun.

« Noudata jaljenndkseen kaytetyn Aquasil® Ultra+ -jaljenndsaineen vahimmaisaikaa lu-
sikan poistamiseen suusta.

« Huuhtele jaljennds perusteellisesti juoksevalla vedella. Noudata jaljempana annettuja
hygieniaohjeita ennen kuljetusta ja/tai kayttoa.

3.9 Jaljennostekniikka: mallien kopionti

3.91 Tayta jaljennodslusikka koostumukseltaan jahmealla Aquasil® Ultra+ -jaljenndsmateriaalil-
la.

3.9.2 On suositeltavaa annostella samalla juoksevaa Aquasil® Ultra+ -jaljenndmateriaalia ruis-
kulla kaikkialle hammasmallin ymparille.

3.9.3 Aseta malli jaljenndslusikkaan. Annna jaljenndksen jahmettya rauhassa loppuun.

3.9.4 Irrota malli jaljenndksesta hitaasti vetamalla.

4. HYGIENIA, KASITTELY JA HAVITTAMINEN

Ristikontaminaatio.

« Al uudelleenkayts kertakayttodtuotteita. Havita ohjeiden mukaisesti.

Suojukset ovat kertakayttoisia, ja ne on havitettava aina kayton jalkeen paikallis-
ten maaraysten mukaisesti. Suojus ei korvaa sovellettavaa puhdistusta, desinfi-
ointia ja sterilointia.

Al yritd uudelleentayttad tai yhdistas kaytettyja kapseleita. Havita tyhjat kap-
selit asiaankuuluvien maaraysten mukaisesti.

Kierrata uudelleen kaytettavat tuotteet kuten alla on neuvottu.

Kaytetyt kapselit ja sekoituskarjet ovat kontaminoituneita, ja ne on kasiteltava
jaliempana kuvatulla tavalla ennen varastointia. Pida kaytetty, kasitelty sekoitus-
karki kapselissa korkkina.

Kasittele jaliennds jéliempéané kuvatulla tavalla ennen kuljettamista ja/tai kayttoa.
Katso dynaamisen sekoittimen valmistajan kayttdohjeista annostelijan puhdis-
tus- ja desinfiointiohjeet.

Kun tarvikkeita ja instrumentteja ei kayteta, niitad on sailytettava peitettying,
kuten esimerkiksi laatikoissa ja kaapeissa, seka mahdolliselta kontaminaatiolta
suojattuina.

Suosittelemme ehdottomasti viemaan materiaalit puhtailla/desinfioiduilla kasi-
neilla tai kasilla tai asianmukaisilla kuljetuspihdeilla erilliseen huoneeseen ja tuo-
maan ainoastaan kaytettavan maaran materiaaleja toimenpidehuoneeseen.
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4.1 50 ml:n kapseliannostelija

Prosessi v Hyvéaksyttava
Mekaaninen (ultradani)

Puhdistus Manuaalinen v
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite)
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite)

Desinfiointi Manuaalinen v
Upotus

Sterilointi Hoyryautoklaavi v
Upotus

Kertakayttdinen Havita kayton jalkeen

:ufue(ljfﬁg:fi;?tﬁgéé Havita, jos tuote on saastunut

4.2 50 ml:n kapseli/sekoituskarki

Prosessi v Hyvéksyttava
Mekaaninen (ultradani)

Puhdistus Manuaalinen v
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite)
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite)

Desinfiointi Manuaalinen v
Upotus

Sterilointi Hoyryautoklaavi
Upotus

Kertakayttéinen Havita kayton jalkeen (4

Uudelleenkaytettava/

i udelleenkasiteltava Havita, jos tuote on saastunut

4.3 digit Power® -kapselikorkki ja digit®-ruiskuannostelija

Prosessi v Hyvéaksyttava
Mekaaninen (ultradani) v

Puhdistus Manuaalinen v
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite) 4
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite) v

Desinfiointi Manuaalinen v
Upotus

Sterilointi Hoyryautoklaavi v
Upotus

Kertakayttoinen Havita kayton jalkeen (4

Uudelleenkaytettava/

i udelleenkasiteltava Havita, jos tuote on saastunut

4.4 VPS purennan rekisterdinti (jéljennos)

Prosessi v Hyvéaksyttava
Mekaaninen (ultradani)
Puhdistus Manuaalinen v
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite)
Automaattinen (pesukone/desinfiointilaite)
Desinfiointi Manuaalinen
Upotus (4
Sterilointi Hoyryautoklaavi

Upotus

Kertakayttoinen Havita kayton jalkeen

Uudelleenkaytettava/

ei uudelleenkasiteltava Havitd, jos tuote on saastunut

Katso taydelliset kasittelyohjeet ja validoidut parametrit ohjeista “50 ml:n annostelijakapse-
li, VPS purennan rekisterdinti/jaljennés, hygienia”, ohjeista “digit® Targeted Delivery Syringe
Dispenser” ja/tai ohjeista “digit Power® Dispenser”, jotka ovat saatavilla verkkosivullamme
osoitteessa www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Tarvittaessa voimme myos
lahettaa ne veloituksetta sinfully 7 péivan kuluessa. USA:ssa, soita 1-800-532-2855. USA:n ul-
kopuolella, sivustolla www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.ntmi#orderform-ifu on
lomake jota voit kayttaa.




Tekniikkavihje: Kovettumattoman materiaalin voi poistaa vaatteista kuivapesuliuottimella.

4.5 Valu

Jaljennds on poistettava desinfiointiaineesta, huuhdeltava vedella ja kuivattava hieman il-
malla.

Jaljennoksen voi valaa kipsilla tai erikoiskovakipsilla aikaisintaan 30 minuutin kuluttua de-
sinfioimisesta tai viimeistaan 14 vuorokauden kuluttua. Epoksimuotteja kayttaessa suorita
valu aikaisintaan 60 minuutin kuluttua.

Materiaali on yhteensopiva useiden hammaslaaketieteellisten kipsien ja erikoiskovakipsien
kanssa, mukaan lukien Glastone® tyypin Il hammaskipsi ja Glastone® 3000 tyypin V eri-
koiskovakipsi. Jaljenndkset voidaan pinnoittaa hopealla tai kuparilla.

Sailyta jaliennoksia kuivassa paikassa ymparistonlampotilassa ja suoralta auringonvalolta
suojattuina

Jos jaljennoksen kuljettaminen on tarpeen, kayta sopivaa pakkausta jaljenndksen vaanty-
misen valttémiseksi.

Jaljenndksen skannaukseen voidaan kayttaa erityisia skannereita ilman opaakin suihkeen
levittamista. Noudata skannerin valmistajan antamia ohjeita.

.6 Havittaminen

Kayttoturvallisuustiedotteen mukaisesti tuotteen havittéamisessa muodostuva jate ei ai-
heuta fysikaalista vaaraa henkildille eikd ymparistolle; sitd voidaan sen vuoksi — paikallis-
ten sdadosten mukaisesti — pitéda vaarattomana jatteena.

Kontaminoituneet sailidt, tarvikkeet ja valmiit jaljennodkset, jotka ovat olleet kosketuksessa
potilaaseen, on puhdistettava ja desinfioitava edelld olevan kohdan Hygienia, Kasittely ja
Havittdminen ohjeiden mukaisesti ennen havittamista tai havitettava vaarallisena jatteena
biologisen kontaminaation riskin vuoksi

Kaytéa aina kasineita kasitellessasi pakkausta, tarvikkeita ja valmiita jaljiennoksia.

Kaytetyt digit-kapselin sekoituskérjet/intraoraaliset karjet ovat kontaminoituneita ja tera-
via. Noudata kasittelyssa ja havittamisessa samoja varotoimia kuin muiden kontaminoitu-
neiden terdvien esineiden kasittelyssa ja havittamisessa.

LOT NUMERO, VANHENEMISPAIVAMAARA JA KIRJEENVAIHTO

Ala kayta vanhenemispaivamaaran jalkeen. Ala kayta, jos eranumero ja/tai viimeinen kayt-
topaivamaara puuttuvat tai ovat epaselvia. ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK-PP”.
Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa kirjeenvaihto:

« Tilausnumero

¢ Lot numero

« Vanhenemispaivamaara

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toi-
mivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

Laitteen tunnistus (Yksiléllinen UDI-DI-tunniste): ++DO02IMPRESSIONMATSGC
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Aquasil® Ultra+
Masa wyciskowa Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI
Uwaga: Jest to wyrob medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stoma-
tologow.

1. OPIS PRODUKTU

Masa wyciskowa Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® to kwadrofunkcyjna, hydrofilowa, elastome-
rowa, dentystyczna masa wyciskowa na bazie addycyjnie reagujacych silikondw, charaktery-
zujaca sie nadzwyczajnymi witasciwosciami hydrofilowymi, doktadnos$cia wymiarowa, duza
wytrzymatoscig na rozrywanie i odpornoscia na trwate odksztatcenie.

Masa Aquasil® Ultra+ spetnia wymagania normy ISO 4823:2021 Elastomerowe materiaty wy-
ciskowe.

11 Wskazania do stosowania
Masa wyciskowa Aquasil® Ultra+ jest wskazana do stosowania we wszystkich stomatologicz-
nych technikach wykonywania wyciskow.

1.2 Przeciwwskazania
Masa wyciskowa Aquasil® Ultra+ jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow ze stwier-
dzong nadwrazliwoscig na olejek z miety pieprzowej.

1.3 Postaci produktu (niektére postaci produktu moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach)

Masa Aquasil® Ultra+ jest dostepna w nastepujacych postaciach:
Konsystencja typu light-body, konsystencja typu medium-body i konsystencja typu
heavy-body

« Jednodawkowy system aplikacji digit® Targeted Delivery System, dozownik digit Power®,
wktad 50 ml i wktad 5:1 DECA™ do mieszalnikdw dynamicznych

« Fast Set, Regular Set i Extended Set

1.4 Sktad

Pasty bazowe: polimer polidimetylosiloksanu zakonczony winylem; ziemia okrzemkowa (dwu-
tlenek krzemu - krystaliczny i amorficzny); polimetylowodorosiloksan; srodek powierzchniowo
czynny silikonowy; glinokrzemian sodu; réozne pigmenty: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmenty,
pigmenty ultramaryny, tlenku zelaza & dwutlenek tytanu); olejek z miety pieprzowej

Pasty katalizatora: polimer polidimetylosiloksanu zakoriczony winylem; ziemia okrzemkowa
(dwutlenek krzemu - krystaliczny i amorficzny); dwutlenek tytanu; organiczny kompleks pla-
tyny; glinokrzemian sodu; olejek z miety pieprzowej

1.5 Dane techniczne
«  Klasyfikacja: ISO 4823

«  Typ 3: konsystencja typu light-body: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
*«  Typ 2: konsystencja typu medium-body: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
*  Typ 1. konsystencja typu heavy-body: Aguasil® Ultra+ Rigid

e Czas pracy (22 °C) e Fast Set: '00” minimum
Regular Set: 2'15” minimum
Extended Set: 2'15” minimum
(mieszanie i przygotowanie w temperaturze pokojowej, maksymalny czas na wprowadzenie)

o Czas Pracy (37 °C) e Fast Set: 35" maximum
Regular Set: 110" maximum
Extended Set: 45" maximum
(nastrzykiwanie w jamie ustnej przed wtozeniem tyzki)

« Czas wiazania
(Czas wyjecia z jamy ustnej)

Fast Set: 2°’30” od rozpoczecia mieszania
Regular Set: 5°00” od rozpoczecia mieszania
Extended Set: 530" od rozpoczecia mieszania

o % liniowej zmiany WymMiaru ... < 0,50
% odzysku ksztattu po odksztatceniu > 98
« Odwzorowanie szczegotow. 20 mikronow

1.6 Kompatybilny system wigzacy do tyzki wyciskowej

Masa Aquasil® Ultra+ jest kompatybilna z konwencjonalnymi systemami wigzacymi do tyzki
wyciskowej, przeznaczonymi do stosowania z masami poliwinylosiloksanowymi (patrz kom-
pletna instrukcja uzycia).

1 7 Kompatybilne gipsy modelarskie
Masa jest kompatybilna z szeroka gama gipsow modelarskich i dentystycznych, w tym
gipsem dentystycznym Glastone® typu lll 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 nastepujacych ogdlnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa oraz

specjalnych wskazdéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniej-
szej instrukciji.

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 sa umieszczone po
tym symbolu, aby unikna¢ ewentualnych obrazen

2.1 Ostrzezenia

1. Masa Aquasil® Ultra+ zawiera polimeryzowane monomery i Srodki powierzchniowo czyn-
ne, ktére moga dziata¢ draznigco na skore, oczy i btone $luzowa jamy ustnej oraz moga
powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skory u wrazliwych oséb
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« Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu ro-
gowki. Zanieczyszczone oczy przemyc natychmiast duzg iloscig wody i zasiegnac po-
rady lekarza.

« Unika¢ kontaktu ze skéra, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicz-
nej. W przypadku kontaktu czerwonawa wysypka moze by¢ widoczna na skérze. W
przypadku kontaktu ze skora natychmiast usunac¢ mase watg i doktadnie umy¢ woda
z mydtem. W przypadku uczulenia lub wysypki na skorze nalezy przerwac stosowanie
i zasiegnac porady lekarza.

« Unika¢ spozywania/potykania masy w celu unikniecia podraznienia lub niedroznosci.
W razie przypadkowego potkniecia nalezy wypi¢ duzo wody. Masa ta nie jest niebez-
pieczna w przypadku spozycia matych ilosci. Wieksze ilosci moga spowodowac nie-
droznosc jelit. W przypadku wystapienia zaburzen trawiennych nalezy zasiegnac po-
rady 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 wyciskow podczas jednej wizyty (wiecej niz trzech z tego same-

go tuku/obszaru), aby zapobiec podraznieniom btony $luzowej jamy ustnej. W przypadku

wystapienia objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie. Jesli podraznienie nie be-
dzie ustepowacd, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie stosowac masy Aquasil® Ultra+ u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na kto-

rykolwiek ze sktadnikow.

Nie uzywac masy Aquasil® Ultra+ Rigid w potaczeniu z tyzkami wyciskowymi do cate-

go tuku do techniki podwodjnego mieszania. Mata elastycznos$c utwardzonej masy moze

przeszkadzac w usunieciu z tyzki.

Ze wzgledu na sztywnosc¢ masy Aqguasil® Ultra+ Rigid nalezy zablokowac wieksze podcie-

nie przed wprowadzeniem tyzki wyciskowej. W przypadku wyciskow catego tuku nalezy

wybra¢ mase Aguasil® Ultra+ o innej lepkosci jako mase do pierwszej warstwy.

Unikac¢ stosowania na zebach objetych chorobg 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 wyci-
sku. W razie potrzeby rozdzieli¢ tyzke i mase w celu wyjecia.

Aby unikna¢ uszkodzenia tkanek przyzebia, nalezy sprawdzic¢ 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.

Uzywane wkitady digit i koncowki mieszajgce/doustne sg zanieczyszczone. Nalezy poste-

powac zgodnie z planami kontroli narazenia. W razie przypadkowego narazenia nalezy

postepowac zgodnie z zalecanymi procedurami po narazeniu. Po uzyciu w jamie ustnej
wktadu digit/koncowki mieszajacej wymagane jest prawidtowe postepowanie i utylizacja

Uzywane korcdwki doustne sg zanieczyszczone i ostre. Podczas uzywania lub utylizacji

nalezy zastosowac takie srodki ostroznosci jak w przypadku uzywania lub utylizacji in-

nych zanieczyszczonych ostrych materiatow.

Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie w sposdb szczegdtowo opisa-

ny w instrukcji uzycia. Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z instrukcja

uzycia odbywa sie wedtug uznania i na wytaczna odpowiedzialnosc lekarza.

Brak jest wystarczajacych danych uzasadniajacych wykorzystanie masy Aquasil® Ultra+

do wyciskow na odstoniete] kosci. Mase Aquasil® Ultra+ nalezy stosowac tylko na nienaru-

szonej btonie sluzowej lub wokot niej.

Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Dla pacjen-

tow zalecane jest stosowanie okularow ochronnych.

Produkty oznaczone ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sq przeznaczone wytacznie do

jednorazowego uzycia. Wyrzucic¢ po uzyciu. Nie uzywac ponownie u innych pacjentow,

aby unikna¢ zakazenia krzyzowego.

Stosowac wytacznie czyste i odpowiednio zdezynfekowane oraz wysterylizowane lub

gotowe do uzycia akcesoria. Nie stosowac¢ dozownikow, ktére nie zostaty przed uzy-

ciem poddane prawidtowej procedurze przygotowania do uzycia lub ponownego uzy-
cia. Przed przechowywaniem po uzyciu/ponownym uzyciu wktady nalezy odpowiednio
oczyscic¢ i zdezynfekowad, aby zmniejszyc¢ ryzyko skazenia krzyzowego (patrz Higiena,

Przetwarzanie i Usuwanie ponizej).

* Jako dodatkowy $rodek zapobiegawczy dozowniki mozna chronic¢ przed duzymi po-
zostatosciami organicznymi, ale nie wszystkimi zanieczyszczeniami, poprzez zastoso-
wanie bariery ochronnej.

Wktady digit, koncowki mieszajgce i koncowki doustne sg dostarczane gotowe do uzycia

i nie nalezy ich poddawac procedurze przygotowania do uzycia. Uzywac tylko nowych,

czystych, nieuzywanych koncowek, przechowywanych w zakrytych miejscach, takich

jak szuflady i szafki, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia i wyjetych z oryginalne-

go opakowania rekami w czystych rekawiczkach lub odpowiednim czystym narzedziem

W momencie uzycia. Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, nie nalezy uzywac koncowek, jesli

opakowanie jest uszkodzone lub naruszone.

Wszystkie produkty nalezy uzywac w temperaturze pokojowej. Wyzsze temperatury

skracajg czas pracy i czas wigzania poza jama ustng (szybciej), nizsze temperatury wy-

dtuzaja je (wolniej). Z klinicznego punktu widzenia czas wigzania w jamie ustnej 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 wtas-

ciwosci fizycznych mieszanina powinna byc¢ catkowicie jednorodna (bez smug). Baza i

katalizator maja kontrastujace kolory. Podczas dozowania nalezy obserwowac, czy oba

komponenty przedostaja sie do koricdwki mieszajacej i wydostaja sie z niej jako jedno-
rodna mieszanina. W przeciwnym razie nalezy usunac¢ dozownik z pola zabiegowego,
wyrzuci¢ koncéwke mieszajaca i zapewnic przeptyw z obu otwordw. Wymieni¢ koncow-
ke mieszajaca lub wktad oraz koncdéwke i powrdci¢ do dozowania.

Mase Aquasil® Ultra+ nalezy stosowac do wiekszosci zastosowan z odpowiednio dopaso-

wanymi, sztywnymi tyzkami wyciskowymi. 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 przepetnia¢
tyzki, aby zmniejszyc¢ ryzyko zadtawienia, zakrztuszenia lub potkniecia.

Masa powinna sie fatwo wyttacza¢: NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SItY. Nadmierny na-

cisk moze prowadzi¢ do nieprzewidzianego wyttaczania masy lub spowodowac peknie-

cie wktadu. Jesli nie mozna tatwo wydzieli¢ masy, nalezy usunac z pola zabiegowego i

wyrzuci¢ koncowke mieszajaca, wyrownac komponenty (odpowietrzy¢ wktad) i zatozyc¢

nowa koncowke mieszajaca

Nie wykazano bezpieczenstwa ani skutecznosci masy Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil®

Ultra+ Rigid w przypadku stosowania jako nastrzykiwana w jamie ustnej masa (wash).

Koncowki (huby) oraz nasadki i kotnierze wktadow sa oznaczone kolorami. Do mas o duzej

lepkosci we wktadach nalezy uzywac wytacznie niebieskich koncowek. Stosowanie czer-

wonych koncowek (do masy wash o niskiej lepkosci) na niebieskich wktadach (o wiekszej
lepkosci) moze spowodowac nadmierng site wyciskania, zmniejszong predkos¢ wyciskania,
niekompletne wymieszanie i nieprawidtowosci w zakresie czasu pracy/utwardzania.

Skontrolowac integralnosc¢ wycisku oraz sprawdzic¢, czy w jamie ustnej pacjenta nie ma

pozostatosci masy do usuniecia

W przypadku stosowania ze strzykawka nalezy sie zapoznac z instrukcjg producenta, aby

sprawdzi¢ kompatybilnos¢ strzykawki z VPS. Nie uzywac strzykawki, ktora byta uzywana

z inna substancjg chemiczna.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wktady odpowiednie do stosowania z dozownikiem digit Power® sg oznaczone napisem

PWR na etykietce. Nie uzywac dozownika digit Power® z masami we wktadach systemu

digit® Targeted Delivery System przeznaczonymi do recznego dozowania. Moze wystapic

nieprawidtowe dziatanie produktu i wktadu.



Nie uzywac ponownie oryginalnej nasadki wktadu. Przechowywac¢ wktad ze zdezynfeko-
wanag, uzywana koncowka mieszajaca.

Technika dwuetapowa NIE jest zalecana do tyzek do obu tukow zebowych.

Komponenty wyrobu (baza i katalizator) musza byc¢ stosowane w rownych czesciach,
aby uzyskac¢ odpowiednie czasy wigzania i nie zmienia¢ wtasciwosci produktu; wieksza
dawka katalizatora nie skraca czasow wigzania.

Interakcje:

* Stosowanie rekawiczek lateksowych lub rekawiczek polimerowych ,zawierajacych siar-
ke”, niektorych mydet i ptynéw do rak moze prowadzi¢ do zaktdcenia reakcji wigzania
Zanieczyszczenie moze gromadzic sie na powierzchni skory i moze nie byc tatwe do
zmycia. Rekawiczki niezawierajace lateksu, noszone podczas uzytkowania, pozwolg
uniknac takiej sytuacii.

Srodki $ciggajace na bazie soli glinu lub zelaza lub materiaty stomatologiczne zawie-
rajgce nadtlenek wodoru moga zaktdcac reakcje wigzania poliwinylosiloksandw. Przed
natozeniem masy nalezy doktadnie sptukac¢ woda. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia srodka $ciggajacego, ktory ma byc¢ zastosowany.

Nici nalezy dotykac¢ szczypczykami College. Nie dotykac¢ opracowanego zeba reka-
wiczkami. Wyptukac preparacje duzg iloscig wody przed wykonaniem wycisku.

Masy Aquasil® Ultra+ nie mieszac ani nie stosowac w potaczeniu z pochodzgacymi od
innych producentéw poliwinylosiloksanami ani jakimikolwiek polieterowymi, polisulfi-
dowymi lub konwencjonalnymi (utwardzanymi kondensacyjnie) silikonami.
Dwufazowa, dwuetapowa technika wyciskow (,putty/wash”) na korony i mosty jest
zalecana tylko z masami wyciskowymi Aquasil® Putty (wszystkie wersje) lub Reprosil®
(dostepne oddzielnie) do pierwszych wyciskéw.

W przypadku stosowania jako pierwszy wycisk masa powinna by¢ pokryta arkuszem
polietylenowym i chroniona przed bezposrednim kontaktem z tkankami jamy ustnej.

Dziatania niepozadane

1. Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy i skore.

Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogdwki.

Kontakt ze skéra: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skdrze moze byc¢
widoczna czerwonawa wysypka.

Btonami $luzowymi: stan zapalny.

2. Niedroznosc¢ jelit lub inne dolegliwosci trawienne moga wynikac z potkniecia wymiesza-
nej masy wyciskowej (patrz Ostrzezenia).

3. Pozostatosci masy moga prowadzi¢ do urazéw lub podraznien tkanek miekkich (patrz
Ostrzezenia oraz Instrukcje Krok po Kroku).

4. Dtugotrwaty lub wielokrotny kontakt moze powodowac podraznienie tkanek (patrz

Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skroci¢ okres trwatosci i moga prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania produktu.

¢ Przechowywac¢ w temperaturze 10 °C-24 °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 uzywac, 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 Pistolet dozujacy na wktady

311 Wiozy¢ wktad do pistoletu dozujacego.

Rada techniczna: Wktad jest kompatybilny ze standardowym dozownikiem do wkta-
dow 50 ml. Nie jest wymagany specjalny dodatkowy dozownik.

Ztamac plombe zabezpieczajgca poprzez odkrecenie nasadki. Zdjac¢ kolorowa nasadke
ochronng z wktadu i wyrzucic.

Doktadnie osadzi¢ ttok na wkiadzie

Przy pierwszym uzyciu nalezy nacisnac spust dozownika, aby wydzieli¢ niewielka ilos¢
masy z wktadu, upewniajac sie, ze obie strony wyptywaja rownomiernie. Wyrzuci¢ wy-
dzielong mase.

Rada techniczna: Odpowietrzanie nie jest konieczne przed zatozeniem nowej koncowki
mieszajacej do nastepnego uzycia.

Zamocowac odpowiedniag korncdwke mieszajgca na wktadzie. Wyrownac klucz wyrow-
nujacy z otworem na klucz, a nastepnie mocno przykreci¢ kotnierz o okoto potowy ob-
rotu az do zablokowania.

Rada techniczna: Uzywac tylko koncowek mieszajacych dostarczonych przez firme
Dentsply Sirona dla tego wktadu. Koncowki mieszajace innych producentdw nie pasujg
do tej zaawansowanej konstrukcji wktadu

Podtaczy¢ koricdwke doustng do CZERWONEJ KONCOWKI. Koricdwki doustne nie sg
zalecane do mas we wktadach z niebieskg nasada/w niebieskich korcowkach mieszajg-
cych

Przed uzyciem u kazdego nowego pacjenta zawsze nalezy natozyc¢ na wktad jednorazo-
wy system ostony/bariery, ktéry powinien by¢ usuniety po kazdym uzyciu. Jednorazowy
system ostony/bariery nie zastepuje zalecanych czynnosci czyszczenia i dezynfekcii.
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3.2 Odmierzanie masy

3.21 Scisnac spust dozownika, stosujac umiarkowany i réwnomierny nacisk, aby rozpoczad

mieszanie masy. Masa przestanie ptynac po zwolnieniu spustu.

Przygotowanie masy nosnikowej/drugiej warstwy (wash):

Aplikowac bezposrednio do jamy ustnej korncdwka doustna; LUB

strzykawke doustna mozna napetni¢ wymieszana masa z wktadu; LUB

przygotowacé mase drugiej warstwy (wash)/nosnikowa z dozownika digit Power® lub

systemu jednodawkowego digit® Targeted Delivery System zgodnie z instrukcja uzycia.

WSKAZOWKA: Nie wstrzykiwac masy wyciskowej Aquasil® Ultra+ Heavy lub Aquasil® Ultra+

Rigid w jamie ustnej.

3.2.3 Pozostawi¢ mase do stwardnienia w korncowce mieszajacej, aby stuzyta jako nasadka
na wktad do nastepnego uzycia.

3.2.4 Wysterylizowac pistolet dozujacy na wktady, zdezynfekowac¢ wktad i podtagczong
uzywana koncowke mieszajaca do przechowywania zgodnie z instrukcja (patrz punkt
,Higiena, Przetwarzanie i Usuwanie”).

3.2.5 Bezposrednio przed kolejnym uzyciem zdja¢ uzywana koncowke mieszajaca, wytrzec
koniec wktadu i zatozy¢ nowa koricdwke mieszajaca. Nie jest konieczne odpowietrza-
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nie wktadu.
W celu zmniejszenia ryzyka nadmiernej sity wyciskania lub niepetnego
wymieszania.
Przez dotaczong czerwong (mata) koncdwke mieszajaca nie nalezy odmierzac

UwAGa  Masy o wigkszej lepkosci do pierwszej warstwy. Moze dojs¢ do nadmiernej sity,

pekniecia wktadu i/lub wymieszania i rozbieznosci.

3.2.6 W celu wyjecia wktadu nalezy przytrzymac pionowo dzwignie zwalniajaca i jednoczes-
nie wycofac ttok. Wyrzuci¢ wktad, gdy jest pusty. Nie podejmowac proby ponownego
napetniania lub gromadzenia uzywanych wktadow.
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3.3 Jednodawkowy system digit® Targeted Delivery System

3.31 Wprowadzi¢ ttok do otwartego konca cylindra strzykawki.

3.3.2 Odtamac okragty krazek na koncu wktadu.

3.3.3 Witozyc¢ wktad jednodawkowy do koncowki mieszajacej. Upewnic sie, ze oba wyste-
py wktadu sg catkowicie zablokowane w szczelinach koncowki mieszajacej. Podtaczyc¢
korcowke doustna.

3.3.4 Wiozy¢ zmontowany wkiad/koncowke mieszajaca (z koncowka doustnag) do bocznego
otworu strzykawki. Wsunac¢ koricowke mieszajgcej przez koncowke ttoka z nacieciami
krzyzowymi. Pociggnac za koncowke mieszajaca w celu zapewnienia kompletnego osa-
dzenia.

3.3.5 Wycisna¢ mase, wywierajac powoli staty nacisk na ttok. Nie stosowac nadmiernej sity.

Wycisnigcie masy - W celu zmniejszenia ryzyka urazu wskutek nadmiernej sity.
« Wywierac powolny i staty nacisk na ttok
UWAGA + Nie stosowac¢ nadmiernej sity - mogtoby dojs¢ do pekniecia wktadu.
3.3.6 Wydzieli¢ i wyrzuci¢ mata ilos¢ wymieszanej masy, a nastepnie przejs¢ niezwtocznie do
zastosowania klinicznego.

A

UWAGA

Zmniejszenie ryzyka niepetnego wymieszania - podraznienie tkanek lub

pogorszenie wtasciwosci.

* Obserwowad, czy baza i katalizator przedostajg sie do korncdwki mieszajacej.

* W przeciwnym razie usunac i wymieni¢ koncowke lub wymieni¢ wktad i kon-
cowke.

3.3.7 W celu demontazu nalezy wyjac ttok, stuknac koricdwka mieszajaca o blat, aby wy-
montowac i wyjac przez otwdr boczny.

3.3.8 Prawidtowo wyrzucic¢ zuzyty wktad/koncéwke mieszajgca i przygotowac dozownik do
strzykawek digit do ponownego uzycia, postepujac zgodnie z instrukcja czyszczenia i
sterylizacji (patrz punkt ,Higiena, Przetwarzanie i Usuwanie” ponizej).

3.4 Dozownik digit Power® (patrz kompletna instrukcja uzycia)

3.41 Wiaczyc zasilanie rekojesci.

3.4.2 Wybrac wstepnie ustawiony timer.

3.4.3 Zmontowac wktad digit Power®. Nalezy upewnic sie, ze wybrany wktad jest oznaczony
napisem PWR na etykietce.

Zmontowac nasadke wktadu.

Zamocowac zespot nasadki wktadu do uchwytu. Upewnic sie, ze nasadka jest mocno
podtaczona.

Wtozy¢ rekaw ochronny na dozownik.

Odpowietrzy¢ wktad, nastepnie wycisna¢ mase.

Prawidtowo wyrzuci¢ zuzyty wktad/koncéwke mieszajgca i poddac procedurze przy-
gotowania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjg uzycia.

3.4.4
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3.4.6
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3.5 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 mieszalnikow duomix™, duomix I, 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.

3.51 Zdjac¢ nasadke z wktadu, delikatnie przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i podnoszac nasadke z wktadu.

Zamocowac dynamiczng koricowke mieszajaca, przykrecajac ja w kierunku zgodnym

z ruchem wskazowek zegara do wktadu. Upewnic sie, ze klucz ustawienia dynamicz-
nej koncowki mieszajacej wsuwa sie w otwor wktadu. Obracac koncéwke mieszajaca,
az koncowka 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-
niac¢ prawidtowo.

Witozy¢ 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 wtaczy¢ maszyne, dozowac i wyrzuci¢ po-
czatkowa wymieszang mase, aby zapewni¢ uzyskiwanie jednorodnej mieszaniny.
WSKAZOWKA: Przy pierwszym uzyciu nalezy zawsze wydzieli¢ i wyrzucic¢ 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 kon-
cowke mieszajaca i wyrzucic

Przy kolejnych uzyciach nalezy zawsze wydzieli¢c okoto 30 mm masy przez kon-
cowke mieszajaca i wyrzucic

* Przed rozpoczeciem napetnienia tyzki nalezy odpowietrzy¢ mase przez kon-
cowke mieszajaca (nie przez wkiad przed zatozeniem koncowki).

Po zakonczeniu dozowania i odpowietrzania przez koncoéwke mieszajaca nale-
zy natychmiast rozpoczac¢ napetnianie tyzki. Przestrzegac czasu pracy dla masy
od momentu odpowietrzenia wktadu.

A

UWAGA

3.5.6 Natychmiast po aktywacji i przepuszczeniu masy przez korcdwke nalezy przystapic do
dozowania materiatu na tyzke zgodnie z potrzeba.

3.5.7 Zdezynfekowac wktad z podtgczong uzywana koncéwka mieszajaca. Stuzy ona jako
nasadka podczas przechowywania.

3.5.8 Bezposrednio przed kolejnym uzyciem zdja¢ uzywanag koncowke mieszajaca, wytrzec
koniec wktadu, zatozy¢ nowag koncowke mieszajaca, odpowietrzyc i wypusci¢ mase
przez korncdwke oraz przejs¢ do dozowania.

3.6 Technika wykonywania wyciskéw

Postepowanie

Stosowac wytacznie czyste i odpowiednio zdezynfekowane oraz wysterylizowane lub go-
towe do uzycia akcesoria.

Technika jedno- lub dwufazowa, jednoetapowa (,double-mix”) ze sztywna tyzka lub tech-
nika podwaojnego tuku

WSKAZOWKA: Czas mieszania masy pierwszej warstwy i drugiej warstwy - zaleca sie ko-
rzystanie z pomocy asystenta w celu zapewnienia jednoczesnego nastrzykiwania i tadowa-
nia tyzki

3.61 Zapewni¢ hemostaze i oczysci¢ pole strumieniem wody i powietrza

3.6.2 Masa nosnikowa: Napetni¢ od tytu strzykawke do wyciskow lub podtaczyc korncodwke
doustng do konca koncowki mieszajgcej lub przygotowac strzykawke wktadu/dozow-
nik digit®

* Dynamiczne mieszalniki Pentamix®, Dynamix i Volume Mix nie sg zarejestrowanymi znakami towarowymi fir-
my Dentsply Sirona



36.3@ Masa do pierwszej warstwy: Aplikowac¢ mase (asystent) do tyzki wyciskowej. Nie na-
petnia¢ nadmiernie tyzki.

36.30) Jednoczesnie z tadowaniem tyzki nastrzyknac (dentysta) kompletnie wokot prepara-
cji/filara

Nie uzywac, jesli mieszanina nie jest jednorodna. W celu uzyskania optymalnych wtasciwo-
Sci fizycznych mieszanina powinna by¢ catkowicie jednorodna (bez smug). Baza i kataliza-
tor maja kontrastujgce kolory. Podczas dozowania nalezy obserwowac, czy oba komponenty
przedostaja sie do koncowki mieszajacej i wydostaja sie z niej jako jednorodna mieszanina.
W przeciwnym razie nalezy usunac¢ dozownik z pola zabiegowego, wyrzuci¢ koncéwke mie-
szajaca i zapewnic przeptyw z obu otwordw. Wymieni¢ koncéwke mieszajaca lub wktad oraz
korcdwke i powrdci¢ do dozowania.

A

UWAGA

Zmniejszenie ryzyka niepetnego wymieszania - podraznienie tkanek lub

pogorszenie wtasciwosci.

» Obserwowac, czy baza i katalizator przedostajg sie do koncowki mieszajacej

* W przeciwnym razie usunac¢ koncowke, odpowietrzy¢ wktad i wymienic¢ kon-
cowke lub wymieni¢ wktad i koncowke.

WSKAZOWKA: Czas naktadania masy do pierwszej warstwy i do drugiej warstwy

* Masa do drugiej warstwy i do pierwszej warstwy Fast Set: zatadowana tyzke nalezy
wprowadzi¢ w ciggu 35 sekund od czasu pierwszego nastrzykniecia masy do drugiej
warstwy w jamie ustnej.

* Masa do drugiej warstwy i do pierwszej warstwy Regular Set: zatadowana tyzke nalezy
wprowadzi¢ w ciggu 1 minuty 10 sekund od czasu pierwszego nastrzykniecia masy do
drugiej warstwy w jamie ustnej.

* Masa do drugiej warstwy i do pierwszej warstwy Extended Set: zatadowana tyzke nale-
zy wprowadzi¢ w ciggu 1 minuty 45 sekund od czasu pierwszego nastrzykniecia masy do
drugiej warstwy w jamie ustnej.

3.6.4 Napetniona tyzke wtozy¢ do jamy ustnej.

3.6.5 Pozostawic¢ wycisk na miejscu az do catkowitego zwigzania. Masa wiaze sie szybciej
W jamie ustnej niz poza nia. 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: 2 minuty 30 sekund

Regular Set: 5 minut

Extended Set: 5 minut 30 sekund

WSKAZOWKA: W przypadku stosowania masy do drugiej warstwy Regular Set z masg do
pierwszej warstwy Fast Set minimalny czas na wyjecie wynosi 4 minuty od rozpoczecia mie-
szania.

HARMONOGRAM Fast Set: do 0:35 (35 s) Fast Set: 2:30 (2 min 30 s)
PRACY Regular Set: do 1:10 (1 min 10 s) Regular Set: 5:00 (5 min)
0:00 (O's) Extended Set: do 1:45 Extended Set: 5:30

| | (Imin 45s) | (5 min 30 s)

! Zakonczy¢ nastrzykiwanie i osadzic¢ ! Wyjac zwigzany wycisk

zatadowana tyzke

I .
Rozpoczac jednocz-
esne nastrzykiwanie i
tadowanie tyzki

3.6.6 Ostroznie uwolni¢ wycisk i wyjac
3.6.7 Sprawdzi¢, czy w obszarach podcieni nie ma pozostatosci masy.

A

UWAGA

Zmniejszenie ryzyka pozostatosci masy - podraznienie przyzebia.
» Przed uzyciem nalezy zablokowac podcienie.

» Sprawdzi¢ integralnos¢ wycisku.

* Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci masy.

3.6.8 Doktadnie wyptukac wycisk pod biezacg woda. Przed wysytka i/lub uzyciem nalezy po-
stepowac zgodnie z ponizszymi procedurami dotyczacymi higieny.

3.7 Technika dwufazowa dwuetapowa (,,putty-wash”) z pierwszym wyciskiem
Skonczyc¢ pierwszy wycisk masa Aquasil® Putty lub masa do pierwszej warstwy Reprosil®.

3.71 Umiesci¢ jeden lub wiecej plastikowych arkuszy polietylenu na powierzchni masy wy-
ciskowej. Ten arkusz tworzy jednolity odstep wymagany do tej techniki. Chroni rowniez
powierzchnie przed zanieczyszczeniem.

3.7.2 Napetniona tyzke wtozyc¢ do jamy ustnej. Nieznacznie poruszac tyzka z boku na bok
oraz do tytu i do przodu. W ten sposob tworzy sie miejsce na mase drugiej warstwy.

3.7.3 Wyijac tyzke z jamy ustnej po uzyskaniu gumowatej konsystencji przez mase i odtozy¢
na bok. Nie ruszac¢ wycisku az do kompletnego zwigzania.

3.7.4 Usunac arkusz polietylenowy, wyptukac wycisk i wysuszy¢ na powietrzu.

3.7.5 Zaleca sie korzystanie z pomocy asystenta i dwoch pistoletéw dozujacych na wktady
lub jednego pistoletu dozujacego i strzykawki jednodawkowego systemu digit® Targe-
ted Delivery System lub dozownika digit Power® w celu zapewnienia jednoczesnego
nastrzykiwania i tadowania tyzki.

3.7.6 Postepowac zgodnie z krokami wykonywania wycisku opisanymi powyzej, uzywajac

masy do drugiej warstwy zarowno do nastrzykiwania w jamie ustnej, jak i do tadowania
do pierwszego wycisku.

3.8 Technika wykonywania wyciskéw: technika wycisku przy bezzebiu/protezie naktadowej
Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy i Aquasil® Ultra+ Rigid mozna stosowac do
ksztattowania obrzezy.

3.81 Technika ksztattowania obrzezy.

* Wycisna¢ mase na brzegi tyzki.

« Wprowadzi¢ tyzke i wykonac ksztattowanie obrzezy technika konwencjonalna.

« Gdy masa uzyska twarda konsystencje, nalezy wyjac tyzke i sprawdzic¢ obrzeza. Moz-
na stosowac dodatek niewielkiej mieszanki, jesli wystepuja puste przestrzenie lub ob-
szary z niedoborami. Nadwyzki mozna tatwo usunac za pomoca ostrza skalpela.

3.8.2 Wycisk koncowy mozna wykonac z masy Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium lub Heavy.

* Napetniong tyzke wtozyc¢ do jamy ustnej

* Nalezy przestrzega¢ minimalnego czasu na wyjecie wybranej masy na wycisk Aqua-
sil® Ultra+.

« Doktadnie wyptuka¢ wycisk pod biezgca woda. Przed wysytka i/lub uzyciem nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi procedurami dotyczacymi higieny.

3.9 Technika wykonywania wyciskéw: duplikacja modeli

3.91 Zatadowac tyzke wyciskowa masa do pierwszej warstwy Aquasil® Ultra+.

3.9.2 Zaleca sie jednoczesne nastrzykiwanie masa do drugiej warstwy (wash) Aquasil® Ultra+
catkowicie wokdt modelowanych zebow.

Osadzi¢ model w zatadowanej tyzce. Zatrzymac wycisk na miejscu az do catkowitego
zwigzania.

Usunac¢ model z wycisku poprzez powolne ciggniecie, aby go oderwac

393
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4. HIGIENA, PRZETWARZANIE | USUWANIE

Zanieczyszczenie krzyzowe.
* Nie uzywac ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie z lo-

kalnymi przepisami.

.

Bariery ochronne sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia i musi

by¢ usuniety po kazdym uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami. Bariera nie za-

stepuje czyszczenia, dez

.

ynfekcji ani sterylizacji.

Nie podejmowac proby ponownego napetniania lub gromadzenia uzywanych

wktadow. Puste wktady nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

.

Produkty przeznaczone do wielorazowego uzycia nalezy poddawac procedurze

przygotowania do ponownego uzycia w sposob opisany ponizej.

.

UWAGA .
do uzycia w sposob opis:.

.

any ponizej.

Uzywane wktady i koncowki mieszajace moga by¢ zanieczyszczone i przed
przechowywaniem nalezy poddac je procedurze przygotowania do uzycia w
sposob opisany ponizej. Uzywana, poddang procedurze przygotowania do uzy-
cia korcowke mieszajaca nalezy zachowac na wktadzie jako nasadke.

Przed wysytka i/lub uzyciem nalezy poddac¢ wycisk procedurze przygotowania

Nalezy sie zapoznac¢ z informacjami dotyczacymi procedur czyszczenia i de-

zynfekcji dozownika, podanymi w instrukcji uzycia przygotowanej przez produ-
centa dynamicznego mieszalnika

.

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 dtormi lub odpowiednimi kleszczykami do prze-
noszenia w osobnym pomieszczeniu; zdecydowanie zalecane jest przynoszenie
do gabinetu wytacznie tego, co bedzie uzywane

4.1 Dozownik do wktadéw 50 ml

Proces

v’ Dopuszczalne

Mechaniczne (ultradZzwiekowe)

Czyszczenie Reczne (4
Automatyczne (myjka/dezynfektor)
Automatyczna (myjka/dezynfektor)
Dezynfekcja Reczna (4
Zanurzenie
Autoklaw parowy (4

Sterylizacja

Zanurzenie

Produkty jednorazowego uzytku

Zutylizowac po uzyciu

Produkty wielorazowe/nienadajace

Zutylizowac¢ w przypadku

sie do przygotowania do uzycia

zanieczyszczenia

4.2 Wktad/koncéwka mieszajgca 50

ml

Proces

v’ Dopuszczalne

Mechaniczne (ultradZzwiekowe)

Czyszczenie Reczne (4
Automatyczne (myjka/dezynfektor)
Automatyczna (myjka/dezynfektor)

Dezynfekcja Reczna v
Zanurzenie

Sterylizacia Autoklaw parowy
Zanurzenie

Produkty jednorazowego uzytku Zutylizowac po uzyciu (4

Produkty wielorazowe/nienadajace

Zutylizowac¢ w przypadku

sie do przygotowania do uzycia

zanieczyszczenia

4.3 Nasadka wktadu digit Power® i dozownik do strzykawek digit®

Proces v’ Dopuszczalne
Mechaniczne (ultradzwiekowe) (4

Czyszczenie Reczne (4
Automatyczne (myjka/dezynfektor) v
Automatyczna (myjka/dezynfektor) v

Dezynfekcja Reczna (4
Zanurzenie

Sterylizacia Autoklaw parowy (4
Zanurzenie

Produkty jednorazowego uzytku Zutylizowac po uzyciu (4

Produkty wielorazowe/nienadajace

Zutylizowac¢ w przypadku

sie do przygotowania do uzycia

zanieczyszczenia

4.4 Masa wyciskowa VPS do rejestra

cji zgryzu

Proces

v’ Dopuszczalne

Mechaniczne (ultradZzwiekowe)

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




Petne instrukcje dotyczace procedury przygotowania do uzycia i zatwierdzonych parame-
trow mozna znalez¢ w instrukcji , Instrukcja higieniczna dotyczaca mas wyciskowych VPS do
rejestracji zgryzu w 50 ml dozownikach/wktadach”, instrukcji ,digit® Targeted Delivery Syrin-
ge Dispenser” i/lub instrukcji ,digit Power® Dispenser”, ktére sg dostepne na naszej stronie
internetowej pod adresem www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Jesli istnie-
je taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy nieodptatnie wydrukowang 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 zamowie nia do-
stepny na stronie www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

Rada techniczna: Niezwigzang mase mozna usungc¢ z odziezy rozpuszczalnikiem do czysz-
czenia na sucho.

4.5 Odlewanie
*«  Wycisk nalezy wyjac¢ ze srodka dezynfekcyjnego, wyptukac¢ woda i delikatnie osuszyc po-
wietrzem.

*«  Wycisk mozna odla¢ w gipsie modelarskim lub dentystycznym 30 minut po dezynfekcji
lub pdZniej w czasie do czternastu dni. W przypadku matryc epoksydowych nalezy od-
czekac z odlewaniem 60 minut.

* Masa jest kompatybilna z szeroka gama gipsow modelarskich i dentystycznych, w tym
gipsem dentystycznym Glastone® typu lll i gipsem modelarskim o duzej wytrzymatosci
Glastone® 3000 typu V. Wyciski mozna posrebrzac lub miedziowac.

*  Woyciski nalezy przechowywac¢ w temperaturze otoczenia, w suchym miejscu, z dala od
bezposredniego swiatta stonecznego.

«  Jesli wycisk ma by¢ wystany, nalezy uzy¢ odpowiedniego opakowania, aby zapobiec od-
ksztatceniom.

* Skanowanie wyciskdw moze byc¢ wykonywane bez uzycia spraydow opakerowych przy
uzyciu specjalnych skanerow. Przestrzegac instrukcji producenta skanera.

4.6 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 utylizacja wyczyscic¢ i zdezynfekowac zgodnie z zasadami higieny podany-
mi powyzej lub zutylizowac jako odpady niebezpieczne stwarzajgce zagrozenie skaze-
niem biologicznym.

* Podczas obchodzenia sie z opakowaniami, akcesoriami i gotowymi wyciskami nalezy za-
wsze nosic¢ rekawiczki

5. 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”.

2. Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencji:
* numer zamowienia
* numer serii
« termin waznosci

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wtas-
ciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. ldentyfikacja urzadzenia (Basic UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Wszystkie prawa zastrzezone. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® atspaudy medziaga

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.
Perspéjimas: Tai yra medicinos jrenginys. Skirta tik profesionaliems odontologams naudoti
odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® atspaudy medzZiaga yra keturfunkce hidrofiliné jungimosi re-
akcijos silikoniné elastomeriné odontologiné atspaudy medziaga. Ji ypac hidrofiliska, dimen-
siniu pozidriu tiksli, labai atspari plySimui ir nuolatinei deformacijai.

Aquasil® Ultra+ atitinka standarta ISO 4823:2021 Elastomerinés atspaudy medziagos.

1.1 Naudojimo indikacijos
Aquasil® Ultra+ atspaudy medziaga skirta visoms odontologiniy atspaudy technikoms.

1.2 Kontraindikacijos
Aquasil® Ultra+ atspaudy medziagos negalima naudoti pacientams, jautriems pipirmeciy alie-
jui.

1.3 Gaminio formos (tam tikros gaminio formos kai kuriose 3alyse gali nebati parduodamos)

Aquasn‘ Ultra+ medziaga tiekiama:
Skystos konsistencijos, vidutinés konsistencijos ir standzios konsistencijos

« digit® Targeted Delivery System vienos dozeés pakuotémis, digit Power® dozavimo pakuo-
témis, 50 ml kasetémis ir 5:1 DECA™ pakuotémis dinaminéms maisykléms

«  Greitai kietéjanti, jprastai kietéjanti ir ilgiau kietéjanti

1.4 Sudeétis

Pagrindinés pastos: polidimetilsiloksano polimeras su viniliniu terminiu; diatominé zemé (si-

licio dioksidas - kristalinis ir amorfinis); polimetilvandenilio siloksanas; silikono pavirsiaus vei-
klioji medziaga; natrio aliuminosilikatas; jvairds pigmentai: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmen-
tai, ultramarino pigmentai, gelezies oksido & titano dioksidas); pipirméciy aliejus

Katalizatoriaus pastos: polidimetilsiloksano polimeras su viniliniu terminiu; diatominé zeme
(silicio dioksidas - kristalinis ir amorfinis); titano dioksidas; organinis platinos kompleksas; na-
trio aliuminosilikatas; pipirméciy aliejus

1.5 Techninés specifikacijos
« Klasifikacija: ISO 4823

«  3tipas: skystos konsistencijos: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV

* 2 tipas: vidutinés konsistencijos: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
« ltipas: standzios konsistencijos: Aquasil® Ultra+ Rigid

« Darbo trukmé (22 °C). Greitai kietéjanti: ne maziau kaip 700"
|prastai kietéjanti: ne maziau kaip 2'15”
llgiau kietéjanti: ne maziau kaip 2'15”
(maidymas ir ruosimas kambario temperatlroje, véliausias jdéjimo laikas)

o Darbo trukmeé (37 °C) oo Greitai kietéjanti: ne daugiau kaip 35”
|prastai kietéjanti: ne daugiau kaip 110"
llgiau kietéjanti: ne daugiau kaip 145"
(8virkstimas burnoje prie$ jdedant Sauksta)

*  Kietéjimo trukme....
(laikas iki isémimo i$ burnos)

Greitai kietéjanti: 2'30” nuo maisymo pradzios
|prastai kietéjanti: 500" nuo maisymo pradzios
llgiau kietéjanti: 530" nuo maiSymo pradzios

« Tiesinis matmeny pokytis, % < 0,50
* AtsikGrimas po deformacijos, % > 98
¢ Smulkmeny atkdrimas ...20 mikrony

1.6 Suderinamas Sauksto risiklis
Aquasil® Ultra+ medZiaga suderinama su jprastais Sauksty risikliais, skirtais naudoti su vinilo
polisiloksano medziagomis (Zr. atskiras naudojimo instrukcijas).

1.7 Suderinami specialieji gipsai

* Medziaga yra suderinama su jvairiais odontologiniais gipsais ir specialiaisiais gipsais,
jskaitant Glastone® Ill tipo odontologinj kietajj gipsa ir Glastone® 3000 V tipo labai kieta
specialyjj gipsa.

« Padare modelio atspauda, daugkartinius atspaudo Saukstus apdorokite ruosdami kartoti-
niam naudojimui pagal Sauksto gamintojo instrukcijas.

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy instrukcijy sky-
riuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

A

ATSARGIAI

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-
teikty su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai
1. Aquasil® Ultra+ medziagoje yra polimerizuojamy ir pavirsiaus veikliyjy medziagy, kurios
gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj
dermatita.
« Venkite patekimo j akis, kad iSvengtumeéte sudirginimo ir galimo ragenos suzalojimo.
Patekus | akis, iskart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja
* Venkite patekimo ant odos, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako.
Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimu. Jei medziagos pateko ant odos, iskart
pasalinkite medziaga vata ir kruops$ciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar
iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités | gydytoja
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« Venkite praryti medziaga, kad isvengtumeéte sudirginimo ar obstrukcijos. Netycia nuri-
je 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 taikmenoms, nei numa-

tytoji paskirtis (pvz., nenaudokite kaip laikino pamusalo), nes tai gali sukelti dirginima.

Venkite nuimti kelis atspaudus per viena vizitg (daugiau nei tris viename lanke/srityje),

kad nesudirgintumeéte burnos gleivinés. Jei atsiranda simptomu, iskart nebenaudokite. Jei

sudirginimas nepraeina, kreipkités | gydytoja

Aquasil Ultra+ medziagos negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padideéjes

jautrumas kuriam nors i$ komponenty

Nenaudokite Aquasil® Ultra+ Rigid kartu su pilno lanko dvigubo maisymo technikai skirtais

atspaudy déklais. Dél menko nustatytos medziagos lankstumo gali bati sunku isSimti déekla.

Dél Aguasil® Ultra+ Rigid medziagos standumo, pries jdedant Sauksta reikia uzdengti gi-

lias neigiamas nisas. Atspaudams nuo viso danty lanko rinkités kito klampumo Aquasil®

Ultra+ Sauksto medziaga.

Kad nepazeistumeéte periodonto audiniy ar neistrauktuméte danties, stenkités nenaudoti

ant periodontito paveikty danty arba ant danty su pazeistais priedéliais, giliomis isémo-

mis Zemiau pusiaujo arba atviromis furkacijomis. IStraukdami atspauda nenaudokite dide-
lés jeégos. Jei reikia, norédami isSimti atskirkite Sauksta nuo medziagos

Kad neblty suzaloti audiniai, i$éme atspauda i$ paciento burnos patikrinkite, ar jis yra

vientisas ir ar paciento burnoje neliko medziagos likuciy, kuriuos reikéty pasalinti. |sitikin-

kite, kad medziagos likuciy néra danteny srityje.

Naudotos digit kasetés ir maisymo/intraoraliniai antgaliai yra uztersti. Laikykités tinkamy

poveikio kontrolés plany. |vykus atsitiktiniam poveikiui, atlikite rekomenduojamas pro-

ceddras po poveikio. Intraoraliniu badu panaudojus digit kasete/maisymo antgalj, reikia
tinkamais metodais apdoroti ir Salinti. Naudoti intraoraliniai antgaliai yra uztersti ir astras

Tvarkydami ir Salindami atliekas imkités atsargumo priemoniy, taikomy uztersty astriy

atlieky tvarkymui ir Salinimui.

Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose. Naudoti §j ga-

minj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozilra yra gydytojo atsakomybeé.

Nepakanka duomeny, kad bty galima naudoti Aquasil® Ultra+ medziaga atviro kaulo at-

spaudams. 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.

Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus bei sterilizuotus, arba naudojimui paruostus

reikmenis. Nenaudokite dozatoriy, kurie nebuvo tinkamai apdoroti pries naudojima arba

ruosSiant naudoti pakartotinai. Prie$ naudojima ir kiekviena pakartotinj naudojima doza-
toriai turi bati tinkamai iSvalyti ir apdoroti autoklave. Siekiant sumazinti kryzminés tarsos
rizika, prie$ padedant po naudojimo/pakartotinio naudojimo, kasetes reikia tinkamai nu-
valyti ir dezinfekuoti (Zr. toliau Higiena, Apdorojimas ir Utilizavimas).

« Kaip papildoma apsaugos priemone, saugancia nuo stambiy Siuksliy, bet ne nuo stam-
biy nuolauzy, ant dozatoriy galima uzdéti apsauginj barjera.

digit kasetés, maisymo antgaliai tiekiami paruosti naudojimui ir jy apdoroti nereikia. Nau-

dokite tik naujus, Svarius nenaudotus antgalius, laikomus uzdaroje vietoje, pvz., stalCiuje

arba spintoje, saugant nuo galimy tarsos saltiniy. I$ originalios pakuotés juos isimkite tik

Svariomis rankomis mavédami pirstines arba Svariu tinkamu instrumentu pries pat naudo-

jima. Siekdami sumazinti infekcijos rizika, nenaudokite antgaliy, jei ju pakuoté sugadinta

arba pazeista.

Visus gaminius reikia naudoti kambario temperatdroje. Didesné temperatlra sutrumpina

darbo laika ir laboratorinj kietéjimo laikg (greiciau), mazesné temperatidra juos ilgina (le-

¢iau). Klinikiniu pozidriu, leidziamos laikymo ir pradinio maisymo temperatlros neveikia
kietéjimo burnoje laiko. Medziaga burnoje kietéja greiciau, nei iSoréje. Pries iSimdami pati-
krinkite atspauda burnoje (ne isoréje), kad jsitikintumeéte, jog jis sustinges.

Nenaudokite, jei misinys nehomogeniskas. Kad fizinés savybés bty optimalios, reikia

maisyti iki vientisos maseés (be dryziy). Baziné medziaga ir katalizatorius yra kontrastingy

spalvy. Dozuodami stebékite, kad abu komponentai patekty | maisymo antgalj ir iSeity i$
jo kaip homogeniskas misinys. Jei taip néra, pasalinkite dozatoriy i$ procediry lauko, is-
meskite maisymo antgalj ir jsitikinkite, kad medziagos teka i$ abiejy angy. Pakeiskite mai-

Symo antgalj arba kasete ir antgalj ir dozuokite vel.

Aquasil® Ultra+ medZiaga daugeliu atveju reikia naudoti su tinkamai pritaikytais standziais

Saukstais. Rekomenduojama naudoti $aukstus su laikomaisiais elementais, pavyzdziui,

Caulk Rim-Lock® saukstus arba perforuotus Saukstus, apdorotus Sauksty risikliu. Kad is-

vengtumeéte pykinimo, springimo ar nurijimo, $auksto neperpildykite.

Medziaga turi isispausti lengvai: NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Stipriai spaudziant

medziaga gali netikétai iSsispausti arba gali trakti kaseté. Jei medziaga lengvai neissi-

spaudzia, pasalinkite is darbo lauko ir iSmeskite maisymo antgalj, islyginkite komponenta

(iSspauskite i$ kasetés Siek tiek medziagos) ir uzdékite naujg maisymo antgalj.

Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid medziagy saugumas ir efektyvumas naudo-

jant kaip burnoje Svirks¢iama (korekcine) medziaga nenustatytas.

Antgalis (movos) ir kaseciy dangteliai ir apvadai zymimi spalvomis. Ant didelio klampu-

mo medziagy kaseciy naudokite tik meélynus antgalius. Naudojant (mazo klampumo plo-

vimui) raudonus antgalius ant mélyny (didesnio klampumo) kaseciy, gali susidaryti per
didelé ekstruzijos jéga, sulététi ekstruzijos greitis, susimaidyti nepilnai ir atsirasti darbo/
nustatymo laiko netikslumuy.

ISéme atspauda i$ paciento burnos patikrinkite, ar jis yra vientisas ir ar paciento burnoje

neliko medziagos likuciu, kuriuos reikéty pasalinti.

Jeigu naudojama su $virkstu, tikrindami svirksto suderinamuma su VPS, vadovaukités ga-

mintojo instrukcijomis. Nenaudokite su kita chemine medziaga pries tai naudoto Svirksto.

Nenaudokite gaminio, jei pakuoté pazeista.

Kaseteés, tinkamos naudoti su digit Power® dozatoriumi, ant kilpelés pazymétos PWR. Ne-

naudokite digit Power® dozatoriaus su medziagomis digit® Targeted Delivery System ka-

setése, skirtose dozuoti rankomis. Gali sugesti prietaisas ir kaseté.

Originalaus kasetés dangtelio nenaudokite pakartotinai. Kasete laikykite su nedezinfekuo-

tu naudotu maisymo antgaliu.

Dvigubiems lanko $aukstams NEREKOMENDUOJAMA dviejy etapy technika.

Medicinos priemoneés komponentai (bazé ir katalizatorius), kad bty pasiekti tinkami stin-

gimo laikai ir nepakisty gaminio veikimas, turi bati naudojami lygiomis dalimis; didesne

katalizatoriaus dozé nepagreitina stingimo laiko.

Save|kos
Lateksinés pirstinés arba polimerinés pirstinés su siera, tam tikri ranky muilai ir losjonai
gali trikdyti kietéjimo reakcija. Tersalai gali kauptis ant odos pavir§iaus ir sunkiai nusi-
plauti. To galima iSvengti dévint ne latekso pirstines.

« Astringentai su aliuminio arba gelezies druskomis arba odontologinés medziagos, ku-
riy sudétyje yra vandenilio peroksido, gali trukdyti vinilo polisiloksano kietéjimo reakci-
ja. Pries dédami medziaga ripestingai nuskalaukite vandeniu. Vadovaukités naudoja-
mo astringento naudojimo instrukcija

« Sillus suimkite pincetais. Nelieskite nuslifuoto danties pirstinémis. Pries imdami at-
spauda gausiai nuplaukite preparacija vandeniu.

* Aguasil® Ultra+ medziagos negalima maisyti arba naudoti kartu su kity gamintojy vini-
lo polisiloksanais arba bet kokiais polieteriais, polisulfidais ar jprastais (kondensacinio
kietéjimo) silikonais.

« Duviejy faziy, dviejy etapy (bazinés ir korekcinés medziagos) atspaudy nuo vainikeéliy ir
tilty technika pirminiam atspaudui rekomenduojamos tik Aquasil® Putty (visy versijy)
arba Reprosil® atspaudy medziagos (tiekiamos atskirai).

* Naudojant kaip pirminj atspauda, medziaga reikia uzdengti polietileno plévele ir sau-
goti nuo tiesioginio kontakto su burnos audiniais.



2.3 Salutinis poveikis
1. 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 raus-
vy beérimu.
« Gleivinés: uzdegimas.

2. Prarijus sumaisyta atspaudy medziaga, gali uzkietéti viduriai ar kilti kity vir§kinimo pro-
blemy (Zr. |spé&jimai).

3. Medziagos likuciai gali suzaloti arba sudirginti audinius (zZr. |spéjimai ir Nuoseklios Instruk-
cijos)

4. llgalaikis arba pakartotinas kontaktas gali dirginti audinius (Zr. |spéjimai)

2.4 Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpeéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés
* Laikykite 10 °C-24 °C temperataroje.

* 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 temperatara. Zr. nuoseklias naudojimo instrukcijas.

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

3.1 Kaseciy pistoletas

311 |deékite kasete | dozavimo pistoleta

Techninis patarimas: kaseté tinka standartiniamn 50 ml kasetés dozatoriui. Nereikia jokio
papildomo specialaus dozatoriaus

Sulauzykite apsauginj sandariklj atsukdami dangtelj. Nuo kasetés nuimkite spalvota ap-
sauginj dangtelj ir iSmeskite.

Tvirtai jstatykite stamoklj pries kasete.

Pirma karta naudodami spauskite dozatoriaus gaiduka, kad i§ kaseteés issispausty Siek
tiek medziagos ir jsitikinkite, kad i$ abiejy pusiy teka tolygiai. ISspaustg medziaga pasa-
linkite.

Techninis patarimas: iSspausti nereikia pries montuojant naujg maisymo antgalj, kad
baty galima naudoti kitg karta.

Prie kaseteés pritvirtinkite atitinkama maisymo antgalj. Sulygiuokite lygiavimo rakta su
rakto skylute, tada tvirtai prisukite apvada mazdaug puse apsisukimo, kol uzsifiksuos.
Techninis patarimas: Siai kasetei naudokite tik Dentsply Sirona tiekiamus antgalius. Kity
gamintojy maisymo antgaliai netiks Siai pazangaus modelio kasetei.

Pritvirtinkite intraoralinj antgalj prie RAUDONO ANTGALIO. Intraoraliniai antgaliai nere-
komenduojami medziagoms, esancioms kasetéje su mélynu dangteliu/mélynuose mai-
Symo antgaliuose.

Prie$ naudojant kiekvienam naujam pacientui, ant kasetés visada reikia uzdéti vienkarti-
nj dangtelj/barjero sistema, kurig reikia nuimti kaskart po naudojimo. Vienkartinio dang-
telio/barjero sistema nepakeicia rekomenduojamy valymo ir dezinfekcijos procedary.
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3.2 Medziagos dozavimas

3.21 Vidutinio stiprumo jéga tolygiai spauskite pistoleto gaiduka, kad medziaga pradéty

maisytis. Atleidus gaiduka medziaga nustos tekéti.

Svirksto/korekcines masés medziagy paruos$imas:

« Svirkskite tiesiai burnoje su intraoraliniu antgaliu; ARBA

« galima pripildyti intraoralinj Svirksta medziaga i$ kasetés; ARBA

« paruoskite digit Power® Dispenser arba digit® Targeted Delivery System vienos do-

zés korekcine/svirksto medziaga pagal naudojimo instrukcijas

PASTABA: Nesdvirkskite Aquasil® Ultra+ Heavy arba Aquasil® Ultra+ Rigid atspaudy medzia-

gos burnoje.

3.2.3 Leiskite medZiagai sukieteti maiSymo antgalyje, kad iki kito naudojimo ji bty vietoj ka-
setés dangtelio.

3.2.4 Sterilizuokite kasetés dozavimo pistoleta, dezinfekuokite kasete ir pritvirtintg panaudo-
ta maisymo antgalj laikymui pagal instrukcijas (Zr. skyriy Higiena, Apdorojimas ir Utiliza-
vimas).

3.2.5 Pries pat kitg naudojima nuimkite naudota maisymo antgalj, nusluostykite kasetés gala
ir uzdékite naujg maisymo antgalj. IS kasetés nereikia iSspausti medziagos.

A

ATSARGIAI
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Kad bity mazesné per didelés ekstruzijos jégos arba nevisisko susimaisymo
rizika.

Neleiskite didesnio klampumo déklo medziagos per pritvirtinta raudona (maza)
maisymo antgalj. Gali susidaryti per didelis spaudimas, plysti kaseté ir (arba) ne-
tinkamai susimaisdyti.

3.2.6 Prireikus nuimti kasete, laikykite atleidimo svirtj vertikaliai tuo pat metu traukite stimo-
klj atgal. Tuscig kasete iSmeskite. Nebandykite panaudoty kaseciy pildyti ar keliy supilti
i viena

3.3 digit® Targeted Delivery System viena dozé

3.31 |deékite stimoklj j atvirg Svirksto cilindro galg

3.3.2 Nulauzkite apskrita diska kasetés gale.

3.3.3 |dékite vienos dozés kasete | maiSymo antgalj. UzZtikrinkite, kad kasetés iskySos fiksuoja-
si maisymo antgalio grioveliuose. Pritvirtinkite intraoralinj antgalj.

3.3.4 |deékite surinkta kasete ir maisymo antgalj (su intraoraliniu antgaliu) | Svirksto sonine
anga. Stumkite maisymo antgalj per cilindro gala su kryzminiais grioveliais. Patraukite
maisymo antgalj, kad jis jsistatyty iki galo

3.3.5 Svirkskite medziaga letai, tolygiai spausdami stimoklj. Nenaudokite dideles jégos

A

ATSARGIAI

Medziagos iSspaudimas - tam, kad sumazéty suzeidimo rizika dél per didelés
jégos.

« Stamoklj spauskite létai ir tolygiai.

« Per stipriai nespauskite, nes kasete gali plysti.

3.3.6 I$spauskite ir iSmeskite nedidel] kiekj sumaisytos medziagos, tada nedelsdami imkite
kliniskai naudoti.

A

ATSARGIAI

Siekiant sumazinti nepakankamo maiSymo - audiniy dirginimo arba prasty
savybiy rizika.

* Stebeékite, kad ir baziné medziaga, ir katalizatorius, patekty | maisymo antgalj.
« Jei taip néra, nuimkite ir pakeiskite antgalj arba pakeiskite kasete ir antgalj.

3.3.7 Norédami isardyti, iStraukite stimoklj, pabarbenkite maiSymo antgalj j stalvirsj, kad jis
atsipalaiduoty, ir iSimkite per Sonine anga.

3.3.8 Tinkamai iSmeskite naudotg kasete/maisymo antgalj ir paruoskite digit $virksto dozato-
riy vélesniam kartotiniam naudojimui vadovaudamiesi valymo ir sterilizavimo instrukci-
jomis (zr. toliau Higiena, Apdorojimas ir Utilizavimas).
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3.4 digit Power® dozatorius (Zr. atskirtas naudojimo instrukcijas)

3.41 |junkite antgalj.

3.4.2 Pasirinkite i$ anksto nustatyta laikmatj.

3.4.3 Surinkite digit Power® kasete. |sitinkite, kad ant kasetés kilpelés pazymeéta PWR.

3.4.4 Surinkite kasetés dangtelj.

3.4.5 |dékite kasetés dangtelio bloka | antgalj. |sitinkinkite, kad dangtelis tvirtai pritvirtintas.

3.4.6 Ant dozatoriaus uzmaukite apsaugine jmaute.

3.4.7 Isspauskite medziagos i$ kasetés, tada jg spauskite.

3.4.8 Tinkamai ismeskite panaudotg kasete/maisymo antgalj ir pakartotinai apdorokite kitam
naudojimui.

3.5 DECA™ kasetés jdéjimas

PASTABA: Sunki kaseté - iSmetus kasete galima sugadinti ir jos nebebus galima naudoti. Nie-
kada 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 ga-
mintojy instrukcijas

3.51 Nuimkite dangtelj nuo kasetés, atsargiai sukdami prie$ laikrodzio rodykle ir nukeldami jj
nuo kasetés

Pritvirtinkite dinaminj maisymo antgalj prie kasetés, sukdami jj pagal laikrodZio rody-
kle. |sitikinkite, kad dinaminio maisymo antgalio sulyginimo raktas jslysty j kasetés anga.
Sukite maisymo antgalj, kol jis uzsifiksuos vietoje. Dinaminio maisymo antgalio pritvirti-
nimui fiksavimo Ziedo (ar kaistinio ziedo) nereikia. Naudokite tik Dentsply Sirona maisy-
mo antgalius. Kiti antgaliai gali uzsidéti nesandariai.

|kiskite kasete | dinaminj maisytuva

Stumkite jrenginio stimoklj tiek, kad jrenginio pavaros velenas jsistatyty j maisytuvo
pavaros lizda (maisymo elementas sukasi). Nespauskite medZiagos, kol néra paruosta
naudoti.

Kai esate pasiruose naudoti, suaktyvinkite jrenginj, iSspauskite ir iSmeskite pirmaja su-
maisyta medziaga, kad bty uztikrintas medziagos homogeniskumas.

PASTABA: Naudodami pirma karta, pries$ pildydami Sauksta visada iSspauskite ir iSmeskite
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 karta, 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.

« Pries dedant j Sauksta, medziaga turi bati iSspausta per maisymo antgalj (ne
tiesiai is kasetés, neuzdéjus antgalio).

Kai tik baigsite dozuoti ir spausti per maisymo antgalj, tuojau pat pildykite
Sauksta. Atkreipkite démesj | medziagos darbo laika, pradedant nuo isspaudimo
i$ kasetes.

.

A

ATSARGIAI

.

3.5.6 Kai tik suaktyvinamas jrenginys ir medziaga iSspaudziama per antgalj, dékite iSspausta
medziagg ant Sauksto, kaip numatyta.

3.5.7 Dezinfekuokite kasete ir pritvirtintg maisymo antgalj. Laikymo metu jis naudojamas kaip
dangtelis.

3.5.8 Pries pat kitg naudojima nuimkite naudotg maisymo antgalj, nusluostykite kasetés gala,
uzdekite naujg maisymo antgalj, iSspauskite medziagos per maisymo antgalj bei jg i§-
meskite ir teskite dozavima.

3.6 Atspaudy technika

Tvarkymas.
« Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus bei sterilizuotus, arba naudojimui paruostus
reikmenis.

* Vienos arba dviejy faziy, vieno etapo (dvigubo maisymo) technika su kietu Saukstu arba
dviejy lanky technika

PASTABA: Sauksto ir korekcines medziagos maisymo laikas - labai rekomenduojama dirbti su

asistentu, kad vienu metu Svirkstuméte ir pildytumeéte Sauksta.

3.6.1 Uztikrinkite hemostaze ir nuvalykite lauka oro ir vandens srove.
3.6.2 Svirksto medziaga: pripildykite atspaudo $virksta arba pritvirtinkite intraoralinj antgalj
prie maisymo antgalio, arba paruoskite digit® kasetes $virkstg/dozatoriy.
36.3() Sauksto medziaga: spauskite medziaga (asistentas) j atspaudo $auksta. Sauksto ne-
perpildykite.
36.3([) Kol saukstas pildomas, svirkskite (odontologas) aplink visa preparacija/atrama.

Nenaudokite, jei misinys nehomogeniskas. Kad fizinés savybés buty optimalios, reikia maidy-
ti iki vientisos maseés (be dryziy). Baziné medziaga ir katalizatorius yra kontrastingy spalvy.
Dozuodami stebékite, kad abu komponentai patekty | maisymo antgalj ir iSeity is jo kaip ho-
mogeniskas misinys. Jei taip néra, pasalinkite dozatoriy i$ procedury lauko, iSmeskite maisy-
mo antgalj ir jsitikinkite, kad medziagos teka i$ abiejy angy. Pakeiskite maisymo antgalj arba
kasete ir antgalj ir dozuokite vel.

Siekiant sumazinti nepakankamo maiSymo - audiniy dirginimo arba prasty

savybiy rizika.

« Stebekite, kad ir baziné medziaga, ir katalizatorius, patekty | maisymo antgalj.

ATSARGIAI  * Jei taip néra, nuimkite antgalj, i$ kasetés isspauskite medziagos ir pakeiskite
antgalj arba pakeiskite kasete ir antgalj.

PASTABA: Sauksto ir korekcines medziagos jdéjimo laikas

*  Greitai kietéjanti korekciné ir Sauksto medzZiaga: pripildyta Sauksta reikia jdéti per 35 se-
kundes nuo korekcinés mases Svirkstimo burnoje pradzios.

« |prastai kietéjanti korekciné ir Sauksto medziaga: pripildyta Sauksta reikia jdéti per 1 mi-
nute ir 10 sekundziy nuo korekcinés maseés svirkstimo burnoje pradzios.

« llgiau kietéjanti korekcine ir Sauksto medziaga: pripildyta Sauksta reikia jdéti per 1 minute
ir 45 sekundziy nuo korekcinés masés Svirkstimo burnoje pradzios.

3.6.4 |dékite pripildyta Sauksta | burna.

3.6.5 Stabiliai laikykite atspauda, kol jis sukietés. Medziaga burnoje kietéja greiciau, nei iSore-
je. Pries isimdami patikrinkite, ar atspaudas burnoje (ne iSoréje) tvirtas, sustinges ir neli-
pnus.

Trumpiausias isémimo laikas (nuo maisymo pradzios)

Greitai kietéjanti: 2 minutés ir 30 sekundziy

|prastai kietéjanti: 5 minutées

llgiau kietéjanti: 5 minutés ir 30 sekundziy

PASTABA: Jei jprastai kietéjanti korekciné masé naudojama su greitai kietéjancia Sauksto me-
dziaga, trumpiausias isémimo laikas yra 4 minutés nuo maisymo pradzios

* Pentamix®, Dynamix ir Volume Mix dinaminés maisyklés néra Dentsply Sirona prekiy zenklai.



LAIKO Greitai kietéjanti: iki 0:35 (35s)  Greitai kietéjanti: 2:30
NUORODOS |prastai kietéjanti: iki 1:10 (2 min. 30 s)
0:00 (0 sek.) (A'min. 10 s) Iprastai kietéjanti: 5:00 (5 min.)
llgiau kietéjanti: iki 1:45 llgiau kietéjanti: 5:30
| |(1mm. 45 s) I(5 min. 30 s)
"Pradekite kartu " Baikite svirksti ir jdékite pripildy- | Isimkite sukietéjus] atspauda
Svirksti ir pildyti tg Sauksta

Sauksta

3.6.6 Atsargiai atpalaiduokite atspauda ir isSimkite.
3.6.7 Patikrinkite, ar isémose Zzemiau 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 likuciu.

3.6.8 Rapestingai nuplaukite atspaudus po tenkanciu geriamuoju vandeniu. Pries siysdami
ir (arba) naudodami vadovaukités higienos uztikrinimo procedtromis.

3.7 Dviejy faziy, dviejy etapy (bazinés ir korekcinés medziagos) technika su pirminiu
Sauksto atspaudu
Nuimkite pirminj atspauda su Aquasil® Putty arba Reprosil® Sauksto medziaga.

3.71 Uzdenkite atspaudy medziagos pavirsiy vienu ar keliais lapais polietileno plevelés. Si
plévelé sukurs tolygia vieta Siai technikai naudoti. Taip pat pavirsius apsaugomas nuo
tarsos.

3.7.2 |dekite pripildyta sauksta j burna. Siek tiek pajudinkite $aukstg | Sonus bei pirmyn ir at-
gal. Taip sukuriama vieta korekcinei medziagai.

3.7.3 Isimkite Sauksta i$ burnos, kai medziaga tapo gumos konsistencijos, ir padékite jj | Salj.
Nejudinkite atspaudo, kol jis nesukietéjo iki galo.

3.7.4 Nuimkite polietileno plévele, nuskalaukite atspauda vandeniu ir isdZiovinkite oru.

3.7.5 Rekomenduojama dirbti su asistentu ir dviem kasetémis, arba viena kasete ir digit® Tar-
geted Delivery System vienos dozeés Svirkstu arba digit Power® dozatoriumi, kad kartu
Svirkstuméte ir pildytumete Sauksta.

3.7.6 Laikykités pirmiau aprasyty atspaudy etapy naudodami korekcine medziaga ir Svirksti

burnoje, ir pirminiam $auksto atspaudui pildyti.

3.8 Atspaudy technika Bedanéio zandikaulio/dengiamojo protezo atspaudo technika
Aquasil® Ultra+ Medium, Aguasil® Ultra+ Heavy ir Aquasil® Ultra+ Rigid tinkamos krastams for-
muoti.

3.81 Krasty formavimo technika

« Uzdékite medziagos ant sauksto krasty.

« |dékite Sauksta ir atlikite jprastas krasty formavimo technikas.

« Kai medziaga sukietéjo, iSimkite Sauksta ir jvertinkite krastus. Jei yra tustumy arba
netinkamuy sriciy, galima prideéti Siek tiek misinio. Per placius krastus galima lengvai
pasalinti skalpeliu.

3.8.2 Galutinj atspauda galima nuimti su Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium arba Heavy medzia-
ga.

« |dékite pripildyta Sauksta | burna.

« Laikykités pasirinktos Aquasil® Ultra+ atspaudo medziagos trumpiausio isémimo laiko.

* RUpestingai nuplaukite atspaudus po tenkanciu geriamuoju vandeniu. Pries siysdami
ir (arba) naudodami vadovaukités higienos uztikrinimo procedtromis.

3.9 Atspaudy technika: modeliy dubliavimas

3.91 Pripildykite atspaudo Sauksta Aquasil® Ultra+ sauksto medziagos.

3.9.2 Rekomenduojama kartu Svirksti Aquasil® Ultra+ korekcine medziaga aplink modelio dan-
tis.

3.9.3 |dekite modelj | pilng Sauksta. Stabiliai laikykite atspauda, kol jis sukietés.

3.9.4 ISimkite modelj i$ atspaudo létai traukdami, kad panaikintuméte sandaruma.

HIGIENA, APDOROJIMAS IR UTILIZAVIMAS

Kryzminé tarsa.

+ Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

Apsauginiai barjerai yra vienkartinio naudojimo, po kiekvieno naudojimo jj reikia
iSmesti vadovaujantis vietinémis taisyklémis. Barjeras nepakeicia valymo, dezin-
fekcijos ir sterilizacijos.

Nebandykite panaudoty kaseciy pildyti ar keliy supilti j viena. TuscCias kasetes
utilizuokite pagal vieatinius reglamentus.

Apstradajiet atkartoti lietojamus produktus, ka aprakstits zemak.

Naudotos kasetés ir maiSymo antgaliai gali bati uztersti ir juos reikia pries lai-
kant apdoroti, kaip nurodyta toliau. Naudota, apdorota maisymo antgalj palikite
ant kasetés vietoj dangtelio.

Pries siysdami ir (arba) naudodami apdorokite atspauda, kaip aprasdyta toliau.
Informacijos apie dozatoriaus valymo ir dezinfekavimo pakartotinio apdorojimo
proceddras zr. dinaminio maisytuvo gamintojo Naudojimo instrukcijose.

Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje vie-
toje, pavyzdziui, stalciuose 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.
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4.1 50 ml kasetés dozatorius

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu)

Valymas Rankinis (4
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)

Dezinfekcija Rankinis v
Mirkymas

Sterilizaciia Gary autoklavas v
Mirkymas

Vienkartinis naudojimas Panaudojus ismesti

A L

4.2 50 ml kaseté / maiSymo antgalis

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu)

Valymas Rankinis v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)

Dezinfekcija Rankinis 4
Mirkymas

Sterilizacija Gém autoklaves
Mirkymas

Vienkartinis naudojimas Panaudojus iSmesti (4

Daugkartinio naudojimo/

. . ISmesti, jei uzterstas
pakartotinai neapdorojamas

4.3 digit Power” kasetés dangtelis ir digit® dozavimo Svirkstas

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu) "4

Valymas Rankinis v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius) v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius) v

Dezinfekcija Rankinis 4
Mirkymas

Sterilizacijo Géru autoklavas 4
Mirkymas

Vienkartinis naudojimas Panaudojus iSmesti (4

Daugkartinio naudojimo/

. . ISmesti, jei uzterstas
pakartotinai neapdorojamas

4.4 VPS sakandzio registravimo atspaudas

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu)
Valymas Rankinis v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)
Dezinfekcija Rankinis
Mirkymas v
Sterilizaciia Gary autoklavas

Mirkymas

Vienkartinis naudojimas Panaudojus iSmesti

Daugkartinio naudojimo/ lsmest, jei UZterstas

pakartotinai neapdorojamas




ISsamiy apdorojimo instrukcijy ir validuoty parametry ieskokite instrukcijoje ,50 ml VPS do-
zatoriaus kasetés sgkandzio registracijos/atspaudo higiena®, ,digit® Targeted Delivery Sy-
ringe Dispenser” instrukcijoje ir (arba) ,digit Power® Dispenser” instrukcijoje, kurios pateik-
tos musy interneto svetainéje adresu www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.
Paprasius, issiysime Jums nemokama spausdintg naudojimo instrukcijy kopija Jums rei-
kiama kalba per 7 dienas. JAV skambinkite 1-800-532-2855. Uz JAV ribu, naudokite adre-
su www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu pateiktg uzsakymo
forma.

Techninis patarimas: Nesukietéjusig medziaga galima isvalyti i$ drabuziy cheminio valymo
tirpikliu.

4.5 Modeliy liejimas

* Atspauda reikia isSimti i$ dezinfekanto, nuskalauti vandeniu ir Svelniai iSdZiovinti oru

* Atspauda galima lieti i$ gipso po 30 minuciy nuo dezinfekavimo arba atidéti iki keturioli-
kos dieny. Liedami epoksido modelius, palaukite 60 minuciy.

* Medziaga yra suderinama su jvairiais odontologiniais gipsais ir specialiaisiais gipsais,
jskaitant Glastone® Ill tipo odontologinj kietajj gipsa ir Glastone® 3000 V tipo labai kieta
specialujj gipsa. Atspaudai gali bati dengti sidabru ar variu.

* Atspaudus laikykite kambario temperatdroje, sausoje, nuo saulés spinduliy apsaugotoje
vietoje.

« Jei atspauda reikia pervezti, tinkamai supakuokite, kad jis neissikraipytu.

* Atspaudai specialiais skeneriais gali bati skenuojami nenaudojant matiniy purskaly. Vado-
vaukités skenerio gamintojo instrukcijomis.

4.6 Utilizavimas

* Remiantis saugos duomeny lape pateiktomis instrukcijomis, atliekos, susidarancios utili-
zuojant gaminj, neturi fizinj pavojy Zzmonéms arba aplinkai kelianc¢iy savybiy. Todél jas, lai-
kantis vietos taisykliu, galima tvarkyti kaip nepavojingas atliekas.

« Uzterstas 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.

5. PARTIJOS NUMERIS, GALIOJIMO LAIKAS IR KORESPONDENCIJA

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba)
galiojimo datos arba jie nejskaitomi. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm-dd".

2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numer;j
« Partijos numerj
« Galiojimo laika

3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

4. Prietaiso identifikacija (bazinis UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© Dentsply Sirona Inc., 2023 m. Visos teisés saugomos. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® nospiedumu materials

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU
Bridinajumi: STir mediciniska ierice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lietodanai zob-
arstnieciba.

1. PRODUKTA APRAKSTS

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® nospiedumu materials ir cetrfunkcionals zobu nospiedumu
materials ar pievienotu hidrofilas reakcijas silikona elostaméru, kam piemit lieliskas hidrofilas
Tpasibas, izméru precizitate, augsta plisumizturiba un izturiba pret pastavigu deformaciju.

Materials Aguasil® Ultra+ atbilst standarta ISO 4823:2021 prasibam par elastoméra nospiedu-
mu veidosanas materialiem.

1.1 LietoSanas indikacijas
Aquasil® Ultra+ nospiedumu materials ir paredzéts visam zobu nospiedumu veik$anas tehni-
kam.

1.2 Kontrindikacijas
Aquasil® Ultra+ nospiedumu materials ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu paaugstinatu ju-
tibu pret piparmétru ellu

1.3 Piegades formas (dazas piegades formas var nebat pieejamas visas valstis)

Aquasn‘ Ultra+ materials ir pieejams:
Light-bodied konsistences, Medium-bodied konsistences, un Heavy-bodied konsistences

« digit® Targeted piegades sistémas (digit® Targeted Delivery System) unidozu piegade,
digit Power® dozésanas piegade, 50 ml kartridZzu piegade un 5:1 piegade no Dynamic
Mixing Machines (dinamiska maisisanas iekarta)

« Atrais sets, regularais sets, pagarinatais sets

1.4 Sastavs

Pamata pastas: polidimetilsiloksana polimérs ar vinila terminalu; diatomite zeme (silicija diok-
sids — kristalisks un nekristalisks); polimetilidenraza siloksans; silikona virsmas aktiva viela;
natrija aluminosilikats; dazadi pigmenti: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmenti,ultramarina pig-
menti, dzelzs oksida & titana dioksids); Piparmétru ella

Katalizatora pastas: polidimetilsiloksana polimérs ar vinila terminalu; diatomite zeme (silicija
dioksids — kristalisks un nekristalisks); titana dioksids; organoplatina komplekss; natrija alumi-
nosilikats; piparmétru ella

1.5 Tehniska specifikacija
« Klasifikacija: ISO 4823

« 3. Tips: Light-bodied konsistence: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
2. Tips: Medium-bodied konsistence: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
« 1. Tips: Heavy-bodied konsistence: Aquasil® Ultra+ Rigid

«  Darbibas laiks (22 °C) .o Atrais sets: minimums 100"
Regularais sets: minimums 2'15"
Pagarinatais sets: minimums 2'15"
(maksimalais ievietoSanas laiks sajauk$anai un sagatavos$anai pie istabas temperatdras)

«  Darbibas laiks (37 °C) oo Atrais sets: maksimums 35"
Regularais sets: maksimums 110"
Pagarinatais sets: maksimums 145"
(Aplicésana intraorali pirms nospiedumu karotes ievietosanas)

« Uzstadisanas laiks (iznemsanas laiks)......... Atrais sets: 2'30" no maisiéanas sakuma
Regularais sets: 5'00" no maisisanas sakuma
Pagarinatais sets: 530" no maisisanas sakuma

* % Linearas dimensijas izmainas < 0,50
% AtgUs$anas no deformacijas.... > 98
*  Detalu reprodukCija. ..o 20 microni

1.6 Saderigs nospiedumu karosu adhezivs
Aquasil® Ultra+ materials ir saderigs ar parastajiem nospiedumu karotes adheziviem, kas pa-
redzéti pietosanai ar vinila polisiloksana materialiem (skatit visparéjos lietosanas noteikumus).

1 7 Saderigie spiedveidnes akmeni
Materials ir saderigs ar dazadlem zobu gipsa un akmenu veidiem, tostarp ar Glastone®
Type lll zobarstniecibas akmeni un augstas izturibas Glastone® 3000 Type V spiedveid-
nes akmeni.

* Péc nospieduma izveido$anas spiedveidné varat atkartoti apstradat atkartoti izmantoja-
mas spiedveidnes paplates, ievérojot paplates razotaja noradijumus.

2. VISPAREJIE DROSIBAS NORADIJUMI

Nemiet véra $adus visparéjos drosibas noradijumus un Tpasos drosibas noradijumus, kas no-
raditi citds nodalas.

A

PIESARDZIBA

Bistamibas apzimé&jums.

Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jus par potencialiem
riskiem veselibai. Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o sim-
bolu, 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 kontakt-
dermatitu.
« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespéjamo kairindjumu un radzenes boja-
jumu. Ja noticis kontakts ar acim, skalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc
mediciniskas palidzibas.
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* lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iespé&jamu alergisku reakci-
ju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja no-
ticis kontakts ar adu, nekavéjoties notiriet materidlu ar vatiti, un kartigi nomazgéajiet ar
adeni un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta
lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no materiala noriSanas, lai novérstu kairinajumu vai aizrisanos. Nejausas
norisanas gadijuma dzeriet daudz Gdens. Neliels norita materidla daudzums nerada
apdraudé&jumu. Lieldks daudzums var izraisit zarnu nosprostojumu. Gremosanas trau-
céjumu gadijuma mekl&jiet medicinisko palidzibu.

|zstradajums ir paredzéts Tslaicigai saskarei. Izmantojiet izstradajumu tikai paredzétajam

nolikam, pieméram, neizmantojiet ka pagaidu atkartotu ieliktni, jo tas var radit kairingjumu

|zvairieties no vairakiem nospiedumiem viena seansa laika (vairak par tris no vienas zo-
nas), lai novérstu mutes glotadas kairindjumu. Ja paradas simptomi, nekavéjoties partrau-
ciet lietosanu. Ja kairingdjums nesamazinas, konsult&jieties ar arstu.

Materialu Aquasil® Ultra+ nedrikst izmantot darba ar pacientiem, kuriem ir zindms hiperju-

tigums pret jebkuru materiala komponentu.

Neizmantot Aqguasil® Ultra+ Rigid kombinacija ar pilnas arkas nospieduma paliktniem du-

bultas jauksanas veidam. Paliktna nonemsana var tikt traucéta komplekta materiala ne-

pietiekama elastiguma dé|.

Aquasil® Ultra+ Rigid materidla augstas cietibas dé|, pirms nospieduma veiksanas ir |oti

svarigi samazinat zem sevis ejosu vietu esamibu. Lai veiktu pilnu loka protézes nospiedu-

mu, izvélieties citu Aguasil® Ultra+ materiala viskozitati.

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 kaitéjumu periodontalajiem audiem, parbaudiet nospieduma integritati un

parbaudiet, vai no pacienta mutes nav jaiznem materiala paliekas. Parbaudiet, vai smaga-

nu zona nav materiala palieku.

Izmantotie digit kartridzi un jauksanas/intraoralie uzgali ir kontaminéti. levérojiet pareizus

iedarbibas kontroles pasakumus. Nejausas iedarbibas gadijuma, ievérojiet ieteiktas proce-

daras, kuras ir javeic péc iedarbibas. Péc digit kartridza/jauksanas uzgala intraoralas lie-
tosanas ir jaizmanto pareizas rikosanas un utilizésanas metodes. Lietotie intraoralie uzgali
ir kontaminéti un asi. Stradajot vai utilizéjot tos, ievérojiet piesardzibas pasakumus [idzigi
k3, rikojoties ar asiem kontaminétiem priekSmetiem vai utilizéjot tos.

Piesardzibas pasakumi
Sis produkts ir paredzéts lietosanai tikai tada veida, k& tas ir noradits lietosanas instruk-
cija. Produkta pielietojums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjosa
arsta individuals Ilémums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu
Nav pietiekosi daudz datu, kas atlautu Aquasil® Ultra+ Materialu lietot uz atvérta kaula.
Aquasil® Ultra+ materialu drikst lietot tikai uz vai ap neskartas glotadas.
|Izmantojiet atbilstosus aizsardzibas lldzek|us, tadus ka aizsargbrilles, masku, cimdus un
apgérbu. Pacientam rekomendé lietot aizsargbrilles.
lerices, kas markétas ka ,vienreizéjas lietoSanas” ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.
Péc lietosanas izmetiet. Neizmantojiet atkartoti, lai izvairitos no krusteniskas infekcijas.
|zmantojiet tikai tTrus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai gatavus pie-
derumus. Nelietojiet dozétajus, kas pirms lietoSanas nav pareizi apstradati vai kuriem nav
veikta atkartota apstrade. Pirms dozétaju pirmas lietoSanas reizes un pirms katras atkar-
totas lietosanas reizes visi komponenti ir pareizi janotira un jaapstrada autoklava. Pirms
uzglabasanas péc izmantosanas/atkartotas izmantosanas kartridzus ir ripigi janotira un
jadezinficé, lai mazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku (skatit talak sadalu Higiéna, Ap-
strade un Utilizacija).
* Papildu piesardzibas pasakums dozatorus aizsargasanai pret liela apméra kontamina-
ciju (bet ne visu veidu kontaminaciju) ir aizsargbarjeras lietosana.
digit kartridzi, jauksanas uzgali un intraoralie uzgali tiek piegadati lietosanai gatavi un
tiem nav javeic apstrade. Lietojiet tikai jaunus, tirus, nelietotus uzgalus, kas glabati slégtas
vietas, pieméram, atvilktnés un skapjos, sargat no iespéjama piesarnojuma un lietosanas
bridi iznemti no originala iepakojuma, izmantojot vai nu tiras rokas cimdos, vai tiru, pie-
mérotu instrumentu. Lai mazinatu infekcijas risku, nelietojiet uzgalus ar bojatu vai defekti-
VU iepakojumu.
Visus produktus ieteicams lietot istabas temperatdra. Augstaka temperatlra var sama-
zinat darbibas laiku un laboratorisko uzstadisanas laiku (atrak sacieté), savukart zemaka
temperatira palielina darbibas laiku (Iénak sacieté). Kliniskos apstaklos intraoralas sacie-
tésanas laiks netiek ietekméts, ja tiek ievérots pielaujamais glabasanas un sakotnéjas jauk-
Sanas temperatUras 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 samai-
sitajai masai jabat pilnigi viendabigai (bez krasainam svitram, plankumiem). Bazes un
katalizatora krasas savstarpéji kontrasté. Dozésanas laikd pievérsiet uzmanibu abu kom-
ponentu ievadei jauk3$anas uzgall un iznaksanai no t& homogéna maisijuma veida. Ja ta
nenotiek, nonemiet smidzinataju no darba zonas, izmetiet jaukSanas uzgali un gadajiet,
lai plisma naktu no abam pieslégvietam. Nomainiet jauk$anas uzgali vai kasetni un tur-
piniet dozésanu
Aquasil® Ultra+ materials lielakaja dala aplikaciju jalieto ar pilniba piegulosam un stingra
nospiedumu karotém. Nospiedumu karotes ar retensijas Tpasibam tadas ka Caulk Rim-
Lock® vai perforétas nospiedumu karotes, pirms lietoSanas ieteicams apstradat ar adhe-
ZIvu. Lai novérstu ristisanos, aizrisanos vai materidla norisanu, neparpildiet nospiedumu
karoti ar nospiedumu masu.
Materialam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens
var izraisit neparedzétu materiala izpldsanu no kartridzas vai kartridzas plisumu. Ja ma-
terials nav viegli izspiezams, nonemiet to no darba zonas un izmetiet jauksanas uzgali, iz-
spiediet elementu (izplGdes kartridzu) un ievietojiet jaunu jauk$anas uzgali
Nav pieradita Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid materiala drosiba un efektivita-
te, ja to lieto ka korigéjoso masu, aplicéjot intraorali.
Uzgalim (rumbam) un kartridza vaciniem, un kakla siksnam ir krasu kodi. Uz augstas vis-
kozitates kartridzu materialiem izmantojiet tikai zilus uzgalus. Sarkano (zemas viskozita-
tes mazgasanai) uzgalu izmantosana ziliem (augstakas viskozitates) kartridziem var izrai-
sit parmérigu ekstrizijas spéku, paléninatu ekstrdzijas atrumu, nepilnigu sajauksanos un
darba/iestatisanas laika parkapumus
Parbaudiet nospieduma integritati un parbaudiet, vai no pacienta mutes nav jaiznem ma-
teridla paliekas.
Ja lietots ar $lirci, skatiet razotaja noradijumus, lai pirms tam parbauditu §lirces saderibu
ar ventrikuloperitonealo sunti (VPS). Neizmantojiet $lirci, kas tika izmantota ar citu kimis-
ko vielu.
Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats
Kartridzas, kas paredzétas izmanto$anai ar Power® Dispenser bls markétas ar PWR. Ne-
lietojiet Power® Dispenser ar kartridzam, kas paredzétas digit® Targeted piegades sisté-
mai, manualai piegadei. Var rasties ierices un kartridza darbibas traucéjumi
Originalo kasetnes vacinu nelietojiet atkartoti. Glabajiet kasetni kopa ar dezinficétu iz-
mantoto jauksanas uzgali.
Divpakapju metodi nav ieteicams pielietot ar dubultas arkas nospiedumu karotém.
lerices komponenti (baze un katalizators) jaizmanto vienadas dalas, lai iegltu pareizos
iestatisanas laikus un nemainttu produkta veiktspéju; lielaka katalizatora deva nepaatrina
iestatisanas laikus.
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 lietoana.



« Audus savelko$as vielas, kuru pamata ir aluminija vai dzelzs sali, vai Gdenraza perok-
sidu saturosi zobarstniecibas materiali var ietekmét vinila polisiloksanu sacietésanas
reakciju. Pirms materidla uzklasanas rapigi noskalojiet ar Gdeni. Skatiet izmantojamas
audus savelko$as vielas lietoSanas instrukcijas.

« levietojiet retrakcijas diegus ar piemérotu instrumentu. Nepieskarieties sagatavotam
zobam ar cimdiem. Pirms nospieduma veikSanas noskalojiet preparaciju ar lielu dau-
dzumu Gdens.

« Aquasil® Ultra+ materialu nevajadzétu sajaukt vai lietot kopa ar citu razotaju vinila poli-
siloksanu vai jebkuru poliéteru, polisulfidu vai parasto (kondenséacijas cietinatu) silikonu.

« Dualas fazes, divpakapju (“pamatmasas/korigéjosas masas”) kronu un tiltu primarais
nospiedums ir ieteicam tikai ar Aquasil®pamatmasu (visam versijam) vai Reprosil® no-
spiedumu materialu (pieejams atseviski).

« Jatoizmanto ka primaro nospiedumu, materials japarklaj ar polietiléna starpliku un ja-
pasarga no tiesas saskares ar mutes dobuma audiem.

Blakusparadibas

1. Produkts var kairinat acis un adu.

« Kontakts ar acim: lekaisums un iesp&jams radzenes bojajums.

« Kontakts ar adu: lekaisums un iesp&jama alergiska reakcija. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi

* Glotada: iekaisums.

2. Samaisits nospiedumu materidls var izraisit zarnu aizsprostojumu vai citus gremosanas
traucéjumus (skattt Bridingjumi)

3. Materiala paliekas var radit miksto audu traumas vai kairindjumu(skatit Bridingjumi un Soli
pa solim instrukcija).

4. llgstosa vai atkartota saskare var izraisit audu kairinajumu(skatit Bridingjumi)

2.4 Uzglabasanas apstakli

Neatbilstosi uzglabasanas apstakli var saisinat uzglabasanas laiku un var izraisit produkta
darbibas traucgjumus.

* Uzglabat temperatdrad 10 °C-24 °C.

* Lietojiet produktu, kad tas sasniedzis istabas temperattru

« Neuzglabajiet lietotos kartridzus ar jauniem (neizmantotiem) maisamiem uzgaliem

* Sargajiet 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 Kartridza dozésanas pistole

311 levietojiet kartridzu dozésanas pistolé.

Tehnikas padoms: kartridzs ir saderigs ar standarta 50 ml kartridza smidzinataju. Nav
nepiecieSams Tpass papildu smidzinatajs.

31.2 Nonemiet drosibas blivéjumu, atskravéjot vacinu. Nonemiet krasaino aizsargvacinu no
kartridza un izmetiet.

3.1.3 Ciesi piestipriniet virzuli pret kartridzu.

314 Pirmaja lietoSanas reizé izspiediet izspieSanas pistoles méliti, lai no kartridza izvaditu
nelielu daudzumu materiala, nodrosinot, ka abas puses plUst vienmérigi. Izmetiet atgai-
soto materialu
Tehniskais padoms: pirms jauna jauk$anas uzgala uzstadisanas nakamajai lietosanai
nav nepiecieSama atgaiso$ana.

315 Uz kartridza piestipriniet atbilstoso jauksanas uzgali. Izlidziniet izlldzindSanas atslégu
ar atslégas caurumu, péc tam ciesi pieskrivéjiet kakla siksnu apméram pusapgriezienu,
I1dz ta nofikséjas.

Tehniskais padoms: Sim kartridzam izmantojiet tikai Dentsply Sirona piegadatos jauksa-
nas uzgalus. Citu razotaju jauksanas uzgali §im uzlabotajam kartridzu projektam nederés.
Pievienojiet intraoralo galu SARKANAJAM UZGALIM. Intraorali uzgali nav ieteicami ma-
terialam ar kartridzu zilos vacinos/ar ziliem jauksanas uzgaliem.

316 Pirms lietoSanas katrs jaunais pacients kartridzam vienmér pieméro vienreizlietojamo

parvalku/barjeras sistému, kas péc katras lietosanas reizes tiek nonemts. Vienreizlieto-
jamo parvalku/barjeru sistému neaizstaj ieteicamas tirisanas un dezinfekcijas darbibas.

3.2 IzspieSanas materials

3.21 Ar nelielu un vienmeérigu spéku nospiediet izspiesanas pistoles méliti, lai saktu materiala
jauksanu/izspiesanu. Péc mélites atlaisanas, materials partrauks plast
3.2.2 Korigéjosa/slirces materiala sagatavosana:

* |zspiediet materialu tiesi uz sagatavotas preparacijas, izmantojot intraoralo uzgali; VAI

» piepildiet intraoralo $lirci ar samisitu materialu no kartridzas; VAl

« sagatavojiet digit Power® dozatoru va digit® Targeted piegades sistémas unidozas
korigéjoso/slirces materialu saskana ar lietosanas instrukciju.

PIEZIME: Neaplicéjiet intraorali Aquasil® Ultra+ Heavy vai Aquasil® Ultra+ Rigid nospiedumu

materialus

3.2.3 Laujiet materialam sacietét jaukSanas uzgal, lai tas kalpotu ka kartridza vacins lidz na-
kamajai lietosanas reizei.

3.2.4 Sterilizgjiet kartridzu izspieSanas pistoli, dezinficgjiet kartridzu un pievienoto izlietoto
jauksanas uzgali uzglabasanai atbilstosi instrukcijam (skatit sadalu Higiéna, Apstrade un
Utilizacija)

3.2.5 Uzreiz pirms turpmakas lietosanas nonemiet izmantoto jauk$anas uzgali, noslaukiet kar-
tridza galu un uzstadiet jaunu jauk$anas uzgali. Nav nepiecieSama kartridza izvadisana.

A Neizsmidziniet augstakas viskozitates paplates materialu caur pievienotu sarkanu
R (mazu) jauksanas uzgali. Var rasties parmerigs spéeks, kartridza parravums un/vai

PIESARDZIBA  sajauksanas un neatbilstibas.

Lai mazinatu parmériga ekstrazijas spéka vai nepilnigas jauk$anas risku.

3.2.6 Lai nonemtu kartridzu, turiet atlaisanas sviru vertikali, vienlaikus izvelkot virzuli atpakal
virziena. Utilizéjiet kartridzu, kad tas ir tukss. Neméginiet atkartoti uzpildit vai apvienot
jau lietotus kartridzus

3.3 digit” Targeted piegadessistémas unidozas (digit® Targeted Delivery System)

3.31 levietojiet virzuli Slirces stobra valéja gala

3.3.2 Nonemiet apalo disku no kartridzas gala.

3.3.3 levietojiet unidozas kartridzu maisisanas uzgall. Parliecinieties, ka abas kartridzas iedo-
bes pilniba nofikséjusas maisisanas uzgala spraugas. Pievienojiet intraoralo uzgali.

3.3.4 levietojiet savienoto matridzu/maisisanas uzgali (ar intraoralo uzgali) slirces atvéruma
Bidiet maisiSanas uzgali cauri stobram [idz iedobju galam. Pavelciet maisisanas uzgali,
lai nodro$inatu pilntgu fiksaciju.

3.3.5 Aplicgjiet materialu Iénam un vienmérigi nospiezot virzuli. Neizmantojiet parmérigu

spéku.
Materiala izspieSana - parmériga spéka radita ievainojuma riska mazinasana.

A « Léni un vienmeérigi piemérojiet spiedienu virzulim.

piEsarDziBa © NNelietojiet parmérigu spéku - tas var novest pie kartridza parravuma.

3.3.6 lzspiediet un izmetiet nelielu daudzumu jaukSanas materiala, péc tam nekavéjoties par-
ejiet pie kliniskas izmantosanas.
A ietekmétas 1pasibas.
« Novérojiet bazes un katalizatora ievadi jauksanas uzgall.

PIESARDZIBA + Ja ta nenotiek, nonemiet un nomainiet uzgali vai nomainiet kasetni un uzgali.

Lai samazinatu nepilnigas samaisidanas risku - audu kairindjums vai nelabvéligi

3.3.7 Laiizjauktu, atvelciet virzuli, viegli uzsitiet maisisanas uzgali pret galda malu, lai to at-
vienotu un iznemiet caur sanu atveri

2.3.8 Atbilstosi izmetiet izlietoto kartridzu/jauksanas uzgali un sagatavojiet digit Slirces iz-
smidzinatdju turpmakai atkartotai lietosanai, ievérojot tiriSanas un sterilizacijas instruk-
cijas (skatiet zemak sadalu Higiéna, Apstrade un Utilizacija).

3.4 digit Power® dozators (skatit pilnigo lietosanas instrukciju)

3.41 leslédziet rokas instrumentu.

3.4.2 Uzstadiet taimeri.

3.4.3 Salieciet digit Power® kartridzu. Parliecinieties, ka izvéléta kartridza ir markéta ar PWR.
3.4.4 Salieciet kartridza vacinu

3.4.5 Pievienojiet kartridza vacina komplektu pie instrumenta. Parliecinieties, ka vacins ir dro-
Si piestiprinats.

Uzlieciet aisargbarjeru uz dozésanas iekartas.

Atgaisojiet kartridzu, tad izspiediet materialu.

Pienacigi utilizéjiet izlietotos kartridzus/maisisanas uzgalus un apstradajiet saskana ar
lietoSanas instrukciju.

3.4.6
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3.5 DECA™ cilindru ievietoSana

PIEZIME: Cilindriskie kartridzi ir smagi. Nometot to zemé, tas var saplist un k|Gt nelietojams.
Nekada gadijuma neizmantojiet bojatu kasetni.

DECA™ kartridzi der duomix™, duomix Il, 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 razo-
taju instrukciju

3.51 Lai nonemtu kasetnes vacinu, uzmanigi grieziet to pretéji pulkstenraditaju kustibas vir-
zienam un noceliet vacinu no kasetnes.

Lai piestiprinatu dinamisko jauk$anas uzgali, grieziet to uz kasetnes pulkstenradita-

ju kustibas virziena. Gadajiet, lai dinamiska jauksanas uzgala saldgosanas atsléga tiktu
iebidita kasetnes pieslégvieta. Pagrieziet jauk$anas uzgali, [1dz tas tiek nofikséts vieta.
Dinamiska jauksanas uzgala fiksacijai nav nepieciesams slédzéjgredzens (vai bajonet-
gredzens). Izmantojiet tikai Dentsply Sirona razotos maisisanas uzgalus. Citu razotaju
uzgali varétu neprecizi noslégties.
levietojiet kasetni dinamiskaja jaucgja.

Virziet iekartas virzuli, lldz iekartas piedzinas varpsta ir ievirzita jaucéja piedzinas ligzda
(jaucéjelements griezas). Neizspiediet materialu, pirms tas ir sagatavots lietosanai.
Tiesi pirms dozésanas aktivizéjiet iekartu, dozg&jiet un izmetiet sakotnéji sajaukto mate-
rialu, lai maisijums bdtu homogéns.

PIEZIME: Pirmaja lietoanas reizé pirms iepildidanas paplaté obligati dozéjiet un izmetiet ap-
tuveni 75 mm materiala. Visas turpmakajas lietosanas reizés pirms iepildisanas paplaté obli-
gati dozgjiet 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 jauks$anas uzgali obligati dozégjiet aptuveni 75 mm
materiala un izmetiet.

Turpmaéakajas lietoSanas reizés caur jauksSanas uzgali obligati dozéjiet 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 dozésana un izvadisana caur jaukSanas uzgali ir pabeigta,
iepildiet materialu paplaté. levérojiet materiala iedarbibas laiku, sakot ar kaset-
nes iztuksosanas bridi

A
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3.5.6 Uzreiz péc materiala aktivizacijas un izvadisanas caur uzgali turpiniet darbu, dozé&jot
materialu paplaté atbilstosi vajadzibai

3.5.7 Dezinficgjiet kasetni, izmantojot piestiprindto izmantoto jauksanas uzgali. Glabasanas
laika tas veiks vacina funkciju.

3.5.8 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

3.6 Nospiedumu tehnika

Darbibu veiksana

* Izmantojiet tikai tTrus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai gatavus pie-
derumus.

» Vienfazes vai dubultas fazes viena-sola (“dubultas maisisanas”) tehnika ar stingru nospie-
dumu karoti vai dubultas arkas tehniku.

PIEZIME: Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala sajauksanas laiks - |oti ieteicams iz-

mantot asistenta palidzibu, lai nodrosinatu vienlaicigu aplikaciju no $lirces un nospie dumu

karotes piepildisanu.

3.61 Nodrosiniet hemostazi un notiriet lauku ar gaisa/adens striklu.
3.6.2 Slirces materials: Nomainiet nospieduma Slirci vai pievienojiet intraoralo uzgali maisama
uzgala galdvai sagatavojiet digit® kartridza $lirci/dozatoru
36.3@ Nospiedumu karotes materials: levietojiet materiadlu (asistents) nospiedumu karoté.
Neparpildiet nospiedumu karoti.
36.3® Vienlaikus ar nospiedumu karotes piepildisanu, aplicéjiet §lirces materialu (zobarsts)
pilnTba ap preparaciju/abatmentu.

Nelietojiet, ja maisijums nav homogéns. Lai iegltu optimalas fizikalas Tpasibas samaisitajai
masai jabut pilnigi viendabigai (bez krdsainam svitram, plankumiem). Bazes un katalizato-

ra krasas savstarpéji kontrasté. Dozésanas laika pievérsiet uzmanibu abu komponentu ieva-
dei jaukSanas uzgall un iznaksanai no ta homogéna maisijuma veida. Ja ta nenotiek, nonemiet
smidzinatdju no darba zonas, izmetiet jauksanas uzgali un gadajiet, lai plGsma naktu no abam
pieslégvietam. Nomainiet jaukSanas uzgali vai kasetni un turpiniet dozésanu.

A
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Lai samazinatu nepilnigas samaisisanas risku - audu kairindjums vai nelabvéligi

ietekmétas Tpasibas.

+ Novérojiet bazes un katalizatora ievadi jauksanas uzgall.

« Ja ta nenotiek, nonemiet uzgali, izspiediet kartridzu un nomainiet uzgali vai no-
mainiet kartridzu un uzgali.

* Pentamix”, Dynamix un Volume Mix dinamiskie maisitaji nav registrétas Dentsply Sirona precu zimes.
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PIEZIME: Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala ievietosanas laiks.
*  Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala atrais sets: Piepildita nospiedumu karote
jaievieto 35 sekunzu laika, no briza, kad sakta Slirces vai korigéjosa materiala aplikacija in-
traorali.

Nospiedumu karotes un korig&josa materiala regularais sets: Piepildita nospiedumu karo-
te jaievieto 1 minGte un 10 sekunzu laika, no briza, kad sakta Slirces vai korigéjosa materia-
la aplikacija intraorali.

Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala pagarinatais sets: Piepildita nospiedumu
karote jaievieto 1 minates un 45 sekunzu laika, no briza, kad sakta $lirces vai korigéjosa
materiala aplikacija intraorali.

3.6.4 levietojiet piepilditu nospiedumu karoti muté

3.6.5 Nospiedumam japaliek vietd, [ldz tas ir pilnTba sacietéjis. Materials mutes dobuma sacie-
té atrak neka uz paliktna. Pirms iznemsanas parbaudiet nospiedumu muté (nevis uz pa-
liktna), lai parliecinatos, vai tas ir stingrs, izturigs un neliposs.

Minimalais nonemsanas laiks (no maisisanas sakuma)

Atrais sets: 2 minates 30 sekundes

Regularais sets: 5 mindtes

Pagarinatais sets: 5 minttes 30 sekundes

PIEZIME: Ja korigé&josais regularais sets tiek lietots kopa ar nospiedumu karotes materiala
atro setu, minimalais nonemsanas laiks ir 4 mindtes no maisiS$anas sakuma.

Atrais sets: 2:30
(2 min 30 sek)
Regularais sets: 5:00 (5 min)
Pagarinatais sets: 5:30
| (5 min 30 sek)

LAIKS
0:00 (O sek)

Atrais sets: [[dz 0:35 (35 sek)
Regularais sets: [idz 1:10

(1 min 10 sek)

Pagarinatais sets: [idz 1:45

| | (I min 45 sek)

! Saciet vienlaicigu §lirces ma- ! Pabeidziet $lirces materiala ali- ! Iznemiet nospiedumu karoti
teridla un nospiedumu karo-  kaciju un ievietojiet piepildito

tes materiala ievietosanu nospiedumu karoti

3.6.6 Uzmanigi atbrivojiet nospiedumu un iznemiet.
3.6.7 Parbaudiet, vai rievu vietas nav materiala palieku

A
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Lai samazinatu materiala palieku risku - periodontals kairindjums.
* Pirms lietosanas rievas ir jaaizklaj.

» Parbaudiet nospieduma integritati.

» Parbaudiet, vai nav materiala palieku.

3.6.8 RUpigi noskalojiet nospiedumu tekosa ddent. Pirms transportésanas un/vai lieto$anas
izpildiet taldk noraditas apstrades proceduras higiénas nodrosindsanai.

3.7 Dualas fazes divpakapju (“pamatmasas/korigéjosas masas”) tehnika ar primaro nospie-
dumu
Veiciet primaro nospiedumu ar Aquasil®pamatmasu vai Reprosil® Tray materialu.

3.71 Novietojiet vienu vai vairakas polietiléna plastmasas pléves uz nospieduma materia-
la virsmas. ST pléve veido vienmérigu atstarpi, kas nepiecie$ama $ai metodei. Ka ari, tas
aizsarga virsmu no piesarnojuma.

3.7.2 Piepilditu nospiedumu karoti ievietojiet muté. Viegli pakustiniet nospiedumu karoti no
viena sana uz otru un uz priek$u un aizmuguri. Tadejadi izveidojot brivu vietu korigéjo-
Sajam nospiedumu materialam.

3.7.3 Iznemiet nospiedumu karoti ara no mutes dobuma, kad nospiedumu materials ir sasnie-
dzis gumijotu konsistenci. Neaiztieciet nospiedumu kamér tas nav pilniba sacietéjis.

3.7.4 Nonemiet polietiléna plévi, noskalojiet nospiedumu ar Gdeni un nozavéjiet ar gaisu.

3.7.5 leteicams izmantot asistenta palidzibu un divas kartridzu pistoles vai vienu kartridzu pis-
toli un digit” Targeted piegades sistémas unidozas $lirci vai digit Power® dozatoru, lai no-
drosinatu vienlaicigu korig&josas masas aplikaciju un nospiedumu kartes piepildisanu

3.7.6 Sekojiet lidzi ieprieks minétajiem nospieduma veik$anas soliem par korigéjosas masas

aplikaciju intraorali un primaraja nospieduma nospiedumu karoté.

3.8 Nospiedumu tehnika: Bezzobu zokla/nospiedumu parnemsana ar protézi tehnika
Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy, un Aquasil® Ultra+ Rigid ir pieméroti malu mo-
delésanas tehnikai.

3.81 Malu modelésanas tehnika.

« Uzlieciet materialu uz nospiedumu karotes malam.

* levietojiet nospiedumu karoti un veiciet parastas robezu formésanas metodi.

» Kad materials ir sasniedzis stingru konsistenci, iznemiet nospiedumu karoti un par-
baudiet robezas. Ja ir nelieli materiala trdkumi vai poras, tas var pielabot pievienojot
nelielu materiala maisijumu. Vietas, kur materials ir par daudz to var viegli nonemt ar
skalpeli

3.8.2 Galéjais nospiedums var tikt veikts ar Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, vai Heavy mate-
rialu.

levietojiet nospiedumu karoti muté.

levérojiet izvéléta Aquasil® Ultra+ nospieduma materiala minimalo nonemsanas laiku.
Rapigi noskalojiet nospiedumu teko$a Gdent. Pirms transportésanas un/vai lietosa-
nas izpildiet talak noraditas apstrades proceduras higiénas nodrosinasanai.

3.9 Nospiedumu tehnika: veidula dublésana.

3.91 levietojiet Aquasil® Ultra+ pamatmasu nospiedumu karoté.

3.9.2 leteicams vienlaicigi aplicét veidula zobus ar Aquasil® Ultra+ korigéjoso nospiedumu
materialu.

3.9.3 Uzstadiet veiduli piepilditaja nospiedumu karoté. Noturiet nospiedumu pozicija, kamér
tas pilniba sacieté.

3.9.4 Iznemiet veiduli no nospieduma. Lénam pavelciet, lai partrauktu stingro sakeri.
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4. HIGIENA, APSTRADE UN UTILIZACIJA

Krusteiska infekcija.

Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
vietéjo likumdosanu.

Aizsarguzmavas ir izstradata vienreizéjai lietosanai, un no tas péc katras lietosa-
nas reizes ir jdatbrivojas, ievérojot vietéjos noteikumus. Uzmavas lietosana nav
metode, kas aizstdj tirisanu, dezinficésanu un sterilizaciju.

Neméginiet atkartoti uzpildit vai konsolidéet izlietotos kartridzus. Utiliz&jiet kar-
tridzus saskana ar vietéjo likumdosanu.

Apstradajiet atkartoti lietojamus produktus, ka aprakstits zemak.

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.

Skatiet dinamiskas jauksanas iekartas razotaja lietosanas instrukcijas par izsmi-
dzinataja tirisanas un dezinfekcijas atkartotas apstrades procedtram.

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 tikai
to, kas taja tiks izmantots.

.

.

.

.

.
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4.1 50 ml kartridza smidzinatajs

Process v/ Pienemams
Mehaniska (ultraskanas)

Tiricana Manuala v
Automatizeta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Automatizeta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)

Dezinficésana Manuala v
lemérksana

» Autoklavésana ar tvaiku v

SterilizéSana -
lemérksana

Vienreizéjai lietosanai Utilizét péc lietosanas

Atkartotai izmantosanai/nav Utilizet, ja piesarnots

atkartoti apstradajams ’ .

4.2 50 ml kasetne/jauk3anas uzgalis

Process v/ Pienemams
Mehaniska (ultraskanas)
. Manuéla
Tirsana v
Automatizéta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Automatizéeta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Dezinficésana _-
Manuala v
lemérksana
N Autoklavésana ar tvaiku
SterilizéSana —
lemérksana
Vienreizéjai lietosanai Utilizét péc lietosanas 4

Atkartotai izmantosanai/nav

atkartoti apstradajams vtilizet, ja piesarnots

4.3 digit Power® kartridza vacin$ un digit” Slirces smidzinatajs

Process v/ Pienemams
Mehaniska (ultraskanas) v
Tiicana Manuala v
Automatizéta v
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Automatizeta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Dezinficésana Manusla v
lemérksana
» Autoklavésana ar tvaiku v
SterilizéSana —
lemérksana
Vienreizéjai lietosanai Utilizét péc lietosanas 4
Atkartotai izmantosanai/nav Utilizét. ia piesarnots
atkartoti apstradajams -lap .

4.4 VPS sakodiena registracijas nospiedums

Process v/ Pienemams

Mehaniska (ultraskanas)

v

. Manuéla
Tirsana

Automatizéta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)

Automatizeta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)

Dezinficésana _-
Manuala

lemérksana

Autoklavesana ar tvaiku

Sterilizésana —
lemérksana

Vienreizéjai lietosanai Utilizét péc lietosanas

Atkartotai izmantosanai/nav

atkartoti apstradajams Utilizet, ja piesarnots




Pilnas apstrades instrukcijas un apstiprinatos parametrus skatiet instrukcijas “50 ml dozétaja/
kasetnes/VPS sakodiena registracija/nospieduma higiéna”, “digit® Targeted Delivery Syringe
Dispenser” instrukcijas un/vai “digit Power® Dispenser” instrukcijas, kas pieejamas uznémuma
timekla lapa www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Ja nepieciesams, més Jums
nosatisim bezmaksas drukatu lietosanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu laika.
ASV zvaniet 1-800-532-2855. Arpus ASV, izmantojiet pasitijuma veidlapu Sim noldkam izman-
tojiet majaslapu www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

Tehnisks padoms: Nesacietéjusu materialu no abgérba var nonemt ar sausas tirisSanas skidi-
nataju.

4.5 Atliesana

+ Registracijas nospiedumu iznem no dezinfekcijas Skidruma, noskalo ar Gdeni un viegli no-
7avé ar gaisa plasmu.

«  Nospiedumu vislabak atliet gipsi 30 mindtes péc dezinfekcijas, nospiedumu parliesanu ie-
teicams veikt [1dz 14 dienam. Lai pazustu epoksidsveki, atlieciet atliesanu 60 minGtes.

+ Materials ir saderigs ar dazadiem zobu gipsa un akmenu veidiem, tostarp ar Glastone®
Type Il zobarstnieclbas akmeni un augstas izturibas Glastone® 3000 Type V spiedveid-
nes akmeni. Nospiedumiem var bt sudraba vai vara parklajums.

*  Glabajiet nospiedumus istabas temperattra sausa vietd, sargajot no tieSiem saules sta-
riem.

* Janospiedumu nepieciesams transportét, izmantojiet piemérotu iepakojumu, lai no-
vértstu nospieduma bojajumus.

*  Nospiedumus var skenét, neizmantojot necaurredzamus izsmidzinamus lidzek|us un Tpa-
Sus skenerus. Izpildiet skenera razotaja noradijumus

IN

.6 Utilizacija

* Pamatojoties uz SDS sniegto informaciju, izstraddjuma utilizacijas procesa raditie atkri-
tumi nerada fizisku apdraudéjumu cilvékiem vai videi, tadé| saskana ar vietéjo noteikumu
prasibam sos atkritumus var apstradat ka nebistamus atkritumus.

* Piesarnotus konteinerus, piederumus un pabeigtus nospiedumus, kas bijusi saskaré ar pa-
cientu, pirms utilizacijas janotira un jadezinficé, ka aprakstits ieprieks sadala par higiénu,
vai ar 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

1. 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
« Atkartota pasttijuma numurs
« Partijas numurs
« Deriguma termina beigu datums

3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar $o izstradajumu, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei saskana ar vieté&jiem noteikumiem.

4. lerices identifikacija (pamata UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Visas tiesibas aizsargatas. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aqguasil® Ultra+
Smart Wetting® jaljendimaterjal

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

KASUTUSJUHISED - EESTI
Ettevaatust! See on meditsiiniseade. Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispetsialistidele

1. TOOTE KIRJELDUS

Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® jaljendimaterjal on kvadrafunktsionaalne hudrofiilne liitumis-
reaktsiooni silikooni elastomeerne hambaravi jaljendimaterjal, millel on suureparased hudro-
filsed omadused, mddtmete tépsus, suur rebimistugevus ja vastupanuvdime pusivale defor-
matsioonile

Aquasil® Ultra+ materjal vastab standardile ISO 4823:2021 Elastomeersed jéljendimaterjalid.

11 Naidustused kasutamiseks
Aquasil® Ultra+ jaljendimaterjal on naidustatud kdikide hambaravi jaljenditehnikate jaoks.

1.2 Vastunaidustused
Aquasil® Ultra+ jaljendimaterjal on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on teada
tlitundlikkus piparmundioli.

1.3 Doseerimisvormid (moéned doseerimisvormid ei pruugi kéigis riikides saadaval olla)

Aquasn‘ Ultra+ materjal on saadaval jargmisel kujul:
Kerge konsistensiga, keskmise konsistentsiga ja tugeva konsistentsiga

« digit® sihiparase manustamise ststeemi Uhikdoosi doseerimine, digit Power® doseeritud
doos 50 ml kassett-tarne, ja 5:1 DECA™ tarne dunaamilistele segamismasinatele

* Fast Set, Regular Set ja Extended Set

1.4 Koostis

Aluspastad: vintUlkattega poludimettulsiloksaanpolimeer; kobediatomiitmuld (réanidioksiid
- kristalliline ja amorfne); polumettulvesinik siloksaan; silikoon pindaktiivne aine; naatriumalu-
mosilikaat; erinevad pigmendid: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmendid,ultramariinipigmendid,
raudoksiidi & titaan dioksiid); Piparmundidli

Katallisaatorpastad: vintulkattega poludimetttlsiloksaanpolimeer; kobediatomiitmuld (rani-
dioksiid - kristalliline ja amorfne); titaan dioksiid; organoplaatina kompleks; naatriumalumosi-
likaat; piparmundioli

1.5 Tehnilised spetsifikatsioonid
*  Klassifikatsioon: ISO 4823

« Tulp 3: Kerge-kerge konsistents: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
« Tulp 2: Keskmine konsistents: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
« Tulp 1: Kdva konsistents: Aquasil® Ultra+ Rigid

«  Tootlemisaeg (22 °C).. ..Fast set: 700" miinimum
Regular Set: 2'15" miinimum
Extended Set: 2'15" miinimum

(toatemperatuuril segamine ja ettevalmistus, maksimaalne sisestusaeg)

o Tootlemisaeg (37 °C) e Fast Set: 35" maksimum
Regular Set: 110" maksimum
Extended Set: 745" maksimum
(suusisene sUstimine enne lusika sisestamist)

*«  Kodvastumisaeg
(suust eemaldamise aeg)

Fast Set: 2'30" alates segamise algusest
Regular Set: 500" alates segamise algusest
Extended Set: 530" alates segamise algusest

* Lineaarse moéotmete muutuse %.
* Deformatsioonist taastumise %
« Detaili reprodutseerimine

< 0,50
> 98
20 mikronit

1.6 Uhilduv lusika adhesiiv
Aquasil® Ultra+ materjal Uhildub lusika adhesiividega, mis on mdeldud kasutamiseks koos vi-
ntulpolusiloksaan materjalidega (vt taielikke kasutusjuhiseid).

1.7 Uhilduvad stantsikivid

* Materjal Uhildub mitmete hambaravi kipsidega ja stantsikividega, sealhulgas Glastone® tuu-
bi lll hambaravi kividega ja Glastone® 3000 tuubi V suure tugevusastmega stantsikividega.

« Vastavalt jaljendi votmisele tooddelge korduskasutatavaid jaljendialuseid vastavalt aluse
tootja juhistele.

2. ULDISED OHUTUSJUHISED

Olge teadlik jargmistest tldistest ohutusjuhistest ja selle kasutusjuhendi teiste peattkkide ju-
histest.

A

ETTEVAATUST

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

See on ohutusalase hoiatuse simbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid voimalike
isikukahjude riski eest. Véimalike vigastuste valtimiseks jargige kdiki ohutusalaseid
teateid, mis jargnevad sellele simbolile.

2.1 Hoiatused

1. Aquasil® Ultra+ materjal sisaldab poltimeriseeritavaid monomeere ja pindaktiivseid aineid,
mis voivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning vdivad vastuvotlikel inimestel péh-
justada allergilist kontaktdermatiiti.

« Valtige kokkupuudet silmadega, et arritust ja voimalikku sarvkesta kahjustust &ra hoi-
da. Kokkupuute korral silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja pddrduge arsti
poole.

« Valtige kokkupuudet nahaga, et arritust ja voimalikku allergilist reaktsiooni &ra hoida.
Kokkupuute korral véib nahale tekkida punakas l66ve. Kokkupuute korral nahaga ee-
maldage materjal viivitamatult puuvillase kanga abil ning peske pdhjalikult seebi ja vee-
ga. Naha tundlikkuse voi [66be korral loobuge kasutamisest ja pddrduge arsti poole.
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[N)

- Viltige materjali manustamist/allaneelamist, et arritust voi obstruktsiooni &ra hoida.
Kogemata allaneelamise korral jooge rohkesti vett. See materjal pole véaikeste koguste
neelamisel ohtlik. Suuremad kogused voivad tekitada kéhukinnisust. Seedehairete pu-
hul pddrduge arsti poole.

Toode on ette ndhtud luhiajaliseks kokkupuuteks. Arge kasutage muudeks kui ette nah-

tud kasutusaladeks (nt arge kasutage ajutise alustaidisena), kuna see vdib pdhjustada ar-

ritust.

Valtige mitmete jéljendite tegemist Uhest asukohast (rohkem kui kolm samast kaarest/

piirkonnast), et hoida &ra suu limaskesta arritus. SUmptomite tekkimisel loobuge viivita-

matult kasutamisest. Kui arritus ei taandu, siis pddrduge arsti poole

Aquasil® Ultra+ materjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus

mis tahes komponendi vastu.

Arge kasutage Aquasil® Ultra+ Rigid jaljendimaterjali topeltsegamistehnika korral koos

taiskaare jaljendilusikatega. Kévastunud materjali vahene paindlikkus véib takistada lusika

eemaldamist.

Aquasil® Ultra+ Rigid materjali jaikuse tottu tuleks enne aluse sisestamist tugevad sisse-

|6iked blokeerida. Taieliku kaare hambajéljendite jaoks valige aluse materjali jaoks muud

Aquasil® Ultra+ materjali viskoossused.

Valtige kasutamist periodontaalselt seotud hammastel véi hammastel, millel on kahjus-

tatud kinnitused, stigavad sisseldiked voi avatud furkatsioonid, et valtida periodontaalse

koe vigastusi voi hamba vélja tulemist. Arge kasutage jaljendi eemaldamisel liigset jdudu.

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 po-

leks materjalijaake.

Kasutatud digit kassetid ja segamis-/intraoraalsed otsikud on saastunud. Jargige kor-

ralikke kokkupuute ohjamise kavasid. Juhusliku kokkkupuute korral jargige soovitatud

kokkupuutejargseid protseduure. Parast digit kasseti/segamisotsiku kasutamist tuleb ra-
kendada 6igeid todtlemise ja utiliseerimise tehnikaid. Kasutatud intraoraalsed otsikud on
saastunud ja teravad. Kasitsemise voi kasutuselt kérvaldamise ajal kasutage ettevaatus-

abindusid, nagu muude saastunud teravate esemete kasitsemise voi kasutuselt kérvalda-
mise puhul.

Ettevaatusabindud

Kaesolev toode on ette nahtud kasutamiseks ainult selliselt, nagu see on kasutusjuhistes

konkreetselt valja toodud. Selle toote mistahes kasutamine, mis on kasutusjuhistega vas-

tuolus, toimub hambaarsti drandgemisel ja ainuvastutusel.

Andmed on ebapiisavad, selleks et toetada materjali Aquasil® Ultra+ kasutamist jaljendite

jaoks paljastatud luu peal. Materjali Aquasil® Ultra+ tuleb kasutada ainult vigastamata li-

maskesta peal voi selle tumber.

Kandke sobivaid kaitseprille, maski, riietust ja kindaid. Patsientidel on soovitatav kanda

kaitseprille.

Seadmed, mille sildile on méargitud “Uhekordseks kasutamiseks” on méeldud ainult Ghe-

kordseks kasutamiseks. Parast kasutamist visake ara. Ristsaastumise valtimiseks arge ka-

sutage teistel patsientidel.

Kasutage ainult puhtaid ja digesti desinfitseeritud ja steriliseeritud voi kasutusvalmis tar-

vikuid. Arge kasutage dosaatoreid, mida pole enne kasutamist digesti eeltdddeldud voi

Uletoodeldud. Kdik komponendid tuleb enne hoiustamist, peale kasutamist/taaskasuta-

mist ristsaastumise valtimiseks nduetekohaselt puhastada ja desinfitseerida (vt Hugieen,

Tootlemine ja Kasutusest kérvaldamine allpool).

« Taiendava ettevaatusabinduna saab dosaatorid kaitsta suure purdmaterjali eest, kuid
mitte koigi saasteainete eest, kasutades kaitsvat barjaari.

digit kassetid, segamisotsikud ja intraoraalsed otsikud on kasutusvalmis ja neid ei tohi
toodelda. Kasutage ainult uusi, puhtaid kasutamata otsikuid, mida hoitakse kaetud hoiu-
kohas, nagu sahtlid ja kapid, eemal védimalikust saastumisest ja mis eemaldatakse nende
originaalpakendist, kasutades puhtaid, kinnastes kasi voi puhast sobivat instrumenti. Na-
katumisohu vahendamiseks arge kasutage otsikuid, kui pakend on kahjustatud
Koiki tooteid tuleb kasutada toatemperatuuril. Kérgem temperatuur vahendab tootle-
misaega ja laboripingil kdvastumise aega (kiiremaks), madalam temperatuur suurendab
neid (aeglasemaks). Kliiniliselt jadb suuddnesisene kdvastumisaeg muutumatuks lubatud
hoiustamise ja algse segamise temperatuuri vahemikus. Materjal kdvastub kiiremini suus
kui pingil. Kontrollige jéljendit suus (mitte pingil) veendumaks, et see on enne eemalda-
mist vastupidav.

Arge kasutage, kui segu pole homogeenne. Optimaalsete fliusiliste omaduste saavuta-

miseks peaks segu olema taiesti homogeenne (triipudeta). Alus ja kataltsaator on kont-

rastsetes varvitoonides. Véljastamisel jalgige, et mélemad komponendid sisestatakse
segamisotsakusse ja tulevad vélja homogeense seguna. Kui mitte, eemaldage dosaator
toovaljalt, visake segamisotsik dra ja tagage vool mélemast pordist. Vahetage segamisot-
sak voi kassett ja otsak ning naaske valjastamise juurde.

Materjali Aquasil® Ultra+ tuleb enamiku aplikatsioonide jaoks kasutada korralikult sobita-

tud, jaikade lusikatega. Soovitatakse kasutada sailivate omadustega lusikaid, nagu naiteks

Caulk Rim-Lock® lusikaid, voi perforatsioone, mida on lusika adhesiiviga eeltéddeldud. Et

vahendada oksendamist, lAmbumistunnet voi allaneelamist, arge lusikat Ule taitke.

Materjal peaks holpsasti valja tulema. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU. Liigne surve

voib pbdhjustada materjali ootamatu valjatuleku voi péhjustada mahuti rebenemise. Kui

materjal ei ekstrudeeru kergesti, eemaldage see toovaljalt ja visake segamisotsik ara, ta-
sandage komponent (6hutuskassett) ja paigaldage uus segamisotsik.

Aquasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid materjali ohutus ja efektiivsus ei ole suusisese

sUstla (pesu) materjalina kasutamisel tdestatud.

Otsiku (jaoturid) ja kasseti korgid ja darised on varvikoodiga. Kasutage kdrge viskoossu-

sega kassettide materjalide puhul ainult siniseid otsikuid. Punaste (madala viskoossusega

pesu jaoks) otsikute kasutamine sinistel (kbrgema viskoossusega) kassettidel voib pdh-
justada liigset ekstrusioonijéudu, aeglustunud ekstrusiooni kiirust, mittetaielikku segu ja
t66/seadistusaja ebakorrapéarasusi.

Kontrollige jaljendi terviklikkust ja kontrollige, ega patsiendi suust ei tule eemaldada ma-

terjalijaake.

Kui seda kasutatakse sistlaga, vaadake tootja juhiseid, et kontrollida sustla Ghilduvust

VPS-iga. Arge kasutage sUstalt, mida on kasutatud méne muu keemiaga.

Arge kasutage toodet, kui pakend on katki.

Sobivad kassetid, mida saab kasutada numbrilise Power® dosaatoriga, on vahekaardil

maérgistatud tahisega PWR. Arge kasutage digit Power® dosaatorit koos materjalidega,

mis on digit® sihipdrase manustamise stUsteemi kassettides, mis on moeldud kasitsi do-
seerimiseks. Voib esineda seadme ja kasseti talitlushaire.

Arge taaskasutage kasseti originaalkorki. Hoiustage kassetti desinfitseeritud kasutatud

segamisotsakuga.

Kahesammulist tehnikat El soovitata topeltkaarega lusikate jaoks.

Seadme komponente (alus ja katalUsaator) tuleb kasutada vérdsetes osades, et saavuta-

da 6iged tardumisajad ja mitte muuta toote toimivust; katalUsaatori suurem annus ei Kkii-

renda tardumisaega.

Koostoimed:

« Lateksit voi vaavlit sisaldavate” polimeersete kinnaste kasutamisel voivad méned ka-
teseebid ja -kreemid kutsuda esile hairinguid kévastumisreaktsioonil. Saaste voib ko-
guneda naha pinnale ja see ei pruugi olla kergesti mahapestav. Kasutamise ajal kantud
muust kui lateksist kindad valdivad seda véimalust.

*  Alumiiniumi- voi rauasoolade pdhised kootavad vahendid voi vesinikperoksiidi sisalda-
vad hambaravimaterjalid véivad takistada vinuul-poltsiloksaanide kévastusreaktsioo-
ne. Enne materjali peale kandmist loputage hoolikalt veega. Palun tutvuge kasutatava
kootava vahendi kasutusjuhendiga.

« Kasitlege retraktsiooniniite pinsettidega. Arge puudutage ettevalmistatud hammast
kinnastega. Loputage preparatsiooni enne jaljendi tegemist rohke koguse veega.



« Materjali Aquasil® Ultra+ ei tohiks 1&dbi segada ega kasutada koos teiste tootjate vintul-
polusiloksaanide véi mistahes polteetri, poltsulfiidi voi tavaparaste (kondensatsiooni-
ga kévastatud) silikoonidega.

« Kahefaasiline, kaheastmeline (“putty/pesu”) krooni- ja sillajaljendustehnika on soovi-
tatav ainult Aquasil® Putty (kéik versioonid) voi Reprosil® jaljendimaterjalide (saadaval
eraldi) puhul esmase lusika jaljendite jaoks.

« Kui see on kasutusel primaarse jaljendina, siis tuleks materjal katta polUetuleenist va-
heribaga ning kaitsta seda otsese kokkupuute eest suukoega.

2.3 Kérvaltoimed
1. Toode voib arritada silmi ja nahka.
« Kokkupuude silmadega: arritus ja voimalik sarvkesta kahjustus.
« Kokkupuude nahaga: arritus voi voimalik allergiline reaktsioon. Nahale voib tekkida
punakas [66ve.
« Limaskestad: poletik.

2. Segatud jéljendimaterjali allaneelamise téttu voivad tekkida soole obstruktsioon voi tei-
sed seedehaired (vt Hoiatusi).

3. Materjalijadgid voivad pohjustada pehme koe vigastusi voi arritust (vt Hoiatusi ja Samm-
haaval Juhised)

4. Pikaajaline voi korduv kokkupuude voib péhjustada koe arritust (vt Hoiatusi).

2.4 Ladustamistingimused

Valed sailitamistingimused voivad lihendada séilivusaega ja pdhjustada toote toimivushai-

reid.

* Hoiustage temperatuurivahemikus 10 °C-24 °C.

* Kasutage toodet toatemperatuuril

« Arge ladustage kasutatud kassette koos kilgepandud uute (kasutamata) segamisotsaku-
tega.

* Hoidke eemal paikesevalgusest.

«  Arge kulmutage.

* Kaitske niiskuse eest.

+  Arge kasutage péarast aegumistahtaega.

«  Arge kasutage, kui partii number ja/véi aegumistédhtaeg on puudu véi loetamatu.

*  Temperatuur voib todaega mojutada. Vaadake sammhaaval juhiseid.

3. SAMMHAAVAL JUHISED

3.1 Kassetti doseerimisplistol

311 Sisestage kasseti doseerimispustol.

Tehniline ndpunadide: kassett Ghildub tavalise 50 ml kassetijaoturiga. Spetsiaalset lisa-
dosaatorit pole vaja.

312 Murdke kaitsetihend, keerates korgi lahti. Eemaldage kasseti otsast varviline kaitsekork
ja visake see ara.

31.3 Asetage kolb tihedalt vastu kassetti.

314 Esmakordsel kasutamisel vajutage vaikese koguse materjali eemaldamiseks kassetist
jaoturi paastikut, tagades, et mdlemad pooled voolavaksid Uhtlaselt. Visake voolanud
materjal ara.

Tehniline nduanne: enne jargmiseks kasutuseks uue segamisotsiku paigaldamist ei ole
dhutamine vajalik.

315 Kinnitage padrunile sobiv segamisotsik. Joondage joondusvéti votmeauguga ja keerake
aarist umbes pool pooret tihedalt alla, kuni see lukustub.

Tehniline nduanne: kasutage selle kasseti jaoks ainult Dentsply Sirona tarnitud sega-
misotsikuid. Teiste tootjate segamisotsikud ei sobi selle taiustatud kassetikujundusega.
Kinnitage intraoraalne otsik PUNASE OTSIKU kulge. Intraoraalseid otsikuid ei soovitata
kasutada sinise korgiga kassetis/sinistes segamisotsikutes.

316 Enne uuel patsiendil kasutamist kandke kassetile alati Uhekordselt kasutatav kate/tok-

kestisteem, mis tuleb péarast iga kasutamist eemaldada. Uhekordselt kasutatav katte-/
tokkeslisteem ei asenda soovitatud puhastus- ja desinfitseerimistoiminguid.

3.2 Materjali doseerimine

3.21 Materjali segamise alustamiseks vajutage médduka ja Uhtlase réhuga dosaatori paasti-

kut. Materjalivool |6peb parast paastiku vabastamist.

Sustla/loputusmaterjali ettevalmistus:

« Doseerige intraoraalse otsikuga otse suhu; VOI

+ intraoraalse ststla v&ib taita kassetist segatud materjaliga; VOI

« valmistage ette digit Power® dosaator véi digit® sihipdrase manustamise ststeemi

Uhiku doosi pesu/ststla materjal vastavalt kasutusjuhistele.

MARKUS: Arge ststige Aquasil® Ultra+ Heavy véi Aquasil® Ultra+ Rigid jaljendimaterjali intra-

oraalselt

3.2.3 Laske materjalil segamisotsikus taheneda, et see toimiks kolbampulli kaanena kuni jarg-
mise kasutamiseni.

3.2.4 Steriliseerige ladustamiseks padruniga jaotuspustol, desinfitseerige kassett ja lisatud
kasutatud segamisotsik vastavalt juhistele (vt jaotist Hugieen, Todtlemine ja Kasutusest
korvaldamine).

3.2.5 Vahetult enne jargnevat kasutamist eemaldage kasutatud segamisotsik, pthkige kasseti
ots puhtaks ja paigaldage uus segamisotsik. Kasseti dhutamine ei ole vajalik.

A Arge valjastage suurema viskoossusega aluse materjali labi kinnitatud punase

(véikese) segamisotsiku. See voib tekitada liigse j6u, kasseti purunemise ja/voi se-

ETTEVAATUST gunemise ja lahknevused.
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Ulemaéarase ekstrusioonijou véi mittetaieliku segu ohu vahendamiseks.

3.2.6 Kolbampulli eemaldamiseks hoidke vabastushooba vertikaalselt, tommates samal ajal
kolbi tagurpidises suunas valja. Visake tihjaks saanud kassett ara. Arge putdke kasuta-
tud kassette taastaita ega tihendada

3.3 digit” sihipdrase manustamise silisteemi Ghiku doos

3.31 Sisestage kolb sUstla silindri avatud otsa

3.3.2 Tommake ringikujuline ketas kasseti otsast ara.

3.3.3 Sisestage Uhikdoosi kolbampull segamisotsakusse. Veenduge, et mélemad kasseti kan-
ded lukustuvad taielikult segamisotsaku piludesse. Kinnitage intraoraalne ots.

Sisestage kokkupandud kassett/segamisotsak (koos intraoraalse otsaga) ststlapoolses-
se avausse. Lukake segamisotsak labi ristsélkudega silindri otsa. Tdommake segamisot-
sakakut, tagamaks selle taielik sobituvus.

3.3.5 Doseerige materjal, vajutades aeglaselt ja Gihtlaselt kolvile. Arge kasutage liigset jdudu.

A

ETTEVAATUST * A

3.3.4

Materijali vélja pressimine - liigsest joust tingitud vigastusohu vahendamiseks.
* Suruge kolvile aeglaselt ja thtlaselt.
rge kasutage liigset joudu - kassett voib puruneda.

3.3.6 Ohutage ja visake vaike kogus segatud materjali minema, seejarel jatkake kohe kliinilise

kasutamisega.
Mittetadieliku segu - koe arrituse voi kahjustatud omaduste véltimine.

A « Jalgige, et segamisotsakusse sisestataks nii alus kui ka katalUsaator.
ETTEVAATUST ° KUi mitte, eemaldage ja vahetage otsak vélja voi vahetage vélja kassett ja otsak.

3.3.7 Lahtivotmiseks tdmmake kolb valja, koputage segamisotsakut vastu lauda, see eral-
duks, ja eemaldage see l&bi kulgava.

3.3.8 Visake kasutatud kassett/segamisotsik korralikult minema ja valmistage digit sistla jao-
tur ette jargnevaks korduskasutamiseks, jargides puhastamise ja steriliseerimise juhiseid
(vt Hugieen, Todtlemine ja Kasutusest kérvaldamine allpool).

3.4 digit Power® dosaator (vt taielikke kasutusjuhiseid)

3.41 Power kaepide on kuljes.

3.4.2 Valige eelseadistatud taimer.

3.4.3 Pane digit Power® kassett kokku. Veenduge, et valitud kassetil oleks tabelis marge PWR
3.4.4 Pange kasseti kork kokku.

3.4.5 Kinnitage kasseti korgi komplekt kdepideme kulge. Veenduge, et kork on kindlalt kinni-
tatud.

Asetage dosaatori peale kaitsebarjaar.

Laske kassetist 6hk valja, seejarel doseerige materjal.

Visake kasutatud kassett/segamisotsak korralikult &ra ja téddelge vastavalt kasutusju-
histele.

3.4.6
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3.5 DECA™ kasseti laadimine

MARKUS: Heavy kassett - mahapillamise tagajarjeks voib olla kasseti purunemine, muutes

selle kasutuskalbmatuks. Arge kasutage kahjustatud kassetti.

DECA™ kassetile sobivad dinaamilised mikserid duomix™, duomix I, Pentamix®, Dynamix ja
Volume Mix*. MixStari dunaamilise seguri kasutamine pole soovitatav. Kassetid ei Ghildu 5:1

Pentamix Lite’iga. Kontrollige Ghilduvust tootja juhistega.

Eemaldage dosaatorkassett ettevaatlikult pakendist. Vaadake ka dinaamilise mikseri tootja
eraldi juhiseid.

3.51 Eemaldage kork kassetilt, keerates 6rnalt seda vastupaeva ja kergitades kassetilt korki.
3.5.2 Kinnitage dunaamiline segamisotsak, keerates seda kasseti suhtes paripdeva. Veendu-
ge, et dinaamilise segamisotsaku joondusvoti libiseb kasseti pessa. Keerake segamisot-
sakut, kuni otsak on oma kohale lukustatud. Dinaamilise segamisotsaku paigal hoidmi-
seks pole vaja lukustusréngast (ega bajonettréngast). Kasutage ainult Dentsply Sirona
segamisotsakuid. Teisi otsakuid ei pruugi korralikult tihenda

Sisestage kassett diinaamilisse segurisse.

Lukustage masina vaakumpump, kuni masina veovoll on mikseri ajami pistikusse lukustu-
nud (seguri element podrleb). Arge valjastage materjali, kuni see on kasutamiseks valmis.
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 &ra alati umbes 75 mm materjali enne,
kui taidate aluse. Jargmiste kasutuskordade puhul valjastage ja visake ara alati umbes 30 mm

materjali enne, kui taidate aluse.
« Jargnevate kasutuskordade puhul véljastage l&dbi segamisotsaku alati umbes
30 mm materjali ja visake see ara
ETTEVAATUST * Materijal peab‘tu\‘ema 1&bi segamisotsaku (mitte 1&bi kasseti enne otsaku kinni-
tust) enne, kui taidate aluse.
« Kui véljastamine ja voolamine l&bi seguriotsaku on I6ppenud, taitke kohe alus.
Jargige materjali todaega alates kassetist valja voolamisest.
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Mittetaieliku segu - té6aja voi kdvastusaja erinevuste ohu véltimine.
+ Esmase kasutuse korral valjastage labi segamisotsaku alati umbes 75 mm ma-
terjali ja visake see ara.

3.5.6 Kohe péarast materjali aktiveerimist ja valja voolamist l&bi otsaku jatkake vastavalt soovi-
le materjali valjastamisega alusele.

3.5.7 Desinfitseerige kassett koos kinnitatud, kasutatud seguriotsakuga. See toimib hoiusta-
miseks moeldud korgina.

3.5.8 Kohe enne jargnevat kasutuskorda eemaldage kasutatud seguriotsak, pthkige kasseti
ots puhtaks, paigaldage uus seguriotsak, laske materjalil 1&bi otsaku voolata, visake see
ara ja jatkake valjastamist.

3.6 Jaljenditehnika

Kéasitsemine

* Kasutage ainult puhtaid ja digesti desinfitseeritud ja steriliseeritud voi kasutusvalmis tar-
vikuid

+  Uhe- véi kahefaasiline thesammuline (topeltsegamise) tehnika jaiga lusika voi topeltkaare
tehnikaga

MARKUS: Lusika ja pesumaterjali segu ajastamine - on limalt soovitatav kasutada assistenti,

et kindlustada Uheaegset sUstlast pritsimist ja lusika laadimist.

3.61 Kindlustage hemostaas ning puhastage vali 6hu ja vee pihusti abil.
3.6.2 Sustla materjal: taitke jaljendiststal uuesti voi kinnitage intraoraalne otsak segamisotsa-
ku otsa kilge voi valmistage ette digit® kasseti ststal/dosaator.
36.3(@@) Lusika materjal: jaotage materjal (assistent) jaljendisalve. Arge lusikat Ule taitke.
3630 Uheaegselt lusika laadimisega pritsige ststlast (hambaarst) taielikult preparatsiooni/
abutmendi dmbert.

Arge kasutage, kui segu pole homogeenne. Optimaalsete fudsiliste omaduste saavutamiseks
peaks segu olema taiesti homogeenne (triipudeta). Alus ja katalUsaator on kontrastsetes var-
vitoonides. Véljastamisel jalgige, et mdlemad komponendid sisestatakse segamisotsakusse ja
tulevad valja homogeense seguna. Kui mitte, eemaldage dosaator toovaljalt, visake segamis-
otsik ara ja tagage vool mélemast pordist. Vahetage segamisotsak voi kassett ja otsak ning
naaske valjastamise juurde.

A

ETTEVAATUST

Mittetaieliku segu - koe arrituse voi kahjustatud omaduste véltimine.

« Jalgige, et segamisotsakusse sisestataks nii alus kui ka katalUsaator.

* Kui mitte, eemaldage otsik, 6hutage kassett ja vahetage otsik voi vahetage kas-
sett ja otsik

MARKUS: Lusika ja pesumaterjali sisestamise ajastus

* Fast Set pesu- ja lusikamaterjal: Laaditud lusikas peab olema sisestatud 35 sekundi jook-
sul peale pesumaterjali esimest intraoraalset pritsimist

* Regular Set pesu- ja lusikamaterjal: Laaditud lusikas peab olema sisestatud 1 minuti ja 10
sekundi jooksul peale pesumaterjali esimesest intraoraalset pritsimist.

+ Extended Set pesu- ja lusikamaterjal: Laaditud lusikas peab olema sisestatud 1 minuti ja
45 sekundi jooksul peale pesumaterjali esimest intraoraalset pritsimist.

3.6.4 Sisestage taidetud lusikas suhu

3.6.5 Hoidke jaljendit asukohas, kuni see on kindlalt kédvastunud. Materjal kévastub kiiremini
suus kui pingil. Kontrollige jaljendit suus (mitte pingil) veendumaks, et see on enne ee-
maldamist tugev, vastupidav ega kleepuks.

* Dunaamilised mikserid Pentamix®, Dynamix ja Volume Mix ei ole ettevotte Dentsply Sirona poolt
registreeritud kaubamargid
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Minimaalne eemaldamisaeg (alates segamise alustamisest)

Fast Set: 2 minutit 30 sekundit

Regular Set: 5 minutit

Extended Set: 5 minutit 30 sekundit

MARKUS: Kui Regular Set pesu kasutatakse Fast Set lusikamaterjaliga, on minimaalne eemal-
damisaeg alates segamise alustamisest 4 minutit.

AJASTUSJUHEND
0:00 (0 sek)

Fast Set: kuni 0:35 (35 sek)
Regular Set: kuni 1:10 (1 min 10 sek)
Extended Set: kuni 1:45

| | (1 min 45 sek)

Fast Set: 2:30 (2 min 30 sek)
Regular Set: 5:00 (5 min)
Extended Set: 5:30

| (5 min 30 sek)

IA\us‘tage samaaegset ITéilellk sUstal ja lusikas ! Eemaldage jéljend
sUstla ja lusika laa-

dimist

3.6.6 Vabastage ettevaatlikult jéljend ja eemaldage.

3.6.7 Kontrollige, et sisseldigetes poleks materjalijadke.
A » Sisseldiked tuleb enne kasutamist blokeerida.
» Kontrollige jaljendi terviklikkust.

ETTEVAATUST . \/eenduge, et materjalijaéke poleks.

Materjalijaékide - periodontaalse arrituse ohu valtimine.

3.6.8 Loputage jaljendit hoolikalt voolava vee all. Jargige enne edasitoimetamist ja/vdi kasu-
tamist allolevaid hugieeniprotseduure.

3.7 Duaalse faasi kahesammuline (,,putty ja pesu) tehnika koos primaarse lusikajaljendiga
Taitke esmane jaljend Aquasil® Putty voi Reprosil® lusikamaterjaliga.

3.71 Paigutage Uks vdi rohkem polUetettleenist plastriba jaljendimaterjali pinna peale. Selle
riba abil luuakse Uhtlased vahed, mida selle tehnika jaoks vajatakse. See kaitseb pinda
ka ristsaastumise eest.

3.7.2 Sisestage taidetud lusikas suhu. Liigutage lusikat kergelt kuljelt kuljele ning edasi-taga-
si. Sellega tekitatakse vahed pesumaterjali jaoks.

3.7.3 Eemaldage lusikas suust, kui materjal on saavutanud elastse konsistentsi, ja asetage see
korvale. Arge hairige jaljendit, kuni see on taielikult kévastunud.

3.7.4 Eemaldage polUetUleenist riba, loputage jaljendit veega ja kuivatage see dhu kaes.

3.75 Soovitatakse kasutada Uht assistenti ja kaht kassetipUstolit voi Uht kassetipUstolit ja di-
git® sihiparase manustamise ststeemi Uhikdoosi sustalt voi digit Power® dosaatorit, et
kindlustada Uheaegset sustlast pritsimist ja lusika laadimist.

3.7.6 Jargige Ulaltoodud jéljendi valmistamise samme, kasutades pesumaterjali nii intraoraal-

seks sUstlast pritsimiseks kui laadides primaarse lusika jaljendit.

3.8 Jiljenditehnika: Edentulous/Overdenture jiljendi tehnika

Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy, and Aquasil® Ultra+ Rigid on piiri valamiseks
vastuvdetavad.

3.81 Piiri valamistehnika.

« Valjutage materjali kuni lusika piirideni.

« Sisestage lusikas ja viige labi tavapéarased piiri valamistehnikad.

« Kui materjal on saavutanud tihke konsistentsi, siis eemaldage lusikas ja vaadake pii-
rid Ule. Voidakse kasutada véhese segu lisamist, juhul kui esineb tlhje kohti voi eba-
kullaldasi piirkondi. Ulemaarased kogumid saab hélpsasti eemaldada skalpellitera
abil

3.8.2 Lopliku jaljendi saab teha Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium véi Heavy materjali kasuta-
des.

« Sisestage taidetud lusikas suhu.

« Jargige valitud Aquasil® Ultra+ jaljendimaterjali minimaalset eemaldamisaega.

« Loputage jaljendit hoolikalt voolava vee all. Jargige enne edasitoimetamist ja/voi ka-
sutamist allolevaid hugieeniprotseduure.

3.9 Jaljenditehnika: mudelite dubleerimine

3.91 Laadige jaljendilusikas materjaliga Aquasil® Ultra+ lusikamaterjaliga.

3.9.2 Soovitav on pesumaterjali Aquasil® Ultra+ kasutades Uheaegselt taielikult mudeli ham-
maste Umbert sustlast pritsida.

3.9.3 Asetage mudel laaditud lusikasse. Hoidke jaljendit asukohas, kuni see on kindlalt kévas-
tunud.

3.9.4 Eemaldage mudel jaljendi pealt aeglaselt tdbmmates, et tihendit murda.

ETTEVAATUST
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4. HUGIEEN, TOOTLEMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

Ristsaastumise oht.

« Arge Uhekordselt kasutatavaid tooteid uuesti kasutage. Kérvaldage kasutusest
kooskdlas kohalike eeskirjadega.

« Kaitsekatted on moeldud Uhekordseks kasutamist ja see tuleb iga kasutuskorra

jarel &ra visata, vastavalt kohalikele maarustele. Kaitsekate ei asenda puhasta-

mist, desinfitseerimist ja steriliseerimist.

Arge putdke kasutatud kassette taastéita ega tihendada. Kérvaldage tihjad

kassetid kasutusest kooskdlas kohalike eeskirjadega.

Taastoddelge korduvkasutatavad tooted, nagu kirjeldatud allpool.

Kasutatud kassett ja seguriotsakud vdivad olla saastunud ja tuleks enne hoiule

panekut allolevate juhiste jargi toodelda. Hoidke kasutatud, téodeldud segamis-

otsakut kassetil korgina.

« Toodelge jéljendit enne edasitoimetamist ja/voi kasutamist allolevate juhiste jar-

gi.

Dosaatori puhastamise ja desinfitseerimise Umbertddtlemise protseduuride

kohta vaadake dtnaamilise mikseri tootja kasutusjuhendit.

Kui pole kasutuses, tuleb kdik vahendid ja instrumendid panna suletud hoiukoh-

ta, nditeks sahtlitesse ja kappidesse ning eemale voimalikust saastumisest.

Rangelt soovituslik on valjastada materjali puhaste/desinfitseeritud kinnastega

vOi katega voi sobivate edastustangidega eraldi ruumis, tuues sinna ainult, mida

protsessis kasutatakse.

A

4.1 50 ml Kasseti jaotur

Protsess v Sobiv
Mehaaniline (ultraheli)
Puhastamine Kasitsi v
Automaatne (pesur/desinfektor)
Automaatne (pesur/desinfektor)
Desinfitseerimine Kasitsi v
Sukeldamine
Steriliseerimine Aurautoklaavimine v
Sukeldamine
Uhekordselt kasutatav Pérast kasutamist korvaldada
Korduskasutatav/mittetdodeldav Saastumise korral visata ara
4.2 50 ml 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 Pérast kasutamist koérvaldada v
Korduskasutatav/mittetdodeldav Saastumise korral visata ara
4.3 digit Power® kasseti kork ja digit® sustla jaotur
Protsess v Sobiv
Mehaaniline (ultraheli) v
Puhastamine Kasitsi v
Automaatne (pesur/desinfektor) 4
Automaatne (pesur/desinfektor) v
Desinfitseerimine Kasitsi v
Sukeldamine
Steriliseerimine Aurautoklaavimine v
Sukeldamine
Uhekordselt kasutatav Pérast kasutamist koérvaldada v
Korduskasutatav/mittetdodeldav Saastumise korral visata ara
4.4 VPSi hammustusjaljend
Protsess v Sobiv
Mehaaniline (ultraheli)
Puhastamine Kasitsi v
Automaatne (pesur/desinfektor)
Automaatne (pesur/desinfektor)
Desinfitseerimine Kasitsi
Sukeldamine v
Steriliseerimine Aurautoklaavimine
Sukeldamine
Uhekordselt kasutatav Pérast kasutamist korvaldada
Korduskasutatav/mittetdodeldav Saastumise korral visata ara




Taielike tootlusjuhiste ja valideeritud parameetrite kohta vaadake palun juhendit “50 ml do-
seerimiskasseti VPS hammustuse registreerimise/jaljendi huigieen, ,digit® Targeted Delivery

S

yringe Dispenseri® juhendit ja/voi , digit Power® Dispenseri” juhendit, 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.

Tehniline nduanne: Kévastumata materjali saab réivastelt eemaldada keemilise puhastuse la-
husti abil.

a

.5 Valamine
Jaljend tuleb desinfitseerimisvahendi seest eemaldada, seda veega loputada ning kergelt
dhuga kuivatada.
Jaljendi voib valada kipsi voi kivisse 30 minutit parast desinfitseerimist voi kuni neliteist
paeva viivitades. Epoksttdi kuivamiseks viivitage valamisega 60 minutit.
Materjal Uhildub mitmete hambaravi kipsidega ja stantsikividega, sealhulgas Glastone®
taubi Il hambaravi kividega ja Glastone® 3000 tuubi V suure tugevusastmega stantsikivi-
dega. Jaljendid voib katta hébe- voi vaskplaatidega.
Hoiustage jaljendeid keskkonnatemperatuuril, kuivas kohas ja eemal otsesest paikeseval-
gusest.
Kui jaljend tuleb edasi toimetada, siis kasutage moonutamise valtimiseks sobivat paken-
dit.
Jaljendit voib skaneerida ilma labipaistva pihustita spetsiaalse skanneri abil. Jargige skan-
neri tootja juhendit.

.6 Kasutusest kérvaldamine
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 jaatmetena.
Saastunud anumad, tarvikud ja valmis jaljendid, mis on puutunud kokku patsiendiga, tu-
leb enne draviskamist puhastada ja desinfitseerida, nagu on kirjeldatud htgieenieeskirja-
des, voi kdidelda neid ohtlike jadtmetena kui bioloogilise saaste ohuna.
Kandke pakendite, tarvikute ja valmis jaljendite kasitsemisel alati kindaid.

PARTII NUMBER, AEGUMISTAHTAEG JA KIRJAVAHETUS

Arge kasutage parast aegumistahtaega. Arge kasutage, kui partii number ja/véi aegumis-
tahtaeg on puudu voi loetamatu. Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK-PP".

Jargmised numbrid tuleb kogu kirjavahetuses ara markida

« Kordustellimuse number

« Partii number

« Aegumistahtaeg

Mistahes tésisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja pédevale asutu-
sele kooskoélas kohalike eeskirjadega

Seadme identifitseerimine (baas-UDI-DI): ++D0O02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Kéik digused on reserveeritud. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Otiskovaci material Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

NAVOD K POUZITI - CESKY
Varovani: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentdlni pouziti zubnimi specialisty.

1. POPIS PRODUKTU

Otiskovaci material Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® je kvadrofunkéni hydrofilni adi¢ni silikono-
vy elastomerni dentdini otiskovaci materidl s vynikajicimi hydrofilnimi vlastnostmi, rozmeéro-
vou 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
Otiskovaci materidl Aquasil® Ultra+ Material je indikovan pro vsechny dentalni otiskovaci
techniky.

1.2 Kontraindikace
Otiskovaci material Aquasil® Ultra+ je kontraindikovan pro pouziti u pacient’ se znamou hy-
persensitivitou na silice z maty peprné.

1.3 Formy dodavek (nékteré formy dodavek nemusi byt ve viech zemich dostupné)

Material Aquasil® Ultra+ je dodavan v nasledujicich konzistencich:

+  Ridk& konzistence (Light), stredni konzistence (Medium), tuha konzistence (Heavy)

« Cileny davkovaci systém pro jednotkové davky digit® (digit® Targeted Delivery System),
davkovaci systém digit Power®, davkovani z karpuli o obsahu 50 ml a davkovani 5:1
DECA™ pro dynamické michaci systémy

* Rychle tuhnouci, standardné tuhnouci, pomalu tuhnouci

1.4 Slozeni

Zakladni pasty: polymethylsiloxanovy polymer zakonceny vinylem; kiemelina (oxid kifemici-
ty - krystalicky a amorfni); polymethyl(hydrogen)siloxan; silikonova povrchové aktivni latka;
hlinitokfemicitan sodny; rtizné pigmenty: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmenty, ultramarinové
pigmenty, oxidu Zelezitého & oxid titanicity); silice z maty peprné

Katalyzatorové pasty: polymethylsiloxanovy polymer zakonceny vinylem; kiemelina (oxid
kremicity - krystalicky a amorfni); oxid titanicity; organické komplexni slouc¢enina platiny; hli-
nitokfemicitan sodny; silice z maty peprné

1.5 Technické udaje
*  Kilasifikace: ISO 4823

«  Typ 3: Ridka konzistence (Light): Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
«  Typ 2: Stredni konzistence (Medium): Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
*«  Typ 1. Tuhd konzistence (Heavy): Aquasil® Ultra+ Rigid

* Doba zpracovani (22 °C).............. Rychle tuhnouci: minimalné 1 minuta
Normalné tuhnouci: minimalné 2 minuty 15 sekund
Pomalu tuhnouci: minimalné 2 minuty 15 sekund
(michani a preparace pri pokojové teploté, maximalni doba zavedeni)

* Doba zpracovani (37 °C)....cc........ Rychle tuhnouci: 2 minuty 30 sekund od zahajeni michani
Normalné tuhnouci: 5 minut od zahajeni michani

Pomalu tuhnouci: 5 minut 30 sekund od zahajeni michani

(intraordlni aplikace stfikackou pred vlozenim l|zice)

* Doba tuhnuti.

. ...Rychle tuhnouci: 2 minuty 30 sekund od zahajeni michani
(doba odstranem z ust)

Normalné tuhnouci: 5 minut od zahajeni michani

Pomalu tuhnouci: 5 minut 30 sekund od zahajeni michani

* % linedrni rozmérova zména
* % zotaveni z deformace .
*  Reprodukce detailU.......cccccovvrrnnn

1.6 Kompatibilni adhezivni materidl pro otiskovaci Izice
Material Aquasil® Ultra+ je kompatibilni s béZznymi adhezivnimi materidly pro otiskovaci |Zzice
ur¢enymi pro pouziti s polysiloxanovymi materialy (viz Uplny navod k pouziti).

1 7 Kompatibilni s modely z kamenné sadry
Materidl je kompatibilni s celou fadou dentalnich i kamennych sader, véetné dentalni sad-
ry Glastone® Type lll a vysokopevnostni kamenné sadry Glastone® 3000 Type V.

«  Po odliti otisku znovu pfipravte otiskovaci misky pro opakované pouziti podle pokyn(
vyrobce misky.

2. OBECNE POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI

Dodrzujte nasledujici obecné pozndmky ohledné bezpecnosti a specidlni poznamky ohledné
bezpecnosti v dalsich kapitoldch tohoto ndvodu k pouziti.

A

VYSTRAHA

Symbol bezpeénostni vystrahy.

Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencidlnimi
nebezpecimi osobni Ujmy. Dodrzujte vsechny bezpecnostni zpravy, které nasledujf
po tomto symbolu, aby nedoslo k pripadné ujmeé

2.1 Varovani

1. Materidl Aquasil® Ultra+ obsahuje polymerizovatelné monomery a surfaktanty, které mo-
hou byt drazdivé pro kizi, oci a sliznici Ustni dutiny a mohou zpUsobovat u nachylnych
0sob alergickou kontaktni dermatitidu.

« Zamezte styku s o€ima, aby nedoslo k podrazdéni a pripadnému poskozeni rohovky.
V pripadé vniknuti do oc¢i ihned vyplachujte velkym mnozZstvim vody a vyhledejte |é-
kafské oSetreni.

« Zamezte styku s klzi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadné alergické odpovédi. V pFi-
padé kontaktu se na kizi mize objevit nacervenald vyrazka. Pokud dojde ke styku s
kUzi, ihned odstrante material vatou a ddkladné omyjte mydlem a vodou. V pfipadé
senzitizace nebo vyrazky, prestante pouzivat a vyhledejte |ékafskou pomoc.
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- Zamezte poziti/spolknuti materidlu, aby nedoslo k podrazdéni ¢i obstrukci. Pokud
dojde k ndhodnému poziti, vypijte hodné vody. Tento materidl neni nebezpecny pri po-
Ziti v malych mnozstvich. Velkd mnozstvi mohou zpUsobit ucpani strev. V pfipadé tra-
vicich obtizi vyhledejte Iékarské osetreni

Vyrobek je uréen pro prechodny kontakt. Nepouzivejte v jinych aplikacich, nez je zamys-

lené pouziti (napf. nepouzivejte jako do¢asnou podlozku), protoZe to mlze zpUsobit po-

drazdéni.

Zamezte vicenasobnym otiskim pfi jednom sezeni (vice nez tfi ze stejného oblouku/ob-

lasti), aby nedoslo k podrazdéni ustni sliznice. Pokud se vyskytnou pfiznaky, okamzité za-

stavte pouzivani. Pokud podrazdéni nezmizi, vyhledejte |ékare

Material Aquasil® Ultra+ se nesmi pouzivat u pacientd, o nichz je znamo, ze maji hyper-

senzitivitu na nékterou z jeho slozek.

Material Aquasil® Ultra+ Rigid nepouzivejte v kombinaci s otiskovacimi Izicemi u otis-

ku Uplného oblouku pro techniku dvojitého michani. Nizka ohebnost ztuhlého materialu

mUze komplikovat odstranéni otiskovaci IZice.

Kvuli tuhosti materidlu Aquasil® Ultra+ Rigid je zapotfebi pred pouzitim otiskovaci Izice

vykryt zédvazné podsekriviny. Pro celoobloukové otisky zvolte jako otiskovaci materidl pro

|1Zice Aquasil® Ultra+ jiné viskozity.

Nepouzivejte na periodontalné postizené zuby nebo na zuby s poskozenymi upony, za-

vaznymi podsekrivinami nebo otevienymi furkacemi, abyste predesli poranéni parodon-

talnich tkani nebo extrakci zubu. K vyjmuti otisku nepouzivejte nadmeérnou silu. V pripadé
potfeby kvali 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

Pouzité karpule digit a michaci/intraoraini kanyly jsou kontaminované. Dodrzujte vhod-

né plany pro kontrolu expozice. Po ndhodné expozici se fidte doporuc¢enymi postupy

po expozici. Pfi intraoralnim pouzivani karpule digit/michaci kanyly se vyzaduji spravné

techniky zachazeni a likvidace. Pouzité intraoralni kanyly jsou kontaminované a ostré. Pri

manipulaci nebo likvidaci dodrzujte bezpecnostni opatreni jako pfi zachazeni s jinymi
kontaminovanymi ostrymi predmeéty ¢i jejich likvidaci.

.2 Bezpeénostni opatfeni

Tento vyrobek je uré¢en pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v navodu k po-
uziti. Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouziti je na uvazeni
zubniho lékare a vyhradné na jeho odpovédnost

Na podporu pouzivani materidlu Aquasil® Ultra+ pro otisky na obnazené kosti neni dostatek

Udajl. Material Aquasil® Ultra+ se smi pouzivat pouze na nedotcené sliznici nebo okolo ni.

Pouzivejte vhodné ochranné o¢ni prostredky, masku, odév a rukavice. Pro pacienty se

doporucuji ochranné oénf prostredky.

Zafizeni oznac¢ena ,k jednordzovému pouziti“ na stitku jsou uréena vyhradné k jednorazo-

vému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované u jinych pacient(, predejde-

te tak kfizové kontaminaci

Pouzivejte pouze Cisté a radné vydezinfikované a sterilizované prislusenstvi nebo pfislu-

Senstvi pfipravené k pouziti. Nepouzivejte davkovace, které pred pouzitim nebyly rddné

pFipraveny nebo obnoveny. Pfed uskladnénim po pouziti/opétovném pouziti je nutno kar-

pule raddne vycistit a dezinfikovat, aby se snizilo riziko kfizové kontaminace (viz Hygiena,

Zpracovani a Likvidace nize).

« Jako dodatec¢né bezpecnostni opatreni Ize chranit ddvkovace ochrannou bariérou
pred hrubou kontaminaci zbytky tkané, ale ne pred veskerou kontaminaci

Karpule digit, michaci kanyly a intraoralni kanyly jsou dodavany jako pripravené k pouziti

a nemaji se pripravovat. Pouzivejte pouze noveé, Cisté, nepouzité kanyly, ulozené v krytych

Uloznych prostorech, jako jsou zasuvky a skiriné, chranéné pred moznou kontaminaci a

vyjmuté z ptivodniho obalu bud ¢istyma rukama v rukavicich, nebo ¢istym vhodnym na-

strojem v dobé pouziti. Aby se sniZilo riziko infekce, nepouzivejte kanyly, pokud je balenf
poskozené nebo oteviené.

Vsechny vyrobky je nutné pouzivat pfi pokojoveé teploté. Vyssi teploty zkracuji pracovni

¢asy a casy tuhnuti na laboratornim stole (rychlejsi), nizsi teploty je prodluzuji (pomalej-

$i). Klinicky neni doba intraoralniho tuhnuti dotéena v rozsahu povolenych teplot ucho-
vavani a pocatecniho michani. Material tuhne rychleji v Ustech nez na laboratornim stole.

Otisk zkontrolujte v Ustech (ne na laboratornim stole), aby bylo jisté, Ze je pred odstrané-

nim odolny.

Nepouzivejte, pokud smés neni homogenni. Pro ziskani optimalnich fyzikalnich vlastnos-

ti by smés méla byt zcela homogenni (bez prouzk(). Baze a katalyzator maji kontrastni

barvy. Pri davkovani sledujte, zda obé slozky vstupuji do michaci kanyly a vystupuji jako
homogenni smés. Pokud tomu tak neni, vyjméte davkovac z operacnino pole, 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 spravné nasazenymi, tu-

hymi IZzicemi. Doporucuji se IZice jako Caulk Rim-Lock® s retenénimi prvky nebo perfora-

cemi, pfedem osetrené adhezivnim materidlem na IZice. LZici neprepliujte, aby se omezi-
lo fihani, daveni nebo polykani.

Materidl by se mél vytlacovat snadno: NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU. Nadmérny

tlak mUze zpUsobit neocekavané vytlaceni materidlu nebo vést k prasknuti karpule. Po-

kud se material nevytlacuje snadno, vyjméte michaci kanylu z opera¢niho pole a zlikviduj-
te ji, rovnomérné smichejte slozky (vytlacte trochu materidlu z karpule) a nainstalujte no-
vou michaci kanylu.

Bezpecnost a Uc¢innost materiall Aquasil® Ultra+ Heavy a Aquasil® Ultra+ Rigid Material

pfiintraoralni aplikaci stfikackou (typ wash) nebyla dosud stanovena.

Kanyly (koncovky) a krytky karpuli a objimky jsou barevné rozliseny. Pro vysoce viskdzni

materidly do karpuli pouzivejte pouze modré kanyly. Pouziti cervenych kanyl (pro mate-

ridl typu wash s nizkou viskozitou) na modrych karpulich (s vy3si viskozitou) maze mit za
nasledek nadmérnou vytlacovaci silu, zpomaleni rychlosti vytlacovani, nelplné promicha-
ni a nespravné doby zpracovani/vytvrzovani

Zkontrolujte neporusenost otisku a zkontrolujte, ze v Ustech pacienta nezlstaly zbytky

materidlu, ktery by se mél odstranit.

V pripadé pouziti se stfikackou si nejprve prectéte pokyny vyrobce a zkontrolujte kompa-

tibilitu strikacky s VPS. Nepouzivejte stiikacku, kterd byla pouzita s jinym chemickym pfi-

pravkem.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal porusen.

Karpule vhodné pro pouziti s ddvkovac¢em digit Power® jsou oznaceny na vyénélku pis-

meny PWR. Nepouzivejte davkovac digit Power® s materidly v karpulich uréenych pro ci-

leny davkovaci systém digit® ur¢enych pro manualni davkovani. Zafizeni a karpule nemusi
spravné fungovat.

Nepouzivejte znovu origindlni uzavér karpule. Uchovavejte karpuli s vydezinfikovanou po-

uzitou michaci kanylou.

U Izic s dvojitym obloukem se NEDOPORUCUJE dvoustupnova technika.

Slozky prostfedku (baze a katalyzator) se museji pouzivat ve stejnych dilech, aby se do-

sahlo spravné doby vytvrzovani a aby se nezménily vlastnosti vyrobku; vyssi davka kata-

lyzatoru neurychli dobu vytvrzovani

Interakce:

« Pouzivani latexovych rukavic nebo rukavic z polymerd , s obsahem siry“, nékterych
mydel na ruce a pletovych vod maze narusovat reakci pfi tuhnuti. Na povrchu kliize se
muze hromadit kontaminace a nemusi se snadno smyt. Tuto moznost vyfesi pouzivani
nelatexovych rukavic béhem michani.

* Adstringenty na bazi soli hliniku nebo Zeleza nebo dentalni materidly obsahujici pero-
xid vodiku mohou narusovat polymeracni reakci vinylpolysiloxant. Pred aplikaci mate-
ridlu peclive oplachnéte vodou. Prostudujte navod k pouziti adstringentnich latek, kte-
ré se maji pouzivat.

«  Se $ndrami manipulujte pomoci zalomené pinzety. Preparovaného zubu se nedotykej-
te v rukavicich. Preparaci oplachnéte pred porizenim otisku velkym mnozstvim vody.



« Materidl Aquasil® Ultra+ by se nemél michat nebo pouzivat v kombinaci s vinylpolysilo-
xany jinych vyrobcl, ani s zadnym polyéterem, polysulfidem nebo konvenénimi siliko-
ny (polymerovanymi kondenzaci).

« Dvoufazova dvoukrokova (,putty/wash®) otiskovaci technika pro korunky a mustky se
pro primarni otisky doporucuje pouze pfi pouziti otiskovacich materiadld Aquasil® Putty
(vSechny verze) nebo Reprosil® (doddvanych samostatné).

« Kdyz se materidl pouzije jako primarni otisk, mél by byt pokryt polyetylénovou
distan¢ni folii a chranén pred pfimym kontaktem s tkani dutiny Ustni.

2.3 Nezadouci ucinky
1. Vyrobek mize drazdit o¢i a kazi.
« Kontakt s oéima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
« Kontakt s kGizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na kazi se maze objevit na-
Cervenald vyrazka.
« Sliznice: Zanet

2. Poziti smichaného otiskovaciho materialu maze zpUsobit neprdchodnost stfev nebo jiny
problém zazivaciho ustroji (viz Varovani).

3. Zbytkovy materidl mlze vést k poranéni nebo podrazdéni mékkych tkani (viz Varovani a
Podrobny Navod).

4. Dlouhodoby nebo opakovany kontakt mize zpUsobit podrazdéni tkané (viz Varovani)

2.4 Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkréatit zivotnost a mohou zpUsobit vadnou
funkci vyrobku.

* Uchovavejte pri teplotach mezi 10 °C-24 °C

*  Vyrobek pouzivejte pfi pokojoveé teploté.

* Neuchovavejte pouzité karpule s nasazenymi novymi (nepouzitymi) michacimi kanylami.
«  Chrante pred slune¢nim svétlem.

«  Chrante pred mrazem.

«  Chrante pred vihkosti.

*  Nepouzivejte po datu exspirace.

«  Nepouzivejte, pokud ¢islo sarze a/nebo doba pouzitelnosti chybi nebo jsou necitelné.
« Doba zpracovani mdze byt ovlivnéna teplotou. Viz podrobny navod.

3. PODROBNY NAVOD

3.1 Davkovaci pistole na karpule

311 Zasunte karpuli do davkovaci pistole.

Technicky tip: Karpule je kompatibilni se standardnim 50 ml davkovacem. Neni zapo-
trebi zadny dalsi specidini davkovac.

3.1.2 Odsroubovanim krytky preruste bezpecnostni pecet. Z karpule sejméte barevnou
ochrannou krytku a zlikvidujte ji

3.1.3 Nasadte pist tak, aby tésné priléhal ke karpuli.

3.1.4 Pri prvnim pouziti stisknéte spoust davkovace, abyste z karpule vypustili malé mnozstvi
materialu a zajistili rovhomérny pratok z obou stran. Vytlaceny material zlikvidujte.
Technicky tip: Toto vytlaceni materialu neni nutné v pripadé, Ze instalujete novou mi-
chaci kanylu pred dalsim pouzitim.

315 Pripevnéte na karpuli vhodnou michaci kanylu. Vyrovnejte sefizovaci vystupek s otvorem
a poté nasroubujte objimku pevné smérem doll asi o pul otacky, dokud nezacvakne.
Technicky tip: Pro tuto karpuli pouZivejte pouze michaci kanyly dodavané spole¢nos-
ti Dentsply Sirona. Michaci kanyly od jinych vyrobcl se pro tuto vylepsenou konstrukci
karpule nehodi.

Pripojte k CERVENE KANYLE intraordini kanylu. Intraordini kanyly se pro material v kar-
pulich s modrou krytkou/modrych michacich kanylach nedoporuéuji.

316 Pfed pouzitim u kazdého nového pacienta vzdy nasadte na karpuli jednorazovy kryt/
bariérovy systém, ktery se po kazdém pouziti odstrani. Jednorazovy kryt/bariérovy sys-
tém véak nenahrazuje doporucené postupy ¢isténi a dezinfekce.

3.2 Davkovani materialu
3.21 Michani materidlu zahajte stisknutim spousté davkovace stfednim a rovnomérnym tla-
kem. Po uvolnénf spousté material prestane vytékat.
3.2.2 Pfiprava strikacky/materialu wash:
* Davkujte pfimo do Ust intraordlni kanylou; NEBO
* intraordlni stfikacku Ize naplnit namichanym materidlem z karpule; NEBO
- pfipravte materidl do stfikacky/materidl typu wash pro davkovac digit Power® nebo
cileny davkovaci systém pro jednotkové davky digit® podle ndvodu k pouziti.
POZNAMKA: Neaplikujte otiskovaci material Aquasil® Ultra+ Heavy nebo Aquasil® Ultra+ Ri-
gid intraoralné
3.2.3 Nechte materidl v michaci kanyle ztuhnout, aby do dalsiho pouziti fungoval jako krytka
na karpuli.
3.2.4 KvUli skladovani vysterilizujte davkovaci pistoli na karpule, vydezinfikujte karpuli a pfipo-
jenou pouzitou michaci kanylu podle navodu (viz ¢ast Hygiena, Zpracovani a Likvidace)
3.2.5 Bezprostredné pred naslednym pouzitim odstrante pouzitou michaci kanylu, otfete
konec karpule a nainstalujte novou michaci kanylu. Neni zapotrebi vytlacovat z kazety

material.
Aby se snizilo riziko nadmérné vytlacovaci sily nebo netplného promichani.
Pri davkovani neprotlacujte material pro otiskovaci |zice skrz pripojenou cerve-
nou (mensi) michaci kanylu. Hrozi nadmeérna sila vytlacovani, prasknuti karpule a/

VYSTRAHA  nebo nespravné namichani a dalsi nesrovnalosti.

3.2.6 Chcete-li karpuli odstranit, drzte uvolhovaci packu svisle vzharu a souc¢asné vytadhnéte
pist smérem vzad. Jakmile bude karpule prazdna, zlikvidujte ji. Pouzité karpule se nepo-
kous$ejte znovu naplnit nebo konsolidovat.

3.3 Cileny davkovaci systém pro jednotkové davky digit® (digit® Targeted Delivery System)

3.31 Zasunte pist do otevieného konce valce stiikacky.
3.3.2 Odlomte krouzek na konci karpule.
3.3.3 Zasunte karpuli pro jednotkové davky do michaci kanyly. Ujistéte se, Zze oba vybézky
karpule spravné zacvakly do drazek na michaci kanyle. Pripojte intraordlni kanylu
3.3.4 Zasunte sestavu karpule/michaci kanyly (s intraoralni kanylou) do otvoru na strané stri-
kacky. Zasunte michaci kanylu do konce valce s kiizovymi drazkami. Zatdhnéte za mi-
chaci kanylu, abyste se ujistili o spravném usazeni.
3.3.5 Odmeérte materidl tak, ze budete vyvijet pomaly a stabilni tlak na pist. Nepouzivejte
nadmérnou silu
Vytlaéeni materidlu - aby se sniZilo riziko poranéni kvali nadmérné sile.
* Vyvijejte pomaly a stabilni tlak na pist
VYSTRAHA ° Nepouzivejte nadmérnou silu - mize dojit k prasknuti karpule.

3.3.6 Vytlacte a zlikvidujte malé mnozstvi namichaného material( a poté pfistupte ihned ke
klinickému pouziti.

A

VYSTRAHA

Pro snizeni rizika nedokonalého promichani - podrazdéni tkdné nebo naruseni
vlastnosti.

« Sledujte, zda do michaci kanyly vstupuje béze i katalyzator.

« Pokud se tak nedéje, odstrante a vymeénte kanylu nebo vyménte karpuli a kanylu

3.3.7 Chcete-li sestavu rozebrat, vytadhnéte pist, klepnéte michaci kanylou o desku stolu, aby
se uvolnila a vyjméte karpuli z bo¢niho otvoru.
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3.3.8 Pouzitou karpuli/michaci kanylu Fadné zlikvidujte a pfipravte davkovac pro stfikacky di-
git na daléi opétovné pouziti podle nasledujicich pokynl (viz cast Hygiena, Zpracovani
a Likvidace nize) pro ¢isténi a sterilizaci.

3.4 Davkovac digit Power® (viz Gplny navod k pouziti)

3.41 Zapnéte rukojet.

3.4.2 Vyberte prednastavenou hodnotu na ¢asovaci.

3.4.3 Sestavte karpuli pro digit Power®. Zkontrolujte, zda je karpule na vycnélku oznacena
pismeny PWR.

Sestavte krytku karpule.

Pripojte sestavu krytky karpule k rukojeti. Zkontrolujte, zda je krytka bezpecné upevné-
na.

Nasadte na davkovac¢ ochrannou bariéru.

Vytlac¢te trochu materidlu z karpule, poté odmérte materidl.

Pouzitou karpuli/michaci kanylu radné zlikvidujte a pfipravte strikacku na dalsi pouziti
podle ndvodu k pouziti.

3.4.4
345

3.4.6
347
348

3.5 Vlozeni karpule DECA™

POZNAMKA: Tézka karpule - upusténi mlize to vést k poskozeni karpule a jeji nasledné nepo-
uzitelnosti. Nikdy nepouzivejte poskozenou karpuli.

Karpule DECA™ vyhovuje dynamickym michackam duomix™, duomix Il, Pentamix®, Dyna-

mix 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.

3.51 Odstrante uzavér z karpule jemmnym otocenim proti sméru hodinovych ruci¢ek a zved-
nutim uzavéru z karpule.

Pripevnéte dynamickou michaci kanylu otacenim ve sméru hodinovych ruci¢ek na kar-
puli. Zajistéte, aby se zarovnavaci kli¢ dynamické michaci kanyly zasunul do portu kar-
pule. Otacejte michaci kanylou, dokud nebude kanyla v této poloze zajisténa. K uchy-
ceni dynamické michaci kanyly neni potreba zadny pojistny krouzek (nebo bajonetovy
krouzek). Pouzivejte pouze michaci hroty Dentsply Sirona. Jiné hroty nemusi radné tés-
nit.

Vlozte karpuli do dynamické michacky.

Natahnéte plunzr stroje, dokud se hnaci hiidel stroje nezapoji do objimky pohonu mi-
chadla (michaci prvek se otaci). Materidl nevytlacujte, dokud neni pripraven k pouziti
AZ budete pripraveni k davkovani, aktivujte stroj, davkujte a zlikvidujte pocatecni smi-
chany materidl, aby byla zajisténa homogenni smés.

POZNAMKA: Pfi prvnim pouziti vzdy nadavkuijte a zlikvidujte pfiblizné 75 mm materialu pred
naplnénim otiskovaci IZice. Pfi vSech naslednych pouzitich vzdy nadavkujte a zlikvidujte pfi-
blizné 30 mm materidlu pred naplnénim otiskovaci IZice.
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Aby se snizilo riziko neuplného promichani - doby zpracovani nebo

nesrovnalosti doby polymerace.

« Pri prvnim pouziti vzdy nadavkujte priblizné 75 mm materidlu pomoci michaci
kanyly a zlikvidujte.

« Pri naslednych pouzitich vzdy nadavkujte priblizné 30 mm materidlu pomoci
michaci kanyly a zlikvidujte.

« Materidl musi byt protlacen pres michaci kanylu (nikoli karpuli pfed pfipevnénim
kanyly) pfed naplnénim do otiskovaci IZice.

« Jakmile je davkovani a protlaceni pres michaci kanylu dokonceno, okamzité na-
plnte otiskovaci Izici. Dodrzujte dobu zpracovani materidlu pocinaje vytlacenim
z karpule.

VYSTRAHA

3.5.6 Okamzité po aktivaci a protlacenim materidlu pres kanylu pokrac¢ujte davkovanim ma-
teridlu do otiskovaci IZzice podle potreby.

3.5.7 Vydezinfikujte karpuli s pripevnénou pouzitou michaci kanylou. Bude fungovat jako
uzavér pri uchovavani

3.5.8 Bezprostiredné pred ndslednym pouzitim odstrante pouzitou michaci kanylu, otfete ko-
nec karpule, nainstalujte novou michaci kanylu, kanylou protlacte materidl a zlikvidujte
jej a pristupte k davkovani.

3.6 Otiskovaci technika

Manipulace

* Pouzivejte pouze cCisté a rddné vydezinfikované a sterilizované prislusenstvi nebo pfislu-
Senstvi pfipravené k pouziti.

« Jednofdzova nebo dvoufdzova jednostupnova technika (,dvojité michani*) s tuhou IZici
nebo s technikou dvojitého oblouku

POZNAMKA: Nac¢asovani michani materialu wash a Izice - dlirazné se doporucuje vyuzivat

asistenta, aby se zajistilo soubézné podavani stiikackou a plnéni Izice.

3.6.1 Zajistéte hemostdzu a ocistéte pole vzduchem a vodni sprchou.
3.6.2 Materiadl pro strikacku: Zaplnte otiskovaci stfikacku nebo na konec michaci kanyly upev-
néte intraoraini kanylu, pfipadé pfipravte stfikacku/davkovac na karpule digit®.
36.3@ Materidl pro Izici: Odmérte materidl (s pomoci asistenta) do otiskovaci |Zice. LZici ne-
preplnujte.
36.3(@) Soucasné s plnénim Izice zcela vyplnte stiikackou (zubni lékar) prostor okolo prepa-
race/pilife

Nepouzivejte, pokud smeés neni homogenni. Pro ziskani optimalnich fyzikdlnich viastnosti by
smés méla byt zcela homogenni (bez prouzk(). Baze a katalyzator maji kontrastni barvy. PFi
davkovani sledujte, zda obé slozky vstupuji do michaci kanyly a vystupuji jako homogenni
smeés. Pokud tomu tak neni, vyjméte davkovac z opera¢niho pole, zlikvidujte michaci kany-
lu a zajistéte pratok z obou portd. Vyménte michaci kanylu nebo karpuli a kanylu a vratte se
k davkovani

Pro snizeni rizika nedokonalého promichani - podrazdéni tkané nebo naruseni
vlastnosti.
« Sleduijte, zda do michacf kanyly vstupuje baze i katalyzator.
. * Pokud tomu tak neni, vytahnéte kanylu, vytlacte trochu materidlu z karpule a
VYSTRAHA L. L A
vymeénte kanylu nebo vymeénte karpuli i kanylu.

POZNAMKA: Nacasovani aplikace materialu wash a |Zice

« Rychle tuhnouci materiadl wash a materidl pro |zice: Naplnéna IZice se musi vloZit béhem
35 sekund od prvniho injikovani materidlu wash stfikackou do Ustni dutiny.

«  Normalné tuhnouci material wash a material pro IZice: Naplnéna |Zice se musi vloZit bé-
hem 1 minuty a 10 sekund od prvniho injikovani materidlu wash stfikackou do Ustni dutiny.

« Pomalu tuhnouci materidl wash a materidl pro IZice: Naplnéna |zice se musi vlozit béhem
1 minuty a 45 sekund od prvniho injikovani materidlu wash stfikackou do Ustni dutiny.

3.6.4 Vlozte naplnénou Izici do Ust.

3.6.5 Drzte otisk na misté, dokud pevné neztuhne. Materidl tuhne rychleji v Ustech nez na la-
boratornim stole. Otisk zkontrolujte v Ustech (ne na laboratornim stole), aby bylo jisté,
Ze je pred odstranénim pevny, odolny a neulpiva.

* Dynamické michacky Pentamix®, Dynamix a Volume Mix nejsou registrované ochranna znamky spole¢nosti
Dentsply Sirona.



Minimalni doba pro odstranéni (od zahajeni michani)

Rychle tuhnouci: 2 minuty 30 sekund

Normalné tuhnouci: 5 minut

Pomalu tuhnouci: 5 minut 30 sekund

POZNAMKA: Pokud se pouziva normalné tuhnouci materidl typu wash s rychle tuhnoucim ma-

teridlem pro otiskovaci |Zice, je minimalni doba pro odstranéni 4 minuty od zahajeni michani.
PRUVODCE

Rychle tuhnouci: az 0:35 Rychle tuhnouci: 2:30 (2 minuty

NACASOVANIM (35 sekund) 30 sekund)
0:00 (O sekund) Normalné tuhnouci: az 1:10 Normalné tuhnouci: 5:00
(1 minuta 10 sekund) (5 minut)
Pomalu tuhnouci: az 1:45 Pomalu tuhnouci: 5:30 (5 minut
| | (I minuta 45 sekund) | 30 sekund)

4. HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

KFizova kontaminace.

« Vyrobky k jednordzovému 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. Prazdné kar-
pule zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Opakované pouzitelné vyrobky pfipravte na dalsi pouziti nize popsanym po-
stupem.

Pouzité karpule a michaci kanyly mohou byt znecisténé a je nutné je pred ulo-

.

.

.

.
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! Dokonc¢eni aplikace stfikackou ! Sejmuti vytvrzeného otisku

a umisténi naplnéné Izice

I o - .
Zahadjeni soucasné
aplikace stfikackou
a plnéni do Izice

3.6.6 Opatrné otisk uvolnéte a odstrante.
3.6.7 Zkontrolujte, zda v plochach podsekfivin neni zbytek materidlu.

A

VYSTRAHA

Pro snizeni rizika zbytkového materidlu - parodontainiho podrazdéni.
» Pred pouzitim je zapotrebi vykryt podsekriviny.

« Zkontrolujte neporusenost otisku.

« Ovérte, Zze nejsou pfitomny zadné zbytky materidlu.

3.6.8 Otisk dukladné oplachnéte tekouci vodou. Dodrzujte hygienické postupy pro pripravu
uvedené nize pred pfepravou a/nebo pouzivanim.

3.7 Dvoufazova dvoukrokova (,,putty/wash®) otiskovaci technika s primarnim otiskem lzice
Zhotovte primarni otisk s materidlem Aquasil® Putty nebo Reprosil® pro otiskovaci 1Zice.

3.71 Pres povrch otiskovaciho materidlu pretahnéte jednu nebo vice polyetylénovych plasto-
vych folii. Tato félie vytvori stejnomérnou rozte¢ vyzadovanou pro tuto techniku. Rov-
néz chrani povrch pred kontaminaci.

3.7.2 Vlozte naplnénou |Zici do Ust. Lehce pohybujte IZici ze strany na stranu a zezadu do-
pfedu. Tim se vytvori mezera pro materidl wash.

3.7.3 Vyjmete IZici z ust, jakmile materidl dosahl gumoveé konzistence, a odlozte ji stranou.
Otisk nenarusujte, dokud nebude zcela ztuhly.

3.7.4 Odstrante polyetylénovou folii, otisk opldchnéte vodou a vysuste vzduchem.

3.7.5 Doporucujeme vyuzivat asistenta a dvé pistole na karpule nebo jednu pistoli na karpuli
a strikacku cileného davkovaciho systému pro jednotkovou davku digit® nebo davkovac
digit Power® pro zajisténi soubézného podavani stiikackou a plnéni Izice.

3.7.6 Podle shora uvedenych otiskovacich krokl pouzivejte material wash jak pro intraoralni

aplikaci stfikackou, tak plnéni do IZice pro primarni otisk

3.8 Otiskovaci technika: Otiskovaci technika pro bezzubé &elisti/hybridni nahrady
Pro lisovani okrajd jsou pfijatelné materidly Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
a Aquasil® Ultra+ Rigid.
3.81 Technika lisovani okrajd
*  Odmeérte materidl na okraje |Zice.
Zasunte IZici a provedte konvenéni techniky lisovani okrajd.
Jakmile materidl dosahl pevné konzistence, odloZte IZici a zkontrolujte okraje. Prida-
vek malého mnozstvi smési mizete pouzit v pfipadé pfitomnosti prazdnych objemd
nebo deficientnich oblasti. Nadmérné presahy lze snadno odstranit cepeli skalpelu.
3.8.2 Konec¢ny otisk Ize vyrobit pomoci materidlu Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium nebo Hea-
VY.

Vlozte naplnénou IZici do Ust.

Dodrzujte minimalni dobu vyjmuti vybraného otisku materidlu Aquasil® Ultra+.

Otisk dUkladné oplachnéte tekouci vodou. Dodrzujte hygienické postupy pro pfipra-
VU uvedené nize pfed prepravou a/nebo pouzivanim.

3.9 Otiskovaci technika: Duplikace modelt

3.91 Naplnte otiskovaci IZici materidlem pro otiskovaci IZice Aquasil® Ultra+.

3.9.2 Doporucuje se soucasné aplikovat stfikackou s pouzitim wash materidlu Aquasil® Ultra+
do celého prostoru okolo modelovych zub.

3.9.3 Usadte model do naplnéné IZice. Drzte otisk na misté, dokud pevné neztuhne.

3.9.4 Vyjmeéete model pomalym vytazenim z otisku, aby se uvolnila adheze.

zenim pripravit dale uvedenym zpdsobem. Pouzitou, pfipravenou michaci kany-
lu drzte na karpuli jako uzaver.

Otisk pfipravte pfed prepravou a/nebo pouzitim dale popsanym zpUsobem.
Co se tyce postupl cisténi a dezinfekce v ramci pripravy dévkovace na opétov-
né pouziti, fidte se ndvodem k pouziti od vyrobce dynamické michacky.

Kdyz se materidly a nastroje nepouzivaji, mély by byt ulozeny v krytych uloz-
nych prostordch, jako jsou zasuvky nebo skrinky. Chrante je pred veskerou po-
tencidlni kontaminaci.

Durazné se doporucuje davkovat materidly v cistych/vydezinfikovanych ruka-
vicich nebo rukou, pfipadé pomoci vhodnych pfenosovych klesti v oddélené
mistnosti, a na misto oSetfeni pacienta prinaset pouze to, co bude pouzito.

VYSTRAHA

.

.

.

.

4.1 Davkovac pro karpule 50 ml

Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukoveé)

Cisteni Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Dezinfekce Ru¢ni v
Ponoreni

Sterilizace Parni autoklav v
Ponofeni

Na jedno pouzitf Po pouziti zlikvidujte

(lisla;;oggzivrfuiite\né/ V pripadé kontaminace zlikvidujte

4.2 50 ml karpule/michaci kanyla

Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukové)

Cisteni Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Dezinfekce Ru¢ni v
Ponoreni

Sterilizace Parni autoklav
Ponofeni

Na jedno pouziti Po pouziti zlikvidujte 4

(lisla;;oggzivrfuiite\né/ V pripadé kontaminace zlikvidujte

4.3 Krytka karpule digit Power® a davkovac pro stfikacky digit®

Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukové) v

Cisteni Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni) v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni) 4

Dezinfekce Ru¢ni v
Ponoreni

ctorilizace Parni autoklav v
Ponofeni

Na jedno pouziti Po pouziti zlikvidujte 4

(lisla;;oggzivrfuiite\né/ V pripadé kontaminace zlikvidujte

4.4 Otisk pro registraci skusu VPS

Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukové)
Cisteni Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)
Dezinfekce Ruéni
Ponoreni v
sterilizace Parni autoklav
Ponofeni
Na jedno pouzitf Po pouziti zlikvidujte
(lisla;;ogszivrfuiite\hé/ V pripadé kontaminace zlikvidujte
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Uplné pokyny k pfipravé a validované parametry naleznete v pokynech ,Registrace skusu u
50 ml davkovace - karpule - VPS/hygiena otiskovani®, v pokynech k davkovaci ,digit® Targe-
ted Delivery Syringe Dispenser”, resp. v pokynech k davkovaci ,digit Power® Dispenser”, kte-
ré naleznete na nasi webové strance www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

V pfipadé zajmu zasleme zdarma tisténou verzi ndvodu k pouziti v pozadovaném jazyce do 7
dnl od obdrzeni zadosti. V USA volejte na telefonni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzij-
te objednavkovy formulafr poskytovany na www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.
html#orderform-ifu za timto uc¢elem.

Technicky tip: Neztuhly otiskovaci materidl Ize odstranit z odévu rozpoustédlem pro chemic-
ke cisténi.

4.5 Liti

«  Otisk je nutné vyjmout z dezinfekéniho roztoku, opldchnout vodou a nechat lehce us-
chnout na vzduchu.

«  Otisk Ize odlit do plastické nebo kamenné sadry 30 minut po dezinfekci nebo to Ize odlo-
Zit az o ¢trnact dnl. U epoxidovych odlitkl odlozte liti 0 60 minut.

«  Materidl je kompatibilni s celou fadou dentalnich i kamennych sdder, véetné dentalni sad-
ry Glastone® Type lll a vysokopevnostni kamenné sadry Glastone® 3000 Type V. Otisky
mohou byt pokoveny stribrem nebo médi.

«  Otisky ukladejte pri teploté prostredi na suchém misté mimo dosah pfimého slune¢niho
svétla.

« Pokud se ma otisk prepravovat, pouzijte vhodny obal, ktery zabrani deformaci.

e Skenovani otiskl Ize provadét bez pouziti neprihlednych sprejd za pouziti specifickych
skenerl. Postupujte podle pokynl vyrobce skeneru.

4.6 Likvidace

* Na zakladé informaci v SDS nema odpad vytvoreny likvidaci pfipravku vlastnosti typickeé
pro fyzické nebezpeci pro osoby nebo prostredi; Ize s nim proto nakladdat podle mistnich
predpist jako s bezpecnym odpadem.

*  Znecisténé nadoby, prislusenstvi a hotoveé otisky, které prisly do styku s pacientem, se
pred likvidaci musi ocistit a vydezinfikovat, jak je popsano v bodé Hygiena vyse, nebo se
musi zlikvidovat jako nebezpecény odpad nesouci riziko biologické kontaminace.

«  Pri manipulaci s obaly, prislusenstvim a hotovymi otisky vzdy pouzivejte rukavice.

5. CiSLO SARZE, DATUM EXPIRACE A KORESPONDENCE

1. Nepouzivejte po datu expirace. Nepouzivejte, pokud ¢islo $arze a/nebo doba pouzitel-
nosti chybi nebo jsou necitelné. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM-DD*
2.V pripadé korespondence je potfebné uvést nasledujici ¢isla
« Cislo objednavky
« Cislo sarze
« Datum expirace
3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetent-
nimu organu podle pravnich predpisC.
4. Identifikace zafizeni (Zakladni UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Vsechna prava vyhrazena. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Odtlackovy material Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY
Varovanie: Toto je zdravotnicka pomécka. Vyhradne na odborné stomatologické pouzitie.

1. OPIS PRODUKTU

Odtlackovy materidl Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® je Stvrofunkeny hydrofilny silikonovy
elastomérovy stomatologicky odtlackovy materidl zaloZzeny na adi¢nej reakcii s excelentnymi
hydrofilnymi vlastnostami, priestorovou presnostou, vysokou silou v tahu a odolnostou voci
trvalej deformacii.

Material Aquasil® Ultra+ vyhovuje norme ISO 4823:2021 Elastomérové materidly na odtlacky
a registraciu zhryzu

1.1 Indikacie pouzitia
Odtlackovy material Aquasil® Ultra+ je indikovany na pouzitie vo véetkych odtlackovych tech-
nikach.

1.2 Kontraindikacie
Odtlackovy material Aquasil® Ultra+ je kontraindikovany u pacientov so znamou precitlive-
nostou na mentolovy olej.

1.3 Aplika¢né formy (Niektoré aplikaéné formy nemusia byt k dispozicii vo véetkych krajinach)

Materidl Aquasil® Ultra+ je dostupny v nasledujucich variantoch:

* Konzistencia light body, medium body a heavy body

* Aplikacia jednotkovej davky pomocou cieleného aplika¢ného systému digit® (digit® Targe-
ted Delivery System), aplikacia digit Power®, aplikacia pomocou 50-ml kazety a aplikacia
5.1 DECA™ pre dynamické miesace

* Fast Set, Regular Set a Extended Set

1.4 Zlozenie

Zakladné pasty: polydimetylsiloxanovy polymeér s vinylovym zakoncéenim; kremeli-

na (oxid kremicity - krystalicky a amorfny); polymetylhydrogensiloxan; silikénova po-
vrchovo aktivna latka; aluminosilikat sodny; réozne pigmenty: (F D & C Blue #1, Day Glo
pigmenty,ultramarinové pigmenty, oxidov Zeleza & oxid titanicity); mentolovy olej

Katalyzatorové pasty: polydimetylsiloxanovy polymér s vinylovym zakoncenim; kremelina
(oxid kremicity - krystalicky a amorfny); oxid titanicity; organicky komplex platiny; aluminosi-
likat sodny; mentolovy olej

1.5 Technické Specifikacie
«  Kilasifikacia: ISO 4823

«  Typ 3: konzistencia light body: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
*«  Typ 2: konzistencia medium body: Aquasil® Ultra+ Medium, Aguasil® Ultra+ Heavy
*«  Typ 1. konzistencia heavy body: Aguasil® Ultra+ Rigid

*  Pracovna doba (22 °C)............. Rychle tuhnutie (Fast Set): najmenej 1 min. 00 s.
Bezné tuhnutie (Regular Set): najmenej 2 min. 15 s.
PrediZzené tuhnutie (Extended Set): najmenej 2 min. 15 s
(miesanie a priprava pri izbovej teplote, maximalna doba zavedenia)

*  Pracovna doba (37 °C).............. Rychle tuhnutie (Fast Set): najviac 35 s
Bezné tuhnutie (Regular Set): najviac 1 min. 10 s.
Predizené tuhnutie (Extended Set): najviac 1 min. 45 s.
(intraordlna aplikacia striekackou pred zavedenim lyZice)

*« Doba tuhnutia Rychle tuhnutie (Fast Set): 2 min. 30 s od zacatia miesania
(doba po vybrati z Ust) Bezné tuhnutie (Regular Set): 5 min. 00 s od zacatia mie-
Sania
Predizené tuhnutie (Extended Set): 5 min. 30 s od zacatia
miesania

* % linedrna zmena rozmerov....< 0,50
% regeneracia po stlaceni. >98
* Reprodukcia detailov .. 20 mikrénov

1.6 Kompatibilné adhezivum do lyzice
Material Aquasil® Ultra+ je kompatibilny s beznymi adhezivami do lyzice navrhnutymi na pou-
Zitie s vinylpolysiloxanovymi materidlmi (pozri Uplny Navod na pouzitie).

1 7 Kompatibilné kamenné sadry na formy
Materidl je kompatibilny so Sirokym spektrom stomatologickych sadier a kamennych sa-
dier na formy vratane kamennych sadier na formy Glastone® typ Ill a kamennych sadier
na formy Glastone® 3000 typ V s vysokou pevnostou.

* Po odobrati odtlackov regenerujte opakovane pouzitelné odtlackové lyzice podla poky-
nov vyrobcu lyZzic.

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POZNAMKY

Nezabudajte na nasledujuce véeobecné bezpecnostné poznamky a zvlastne bezpecnostné
poznamky v inych kapitolach tohoto ndvodu na pouzitie

Bezpecnostny vystrazny symbol.
Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozornuje na potencidlne riziko porane-

" nia. Dodrzujte vietky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli
VYSTRAHA  moZznému poraneniu.

2.1 Varovania
1. Materidl Aquasil® Ultra+ obsahuje polymerizovatelné monomeéry a surfaktanty, ktoré
mozu byt drazdivé pre pokozku, o¢i a Ustnu sliznicu a modzu u citlivych oséb spdsobovat
alergicku kontaktnu dermatitidu
« Zabrante kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadne poskodenie rohovky. V pri-
pade kontaktu s ocami je potrebné ihned ich vymyt s velkym mnozstvom vody a vy-
hladat lekarsku pomoc.
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« 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 material 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 obstruk-
cii. V pripade ndhodného prehltnutia vypite velké mnozstvo vody. Tento materidl nie je
nebezpecny v pripade pozitia malych mnoZstiev. Velké mnozstva mozu spdsobit crev-
nu obstrukciu. V pripade traviacich problémov vyhladajte lekarsku pomoc

Vyrobok je ur¢eny na kratkodoby kontakt. Nepouzivajte v inych aplikacidch ako je ur¢ené

pouzitie (napr. nepouzivajte ako doc¢asnu vlozku), pretoze mdze spdsobit podrazdenie.

Pri jednom sedeni nerobte viac odtlackov (viac nez tri na ten isty obluk/oblast), aby ne-

doslo k podrdzdeniu Ustnej sliznice. Ak priznaky pokracuju, inned prestante pouzivat. Ak

podrazdenie pretrva, obratte sa na lekara.

Material Aquasil® Ultra+ sa nema pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na

niektoru zo zloziek.

Nepouzivajte Aquasil® Ultra+ Rigid v kombinacii s odtlackovymi lyZicami na plné obluky

na techniku dvojitého miesania. Nizka flexibilita polymerizovaného materidlu méze zvyso-

vat naro¢nost vytahovania lyzice

Vzhladom na tuhost materidlu Aquasil® Ultra+ Rigid mozu byt pred zavedenim lyZice vy-

znamné podsekrivosti zablokované. 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 lyZzicu a materidl a vytiahnite.

Aby ste zabranili poraneniu periodontdlneho tkaniva, skontrolujte celistvost odtlacku a

presvedcte sa, Ze v Ustach pacienta nezostali Ziadne zvysky materialu, ktoré sa maju od-

stranit. Presvedcte sa, Ze sa v gingivalnej oblasti nenachadzaju ziadne zvysky materidlu

Pouzité kazety digit a miesacie/intraoralne $picky su kontaminované. Dodrzujte vhodné

plany kontroly expozicie. V pripade ndhodnej expozicie dodrzujte odporuc¢ané postupy

po expozicii. Po intracralnom pouziti kazety digit/miesace] $picky je potrebné dodrzat

spravne spdsoby manipulacie a likvidacie. Pouzité intraoralne Spicky su kontaminované a

ostré. Pri manipuldcii alebo likvidacii dodrzujte bezpecnostné opatrenia ako pri manipuld-

cii a likvidacii inych kontaminovanych ostrych predmetov.

.2 Bezpeénostné opatrenia

Tento produkt je ur¢eny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto
navode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajuce tomuto navo-
du na pouzitie zavisi na zvazeni stomatoldga a ten zan preberd vyhradnu zodpovednost.
Nie je k dispozicii dostatok Udajov, ktoré by mohli podporit potencidlne pouzitie materia-
lu Aguasil® Ultra+ na odtlacky exponovanej kosti. Materiadl Aquasil® Ultra+ pouzivajte iba
na neporusenej sliznici alebo v blizkosti neporusenej sliznice.

Pouzivajte vhodnu ochranu oci, masku, oblecenie a rukavice. Odporuc¢ame nasadit pa-

cientom ochranné pomocky na oci.

Pomodcky oznacené na stitku “na jednorazové pouzitie” su ur¢ené vyhradne na jednorazo-

vé pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku

krizovej kontaminacii.

Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je Cisté a riadne vydenzifikované a sterilizované alebo

pripravené na pouzitie. Nepouzivajte davkovace, ktoré neboli pred pouzitim riadne rege-

nerované alebo opatovne regenerované. Pred pouzitim a kazdym opatovnych pouzitim
sa musia davkovace spravne vycistit a autoklavovat. Po pouziti/opatovnom pouziti sa
musia kazety pred uskladnenim nalezite vycistit a vydezinfikovat, aby sa zniZilo riziko kri-

Zovej kontaminacie (pozri Hygiena, Spracovanie a Likvidacia nizsie)

* Pouzitie ochrannej bariéry ako dalsieho preventivneho opatrenia méze ddvkovacov
ochranit pred hrubymi necistotami, nie véak pred kazdou kontamindciou.

Kazety digit, miesacie Spi¢ky a intraordlne $pi¢ky sa dodavaju pripravené na pouzitie a

nemaju sa regenerovat. Pouzivajte len nové, Cisté nepouzité Spicky, skladované v zakry-

tych priestoroch ako su zasuvky alebo skrinky, mimo potencidlnej kontaminacie. Pri po-
uzitf ich vyberajte z pévodného obalu bud ¢istymi rukami v rukaviciach, alebo vhodnym

Cistym nastrojom. Aby ste zniZili riziko infekcie, $picky nepouzivajte, ak je balenie posko-

dené alebo porusené.

Vsetky produkty je nutné pouzivat priizbovej teplote. Vyssie teploty znizuju pracovnu

dobu a dobu polymerizacie na laboratérnom stole (rychlejsia), nizsie teploty ich predlzu-

ju (pomalsia). V klinickych podmienkach nemaju na intraoradlnu dobu tvrdnutia vplyv pa-
rametre v rozsahu povolenom pre skladovanie a Uvodné teploty miesania. Material stuhne
rychlejsie v ustach ako na laboratérnom stole. Skontrolujte odtlacok v Ustach (nie na la-
boratornom stole), aby ste sa presvedcili, Ze je pred vytiahnutim odolny.

Nepouzivajte, ak zmes nie je homogénna. Optimalne fyzikadlne vlastnosti dosiahnete, ak

bude zmes Uplne homogénna (bez Smuh). Baza a katalyzator maju kontrastné farby. Pri

davkovani sledujte obe zlozky, ktoré vnikaju do miesacej $picky. Musia z nej vychadzat
ako homogénna zmes. V opacnom pripade odstrante davkovac z operacného pola, zlikvi-
dujte miesaciu $picku a zabezpecte, aby zmes vytekala z oboch otvorov. Miesaciu $picku
alebo kazetu so Spickou vymente a pokracujte v davkovani.

Material Aquasil® Ultra+ pouzivajte so spravne nasadenymi rigidnymi lyzicami na bezné

aplikacie. Odporucame pouzivat lyzice s retenénymi prvkami ako napr. lyzice Caulk Rim-

Lock® alebo perforaciami, vopred osetrené adhezivom. Neprepinajte lyzice, znizite tak da-

venie, dusenie alebo prehftahie

Materidl by sa mal dat lahko vytlaéat: NEPOUZIVAJTE PRILIS VYSOKU SILU. Nadmerny

tlak moéze viest k necakanému vytlaceniu materidlu alebo prasknutiu kazety. Ak sa mate-

ridl nevytlaca lahko, odstrante ho z operac¢ného pola, vyhodte miesaciu Spicku, zarovnajte
zlozky (vypustite kazetu) a nasadte novu $picku.

Bezpecnost a uc¢innost materidlov Aguasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+ Rigid pri pouziti

v intraoralnej aplikacii striekackou (premyvanie) nebola preukazana.

Spicka (objimky) a uzavery a kruzky kazety su farebne odlisené. Na vysoko viskézne ma-

teridly kaziet pouzivajte len modré $picky. Pouzitie cervenych Spiciek (pre nizku viskozitu)

na modrych kazetach (vysoka viskozita) mdze mat za nasledok nadmernu silu vytlacenia,
pomalé vytlacanie, nelplné zmiesanie a nezrovnalosti v ¢ase spracovania/stuhnutia.

Skontrolujte celistvost odtlacku a presvedcte sa, ze v Ustach pacienta nezostali Ziadne

zvysky materidlu, ktoré sa maju odstranit.

Ak pouzivate striekacku, precitajte si najprv ndvod na pouzitie striekac¢ky, aby ste si overi-

li, ¢i je kompatibilnd s VPS. Nepouzivajte striekacku, ktora bola pouzitd s inymi chemicky-

mi latkami.

Vyrobok nepouzivajte, ak je balenie porusené.

Vhodné kazety na pouzitie s aplikdtorom digit Power® budu na putku oznacené ako

PWR. Nepouzivajte aplikator digit Power® s materidlmi v kazetach cieleného aplikacného

systému digit® uréenymi na manualnu aplikdciu. Méze dojst k zlyhaniu pomocky a kazety.

Origindlny uzaver kazety opakovane nepouzivajte. Kazetu skladujte s dezinfikovanou po-

uzitou miesacou $pickou.

Dvojkrokovt techniku NEODPORUCAME u dvojoblukovych lyzic.

Zlozky pombcky (baza a katalyzator) sa musia pouzit v rovnakych pomeroch, aby sa zis-

kali spravne ¢asy tuhnutia a nezmenila sa U¢innost produktu. Vyssia davka katalyzator

neurychli ¢asy tuhnutia

Interakcie:

* Pouzitie latexovych rukavic alebo polymeérovych rukavic obsahujlcich siru, niektorych
druhov mydla na ruky a krémov méze polymerizaciu narusat. Kontaminacia sa méze
nahromadit na povrchu koze a nemusi sa dat lahko zmyt. Nelatexové rukavice pouzi-
vané v priebehu pouzitia tomuto riziku predidu.

* Styptikd na baze soli hlinika a soli Zeleza alebo stomatologicky materidl s obsahom pe-
roxidu vodika mézu narusovat polymerizaciu vinylpolysiloxanov. Pred nanesenim ma-
teridlu opatrne vyplachnite vodou. Informacie o vhodnych styptikdch najdete v navo-
de na pouzitie.



* S vlaknami manipulujte pomocou pinzety. Nedotykajte sa pripraveného zubu rukavica-
mi. Preparaciu oplachnite dostatkom vody, a az potom pristupte k odtlacku.

« Materidl Aguasil® Ultra+ nemiesajte ani nepouzivajte v kombindcii s vinylpolysiloxanmi
inych vyrobcov ani ziadnymi polyéterovymi, polysulfidovymi ¢i konvenénymi silikonmi
(kondenzacna polymerizacia).

« Dvojfazova dvojkrokova (“tmel/premyvanie”) odtlackova technika pre korunky a mos-
tiky je odporuc¢ana iba s odtlackovymi materidlmi Aquasil® Putty (vietky verzie) alebo
Reprosil® (dostupné samostatne) na primarne odtlacky pomocou lyZice

« Pripouziti ako primarny odtlackovy materidl by mal byt material zakryty polyéterovym
listom a chraneny pred priamym kontaktom s ustnymi tkaninami.

Neziaduce reakcie

1. Produkt méze drazdit oc¢i a pokozku.

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s kozou: Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na kozi sa moézu objavit cer-
venkasté vyrazky.

« Sliznice: Zapal.

2. Pozitie zmieSaného odtlackového materidlu moze viest k ¢revnej obstrukcii alebo inym
traviacim problémom (pozri Varovania).

3. Zvysky materidlu mozu viest k poraneniu alebo podrazdeniu makkého tkaniva (pozri Va-
rovania a Pokyny Krok za Krokom).

4. Dlhodoby alebo opakovany kontakt méze spdsobit podrazdenie tkaniva (pozri Varovania).

2.4 Podmienky uskladnenia

Nevhodné podmienky uskladnenia mézu skratit Zivotnost a viest k poruche produktu

* Uchovavaijte pri teplotach v rozmedzi 10 °C a 24 °C

*  Produkt pouzivajte priizbovej teplote

* Neuchovavajte pouzité kazety s pripojenymi novymi (nepouzitymi) miesacimi Spickami
«  Chrante pred slne¢nym svetlom.

« Nezmrazujte.

*  Chrante pred vihkostou.

*« Nepouzivajte po datume exspiracie.

«  Nepouzivajte, ak ¢islo sarze a/alebo datum exspiracie chybaju alebo su necitatelné.
*« Na pracovny ¢as mdze mat vplyv teplota. Pozri ndvod na pouzitie krok za krokom.

3. POKYNY KROK ZA KROKOM

3.1 Kazetova aplika¢na pistol'

311 Kazetu vlozte do aplika¢nej pistole.

Technicky tip: Kazeta je kompatibilna so standardnym 50 ml davkovacom kaziet. Nevy-
Zaduje sa zZiadny dalsi Specialny davkovac

Odskrutkovanim uzaveru odlomte bezpecnostné tesnenie. Z kazety odstrante farebny
ochranny uzaver a zlikvidujte ho.

Nasadte piest na kazetu

Pri prvom pouziti stlacte spust na davkovaci a vypustite malé mnozstvo materidlu z ka-
zety tak, aby obe zloZzky vytekali rovnomerne. Vypusteny materidl vyhodte.

Technicky tip: Pri nasadzovani novej miesacej 3pi¢ky pri daldom pouZiti nie je uz vypus-
tenie materidlu potrebné.

Na kazetu pripevnite vhodnu $pic¢ku. Zarovnajte zarovnavaciu klapku s otvorom na
klapku, potom zatiahnite objimku skrutky priblizne o pol oto¢ky, pokym sa nezaisti
Technicky tip: Pre tuto napln pouzivajte len miesacie $picky dodavané spolo¢nostou
Dentsply Sirona. Miesacie Spic¢ky od inych vyrobcov nebudu pre tento pokrocily dizajn
kaziet vhodné.

K CERVENEJ SPICKE pripojte intraoralnu $picku. Intraoraine $pi¢ky sa neodporucaju na
material v kazete s modrym uzaverom/v modrych miesacich pickach.

Pred pouzitim na novom pacientovi vzdy pouzite na kazetu jednorazovy kryt/bariéru,
ktord sa odstrani po kazdom pourziti. Jednorazovy kryt/bariéra nenahradza odporucané
postupy Cistenia a dezinfekcie.
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3.2 Vytlaéenie materidlu

3.21 Stlacte spust aplikdtora strednym rovnomernym tlakom, material sa za¢ne miesat. Ma-

teridl prestane tiect po uvolneni spuste.

Priprava striekacky/premyvacieho materialu:

* Pomocou intraordlnej spicky aplikujte priamo do ust; ALEBO

*« mobzete naplnit intraoralnu striekacku zmiesanym materidlom z kazety; ALEBO

« podla ndvodu na pouzitie pripravte premyvaci material/materidl striekacky jednotko-

vej davky aplikatora digit Power® alebo cieleného aplikacného systému digit®.

POZNAMKA: Odtlackovy material Aguasil® Ultra+ Heavy ani Aquasil® Ultra+ Rigid nevstrekuj-

te intraoralne.

3.2.3 Materidl v mieSacej Spicke nechajte stvrdnut, aby sluzil na kazete ako uzaver do dalsie-
ho pouzitia.

3.2.4 Pred uskladnenim sterilizujte davkovaciu pistol kazety, vydezinfikujte kazetu a pripojenu
miesaciu $picku (pozri cast Hygiena, Spracovanie a Likvidacia).

3.2.5 Hned pred nasledujucim pouzitim odstrante pouzitu miesaciu $picku, utrite koniec ka-
zety a nasadte novu miesaciu $picku. Nie je potrebné vypustenie kazety.
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Na zniZenie rizika nadmernej sily na vytla¢enie alebo neuplného zmiesania.
Materidl lyZice s vys$sou viskozitou nevytlacajte cez pripojenu cervend (mall) mie-
Saciu $picku. Moze tak dojst k aplikovaniu nadmernej sily, zlomeniu kazety a/alebo
miesacej Spicky a nezrovnalostiam.

3.2.6 Ked chcete odstranit kazetu, podrzte uvolfovaciu paku vo zvislej polohe a suc¢asne vy-
tahujte piest v p(otichodnom smere. Kazetu zlikvidujte po vyprazdneni. Pouzité kazety
sa nesnazte doplnat ani renovovat.

3.3 Jednotkova davka cieleného aplikaéného systému digit® (digit® Targeted Delivery Sys-
tem)

3.31 Piest zavedte do otvoreného konca objimky striekacky.

3.3.2 Z konca kazety odlomte kruhovy tercik.

3.3.3 Kazetu jednotkovej davky zavedte do miesacej Spicky. Overte si, ze sU obe zapadky ka-
zety zachytené do otvorov miesacej Spicky. Pripojte intraoralnu $picku.

3.3.4 Do boc¢ného otvoru striekacky viozte zostavenu kazetu/miesaciu $picku (s intraoralnou
Spickou). Miesaciu striekacku zasunte cez objimkovy koniec s krizovymi zarezmi. Potia-
hnutim miesacej spicky zaistite Uplné usadenie.

3.3.5 Materidl aplikujte pomalym stalym tlakom na piest. Nepouzivajte nadmernu silu.

Vytlacenie materidlu - Na zniZenie rizika poranenia v dosledku pouzitia
nadmernej sily.

« Na piest striekacky tlacte pomalym a rovnomernym tlakom.

« Nevyvijajte prilisny tlak - moze dojst k zlomeniu kazety.
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3.3.6 Malé mnozstvom zmiesaného materidlu vypustite a vyhodte a potom ihned pokracujte
s klinickou aplikaciou.

Na znizenie rizika nedokonalého premiesania - podrazdenie tkaniva alebo
narusenie vlastnosti.

« Sledujte vnikanie bazy aj katalyzatora do miesacej §picky.

« Ak neprudia rovnomerne, odstrante a vymente $picku alebo vymente kazetu a

VYSTRAHA P
$picku.
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3.3.7 Pridemontazi vytiahnite piest, poklepanim miesacej $picky o stdl sucasti odpojte a vy-
tiahnite cez bo¢ny otvor.

3.3.8 Pouzitu kazetu/miesaciu $picku nalezite zlikvidujte a pripravte striekackovy davkovac
digit na dalSie pouzitie podla pokynov (pozri ¢ast Hygiena, Spracovanie a Likvidacia
nizsie) na Cistenie a sterilizaciu.

3.4 Aplikator digit Power® (pozri Uplny navod na pouzitie)

3.41 Zapnite nadstavec.

3.4.2 Zvolte vopred nastaveny ¢asovac.

3.4.3 Zostavte kazetu digit Power®. Skontrolujte, ¢i je zvolend kazeta na putku oznacena
PWR.

Pripojte krytku kazety.

Zostavu krytky kazety pripojte k nadstavcu. Skontrolujte, ¢i je krytka bezpecne pripoje-
na.

Cez aplikator nasadte ochranny bariérovy navlek

Vypustite Cast obsahu kazety a pokracujte aplikdciou materialu

Pouzitu kazetu/miesaciu $picku spravne zlikvidujte a regenerujte ich podla ndvodu na
pouzitie.

3.4.4
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3.4.6
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3.5 Vlozenie kazety DECA™

POZNAMKA: Tazka kazeta - Pad moze viest k poskodeniu kazety, v dosledku ¢oho nebude
pouzitelna. Nikdy nepouzivajte poskodenu kazetu.

Kazeta DECA™ je vhodna pre dynamické miesac¢e 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 aplikac¢nu kazetu z balenia. Takisto si prestudujte samostatné pokyny vy-
robcu dynamického miesaca.

3.51 Uzdver z kazety odstranite jemnnym otocenim proti smeru hodinovych rucic¢iek a nadvi-
hnutim smerom od kazety.

Dynamicku miesaciu $pi¢ku nasadte na kazetu otocenim v smere hodinovych ruciciek
Presvedéte sa, ze zarovnavacia klapka na dynamickej miesacej $picke vkizne do otvo-
ru kazety. Miesaciu $picku otacajte, kym sa nezaisti na mieste. Na zadrzanie dynamic-
kej miesacej $picky nie je potrebny Ziaden zaistovaci krizok (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 otaca). 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 zlikvidujte pri-
blizne 75 mm materidlu. Pri kazdom naslednom pouziti, skér ako naplnite lyZicu, vzdy najprv
vytlacte a zlikvidujte priblizne 30 mm materidlu.
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Aby sa znizilo riziko netplnej zmesi - pracovny ¢as a doba tuhnutia sa liSia.

* Pri prvom pouziti vzdy najprv vytlacte cez mieSaciu $picku a zlikvidujte pribliz-
ne 75 mm materialu

* Pri kazdom naslednom pouziti vzdy najprv vytlacte cez mieSaciu $picku a zlikvi-
dujte priblizne 30 mm materidlu

* Pred naplnenim do lyzice musi byt material vytlaceny a zmiesany cez mieSaciu
Spicku (nie cez kazetu skoér, ako sa nasadi Spicka).

* Hned ako dokonc¢ite davkovanie a vytlacenie cez zmieSavaciu Spicku, okamzite
naplite lyZicu. Sledujte pracovny ¢as s materidlom od vytlacenia z kazety.

3.5.6 Hned po aktivacii a vytlaceni materidlu cez $picku pokracujte v jeho davkovani do lyzi-
ce podla potreby.

3.5.7 Kazetu dezinfikujte s pripojenou pouzitou miesacou Spic¢kou. Bude fungovat ako uzaver
na skladovanie.

3.5.8 Okamzite pred dalsim pouzitim odstrante pouzitu miesaciu $picku, utrite koniec kazety,
nasadte novU miesaciu $picku, vytlacte a zlikvidujte materidl vytlaceny cez $picku a po-
kracujte v davkovani.

3.6 Technika odtlackovania

Manipulacia

* Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je Cisté a riadne vydenzifikované a sterilizované alebo
pripravené na pouzitie.

*  Jednofdzova alebo dvojfazova jednokrokova (“dvojité miesanie”) technika s rigidnou lyzi-
cou alebo s technikou dvojitého obluka

POZNAMKA: LyZica a casovanie miesania premyvacieho materialu: dérazne odporucame

pracovat s asistentom, aby bola zaistena sucasna aplikacia striekackou a viozenie lyZice.

3.6.1 Zaistite hemostazu a pole vycistite postrekom vodou a vzduchom.
3.6.2 Materidl striekacky: odtlackovu striekacku naplite zozadu alebo pripojte na koniec mie-
Sacej $picky intraoralnu $picku alebo pripravte kazetovu striekacku/aplikator digit®.
36.3(@ Material lyzice: material aplikujte (asistent) do odtlackovej lyZice. LyZicu neprepinajte.
36.3(@) Sucasne s plnenim lyzice aplikujte striekackou (zubar) material v celom rozsahu oko-
lo preparacie/piliera.

Nepouzivajte, ak zmes nie je homogénna. Optimalne fyzikdlne vlastnosti dosiahnete, ak bude
zmes Uplne homogénna (bez Smuh). Baza a katalyzator maju kontrastné farby. Pri davkovani
sledujte obe zlozky, ktoré vnikaju do miesacej $picky. Musia z nej vychadzat ako homogénna
zmes. V opac¢nom pripade odstrante davkovac z operacného pola, zlikvidujte miesaciu Spic¢ku
a zabezpecte, aby zmes vytekala z oboch otvorov. MieSaciu $picku alebo kazetu so Spickou
vymente a pokracujte v davkovani.

Na znizenie rizika nedokonalého premiesania - podrazdenie tkaniva alebo
narusenie vlastnosti.
« Sledujte vnikanie bazy aj katalyzatora do miesacej Spicky.
VVSTRAHA ° Ak tomu tak nie je, odstrante Spic¢ku, vypustite kazetu a vymente $picku alebo
vymente kazetu a $picku.

POZNAMKA: Nacasovanie vloZenia lyZice a premyvacieho materialu

« Rychlo tuhnuci (Fast Set) premyvaci materiadl a materidl lyzice: naplnenu lyzicu je nutné
vlozit do 35 sekund od prvej intraordlnej aplikacie premyvacieho materidlu striekackou.

« Bezne tuhnuci (Regular Set) premyvaci materiadl a material lyzice: naplnenu lyZicu je nut-
né vlozit do 1 minuty 10 sekdnd od prvej intraoralnej aplikacie premyvacieno materialu
striekackou.

«  Premyvaci material a material lyZice s predizenym tuhnutim (Extended Set): Naplnenu
lyZicu je nutné vlozit do 1 minuty 45 sekund od prvej intraoralnej aplikacie premyvacieho
materidlu striekackou.

3.6.4 Naplnenu lyzicu vlozte do ust.

3.6.5 Odtlacok drzte na mieste az do pevnej polymerizacie. Materidl stuhne rychlejsie v uUs-
tach ako na laboratérnom stole. Skontrolujte odtlacok v Ustach (nie na laboratornom
stole), aby ste sa presvedcili, ze je pred vytiahnutim pevny, odolny a nelepi.

* Dynamické mixéry Pentamix®, Dynamix a Volume Mix nie su registrované ochranné znamky spoloc¢nosti
Dentsply Sirona.



Minimalna doba na vytiahnutie (od zacatia miesania)

Rychle tuhntci (Fast Set): 2 minuty 30 sekund

Bezne tuhnuci (Regular Set): 5 minut

Predizené tuhnutie (Extended Set): 5 minut 30 sekund

POZNAMKA: Pri pouziti premyvacieho materialu s beznym tuhnutim v kombinacii s materialom
lyZice s rychlym tuhnutim je minimalna doba na vytiahnutie 4 minuty od zacatia miesania.

SPRIEVODCA Rychle tuhnutie: do 0:35 (35 s) Rychle tuhnutie: 2:30
NACASOVANIM Bezné tuhnutie: do 1110 (2min30's)
0:00 (0 s) (1 min 10 s) Bezné tuhnutie: 5:00 (5 min)
PrediZené tuhnutie: do 1:45 Predizené tuhnutie: 5:30
|(1mm 45's) |(5 min 30 s)

! Aplikdciu dokoncite striekackou ! Stuhnuty odtlacok vytiahnite

a naplnenu lyzicu nasadte

|

%aémte sucasnou aplika-
ciou striekackou a plne-
nim lyzice

3.6.6 Odtlacok opatrne uvolnite a vyberte.
3.6.7 Skontrolujte, ¢i nie je v podsekrivosti Ziaden zvysny materidl.

A

VYSTRAHA

Na zniZenie rizika zvySkového materialu - parodontalneho podrazdenia.
» Pred pouzitim je potrebné izolovat podsekrivosti.

+ Skontrolujte celistvost odtlacku.

» Presvedcte sa, ze nie su pritomné Ziadne zvysky materidlu.

3.6.8 Starostlivo oplachnite odtlacok pod te¢ucou vodou. Pred odoslanim a/alebo pouzitim
postupujte podla nizsie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu.

3.7 Dvojfazova dvojkrokova (“tmel - premyvaci material”) technika s primarnym odtla¢-
kom lyzZice
Primarny odtlacok dokoncite pomocou tmelu Aquasil® Putty alebo materidlu lyzice Reprosil®.

3.71 Cez povrch odtlackového materidlu nasadte jednu alebo viac polyetylénovych plasto-
vych membran. Tdto membrana zaisti uniformné rozostupy potrebné pre tuto techniku.
Takisto chrani povrch pred kontaminaciou.

3.7.2 Naplnenu lyzicu vlozte do ust. Posuvajte lyzicu zlahka zo strany na stranu a dopredu a
dozadu. Tymto vytvorite priestory pre premyvaci material.

3.7.3 Lyzicu vytiahnite z ust, ked materidl dosiahne gumovu konzistenciu, a polozte ju bo-
kom. S odtlackom nepracujte, kym Uplne nestuhne.

3.7.4 Odstrante polyetylénovi membranu, oplachnite odtlacok vodou a vysuste vzduchom.

3.75 Odporuc¢ame pracovat s asistenciou a pouzit dve kazetové pistole alebo jednu kaze-
tovu pistol a jednu striekacku jednotkovej davky cieleného aplikacného systému digit®
alebo aplikator digit Power®, aby bola zaistena sucasna aplikacia striekackou a vloZzenie
lyZice.

3.7.6 Postupujte podla krokov pre odtlacky uvedenych vyssie, pouzite premyvaci material na

intraoralnu aplikaciu striekackou a plnenie primarneho odtlacku lyzicou.

3.8 Odtla¢kova technika: odtlackova technika pre bezzubych pacientov/pacientov s hyb-
ridnymi protézami
Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy a Aquasil® Ultra+ Rigid su prijatelnymi mate-
ridlmi na tvarovanie okrajov.
3.81 Technika Upravy okrajov.
« Materidl aplikujte na okraje lyZice.
* Vlozte lyZicu a postupujte podla konvencnej techniky Upravy okrajov.
« Ked materidl dosiahne pevnu konzistenciu, vytiahnite lyzicu a skontrolujte okraje. Ak
zistite prazdne priestory alebo nedostatky, mézete doplnit malé mnozstvo zmesi.
Prilisné rozsirenia je mozné jednoducho odstranit pomocou skalpela.
3.8.2 Kone¢ny odtlacok je mozné spravit pomocou materidlu Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium
alebo Heavy.
* Naplnenu lyzicu vliozte do ust.
* Dodrzujte zvolend minimalnu dobu na vytiahnutie zvoleného odtlackového materia-
lu Aquasil® Ultra+.
« Starostlivo oplachnite odtlacok pod tecicou vodou. Pred odoslanim a/alebo pouzi-
tim postupujte podla nizsie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu.

3.9 Odtlackova technika: duplikacia modelov

3.91 Vlozte odtlackovu lyZicu s materidlom Aquasil® Ultra+.

3.9.2 Okolo modelovovanych zubov odpori¢ame sucasnu aplikaciu striekackou za pouzitia
premyvacieho materidlu Aquasil® Ultra+.

3.9.3 Model usadte do naplnenej lyZice. Odtlacok drzte na mieste az do pevnej polymeriza-
cie.

3.9.4 Model vytiahnite z odtlacku pomalym tahom, ¢im narusite spojenie.
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4. HYGIENA, SPRACOVANIE A LIKVIDACIA

Krizova kontaminécia.

« Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte ich v stlade s miest-

nymi predpismi.

Ochranné bariéry su navrhnuté na jednorazové pouzitie a je ju nutné zlikvidovat

po kazdom pouZziti v stlade s miestnymi predpismi. Bariéra nie je ndhradou za
cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

stlade s miestnymi predpismi.

A

VYSTRAHA

pokynov.

uzitie od vyrobcu dynamického miesacieho pristroja.

Pouzité kazety sa nesnazte dopliat ani renovovat. Zlikvidujte prazdne kazety v

Opakovane pouzitelné produkty regenerujte podla popisu uvedeného nizsie.
Pouzitd kazeta a miesacie $picky moézu 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

Postupy regenerécie, Cistenia a dezinfekcie davkovaca najdete v ndvode na po-

Vsetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouzivaju, sa musia uskladno-

vat v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky, mimo
potencialnej kontaminacie.

Doérazne 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.

4.1 Davkovac¢ 50 ml kazety

Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukoveé)
Cistenie Manuélne v
Automaticke
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekcné zariadenie)
Dezinfekcia Manualne v
Ponorenie
I Parny autoklav v
Sterilizacia -
Ponorenie
Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte
Opakované pougltle/ Znecistené zlikvidujte
neregenerovatelné
4.2 50 ml kazeta/miesacia $pi¢ka
Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukové)
Cistenie Manuélne v
Automatické
(umyvacie a dezinfekcné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Dezinfekcia Manualne v
Ponorenie
o Parny autoklav
Sterilizacia -
Ponorenie
Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte 4
Opakované pou,ZIt,Ie/ Znecistené zlikvidujte
neregenerovatelné
4.3 Uzaver kazety digit Power® a striekackovy davkovac digit”
Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukové) v
Cistenie Manuélne v
Automaticke v
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Automatické v
(umyvacie a dezinfekcné zariadenie)
Dezinfekcia .
Manualne
Ponorenie
I Parny autoklav v
Sterilizacia -
Ponorenie
Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte 4
Opakované pougltle/ Znecistené zlikvidujte
neregenerovatelné
4.4 Odtla¢ok na registraciu zhryzu VPS
Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukové)
Cistenie Manuélne v
Automatické
(umyvacie a dezinfekcné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Dezinfekcia .
Manualne
Ponorenie v
I Parny autoklav
Sterilizacia -
Ponorenie
Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte
Opakované pouvZIt'm/ 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®, v pokynoch ,digit®
Targeted Delivery Syringe Dispenser® a/alebo v pokynoch ,digit Power® Dispenser®, ktoré
najdete 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 képiu ndvodu na pouzitie
Vv jazyku, ktory budete potrebovat. V USA volajte na ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouZite
na tento Ucel objednavkovy formular, ktory najdete na stranke www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html#orderform-ifu

Technicky tip: Nepolymerizovany material je mozné z handricky odstranit rozpustadlom na
suché Cistenie.

4.5 Odlievanie
«  Odtlacky je nutné vytiahnut z dezinfekéného materidlu, oplachnut vodou a zlahka vysusit
vzduchom.

«  Odtlacok mézete vyliat sadrou alebo kamennou sadrou 30 minut po dezinfekcii alebo ne-
skor, do 14 dni. Pri pouziti epoxidovych farbiv vylejte na 60 minut.

* Materidl je kompatibilny so Sirokym spektrom stomatologickych sadier a kamennych sa-
dier na formy vratane kamennych sadier na formy Glastone® typ Ill a kamennych sadier
na formy 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 slne¢ného
svetla.

* Ak chcete odtlacok odoslat postou, pouzite vhodné balenie, aby nedoslo k jeho deforma-
cii.

*  Snimanie odtlacku sa méze vykonat bez pouzitia tieniacich sprejov so Specifickymi sni-
macimi zariadeniami. Riadte sa pokynmi vyrobcu skenovacieho zariadenia

IN

.6 Likvidacia

* Podla informacii uvedenych v doklade o bezpecnosti materidlu nema odpad vzniknuty
likvidaciou vyrobku vlastnosti fyzického nebezpecenstva pre osoby alebo Zivotné pro-
stredie. MdZe sa s nim preto nakladat podla miestnych nariadeni ako s odpadom, ktory
nie je nebezpecny.

*«  Kontaminované doézy, prislusenstvo a dokoncené odtlacky, ktoré prisli do kontaktu s pa-
cientom, sa musia vycistit a vydezinfikovat podla pokynov uvedenych vyssie v ¢asti Hy-
giena skor, ako sa zlikviduju alebo pred tym, ako sa zlikviduju ako nebezpecny odpad s
rizikom biologicke] kontaminacie.

*  Pred manipulaciou s obalom, prislusenstvom a dokon¢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".
2.V kazdej korespondencii je potrebné uviest nasledujuce ¢&isla:
« Cislo objednavky
« Cislo sarze
« datum expiracie
3. Kazda zédvazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému
Uradu podla miestnych predpisov.
4. Identifikcia zariadenie (Zakladné UDI-DI): ++DO0O2IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Vsetky prava vyhradené. 578014WEB (R 4/20/23)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® lenyomatanyag

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil” Ultra+ Medium « Aquasil® Ultra+ Heavy
* Aquasil® Ultra+ Rigid

HASZNALATI UTMUTATO - MAGYAR
Figyelmeztetés: Ez egy orvostechnikai eszkdz.Kizérolag fogaszati szakemberek altali foga-
szati hasznalatra.

1. TERMEKLEIRAS

Az Aguasil® Ultra+ Smart Wetting® lenyomatanyag egy kvadrofukcionalis, hidrofil addici-
Os térhalosito szilikon elasztomer fogaszati lenyomatanyag kivald hidrofil tulajdonsdgokkal,
kiemelked® méretpontossaggal, nagy szakitoszildardsdggal és a maradando alakvaltozassal
szembeni ellenallassal.

Az Aguasil® Ultra+ anyag megfelel az ISO 4823:2021 szabvanynak (Elasztomer lenyomat- és
harapasrogzitd anyagok).

1.1 Felhasznélasi javaslatok
Az Aguasil® Ultra+ lenyomatanyag minden fogaszati lenyomatvételi technikdhoz alkalmas.

1.2 Ellenjavallatok
Az Aguasil® Ultra+ lenyomatanyag hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akik ismerten tul-
érzékenyek a borsmentaolajra

1.3 Adagolasi formak (Bizonyos adagolasi formak nem allnak rendelkezésre minden orszagban)

Az Aguasil® Ultra+ anyag az aldbbi formakban kaphato

* Higan folyd konzisztencia, kdzepesen folyd konzisztencia és nehezen folyd konzisztencia

« digit® célzott bejuttatasi rendszerl egyadagos bejuttatas (digit® Targeted Delivery Sys-
tem), digit Power® kiadagolt bejuttatas, 50 ml-es patron bejuttatadsa, valamint 5:1 DECA™
bejuttatasi egység dinamikus keverégépekhez

* Fast Set, Regular Set és Extended Set

1.4 Osszetétel

Alappasztak: vinil végzddés polidimetil-sziloxan polimer; kovaféld (szilicium-dioxid - krista-
lyos és amorf); poli-metil-hidrogén-sziloxan; szilikon felUletaktiv anyag; natrium-alumino-szi-
likat; ktlonbodzd pigmentek: (F D & C Blue #1, Day Glo pigmentek,ultramarin pigmentek, vas-
oxid & titan-dioxid); borsmentaolaj

Katalizator pasztak: vinil végzddésl polidimetil-sziloxan polimer; kovafold (szilicium-dioxid
- kristalyos és amorf); titéan-dioxid; organikus platina komplex; natrium-alumino-szilikat; bors-
mentaolaj

1.5 Miszaki adatok
«  Osztalyozas: ISO 4823

« 3. tipus: Higan folyd konzisztencia: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV
2. tipus: Kdzepesen folyd konzisztencia: Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
« 1 tipus: Nehezen folyd konzisztencia: Aquasil® Ultra+ Rigid
e Megmunkaldsi id® (22 °C) v Fast Set: 700" minimum

Regular Set: 2'15" minimum

Extended Set: 2'15” minimum
(szobahdmeérsékleten torténd keverés és eldkészités, a behelyezésig sziikséges maximalis
idétartam)

................................ Fast Set: 35" maximum
Regular Set: 110" Maximum
Extended Set: 745" Maximum

(intraordlis befecskendezés a lenyomatkanal behelyezése el6tt)

«  Megmunkaldsi idd (37 °C)

Fast Set: 230" a keverés kezdetétd|
Regular Set: 5’00 a keverés kezdetétd!
Extended Set: 530" a keverés kezdetétd|

« Kotésiidd
(A sz3jbodl valo eltavolitas ideje)

*  %-0s linedris méretvaltozas...........c.cceeeee. < 0,50
*  %-0s helyredllds alakvaltozas utan. ..>98
* Részletvisszaadas ...20 mikron

1.6 Kompatibilis kanaladheziv
Az Aguasil® Ultra+ anyag kompatibilis a vinil-polisziloxan anyagokkal valé hasznalatra terve-
zett hagyomanyos kandladhezivekkel (l1asd a teljes hasznalati Utmutatot).

1 7 Kompatibilis modellgipszek
Az anyag egy sor fogdszati és modellgipsszel kompatibilis, beleértve a Glastone® IIl. tipu-
su fogdszati gipszet és a Glastone® 3000 V. tipusu nagy szildrdsadgu modellgipszet.

*« Alenyomat kidntése utan végezze el az Ujrafelhasznalhato lenyomatkanalak ujrafeldolgo-
z3asat a kanal gyartojanak utasitdsai szerint.

2. ALTALANOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Vegye figyelembe az aldbbi altaldanos biztonsagi tudnivalokat, valamint a jelen Utmutato tob-
bi fejezetében taldlhato specidlis biztonsagi tudnivaldkat.

A

FIGYELEM

Biztonsagi figyelmeztetés szimbdlum.

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sértlés potencialis veszélyé-
re figyelmezteti Ont. Az esetleges sérulések elkertilése érdekében vegyen figye-
lembe minden, ezt a szimbdlumot kdvetd biztonsagi Gzenetet.

2.1 Figyelmeztetések
1. Az Aguasil® Ultra+ anyag olyan polimerizalhatdé monomereket és feltletaktiv anyagokat
tartalmaz, amelyek irritélhatjdk a bdrt, a szemet és a szajnyadlkahartyat, és az arra hajla-
mos személyeknél allergids kontakt dermatitiszt valthatnak ki.
« Ne hagyja a szemébe kerlilni, hogy megel&zze az irritaciot és az esetleges szaruhartya-
karosodast. Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
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« Ne hagyja a bérére kerlilni, hogy megeldzze az irritaciot és az esetleges allergias re-
akciot. A bérrel valo érintkezés esetén vordses kiltések jelenhetnek meg. A bérre ke-
rulés esetén azonnal tavolitsa el az anyagot vattdval, és mossa le alaposan szappannal
és vizzel. Bérszenzibilizacio vagy kiutés esetén fuggessze fel a hasznalatot, és fordul-
jon orvoshoz.

- Kerliilje az anyag szervezetbe juttatasat/lenyelését, hogy megeldzze az irritaciot és a
székrekedést. Ha véletlenul bekdvetkezik a lenyelés, igyon nagy mennyiségl vizet. Ez
az anyag kis mennyiségben vald lenyelése esetén nem meérgezd. A nagyobb mennyi-
ségek bélelzarodast okozhatnak. Emésztési problémak esetén forduljon orvoshoz

A termeéket dtmeneti érintkezésre tervezték. Ne hasznalja a rendeltetésszer( hasznalattol

eltérd alkalmazasokhoz (pl. ne hasznélja ideiglenes aldbélelé anyagként), mert irritaciot

okozhat.

Kerllje az egy alkalom sordn torténd tobbszori lenyomatvételt (haromnal tébb lenyomat-

vétel ugyanarrol a fogivrél/tertletrél), hogy megelézze a szajnyalkahartya irritaciojat. Ta-

netek jelentkezése esetén azonnal hagyja abba a termék hasznalatat. Ha az irritédcio nem
csokken, forduljon orvoshoz.

Az Aguasil® Ultra+ anyag nem hasznalhato olyan pacienseknél, akik ismerten tulérzéke-

nyek valamelyik ¢sszetevére.

Ne hasznalja az Aquasil® Ultra+ Rigid terméket teljes fogives lenyomatkanalakkal egytt a

kettds keverésl technikahoz. A megkotott anyag csekély rugalmassdga megnehezitheti a

kanal eltavolitasat a szajbol.

Az Aguasil® Ultra+ Rigid anyag merevsége miatt a nagyobb aldmends részeket ki kell

blokkolni a lenyomatkanal behelyezése eldtt. A teljes fogivekrdl vald lenyomatvételhez

valasszon a lenyomatkanalhoz mas viszkozitdsu Aquasil® Ultra+ anyagot.

KerUlje a hasznalatat periodontalisan érintett fogakon, valamint sérlt csusztatokkal, na-

gyobb aldmends részekkel vagy nyitott furkaciokkal rendelkezé fogakon, hogy megelézze

a periodontalis szévetek sértlését vagy a foghlzast. Ne fejtsen ki tul nagy erét a lenyomat

eltavolitdsahoz. Ha szlUkséges, vagja el a lenyomatkanalat és az anyagot az eltdvolitdshoz.

A periodontdlis szévetek karosoddsanak elkertlése érdekében ellendrizze a lenyomat

épségét, és ellendrizze, hogy nincs-e a paciens szajabdl eltdvolitandd anyagmaradvany.

Vizsgalja meg, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok a gingivalis tertleten.

A hasznalt digit patronok és keverécsérok/intraordlis hegyek szennyezettek. Kdvesse az

expozicid elkerulését szolgald megfeleld dvintézkedéseket. Véletlen expozicié esetén al-

kalmazza a javasolt posztexpozicids eljarasokat. A digit patron/keverécsucs intraoralis
hasznalata utan megfeleld kezelési és artalmatlanitdsi modszerek alkalmazasa szUksé-
ges. A hasznalt intraordlis hegyek szennyezettek és éles peremuiek. A hasznalat, illetve
az artalmatlanitds soradn ugyanazokat az dvintézkedéseket kdvesse, amelyeket az egyéb
szennyezett, éles peremU targyak hasznalatakor, illetve artalmatlanitasakor.

Ovintézkedések
Ez a termék kizardlag a haszndlati utmutatoban ismertetett modon hasznadlhatoé. A ter-
meéknek a haszndlati Utmutatdban megjeldlttdl eltérd hasznalata az orvos dontése szerint
és kizarolagos felelésségére torténik.
Az Aguasil® Ultra+ anyag feltart csonton végzett lenyomatvételre vald hasznalatanak ala-
tdmasztdsara nem all rendelkezésre elegendd adat. Az Aquasil® Ultra+ anyag kizardlag ép
nydlkahartyan és annak kornyékén hasznalhato.
Viseljen megfelel¢ véddszemUveget, arcvéddt, ruhdzatot és véddkesztylt. A paciensek
szamara védészemUveg viselése javasolt.
A cimkéjukon az “egyszer hasznalatos” jeldléssel ellatott eszkdzok kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgalnak. Hasznalat utan dobja ki dket. A keresztfertézés megeldzése érde-
kében ne hasznalja fel dket Ujbol mas pacienseknél.
Kizarolag tiszta és megfelelden fertétlenitett és sterilizalt, illetve hasznalatra kész tartozeé-
kokat hasznaljon. Ne hasznaljon olyan adagolodkat, amelyeket nem dolgoztak fel megfele-
16en hasznalatra vagy ismételt hasznalatra. Tarolas elétt, hasznalat/Ujrafelhasznalas utan a
patronokat megfeleléen meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell a keresztszennyezédés koc-
kézatanak csokkentése érdekében (Iasd aldbb Higiénia, Feldolgozas és Artalmatlanitas).
« Kiegészitd ovintézkedésként a adagolok véddgat alkalmazasaval ha nem is minden
szennyezddéstdl, de a durva tormeléktdl megvedhetok.
A digit patronokat, a keverécséroket és az intraordlis hegyeket hasznalatra készen szal-
litjuk, és nem kell ket hasznalatra eldkésziteni. Kizarolag olyan Uj, tiszta, nem hasznalt
keverécséroket és intraordlis hegyeket hasznaljon, amelyeket fedett taroloban, példaul fi-
oOkokban és szekrényekben, az esetleges szennyezddésektd!l tavol tarolnak, és amelyeket
a hasznalathoz tiszta, kesztyUs kézzel vagy megfeleld, tiszta mUszerrel tavolitanak el az
eredeti csomagoldsukbdl. A fertézeés kockazatanak csdkkentése érdekében ne hasznalja a
keverécséroket és az intraoradlis hegyeket, ha a csomagolas sérult vagy kdrosodott.
Minden terméket szobah&émérseékleten kell hasznalni. A magasabb hémeérsékletek lecsok-
kentik a munkavégzési idét és a laborasztalon a kotési iddt (gyorsabb), az alacsonyabb
hémeérsékletek megnovelik ezeket (lassabb). Klinikailag az intraoralis kotési idd a megen-
gedett tarolasi és a kezdeti keverési hémeérséklet tartomanyan belll valtozatlan marad.
Az anyag a szajban gyorsabban megkodt, mint a munkaasztalon. Ellendrizze a lenyomatot
a szajban (ne a munkaasztalon), és gy6z&djon meg rola, hogy rugalmas, mielétt kivenné
a szajbol.
Ne haszndlja, ha a keverék nem homogén. Az optimalis fizikai jellemzdk eléréséhez a ke-
veréknek teljesen homogénnek (csikozodasmentesnek) kell lennie. A bazis és a katalizator
kontrasztos szind. A kiadagolas soran tgyeljen rd, hogy mindkét komponens belépjen a ke-
verécsérbe, és homogén keverékként [épjen ki bel6le. Minden mas esetben tavolitsa el az
adagoldt a mutéti tertletrdl, dobja ki a keverdcsoért, és biztositsa az dramlast mindkét nyi-
lasbol. Cserélje ki a keverdcsdrt, vagy a patront és a csért, és kezdje Ujra a kiadagolast.
Az Aqguasil® Ultra+ anyagot a legtébb alkalmazas esetében megfelelden illeszkedd, merev
lenyomatkanalakkal kell hasznalni. Retencids tulajdonsdagokkal rendelkezé lenyomatkana-
lak, példaul a Caulk Rim-Lock® lenyomatkanalak, vagy perfordlt lenyomatkanalak, kana-
ladhezivvel elékezelt lenyomatkanalak javasoltak. Az 6klendezés, a fuldoklas és a lenyelés
elkertlése érdekében ne toltse meg tulsagosan a kanalat.
Az anyagnak kénnyen kinyomhatonak kell lennie: NE NYOMJA TUL EROSEN. A tulzott
mérték( nyomas az anyag varatlan kilépését eredményezheti, vagy a patron torését
okozhatja. Ha az anyagot nem lehet kdnnyen kinyomni, tavolitsa el a mutéti tertletrdl és
dobja ki a keverécsoért, nyomjon ki a komponensbél (a patronbdl), és helyezzen fel egy Uj
keverécsort.
Az Aguasil® Ultra+ Heavy és az Aquasil® Ultra+ Rigid anyag biztonsagossaga és hatdsos-
sadga intraoradlisan befecskendezett (higanfolyd) anyagként vald hasznalata esetén nem
igazolt.
A keverdcsérok (csatlakozok), valamint a patronkupakok és gallérok szinkddoltak. A nagy
viszkozitasu patronanyagokhoz kizarolag kék keverécséroket hasznaljon. A piros (ala-
csony viszkozitdsu wash) keverdcsérok hasznalata a kék (nagyobb viszkozitasu) patrono-
kon tul nagy kinyomasi erét, lecsdkkent kinyomasi sebességet, nem teljes dsszekeverést
és a megmunkalasi/kotési idé szabalytalansagait eredményezheti
Ellendrizze a lenyomat épségét, és ellendrizze, hogy nincs-e a paciens szajabol eltavoli-
tandd anyagmaradvany.
Fecskenddvel torténd hasznalat esetén ellendrizze a fecskendd és a VPS kompatibilitasat
a gyarto utasitdsai alapjan. Ne hasznaljon olyan fecskenddt, amelyet mas vegyi anyaggal
hasznaltak.
Ne hasznadlja a terméket, ha a csomagolas sérult.
A digit Power® adagolodval vald haszndlatra alkalmas patronokat a fulon PWR jeldléssel
kell ellatni. Ne hasznalja a digit Power® adagolot kézi adagolasra tervezett anyagokkal a
digit® célzott adagolasi rendszerl patronokban. Ez az eszkdz és a patron meghibasoda-
sat eredményezheti.
Ne hasznalja fel Ujra az eredeti patronkupakot. A patront a hasznalt fert&tlenitett keverd-
csérrel egyUtt tarolja
A dupla ives lenyomatkanalak esetében a kétlépéses technika alkalmazasa NEM javasolt.
Az eszkdz dsszetevdit (bazis és katalizator) egyenld ardnyban kell felhasznalni a megfe-
leld kotési ido eléréséhez, és hogy ne valtozzon meg a termék teljesitmeénye; a katalizator
nagyobb adagja nem roviditi le a kotési idot.



+  Kolcsonhatasok:

« A latex vagy “kéntartalmu” polimer kesztyUk, egyes kézmosodszerek és kézapoldszerek
hasznalata akadalyozhatja a kikeményedést. A szennyezddést okozd maradvanyok fel-
halmozddhatnak a béron, és esetleg nehezen moshatok le. Ha a haszndlat sordn latex-
mentes keszty(t visel, azzal elkertlheti ezt a veszélyt.

« Az aluminium- vagy vassokat tartalmazo dsszehluzdszerek, valamint a hidrogén-per-
oxid tartalmu fogaszati anyagok akadalyozhatjak a vinil-polisziloxanok kikeményedé-
sét. Az anyag alkalmazasa el6tt alaposan 6blitse le vizzel. Olvassa el a hasznalni kivant
6sszehluzoszer hasznalati utasitasat.

« A zsindrokat csipesz segitségével kezelje. Ne érintse meg az elékészitett fogat kesztyU-
vel. Az elékészitett fogat a lenyomatvétel elétt mossa le bdséges mennyiségl vizzel

Az Aquasil® Ultra+ anyag nem keverhetd 6ssze és nem hasznadlhatd mas gyartoktol
szarmazo vinil-polisziloxanokkal vagy mas poliéterrel, poliszulfiddal és hagyomanyos
(kondenzaciods térhalositd) szilikonokkal egyutt.

« A kétfazisu, kétideju (“putty-wash”) lenyomatvételi technika korondk és hidak eseté-
ben kizardlag Aguasil® Putty (minden valtozat) vagy Reprosil® (kaldon kaphato) lenyo-
matanyagokkal hasznalhatd elsédleges kanallenyomatokhoz.

« Elsédleges lenyomatként vald hasznalat esetén az anyagot be kell vonni polietilén
helyfenntartd folidval, és tgyelni kell arra, hogy az anyag ne érintkezzen kodzvetlentl a
szdjszovettel.

Nemkivanatos mellékhatasok

1. Atermék irritdlhatja a szemet és a bort.

« Szembe kerilés: irritacio és esetleges szaruhartya-karosodas.

« Bdrre keriilés: irritacio vagy esetleges allergids reakciod. A béron vordses kittések lat-
hatok.

« Nyaélkahartyak: gyulladas.

2. Az 6sszekevert lenyomatanyag lenyelése bélelzarddast vagy mas emésztési problémakat
okozhat (Iasd: Figyelmeztetések)

3. Az anyagmaradvanyok lagyszoveti sérulést vagy irritaciot okozhatnak (lasd: Figyelmezte-
tések és Részletes Utasitasok

4. A hosszu tavu vagy ismételt érintkezés a lagyszovetek irritaciojat eredmeényezheti (lasd:

Figyelmeztetések).

2.4 Tarolasi feltételek

A nem megfeleld taroldsi korulmények lerdvidithetik a szavatossagi idét, és a termék meghi-

basodasat okozhatjak.

* 10 °C és 24 °C kozotti hémérsékleten tarolando.

A terméket szobahémérseékleten hasznalja

* Ne tarolja a hasznalt patronokat rajuk erésitett Uj (még nem hasznalt) keverdcsucsokkal.

*  Napfénytél tavol tartando.

*« Ne fagyassza le

+  Ovja a nedvességtol.

* Ne haszndlja a lejarati id6 utan

« Ne hasznélja, ha a tételszam és/vagy a lejarati datum hianyzik vagy olvashatatlan.

« A megmunkalasi idét befolydsolhatja a hdmérséklet. Lasd , A hasznalatra vonatkozo rész-
letes utasitasok” cimuU részt.

3. RESZLETES UTASITASOK

3.1 Patronos adagoldpisztoly

311 Helyezze bele a patront az adagolodpisztolyba.

Technikai tipp: A patron kompatibilis a szabvanyos 50 ml-es patronadagoldval. Nincs
szUkseég tovabbi specidlis adagoldra.

Torje fel a biztonsagi zarat a kupak lecsavarasaval. Vegye le a patronrdl a szines védoé-
kupakot, és dobja ki.

Helyezze a dugattyut szorosan a patronhoz.

Az elsé haszndlathoz nyomja meg az adagolo kioldojat, és ezaltal engedjen kifolyni egy
kis mennyiségll anyagot a patronbdl, biztositva, hogy az anyag mindkét oldalon egyen-
letesen dramoljon. Dobja ki a kifolyt anyagot.

Technikai tipp: Nincs szUkség kifolyatasra az uj keverécsér felhelyezése eldtt a kovetke-
z6 hasznalathoz.

Rogzitse a megfeleld dinamikus keverécsért a patronra. lgazitsa hozza a bedllitd elemet a
kuleslyukhoz, majd csavarja a gallért szorosan lefelé korulbelul fél fordulattal, kattanasig.
Technikai tipp: Ehhez a patronhoz kizardlag a Dentsply Sirona altal biztositott keverd-
cséroket hasznaljon. A mas gyartoktol szarmazo keverdcsérok nem illeszkednek enhez
a korszerU patronkialakitashoz.

Tegye fel az intraorélis hegyet a PIROS KEVEROCSORRE. Az intraorélis hegyek haszna-
lata nem ajanlott a kék kupakos patronban/kék keverécsérrel szallitott anyagokhoz.
Miel6tt egy U paciensnél hasznalna, mindig helyezzen egy eldobhaté fedelet/lezaro
rendszert a patronra, amelyet minden hasznalat utan el kell tavolitani. Az eldobhato fe-
dél/lezard rendszer nem helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fertétlenitési miveleteket.
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3.2 Az anyag adagolasa

3.21 Kezdje el az anyag ¢sszekeverését az adagold kioldogombjara gyakorolt mérsékelt és
egyenletes nyomassal. A kiolddgomb felengedése utan az anyag dramlasa leall.

3.2.2 A fecskenddé/higanfoly6 anyag elékészitése:

« Vigye fel kbzvetlentl a szajba az intraoralis hegy segitségével, VAGY

* a patronbdl kinyomott ¢sszekevert anyaggal megtolthetd egy intraoralis fecskendd;
VAGY

« készitse el6 a digit Power® adagolot vagy a digit® célzott bejuttatdsi rendszerl egya-
dagos higanfolyo/fecskendd anyagot a hasznalati utmutatonak megfeleléen.

MEGJEGYZES: Ne fecskendezze be az Aguasil® Ultra+ Heavy vagy az Aguasil® Ultra+ Rigid

lenyomatanyagot intraordlisan.

3.2.3 Hagyja az anyagot megkemeényedni a keverdcsérben, hogy a patron kupakjaként szol-
galjon a kdvetkezd hasznalatig.

3.2.4 A taroldshoz sterilizélja a patronos adagoldpisztolyt, fertétlenitse a patront és a raerési-
tett hasznalt keverécsoért az utasitdasoknak megfeleléen (Iasd aldbb Higiénia, Feldolgo-
zas és Artalmatlanitas).

3.2.5 A hasznalt keverdcsort kozvetlentl a kdvetkezd haszndlat eldtt tavolitsa el, torolje le a
patron végét, és erdsitsen fel egy Uj keverécsért. Nincs szUkség a patron kifolyatasara.
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A tul nagy kinyomasi erd, illetve a nem teljes 6sszekeverés kockazatanak
csokkentése.

Ne adagoljon nagyobb viszkozitdsu kanalanyagot a felhelyezett piros (kicsi)
keverécséron keresztil. Ez tul nagy erd alkalmazasat, a patron megrepedését és/
vagy nem megfelelé dsszekeverést eredményezhet

3.2.6 A patron eltavolitdsahoz tartsa a kioldd kart fuggdlegesen, s kdzben egyidejlileg huz-
za vissza a dugattyut hatrafelé irdnyban. Az Ures patront dobja ki. Ne kisérelje meg a
hasznalt patronok utantoltését vagy 6sszedntését.

3.3 A digit® célzott bejuttatasi rendszer(i egyadagos bejuttatas (digit® Targeted Delivery
System)
3.31 Tolja bele a dugattyut a fecskendétest nyitott végébe.
3.3.2 Torje le a kerek korongot a patron végérol.
3.3.3 Helyezze bele az egyadagos patront a keverdcsérbe. Ugyeljen ra, hogy a patron mind-
ket kiszogellése teljesen rogzuljon a keverdcsér hornyaiban. Tegye fel az intraordlis he-
gyet.
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3.3.4 Helyezze be az 6sszeszerelt patront és keverdcsért (az intraoralis heggyel) a fecskendé-
be az oldalan taldlhato nyildsba. A keverécsort tolja be a fecskenddétest kereszt alaku hor-
nyokkal elldtott végén. Huzza meg a keverdcsért, hogy ellendrizze, teljesen illeszkedik-e.

3.3.5 Nyomija ki az anyagot lassU, egyenletes nyomast gyakorolva a dugattyura. Ne fejtsen ki
tulzott erdt.

A
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Az anyag kinyomdsa - A tul nagy eré alkalmazasa miatti sériilés kockazatanak
csokkentése.

« Gyakoroljon lassu és egyenletes nyomast a dugattyura.

* Ne fejtsen ki tul nagy erét, mert ez a patron megrepedését eredményezheti.

3.3.6 Folyasson ki és dobjon ki egy kis mennyiségl 6sszekevert anyagot, majd azonnal foly-
tassa a klinikai alkalmazassal.

A
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A nem megfelelé 6sszekeveredés kockazatanak csokkentése - szdveti irritacid

vagy karosodott jellemzdk.

» Ugyeljen ra, hogy mind a bazis, mind a katalizator belépjen a keverécsérbe

* Ha ez nem toérténik meg, vegye le és cserélje ki a keverdcsért, vagy a patront és
a csort.

3.3.7 A szétszereléshez huzza vissza a dugattyut, a keverdcsédrt az eltdvolitdsahoz Utdgesse
az asztallaphoz, majd vegye ki az oldalnyildson keresztul.

3.3.8 Artalmatlanitsa megfeleld modon a hasznalt patront/keverdcsért, és készitse eld a digit
fecskendds adagolot a késébbi Ujrafelhaszndldshoz a tisztitasra és a sterilizaldsra vonat-
kozo aldbbi utasitdsokat kovetve (lasd aldbb Higiénia, Feldolgozas és Artalmatlanitas)

3.4 A digit Power® adagolé (lasd a teljes hasznalati itmutatét)

3.41 Kapcsolja be a kézi eszkdzt.

3.4.2 Valassza ki az eldére beallitott id6zitdt

3.4.3 Szerelje 6ssze a digit Power® patront. Gy6zédjon meg roéla, hogy a kivalasztott patron a
fulon PWR jeléléssel van ellatva.

Szerelje 6ssze a patronkupakot

Erdsitse rd a patronkupak szerelvényt a kézi eszkdzre. Gydz6djon meg rola, hogy a ku-
pak biztonsdgosan van felerdsitve.

Tegyen ra az adagoldra egy védd izoldlohtvelyt.

Hagyja, hogy a patronbdl kifolyjon egy kis mennyiségl anyag, aztan vigye fel az anyagot.
A hasznalt patron/keverécsér egységet artalmatlanitsa megfeleld modon, és végezze
el az Ujrafeldolgozast a hasznalati Utmutatonak megfelelden.

3.4.4
345

3.4.6
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3.5 A DECA™ patron behelyezése

MEGJEGYZES: Nehéz patron - Ha leesik, olyan mértékben karosodhat, 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
keverégépekhez megfeleld*. A MixStar dinamikus keverégéppel vald hasznalata 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 uta-
sitasait is.

3.51 Vegye le a kupakot a patronrol az dramutato jardsaval ellentétes irdnyba torténéd dvatos
elforditasaval, majd a kupak ezt kdvetd leemelésével a patronrol.

Rogzitse a dinamikus keverécsért a patronhoz az dramutato jarasaval megegyezd
irdnyban valo elforgatasaval. Ugyeljen ra, hogy a dinamikus keverdcséron taldlhato be-
allitd elem belecsusszon a patron nyildsaba. Forditsa el a keverdcsédrt, amig a helyén
nem rogzul. A dinamikus keverécsér megtartasahoz nincs szikség rogzitégyrlire
(vagy bajonettgylrlre). Kizarélag Dentsply Sirona keverécséroket 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 hajtotengelye be nem illeszkedik a ke-
verdgeép hajtoaljzatdba (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 ke-
vert anyagot a homogén keverék biztositdsa érdekében.

MEGJEGYZES: Az elsé hasznalat elétt mindig adagoljon ki és dobjon ki kb. 75 mm-nyi anya-
got a lenyomatkandl megtoltése elétt. Minden tovdbbi hasznalat el6tt mindig adagoljon ki és
dobjon ki kb. 30 mm-nyi anyagot a lenyomatkanal megtoltése eldtt.
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A nem megfelelé dsszekeveredés kockazatanak csdkkentése - a megmunkalasi
id6 vagy a kétési idé eltérései.

* Az elsé hasznalat el6tt mindig adagoljon ki kb. 75 mm-nyi anyagot a keverécsd-
rén keresztul, és dobja ki.

A tovabbi hasznalatok elétt mindig adagoljon ki kb. 30 mm-nyi anyagot a keve-
récséron keresztul, és dobja ki,

+ Az anyagot a keverécséron keresztul kell kifolyatni (nem a patronon keresztul, a
csér rogzitése el6tt), mieldtt megtolti vele a lenyomatkanalat.

A kiadagolas és a keverdcséron keresztuli kifolyatas befejezése utdn azonnal
toltse meg a lenyomatkanalat. Tartsa be az anyag megmunkalasi idejét a pat-
ronbdl valo kifolyatasatol kezdve.

A

FIGYELEM

3.5.6 Kozvetlenul azutan, hogy bekapcsolta a gépet és kifolyatta az anyagot a keverécséron
keresztul, folytassa az anyag kiadagolasaval a lenyomatkanalba tetszése szerint.

3.5.7 A patront a rderdsitett hasznalt keverdcsédrrel egyltt fertdtlenitse. A csédr kupakként
fog funkciondlni a tarolds sordn

3.5.8 Kozvetlenul a kdvetkezd hasznalat elétt tavolitsa el a hasznalt keverdcsoért, torolje le a
patron végét, erdsitsen fel egy Uj keverdcsort, folyassa ki a keverécséron keresztul és
dobja ki az anyagot, majd folytassa a kiadagolassal.

3.6 Lenyomatvételi technika

Kezelés

«  Kizardlag tiszta és megfeleléen fertdtlenitett és sterilizalt, illetve hasznalatra kész tartozé-
kokat hasznaljon.

«  Egy- vagy kétfazisu egyidejd (“"kettds keverés(”) technika merev lenyomatkanallal vagy
dupla fogives technikaval

MEGJEGYZES: A kanal- és a higanfolyd anyag dsszekeverésének idézitése - A higanfolyd

anyag bevitelének és a lenyomatkanal egyidejd megtoltésének biztositdsahoz erdsen ajanlott

asszisztens segitségét igénybe venni.

3.61 Biztositsa a vérzéscsillapitast, és tisztitsa le a feltletet levegd/viz permettel.

3.6.2 Fecskenddanyag: Toltse fel hatulrol a lenyomatfecskendét vagy tegyen fel egy intrao-
ralis hegyet a keverécsér végeére, illetve készitse eld a digit® patront, fecskenddt/adago-
lot.

36.3@ Kanalanyag: Vigye fel az anyagot (asszisztens) a lenyomatkanalra. Ne téltse meg tul-

sagosan a lenyomatkanalat.

36.30) A kanal feltoltésével egyidejlileg végezzen teljes korbefecskendezést (fogorvos) az

elékészitett fog/csonk korul.

* A Pentamix®, a a Dynamix és a Volume Mix dinamikus keverégépek nem bejegyzett védjegyei a Dentsply
Sirona véllalatnak.



Ne hasznalja, ha a keverék nem homogén. Az optimalis fizikai jellemzék eléréséhez a keverék-
nek teljesen homogénnek (csikozdéddasmentesnek) kell lennie. A bazis és a katalizadtor kont-
rasztos szinl. A kiadagolas sordn tgyeljen ra, hogy mindkét komponens belépjen a keverd-
csérbe, és homogén keverékként Iépjen ki beléle. Minden mas esetben tavolitsa el az ada-
golot a matéti teruletrdl, dobja ki a keverédcsért, és biztositsa az dramlast mindkét nyilasbadl.
Cserélje ki a keverdcesort, vagy a patront és a csért, és kezdje Ujra a kiadagolast.
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A nem megfelelé 6sszekeveredés kockazatanak csokkentése - szdveti irritacid

vagy karosodott jellemzdk.

« Ugyeljen rd, hogy mind a bazis, mind a katalizadtor belépjen a keverécsérbe.

* Ha ez nem toérténik meg, vegye le a keverdcsort, folyassa ki a patront és cserélje
ki a csért, vagy pedig cserélje ki a patront és a keverdcsort.

MEGJEGYZES: A kandl- és a higanfolyd anyag behelyezésének idézitése

* Fast Set higanfolyo és kandlanyag: A megtoltott kanalat a higanfolyd anyag elsé intraora-
lis befecskendezése utdn 35 masodpercen belul be kell helyezni.

* Regular Set higanfolyo és kandlanyag: A megtoltott kanalat a higanfolyd anyag elsé int-
raordlis befecskendezése utdn 1 perc 10 masodpercen belll be kell helyezni.

« Extended Set higanfolyo és kandlanyag: A megtoltott kanalat a higanfolyd anyag elsd
intraordlis befecskendezése utdn 1 perc 45 masodpercen belll be kell helyezni

3.6.4 Helyezze be a megtoltott kanalat a szadjba.

3.6.5 Tartsa a lenyomatot a megfeleld helyzetben, amig teljesen meg nem kot. Az anyag a
szajban gyorsabban megkot, mint a munkaasztalon. Ellendrizze a lenyomatot a szdjban
(ne a munkaasztalon), és gy&z&djon meg réla, hogy kemény, rugalmas, és nem ragad,
mieldtt kivenné a szajbol

A lenyomat kivételéig szUkséges minimalis idd (a keverés kezdetétsl)

Fast Set: 2 perc 30 masodperc

Regular Set: 5 perc

Extended Set: 5 perc 30 masodperc

MEGJEGYZES: Ha a Regular Set higanfolyo anyagot Fast Set kanalanyaggal hasznalja, a le-
nyomat kivételéig szlkséges minimalis id6 a keverés kezdetétdl szamitva 4 perc.

IDOZITESI UTMUTATO
0:00 (O mp)

Fast Set: legfeljebb 0:35 (35 mp)
Regular Set: legfeljebb 110
(1 perc 10 mp)
Extended Set: legfeljebb 1:45
| (0 perc 45 mp)

Fast Set: 2:30
(2 perc 30 mp)
Regular Set: 5:00 (5 perc)
Extended Set: 5:30
| (5 perc 30 mp)

! Vegye ki a megkotott le-
nyomatot

! Fejezze be a befecskendezést, és
helyezze be a megtoltott lenyo-
matkanalat

Kezdje el egyidejlleg a
befecskendezést és a le-
nyomatkanal megtoltését

3.6.6 Ovatosan oldja ki a lenyomatot, és vegye ki a szajbol.
3.6.7 Ellenérizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok az aldmends részeken.
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Az anyagmaradvanyok kockazatanak csdkkentése - periodontalis irritacio.
» Az aldmends részeket hasznalat eldtt ki kell blokkolni.

* Ellendrizze a lenyomat épségét.

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok.

3.6.8 Oblitse le alaposan a lenyomatot folyd csapviz alatt. A szallitds és/vagy a hasznalat
elétt alkalmazza az aldbbi higiéniai feldolgozasi eljardsokat.

3.7 Kétfazisu, kétidejli (“putty-wash”) technika elsédleges kanallenyomattal
Végezzen elsddleges lenyomatveételt Aquasil® Putty vagy Reprosil® kanalanyaggal.

3.71 Tegyen egy vagy tobb polietilén mulanyag folidt a lenyomatanyag feltletére. Ez a félia
biztositja az ehhez a technikdhoz szlUkséges egységes tavolsagot. Ezenkivil a feltletet
a szennyezddéstdl is megodvja.

3.7.2 Helyezze be a megtoltott kanalat a szajba. Mozgassa a kanalat finoman egyik oldalrél a
masikra, és elére-hatra. Ezzel teret biztosit a higanfolyd anyag szamara.

3.7.3 Amikor az anyag gumiszer( konzisztenciat ér el, vegye ki a kanalat a szajbdl, és tegye
félre. Ne nyuljon a lenyomathoz, amig teljesen meg nem kot.

3.7.4 Tavolitsa el a polietilén folidt, mossa le a lenyomatot vizzel, és szaritsa meg a levegdn.

3.75 A higanfolyd anyag bevitelének és a lenyomatkanal egyidejd megtoltésének biztosi-
tdsdhoz ajanlott asszisztens segitségét és két patronpisztolyt, vagy pedig egy patron-
pisztolyt és digit® célzott bejuttatasi rendszerl egyadagos fecskenddt vagy digit
Power® adagolot igénybe venni.

3.76 A lenyomatvételhez kovesse lépésrél [épésre a fenti eljards, és hasznaljon higanfolyd

anyagot mind az intraordlis befecskendezéshez, mind az els¢dleges kanallenyomatba
valo behelyezésre.

3.8 Lenyomatvételi technika: Fogatlan allcsont/teleszképprotézis lenyomatvételi technikaja
Az Aqguasil® Ultra+ Medium, az Aquasil® Ultra+ Heavy és az Aquasil® Ultra+ Rigid alkalmasak a
peremformazasra.

3.81 Peremformazasi technika.

« Vigye fel az anyagot egészen a lenyomatkanal peremeéig.

* Helyezze be a kanalat, és végezzen hagyomanyos peremformazasi eljarast.

«  Amikor az anyag kemény konzisztenciat ér el, vegye ki a kanalat a szajbdl, és vizs-
galja meg a peremeket. Hézagok vagy hidnyos teruletek jelenléte esetén hozzaadha-
to egy kevés dsszekevert anyag. Az esetleges felesleges anyag konnyen eltdvolitha-
to egy szike pengéjével.

A végleges lenyomat Aquasil® Ultra+ XLV, LV, Medium, vagy Heavy anyaggal készithetd el.

* Helyezze be a megtoltott kanalat a szajba.

« Tartsa be a kivalasztott Aquasil® Ultra+ lenyomatanyagra vonatkozoan a lenyomat ki-
vételéig szUkséges minimalis id6t.

+ Oblitse le alaposan a lenyomatot folyd csapviz alatt. A szallités és/vagy a hasznalat
elétt alkalmazza az aldbbi higiéniai feldolgozasi eljarasokat.
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3.9 Lenyomatvételi technika: modellek duplikaldsa

3.91 Toltse meg a lenyomatkanalat Aquasil® Ultra+ lenyomatanyaggal.

3.9.2 A modellfogak korul ajanlott egyidejlleg teljes korbefecskendezést végezni Aquasil®
Ultra+ higanfolyd anyaggal.

3.9.3 Helyezze bele a modellt a megtoltott lenyomatkandlba. Tartsa a lenyomatot a megfele-
16 helyzetben, amig teljesen meg nem kot.

3.9.4 Tavolitsa el a modellt a lenyomatbdl, lassan hlzva a lezaras feltoréséhez.

4. HIGIENIA, FELDOLGOZAS ES ARTALMATLANITAS

Keresztfertézés.

« Ne hasznalja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmatlanitast a
helyi el6irdsoknak megfeleléen végezze.

« A védoékorlatokat egyszeri hasznalatra tervezték, és hasznalat utan a helyi eld-

irdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Az izolaldhtvely nem helyettesiti a

tisztitast, fertétlenitést és sterilizalast.

Ne kisérelje meg a hasznalt patronok utantoltését vagy dsszedntését. Az Ures

patronok artalmatlanitasat a helyi eléirdasoknak megfeleléen végezze.

Végezze el az Ujrafelhasznalhatd termékek Ujrafeldolgozasat az aldbbiaknak

megfelelden.

A hasznalt patron és keverécsérok szennyezettek lehetnek, ezért tarolas elétt

el kell végezni a feldolgozasukat az aldbbiakban ismertetett modon. A hasznalt,

feldolgozott keverécesért tartsa kupakként a patronon.

« Széllitds és/vagy hasznalat el6tt végezze el a lenyomat feldolgozasat az alabb

ismertetett modon.

Az adagolod tisztitasara és fertétlenitéses Ujrafeldolgozasara vonatkozo tudniva-

|6k a dinamikus keverégép gyartojanak hasznalati utmutatdjaban taldlhatok.

Hasznalaton kivil minden kelléket és eszkozt fedett taroldban, példaul fiokok-

ban és szekrényekben kell tarolni, a lehetséges szennyezddésektd! tavol.

Erésen ajanlott az anyagok tiszta/fertdtlenitett kesztylvel vagy kézzel, illet-

ve megfelelé transzfercsipesszel torténd kiadagoldsa egy kulon helyiségben, és

csak annak a mennyiségnek a bevitele a kezeldhelyiségbe, amit fel fog hasznal-

ni.

4.1 50 ml-es patronadagolé

A

FIGYELEM

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos)

Tisztitas Kézi v
Automatizalt (moso/fertétlenitd berendezés)
Automatizalt (moso/fertdtlenitd berendezés)

Fertétlenités Kézi v
Bemerités

Storilizalas Go6z6s autoklav v
Bemerités

Egyszer hasznalatos Hasznalat utani artalmatlanitas

Ejj:jgslgifggzég;??/nem Artalmatlanitas szennyezettség esetén

4.2 50 ml-es patron/keverécsér

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos)

Tisztitas Kézi v
Automatizalt (moso/fertdtlenitd berendezés)
Automatizalt (moso/fertdtlenitd berendezés)

Fertétlenités Kézi v
Bemerités

Sterilizalas G6z6s autoklav
Bemerités

Egyszer hasznalatos Hasznalat utani artalmatlanitas (4

ugjj:jff;lgifggjlg??/nem Artalmatlanitds szennyezettség esetén

4.3 digit Power” patronkupak és digit® fecskendés adagold

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos) v

Tisztitas Kézi v
Automatizalt (moso/fertétlenitd berendezés) v
Automatizalt (moso/fertdtlenitd berendezés) v

Fertétlenités Kézi v
Bemerités

Storilizalas Go6z6s autoklav v
Bemerités

Egyszer hasznalatos Hasznalat utani artalmatlanitas (4

ugjj:jff;lgifggjlg??/nem Artalmatlanitds szennyezettség esetén

4.4 VPS harapasregisztralé lenyomat

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos)

Tisztitas Kézi v
Automatizalt (moso/fertétlenitd berendezés)
Automatizalt (moso/fertdtlenitd berendezés)

Fertétlenités Kézi
Bemerités v

G6z6s autoklav

Sterilizalas —
Bemerités

Egyszer hasznalatos Hasznalat utani artalmatlanitas

Ujrafelhasznalhatd/nem

Gjrafeldolgozhaté Artalmatlanitds szennyezettség esetén
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A teljes feldolgozasi Utmutato és a validalt paraméterek az ,50 ml adagolo-patron-VPS ha-
rapasregisztracio/lenyomathigiénia”, a ,digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser”, illetve
a ,digit Power® Dispenser” hasznalati utasitédsban taldlhatok, amelyek a kodvetkezd webolda-
lon érheté el: www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Igény esetén kuldink
egy nyomtatott példanyt a hasznalati utasitdsbol a kivant nyelven 7 napon beltl. Az Ame-
rikai Egyestlt Allamokban hivija az 1-800-532-2855 szamot. Amerikai Egyestilt Allamokban
kival hasznalja erre a célra a kdvetkezé helyen taldlhatd megrendeldlapot: www.dentsply
sirona.com/en/service-contact/ifu.ntml#orderform-ifu.

Technikai tanacs: A meg nem kotott anyag a ruhazatrol szaraz vegytisztitd oldodszerrel téavo-
lithato el.

4.5 Ontés

*«  Alenyomatot ki kell venni a fertdtlenitdszerbdl, le kell Obliteni vizzel, és finoman meg kell
szaritani levegével.

« Alenyomat 30 perccel a fertétlenités utdn vagy legfeljebb tizennégy nappal késdbb fo-
gaszati gipsszel vagy modellgipsszel dnthetd ki. Epoxigyantaval végzett dntés esetén a
kiontéssel 60 percet kell varni.

« Az anyag egy sor fogdszati és modellgipsszel kompatibilis, beleértve a Glastone® IIl. tipu-
su fogdszati gipszet és a Glastone® 3000 V. tipusu nagy szildrdsagu modellgipszet. A le-
nyomatok lehetnek ezlst- vagy rézbevonatuak.

*« A lenyomatokat szobahdmeérsékleten, szaraz, kdzvetlen napfénytél védett helyen tarolja

*«  Alenyomat szallitdséhoz hasznaljon megfelel® csomagoldst a deformalodas elkertlése
érdekében.

*« Alenyomatszkennelés atlatszatlan spray-k hasznalata nélkul is elvégezhetd specidlis
szkennerek segitségével. Kbvesse a szkenner gyartojanak utasitasait.

4.6 Artalmatlanitas

« Az SDS-ben szerepl6 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 kerllt szennyezett tadroloedényeket, tartozékokat és kész lenyo-
matokat a fenti, higiénidrdl szolo részben leirtak szerint az artalmatlanitasuk elétt meg
kell tisztitani és fertétleniteni kell, vagy veszélyes hulladékként kell ket artalmatlanitani,
ha fennall a bioldgiai szennyezés veszélye.

« A csomagolds, a tartozékok és a kész lenyomatok kezelése sordn mindig viseljen kesz-
tylt.

5. GYARTASI SZAM, LEJARATI IDO ES LEVELEZES

1. Ne hasznélja a lejarat utan. Ne hasznalja, ha a tételszam és/vagy a lejarati datum hianyzik
vagy olvashatatlan. ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH-NN".

2. Az alabbi szamokat minden levelezésben fel kell tintetni:
« Utdnrendelési szam
«  Gyartasi tételszam
* Lejaratiido

3. A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az ille-
tékes hatosagnak a helyi eléirdsoknak megfeleléen.

4. Az Eszkdzazonositds (Alap UDI-DI): ++DO0O2IMPRESSIONMATSGC

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Minden jog fenntartva. 578014WEB (R 4/20/23)
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\ Dentsply
W Sirona

Aquasil® Ultra+
ATIOTUTIWTIKO UAIKO Smart Wetting®

Aquasil® Ultra+ XLV « Aquasil® Ultra+ LV « Aquasil® Ultra+ Medium + Aquasil® Ultra+ Heavy
« Aquasil® Ultra+ Rigid

OAHrIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA
MpPoooxn: IaATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. Ma 0OOVTIATPIKN XENoN ATtd ETIAYYEAUATIEG 0OOVTIA-
TPOUG HOVO.

1. MNEPIFPA®H TOY MNPOIONTOX

To ATOTUTIWTIKO UAIKSG Aquasil® Ultra+ Smart Wetting® eival €éva TETPAAEITOUPYIKO UDPODIAO
EANAOTOUEPECG OOOVTIATPIKO ATIOTUTIWTIKO UALKO CIAKOVNG TIPOCONKNG LE EEALPETIKEG UDPO-
dINeg 1BLOTNTEC, akpiBela dlaoTAcewy, ULUNAR avtoxr otn dLAoXLon KAl AvToxr oTn HOVIUN
Tiapapopdwon.

To UAIKS Aquasil® Ultra+ cuppopdwveTtal e to ipotutto ISO 4823:2021 EAaCTOUEPN ATIOTU-
TIWTIKAL UALKAL

1.1 Evdeilelg xpnong
To ATOTUTIWTIKO UAIKSG Aquasil® Ultra+ evdeikvutal via OAEC TIC TEXVIKEG OOOVTIATPIKAC ATIO-
TUrwong

1.2 Avtevdeifelg
To ATOTUTIWTIKO UAIKSG Aquasil® Ultra+ avtevdeikvuTtal via xpron Ue acBeveic ol oTtolot
£X0UV YVWOTH uTtepeualobnoia oto pvBgAalo.

1.3 MopdEg MAPABOONG (OPIOHEVES LOPDES TTAPABOONG EVBEXETAL Va UNV eival SIABECILEG O OAES TIGQ
XWPES)

To UAKO Aquasil® Ultra+ dlatiBetal oe
AETTTOPPEVUCTN OUCTAON, CUOTACN HECAIAS PEUCTOTNTAC KAl TIAXUPPEUOTN OUCTACN

*«  Xoprynon He LovodOoOIETPIKS cUuoTnua ebappoyng digit® Targeted Delivery System,
XOPAYNOoN We cuokeun edbappoyic digit Power®, xopriynon pe duolyyeg twy 50 ml kat
xopriynon 5:1 DECA™ yia CUOKEUEG DUVAMLIKNG AVAUELENS

* Fast Set, Regular Set kat Extended Set

1.4 Z0vBeon

BAOIKEG TIACTEG: TIOAUMEPEC TIOAUSILEBUAOGINOEAVNG UE TEQUATIONO BVUAIOU; yNn dlATOUWY
(BL0EE(BLO TOU TIUPLTIOU - KPUOTAAAIKO Kal AopdO); TIOAUUEBUAUDpOEUGINOEAVN; eTUdAVEL-
00PAOTIKO CIAIKOVNG; TIUPLTIKO APYIALOVATPLO; SlADOPES XPWOTIKES ouoiec: (F D & C Blue #1,
Day Glo XpWOTIKEGXPWOTIKES UTIEPAPivNG, o&eldiou Tou odrpou & SloEeidlo Tou TtupLTi-
ou); vBEAalo

KATAAUTIKEG TTACTEG: TIOAULEPEC TIOAUDILEOUAOGINOEAVNC UE TEPUATIONO BIVUAIOU; vn dla-
TOMWYV (BLOEEIDIO TOU TIUPLTIOU - KPUOTAAAIKO Kal Aopdo); SLOEEIDIO TOU TIUPLTIOU; OPYAVIKO
OUUTIAOKO TTAQTIVAC; TIUPLTIKO ApYIAOVATPELO; vBEAQLO

1.5 Texvikég mpodiaypadeg
o Ta&wounon: ISO 4823

« Turou 3: Aemttoppeuotn cuotaon: Aquasil® Ultra+ XLV, Aquasil® Ultra+ LV

« TUrou 2: Zuotaon peoalag peuotdTnTag: Aguasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy
« Turtou 1. Maxuppeuotn cuotaon: Aquasil® Ultra+ Rigid

«  Xpovog epyaociacg (22 °C) Fast Set: 100" eAdxloto

Regular Set: 2'15" e dxloto

Extended Set: 2'15" e \dxloTto

(avApelEn Kal TrposToluacia og Bepokpacia dwUATIOU, HEYIOTOC XPOVOCS ELCAYWYNSG)

«  Xpovog epyaociac (37 °C) Fast Set: 35" ugyloto
Regular Set: 110" péyioto
Extended Set: 145" puéyioto

(evOOOTOMATIKA XOPAYNON KE CUPLYYA TPV TNV El0AYWYr Tou dlokapiou)

e XEOVOC TIAENG oo Fast Set: 2'30" amd tnv €vapén tng avapelEng
(Xpovog adaipeong amd to otéua) Regular Set: 5'00" amd tnv €vapén Tng aAvAPEENS
Extended Set: 5'30" amnod tnv €vapén tng avapelEng

o % Mpapukn peTtaBoAn dlaotdoewy ....< 0,50
« % Emavadopd anod napapdpdwon...> 98
*«  Avarapaywyn AETTTOUEQELWY 20 pKkpOUETPA

1.6 ZupBatd cuyKOAANTIKO dlokapiou
To UAIKS Aquasil® Ultra+ eival oupBato e cupBatd cUYKOAANTIKA OLoKaPIioU OXEDIACUEVQ
Yia XpNon e UAIKA BIVUAOTIOAUGCIAOEAVNG (BA. TIQ TIARPELG 0dNnyieg xprong).

1 7 ZupBaTEG YUYOL KOAOBWUATWY
To UAIKO gival cupBaTd PE la OElPd 0DOVTIATPIKWY YUWWY KAl CKANPWY YUYWV KOAO-
BwHATWY cUPTIEPIAABAVOLEVNG TN 0OOVTIATPIKAG YUou Glastone® Tuttou Il kat Tng
yUWou kohoBwudTtwy uPnAng avtoxig Glastone® 3000 Turtou V.

*  MeTd 1O PO TOU ATIOTUTIWATOC, ETIAVETIEEEQYACTEITE TA ETIAVAXONCULOTIOOUUEVA
ATIOTUTIWTIKA BLoKAPLIA cUNDWVA E TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTH Tou dloKapiou

2. TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZDPAAEIAZ

Na €xete uTtoWdN TIG AKOAOUBEC YEVIKES ONUELWOEIC ACDANELAC KAl TIC EIOIKES CNIEWWOELG
aodAAElaG 0 AANA KEDAAALA AUTWV TWV 0dNYLWV.

A

MPOZOXH

ZUpBoAo cuvayepuol acddAsiag.

AUTO elval To cUUBOAO cuvayePHoU achAAELAG. XPNCIMOTIOLEITAL YA VA 0ag TIPO-
£100TIOINCEL OXETIKA ME BUVNTIKOUG KIVOUVOUG TIPOCWTIKOU TOAUHATIOHOU. Tneel-
Te OAQ TA pNVUHATA acdAAELAG TIOU akoAouBoUV autd To cUUBOAO yia va arto-
dUVETE TIBAVS TPAUUATIOUO.

2.1 MPOoEIBOTIOINCELG

1. To UAO Aquasil® Ultra+ tteplexel TtoAupepllOUEVA LOVOEPH KAl ETUDAVEIODOACTIKA TA
oTtola prtopel va elval €peBIOTIKA VI TO DEPUA, TA UATLA KAL TOV OTOUATIKO BAsvVVOYOVO
KAl UTToPEl va TIPOKAAECOUV AAAEPYIKN deppuaTitida €€ emtadng os evaiobnta dtoua.
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« AmoduyeTe TNV entadn UE TA LATIA TIDOKEUEVOU VA ATIOTPEWPETE €peBIOUO Kal TIOA-
vr) BAARBN ToU KEPATOELDOUG. Y€ TIEQITTTWOoN ETADAC LE TA MATIA TIAUVETE TA AUECWS
e AdOovo vepd Kal {NTAOTE ATELKK CULBOUAN.

« AmoduyeTe TNV entadn UE TO SEPUA TIPOKEILEVOU VA ATIOTPEWETE £peOIOUO KAl TTL-
Oavr aA\epyikr avTidpaon. 2e Tieplttwon emadnc, Uopel va rtapatnenBouV KoK-
KIVWTIA €€avOAaTa O0To d€pua. 2& TIER(TTTWOoN €MadAC UE TO dEPUQA, adalpETTE
AUECWC TO UAKOS e BABAKL KAl TIAUVETE OXOAACTIKA UE OATIOUVL KAl VEPO. 2 € TIE-
plmTwon eualicONnToTIoiNONG TOU dEPUATOC N €£AvONUATOC, DIAKOWTE TN XPNoN Kat
avaldnTnoTe l[aTPkn dpovTida.

*  ATOUYETE TNV KATATIOON TOU UALKOU TIPOKELLEVOU VA ATIOTPEWETE £0€BIOUO KAl
ardédpaln. Ze eplmtwon tuxaiag katdroong, Tielte ddOovo vepd. AUTO TO UAIKO
dev elval eTUKIVOUVO O TIEPITTTWON KATATIOONG MIKPWY TIOCOTATWY. MeyaAUTePEG TIO-
OOTNTEC UTTOPEL VA TIPOKAAECOUV EVTEPIKN artddpa&n. AvalnTAOTE LATPKA dpovTida
O€ TIEPITITWON TIETTTIKWY OLATAPAXWV.

To Tpoidv TpoopideTal yia TIapodIkr eTtadrn. MnV To XpNOOTIOE(TE 0 ebapUOYES dla-

DOPETIKES aTIO TNV TIPORAETIOUEVN XENon (TLX. KNV TO XPNOUUOTIOLEITE WS UAKO TIPOCW-

PWAG Avayouwong), SLOTL UTTOPEL va TIPOKAAETEL E0EBIOUO.

ATIODUYETE TIC TIOANATIAEC AAWELC ATTOTUTIWHATOC o€ pia ouvedpia (TIeploodTEPES ATIO

TPELG OTO (BLO TOED/TIEPLOXN) TIPOKELLEVOU VA ATIOTPEWPETE £0EBIOUO TOU OTOUATIKOU

BAevvoyOvou. € TIEPITTTWON EUDAVIONG CUMTITWHATWY, SIAKOWTE TN XPAoN AUECWC.

Edv 0 €peblopdg dev UTIOXWPENOEL, CUMBOUAEUTEITE yIaTPO.

To UAIKS Aquasil® Ultra+ dev TIpETtEL va xpNnooTiole(Ttal o acBeveic ol oTtolol €xouv

YVWOTA UTtEpeUaLoBnoia o OTIOLOdATIOTE ATIO TA CUCTATIKA.

Mn xpnouuoroleite To Aguasil® Ultra+ Rigid og cuvduaoud e ATIOTUTIWTIKA SLoKAPLAL

TIANPOUC TOEOU VI TNV TEXVIKN OUTAAG avAUEelEng. H xaunAn eukaubia Tou okAnpuug-

VOU UAIKOU UTtopel va tapeurtodicel Tnv adaipeon tou dlokapiou

AOYw NS akaupiag Tou uAikou Aquasil® Ultra+ Rigid, ol €vToveg UTTIOOKADEG TIPETIEL VA

KAAUTTTOVTAL TIPLY TNV €l0aywyn Tou dlokapiou. MNa amoTuTiwuaTa TTARPoUG TOEOU e

uttdpxouoa Uik odovTodula, eTIAEETE AANA LEWDN Tou UAIKOU Aguasil® Ultra+ yia to

UAKOS dlokapiou

ATtobUyETE TN XPAON O dOVTIA UE TIEPLODOVTIKI EUTIAOKA 1) 08 dOVTIA E UTTORBAOLL-

OMEVOUG CUVOECHOUG, EVTOVEG UTTOOKAMDECG i AVOLXTOUCG DIXACHOUG VIA VA ATTIOTPEETE

TOV TPAUMATIONO TWV TIEPLODOVTIKWY LOTWV A TNV e€aywyr dovTwy. Mn xpnoloTiole(te

UTIEPROALKA dUvapN yia va adalp€oeTe TO amotutiwpa. EAv eival arnapaitnTo, dlaxwpi-

OTE OE TUNMATA TO SLOKAPLO KAl TO UAIKO Tipog adalipeon.

[a va artoduyete BAARBN TOU TIEPLOSOVTIKOU LOTOU, EAEVETE TNV AKEPALOTNTA TOU ATIO-

TUTIWHATOC Kal BeBalwBeite 6Tl dev UTIAPXOUV UTTOAEILLILATA UALKOU TIOU TIPETIEL VA

adapebouv amd To oTéUA Tou acBevouc. ETtaAnBeUoTe OTL OV UTIAPXOUV UTIOAE{LA-

TA UAIKOU OTNV OUALKA TIEPLOXH.

OL XPNOWOTIOINUEVES dUoLyyeC digit kal Ta pUyXn avApEelENg/evO00TOUATIKA pUYXN Elval

LOAUCEVA. TNEEITE TA KATAAANAQ OXEDLA EAEYXOU TNG EKOEONG. 2€ TIEPITTTWON TUXaiag

€kBeong, TNEAOTE TIC OUVIOTWHEVEG dlAdIKACIEC HETA aATTO €KOe0n. MeTA TNV evOOOTOUA-

TIKA XPnon tng duotyyag digit/Tou pUyXous avAUEIENG, ATTAITOUVTAL KATAAANAES TEXVIKEG

XEPLOMOU Kal aTtopphng. Ta XpNOWOTIOINUEVA EVOOCTOMATIKA pUYXN Elval WOAUCE-

va Kal kodTtepd. Katd Tov Xelploud A TNV anoppudn, XoNoWOTIOETE TIDODUAAEELS OTIWC

KATA TOV XELPIOWO N TNV aTtéppiln AAAWY LOAUCHUEVWY ALXNOWY AVTIKELEVWV.

.2 NpoduAdelg

AUTSO TO TIPOIOV TIPOoOoPIZETAL VI XPAON OVO OTIWG TIEPLYPADETAL EWBIKA OTIC 0dNnYieq
XprAong. KaBe AAAN xprion autou Tou TipoidvTog dladopETIKA ATtO TNV TIEPLYPADOUEVN
OTIC 0ONYIEQ XPNONG EVATIOKELTAL OTN OLAKPLTIKY EUXEPELA KOl ATIOKAELOTIKF €uBUvn ToU
0d0oVTIATPOU.

YTIAPXOUV AVETIAPKH dedopEva TIou va uttooTtnEidouv TN Xernon Tou UAKoU Aquasil®

Ultra+ yia amotunwpata o eKTeEDEEVO 00TO. To UAIKO Aquasil® Ultra+ Tipértel va xpn-

OloTIolE(Tal OV eTIdvw O 1 YUpw attd ABIKTo BAEVvVOyOvo.

DopdTe KATAAMNAQ TIPOCTATEUTIKA YUAALY, UAOKA, EVOUUATA KAl YAVTLIAL. ZUVIOTWVTAL

TIPOOTATEUTIKA YUQALA YIa TOUC aoBevelq

Ol OUOKEUEC TToU TIpoodlopidovTal we «uiag xprnong» otny erichuavon mipoopidovtal

via pia xprnon povo. Attoppldte LeETA TN xprnon. Mnv ETIAVAXPNOUOTIOLEITE 08 AANOUG

aoOeVE(g, TIPOKEEVOU VA ATIOTPEWETE dLACTAUPOUEVN LOAUVON.

XPNOUUOTIOLEITE LOVO KABAPA KAl KATAAANAC ATIOAUUACUEVA KAl ATIOOTEIPWEVA N

£TOLUA YIA XPNON TIAPEAKOUEVA. MN XONOUUOTIOLE(TE LAVOLEIG TIOU DEV €XOUV UTIOOTEL

KATAAANAN ente€epyaocia f emtavene€epyacia oy ard tn xenon. Mplv arod Tn xernon Kal

TPV attd KABE eTtavVaXPNOLULOTIONCN, Ol SlAVOUELS TIPETIEL va kKaBapidovTal KaTAAANAQ

Kal va UTtoBAAAOVTAL OE ATIOCTEPWON O AUTOKAUOTO. Mplv Attd TNV attoOnKeUon UETA

TN XPNOoN/EMavaxoenoLioTioinon, ol dUCLYYEG TIPETIEL VA KaBapilovTal Kal VA artoAuai-

VOVTAL KATAAANAQ yLla TN LEelwon Tou KivdUvou dlacTtaupoUevng eTiioAuvong (BA. Yyi-

e, Ente€epyacia kat Atoppubn TTapakaTw).

Qg eTUMPOCHOHETO PETPO TIPODUAAENG, OL DLAVOUEIS UTTOPOUV VA TIDOCTATEUTOUV aTtd
XOVOPA UTIOAEUMATA, AAAA OXL ATtd OAOUG TOUC PUTIOUC, TOTIOBETWVTAC TIOOOTATEU-
TIKO dpayuo.

Ot duolyyeg digit, Ta puyxn avApuelEng Kat Ta evOOOTOUATIKA PUYXN TIAPEXOVTAL ETOLUA

yia xpnon kat Oev TIPETEL va uTtoBANBOUV ot eTte€epyacia. XpnoUOTIOLEITE LOVO VEQ,

KaBapd, axpnouoriointa puyxn, Ta ortoia €xouv GUAAXBel 0 KAAUUEVOUG XWOOUG

aATtoBrKeUoNC, OTIWCS CUPTAPLA KAL EpUAPLA, HaKPLA attd Tibavn eTUOAUVON, Kal adou

adapebouv amd TNV APXIKrA TOUC CUOKEUAG(A XPNOOTIOWWVTAG (Te KaBapd xépla do-

PUWVTAC YAVTLA €T €va KABAPO KATAAANAO EPYAAEIO KATA TN OTLYUN TNG Xenong. MNa va

LEWWOETE TOV KIVOUVO ETILOAUVONG, N XONOUUOTIOLEITE Ta pUYXN €AV N CUCKEUAGC(a EXEL

uTtooTel nuLd ) €xel dlakuBeUTEL

‘ONa Ta TIPOIOVTA TIPETIEL VA XPNOoTIoloUVTAl 0o Oeppokpacia dwuatiou. YWNASTEPEQ

OEPUOKPACIES UELWVOUV TOUC XPOVOUC E0YACIAC KAl TOUG Xpovoucg TINENG OTO £pYACTA-

Lo (ETUTAXUVON), EVW Ol XAUNAOTEPES BEPOKPATiEC AUEAVOUV TOUG XPOVOUC AUTOUG

(eTuBpdaduvon). KAWVIKA, 0 Xpdvog eVOOOTOMATIKAG TINENG TIAOAEVEL AVETINPEACTOC

EVTOC TOU €UPOUC TWV ETUTPETIOUEVWY BEQOKOATIWY ATIOBAKEUONG KAl APXIKAG avA-

UEENG. To UAIKS oTepeoTIOlETAL TAXUTEQA HECA OTO OTOUA ATIO O,TL OTOV TIAYKO £0YAO(-

ag. EAéyETe To amnoTuniwa 0To oTopa (OXL OToV TIAYKO £pyaciag) yla va BeBalwbeite

OTL €lval EAACTIKO TPV aTtd TNV adaipson.

Mn xpnouloTolelte €AV TO Melypa dev eival opoloyevec. Ma tn Abn BEATIOTWY duol-

KWV OLOTATWY, TO UElyUA TIPETIEL va elval TEAEIWS opoloyeVES (XwPIC ypaupeég). H Bdon

KAl O KATOAUTNG €lval avTBeTIKA xpwpuata. Katd tn dlavoun, Tapatnenote Tl KAl Ta

OUO OUCTATIKA ELCEPXOVTAL OTO PUYXOG AVAUELENG KAl EEEPXOVTAL WG OMOLOYEVEG JEly-

ua. Edv ox1, adalpeote Tov dlaveuntr arod To eyXelonTko Tiedio, arnoppiTte TO pUYXOS

avAPELENG Kal dlacdaAioTe Tn por katl atd TIg dUO BUPEG. AVTIKATACTAOTE TO PUYXOG
aAvAPELENS A TN dUCLYYa KAL TO PUYXOG KAl ETIAVEABETE 0TN dlavoun

To UAIKS Aquasil® Ultra+ TIpemel va XpnoUUOTIOLETAL UE AKAUTTTA DLOKAPLA TToU bapuo-

JoUV KAAQ VIA TIC TIEPLOCOTEPEG EPAPUOVYEC. ZUVIOTWVTAL DIOKAPQLA UE XAQAKTNPLOTIKA

ouykpdtnong, ottwe dlokdpla Caulk Rim-Lock® i dldtpnTa, TIRosTeEepyacUEVA |UE CU-

YKOAANTIKS dlokapiou. Ma tn pelwon tou KivdUvou TAoNG VIA EUETO, TIVLYOU 1) KATATIO-

ong, 1N veuidete uttepROAIKA TO DLOKAPLO.

To UAIKO Ba TrpeTtel va e€wBeitat eUkoAa: MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH. H uttep-

BOAKA Ttieon UTtopel va 0dnyAOEL GE N AVALEVOUEVN £EWONON TOU UAIKOU 1 VA TIDOKAAE-

o€l pAEN TNG dUCLYyas. EAv TO UAIKO dev eEWOeiTal EUKOAQ, ATTOUAKPUVETE ATIO TO EYXELON-

TIKO TIed(0 Kal attoppilTe TO PUYXOC AVAUELENG, LOOCTABUIOTE TA CUOTATIKA (EEWONOTE |la

KPR TIOCOTNTA UAIKOU aTtd TN dUCLYYA) KAL EYKATAOTACTE €va VEO pUYXOC AVALELENG.

H aoddAela Kal N ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU UAIKKOU Aguasil® Ultra+ Heavy, Aquasil® Ultra+

Rigid 6tav xpnoulotoLleital wg UAKO TIoU Xopnyeltal evOOOTOUATIKA e cuplyya (Ae-

TITOPPEUCTO) OEV EXEL KATADELXOEL

Ta puyxn (TAAUVER) KAL TA KATIAKLA KAL TA KOAAPA TWV GUCTYYWY EXOUV XPWUATIKN Kw-

dkottolnon. XpNOUUOTIOLEITE OVO UTTAE pUYXN O UAIKA e UPNAS 1EWAEC. H xpnon KOKKL-

VWV (Yl UAIKA wash xapnAoU 1EwWdoug) puyxwy o UrtAe (ulnAdtepou 1EWdoug) ducty-

VEQ pTtopel va 0dnynoel og uttepBOALKN dUvaun e€WwONnong, et Bpdaduvon TG TaxXUTNTAG

££0ONONC, ATEAN AVAUELEN KAl AVWUAAES OTOV XpOVo gpyaciag/mnEnG.



«  EA&yETE TNV akepAdTNTA TOU ATIOTUTIWMATOC Kal BeBalwBeite &TL dev UTIAOXOUV UTIO-
Ag{uaTa UAIKOU TTOU TIPETIEL val adalpeboUy amd To oToua Tou acBevouc.

«  Katd tn xpnon pe cUplyya, AVATPEETE OTIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH VIA VA EAEYEETE
TN cUMBATOTNTA TNG oUPLYYACS Le TN VPS ek TwV TIPOTEPWY. MNn XpNOoWWOTIOlE(TE cUpLlyya
TIOU €XEL XPNOOTIOINOEL e AAAN XNLKA oucia.

¢ Mn XPNOWOTIOLETE TO TIPOoIdV €AV N cuckeuaoia €xel uttooTel Znud.

«  OLKATAAANAEC DUOLYYEC yia Xpron pe To digit Power® Dispenser eriionuaivovtal Je
PWR oto mrtepuylo. Mn xpnotdotoleite tov dlaveuntr digit Power® Dispenser e UAL-

K& og dUolyyeg digit® Targeted Delivery System oxedlaoEVES vIa XELPOKIVNTN dlavoun.
Mropetl va TipokUWel DUCAEITOUPYIA TNG CUCKEUNG Kal TNG dUCLyyac.

*  MnV EMAVAXPNOUOTIOIEITE TO APXIKO KATIAKL TNG dUolyyac. PuAdooeTe TN dUCLyYA UE
TO ATIOAULAOIEVO XPNOLOTIOINUEVO PUYXOC AVAELIENG.

¢ HTexvikh duo Bnudtwy AEN cuvioTtdtatl yia dlokdpla dirmhou téEou

¢ Ta ouoTaTKA Tou TPoidvToc (BAON KAl KATAAUTNG) TIRETIEL VA XPNOLUOTIOOUVTAL O (oa
UEPN, WOTE VA ETUTUYXAVOVTAL Ol CWOTOL X0OVOL TIAENG KAl VA NV AAAOLWVETAL N ATtOd0-
on Tou TIPOIOVTOC Hia UuPnAOTEPN dOON KATAAUTN eV ETUTAXUVEL TOUG XPOVOUC TINENG.

«  AAAnAerudpdoslg:

« Hxpron yavtuwy arod AATeE r «BloUxo» TIOAUUEQPECS, OPLOMEVA CATIOUVLA KAl AOOLOV
XEPLWV UTIOPEL VA TIDOKAAECOUV TIAPEUBOAR oTNY avTidpaon okArpuvoncg. H uoAuvon
QUTHA UTIOPE( VO CUCOWPEEUTEL 0TNV €TILDAVELQ TOU OEPUATOC KAl VA NV adatlpeitat
£UKOAQL UE TO TTAUGCIUO. H Xprion yavTuwy dladopeTkWY attd AATEE KaTd Tn SLAPKELQ
NG XPNong Ba anotpeWel autnyv TNV TubavéTnTa.

¢ Ta OTUTTTIKA e BAoN Ta AAaTa aAoupviou i oldripou f Ta 0dOVTIATOIKA UAIKA TTOU
TIEPLEXOUV UTIEPOEEIDIO TOU UDPOYOVOU UTIOPEL va TIApeUTIOBCOUY TNV avtidpaon -
ENC TwV BVUAOTIOAUCIANOEQVWV. ZETTAUVETE TIDOOEKTIKA UE VEPO TIPLV ATIO TNV £bap-
OV TOU UAKOU. MNapakaloUpe CUPMBOUAEUTEITE TIG 0dnY{EC XPrONG TOU CTUTITIKOU
TIoU Ba xpnouoTioinOet.

« Xelpileote ta kKaAwdla e AaBidec College. Mnv ayyileTe TTAPACKEUACUEVA OOVTLQL
e YAVTIAL. ZETTAUVETE TNV TIAPACKEU e ddBovn TtocdTNTa VEPOU TIPLV TIPORE(TE
oTNV AToTUTIWON.

*  To UAIKO Aquasil® Ultra+ dev TIpeTel va avapelyvUETal i va XPNOLLOTIOLEITAL OE CUV-
duacud e BIVUAOTIOAUCIAOEAVEC AAAWY KATACKEUAOTWY 1 OTIOLOVONTIOTE TIOAUALOE-
PQ, TIOAUCOUADDLO | CULBATIKES (TIOAUMEQLOMOU CUMTIUKVWONG) CIAIKOVEC.

¢ H TEXVIKN ATIOTUTIWMATOC O0TedAVNG KAl YEDUPag dUo dAcewY, dUO Bnudtwy
(«putty/wash») cUVICTATAL LOVO LE TA ATIOTUTILTIKA UAKA Aquasil® Putty (GAec ol ek-
dooel]) N Reprosil® (dlatiBetal EeXwPIoTA) YA TA APXIKA ATIOTUTIWUATA dloKapiou

« ‘OTav XxpNoWOTIoLEITAl WG KUPLO ATTIOTUTIWUA, TO UALKO TIPETIEL VA KAAUTITETAL e DUA-
AO ATIOOTATN TIOAUALBUAEVIOU KAl va TIPOCTATEUETAL ATIO TNV AUECN ETTADN UE TOV
OTOUATIKO LOTO.

AVETUOUUNTEG aVTIOPAOCELG

1. To mpoidv urnopsl va gpebioel TA LATIA KAl TO dEpUA.

« Emadn pe ta pdtia: spsbilopoc kal tubavr BAABN Tou KepaToedoUG.

« Emadn pe to dépua: peblopdC Kal Tibavrh aAAepyikn avtidpaon. Mropsl va rapa-
TNENBOUV KOKKIVWTIA ££avVONATA OTO DEPUAL.

« BAgvvoyovou dAsypuovn

2. Evtepkn amodpagn fj AAAN dUOXEPELQ TNG TIEWNG UTTOPEL val TIPOKANBEL attd TNV Katd-
TIOON QAVAUEUELYUEVOU ATIOTUTIWTIKOU UAIKOU (BA. MpoeldoTtolnoelg)

3. YTIOAELUUATIKO UAIKO UTtopel va odnynoet oe BAARN 1 €0eBIOUO TWV LAAAKWDV IOTWV (BA.
[Mposborolfoelg kal Odnyleg Bnua mipog Bnua).

4. Makpoxpovia rf etavaAauBavopevn eradn UITOPEL VA TIPOKAAETSEL EPEOICHO TWV LOTWYV

(BA. MpoedoTonoelg).

2.4 TuvOnKeg anoBnkeuong

Ol AVETIOPKEIC CUVONKES ATIOBNKEUONG UTTOPEL VA EWWOOUY TN dldpkela ZwNg Kat va odn-

vnoouv o€ dUOAeLToUpYia Tou TPoidVTOC.
duldooete oe Bepuokpaocieg petagy 10 °C-24 °C.

+  Xpnowotolefte To Toidv oe Bgpuokpaoia dwuatiou.

*  Mn GUAACOCETE XPNOOTIOINEVES DUOCLYYEG UE TIPOCAPTNUEVA VEA (AXPNOLOTIOINTA)
pUYXN AvApELEnG.

«  Kpatnote pakpld amod To NALaKO dwa.

*  Mnv KataWUxeTE.

* [lpooTatevete amd vypaoia.

*  Mn XPNOUIOTIOLEITE TO UAIKO LETA TNV NUEPOMNVIa ARENG.

*  Mn XPNOWUOTIOIETE EAV O APOPOC TIAPTIdAC f/Kal N NUEpounvia AnEnc Asirouy i sival
duocavayvwoTta.

« O xpovog epyaociag uropsl va ennpeaoctel anod tn Bepuokpacia. BA. Tig odnyieg xprnong
Brina mpog Briua.

3. OAHrIEXZ BHMA NPOZ BHMA

3.1 MoTtéAL dravoung duotyyag

311  Ewoaydyete Tn dUCLyya OTO TIIOTOAL DIAVOUNG.

SUMBOUAR TEXVIKNG: H Kao£Ta sival oupBath He £vav TUTiKO dlaveuntr) dbuotlyyac

50 ml. Aev antatteltal e0IKOG TPOcOETOC dlaVEUNTAC.

>ndote TN odpayida aodaieiag EeROWVOVTAC TO KATIAKL ADAIRECTE TO EYXP WO
TIPOOTATEUTIKO KATIAKL ATtd TN dUoLyya Kal arnoppilte To.

Edapudote KaAd to €uBolo otn duclyya.

[ TNV TIPWTN XPAON, THECTE TN OKAVOAAN TOU JLAVEUNTA YIA VA EEWOACETE AL UL-
KM TIoodTNTA UAIKOU attd tn duolyya, dlachaAilovtag OTL Kal ol dUO TIAEUPES PEOUV
opolopopda. ATtoppilTe TO UAIKS TTIoU eEWONONKE.

SUMBOUAR TEXVIKNG: H €£WONON AC UIKEAC TIOCOTNTAC UAKOU eV gival amnapaitntn
TIPLY ATIO TNV £YKATACTAON £VOC VEOU PUYXOUG AVAUELENG YIA TNV ETIOMEVN XPAON.
TortoBeTNOTE TO KATAAANAO PUYXOG AVAUEIENG O0TN dUoLyya. EuBuypauuioTe To KAWL
EUOUYPAUIMLONG E TNV AVTIOTOLKN €00XA KA, OTN CUVEXELQ, BIOWOTE TO KOAGQO OdL-
XTA TIPOC TA KATW TIEPITIOU KATA LoH) OTPODH HEXPL VA achaAioEL

SUMBOUAR TEXVIKNG: XONOLLOTIONOTE HOVO pUYXN AVAELENG TIOU TIAPEXOVTAL ATIO TNV
Dentsply Sirona yia autr tn ductyya. Ta puyxn avAapelEng arnd AAAOUG KATAOKEUA-
OTECQ dev Oa TalpldlouV e AUTOV TOV TIPONYUEVO OXedlAoUO dUCLYYaC.
MpooapTAoTE TO evOOOTOUATIKO pUYXOC 0To KOKKINO PYIXOZ. Ta evOOCTOUATIKA
PUYXN OEV CUVIOTWVTAL VLA UAKO OE GUOLYYQA UE UTIAE KATIAKL/UTIAE pUYXN AVAUEIENG.
Mol amod tTn xpnon o€ KABe veéo acBevn, ebapudlete IAVTA 0TN GUCLYYA £va KAAU-
ua/cvotnua dpayuou uiag xenongs, To oTolo TIPETIEL va adalpeltal HETA amod KABs
xpnon. To kKAAupua/cUotnua dpayuol uiag xprnong dev UTIOKABIOTA TIG CUVICTWLE-
VEQ gpyaoiec KaBaPIOUOU KAl ATtoAUUAVONG.
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3.2 Alavoun Tou UAIKOU
3.21 TMEote TN oKavOAAN TOU dLAVEUNTA LE LETPLA KAl opoduopdn Tiieon yia va Eekvnoet
N AvAPELEN TOU UAIKOU. TOo UAIKO Oa OTAMATAOEL VA PEEL LETA TNV ATtEAEUBEQWON TNG
OoKavOAANC.
322 I_\DOETOLL,LQOLQ TOU UAIKOU OUPLYYAC/AETTTOPPEUCTNG OUCTACNG:
XopnynoTe armeube(ag 0TO OTOUA [E TO EVOOCTOUATIKO pUYXOC; H
e UTIOPEL va YIVEL TTARPWON LAC EVOOOTOUATIKAC CUPLYYAG UE QVAEUELYUEVO UAIKO
ard TN duoyya; H
e TIPOETOLACTE TO UAIKO AETITOPPEUCTNG ouoTaonc/cuplyyac wovadiaiag doong digit
Power® Dispenser rj digit® Targeted Delivery System cuudbwva e Tig odnyieg xpriong.
ZHMEIQZH: Mnv KAVETE €yXUon TOU ATIOTUTIWTIKOU UAWKOU Aguasil® Ultra+ Heavy  Aquasil®
Ultra+ Rigid evdooTOMATIKA.
3.2.3 AdNOTE TO UAIKO va OKANPUVEL 0TO pUYXOG AVALELENS YIA VA XPNOWEUCEL WG KATIAKL
oTN GUCLYYA HEXPL TNV ETIOMEVN XPNAON

3.2.4 ATIOCTEIPWOTE TO TUOTOAL dDlavouAg dUCLYYACS, ATIOAUMAVETE TNV GUCLYYA KAL TO TIPO-
OCAPTNUEVO XONOUUOTIOINUEVO PUYXOG AVAUELENG YIa ATtoBAKeUoN cUUbwWVA UE TIC
odnyieg (BA. evoTtnta «Yylewvn, Emegepyaoia kat Attoppubn»)

3.2.5 Augowc oy arod TNV ETOPEVN XPAON, ADAPECTE TO XPNOLOTIOINUEVO PUYXOC avA-
LELENG, OKOUTHOTE TO AKPO TNG DUCLYYAC KAl EYKATAOTACTE £Va VEO PUYXOC AVALEL-
Enc. Aev artatteital N e€WONoN LLAC UKEAC TTIOCOTNTAC UAIKOU artd Tn duotyya.

A

MNPOZOXH

Ma tn peiwon tou Kivduvou uttepBOAKNAG dUvaung e€wOnong i eAAoug
avAuEeLlENG.

Mnv dlaveuEeTe UAKO & U) pUyxouq avAauelEna. Mmopel va ipokAnOel urtepBoAkn
Bduvapn, PREN A/kat avauelEn tTng GUOLYYaS KAl ATIOKAICELG.

3.2.6 Ta tnv adaipeon TNG dGUCLYYAC, KOATACTE TOV OXAO ATIEAEUDEPWONG KADETA, EVU) TAU-
TOXPOVA ATTIOCUPETE TO £UROAO TIPOG Ta Tiow. ATtoppilbte TN duclyya otay adsldoel.
MnV ETUXEPNOETE VA ETIAVATIANPWOETE 1| VA EVOTIOIACETE XONOILOTIOINUEVES DUCLYYEC.

3.3 Movadiaia d6on digit® Targeted Delivery System

3.31 Eloaydyete 10 €UBOAO OTO AVOIKTO AKPO TOU KUAVOPOU TNG cUPLYYaC.

3.3.2 ATIOOTIAOTE TOV KUKAIKO OloKO aATtd TO AKPO TNG dUCLYYaAC.

3.3.3 Eloaydyete tn dUolyya povadiaiag 66ong oTo pUYXOS AVAUEIENG. AlaodaAioTe &TL
Kall oL dUO TIPOEEOXES TNG dUCLyyag achaAilouv TIANPWCS UECA OTIC OXIOUEG TOU pUY-
XOUG aVAMELIENG. [100CAPTACTE TO eVOOOTOUATIKO PUYXOG.

3.3.4 EloayAyeTe TN OUVAPMOAOYNUEVN dUCLYYQ/PUYXOG AVALEIENG (UE TO EVOOOTOUATIKO
PUYXOQC) ECA OTO TIAEUPIKS Avolyua TNG cUplyyas. OALICOAOTE TO pUYXOSQ AVAUELENG
AIAMECOU TOU AKPOU TOU KUAIVOPOU E TIG EYKAPOLEG EVKOTIEC. TPABNETE DOKIUACTIKA
TO PUYXOC AVALELENG YA va BERALWOE(TE OTL £xEL TOTIOOETNOEL KAAAL.

3.3.5 AlavelleTe TO UAIKO aoKWVTAg apyn, otabepr tiieon oto €uBoAo. Mnv aokeite utep-
BOAWKA dUvapn.

A

NPOZOXH

EEwOnon UAkou - MNa tn peiwon Tou KivdUVou TPAUNATIONOU Adyw
untepBOAKIG SUvaung.

* AoknoTe apyn Kal otabepn Tiieon oto guBolo.

* Mnv aokeite UTtepBOALKN dUvaun - Urtopel va TipokAnBel pAEN tng duolyyac.

3.3.6 E€wBAoTE Kal artopp{PTe pia ikpr TToodTNTA AVAUEUELYUEVOU UAIKOU Kal, OTN CUVE-
XELQ, TIPOXWPNOTE AUECWS OTNV KALVIKN ebApUOV.

lMa tn peiwon tou Kivduvou ateAoUg avAUELENG - EPEBIOUOG LOTOU | LELWMEVEG

BLoTNTEG.

* MapatnenoTe OTL TOCO N BACNH OCO KAl O KATAAUTNG EICEPXOVTAL OTO PUYXOG
avAaueiEnc.

* EQv Oxl, adalpEOTE KAl AVTIKATACTNOTE TO PUYXOC N AVTIKATACTAOTE TN GU-
olyya Kall To pUYXOG.

MPOZOXH

3.3.7 Tl armoouvappoAdynon, arnocUpEeTe TO €UROAO, KTUTINOTE EAADPA TO PUYXOS AVAEL-
ENC TTAVW OTOV TIAYKO VLA VA ATIOKOAANBEL Kal adalpeTTE DIAUECOU TOU TIAEUPLKOU
avolyuatoc.

3.3.8 AroppiPte cwoTA TN XPNOWWOTIOINUEVN DUCLYYA/TO PUYXOG AVAUELENG KAl TIDOETOL-
LAoTe Tov dlaveuntr ouplyyag digit yia LETETIEITA ETIAVAXPNOLLOTIONCN AKOAOUBW-
vTag Tic odnyvieg (BA. «Yylewn, Emte€epyacia kat Artdppuibny» TIapakdTw) yia Tov kaba-
PLoOUO KAl TNV ATIOCTEpWOnN.

3.4 digit Power® Dispenser (BA. TIG TTARPELG 0dnyieg XpRong)

3.41 EvepyoTolnoTe TN XElpoAaRN

3.4.2 ETUAEETE TO TIPOPUBLCUEVO XPOVOUETOO.

3.4.3 Zuvappoloynote Tn duolyya digit Power®. AlachaiioTe OTL n eTUAEYUEVN dUOLyya Ei-
val eTionpacpevn pe PWR oto mrtepuyio.

3.4.4 YuvapUOAOYNOTE TO TIWHA TNG dUCLyyac.

3.4.5 MpoocapTNOTE TO CUYKPOTNUA TIWHATOC GUCLYYaAS O0TN XEPOAARN. Alaodaiiote &TL TO
TIWMA Elval TIPOCAPTNIEVO UE AODAAELQ.

3.4.6 TOoTIOBETAOCTE TIPOOTATEUTIKO KAAUMUA dpayoU eTTAVW attd ToV dlAaveunTn.

3.4.7 EEWONAOTE LA UKEN TIOCOTNTA UAIKOU aTtd Tn GUCLYYA KAl OTN OUVEXELA DlAVEIUETE TO
UALKO.

3.4.8 Aroppidte KATAAANAQ TN XPNOLWWOTIOINUEYN BUCLYYA/PUYXOC AVAUELENG KAl EKTEAECTE

enavenefepyaoia cupdbwva pe TIg odnyieg xprong.

3.5 ®oéptwon puolyyag DECA™

THMEIQZH: ®Uolyya TaxUpPEUCTOU UAIKOU - TUXOV TTTWON UTTIOPEL va TIPOKAAETSEL NI OTN
dUoLlyya axpnoTeUuovTdg tTny. MNoTE un XPNOLOTIOLEITE A GUCLYYA TIOU €XEL UTTIOOTEL {nid.
H dUolyya DECA™ edbapdlel 08 CUOKEUEG DUVAUIKNG avApelEng duomix™, duomix Il
Pentamix® Dynamix kal Volume Mix*. Aev ouvioTATAL N XPAON LE CUCKEUN DUVALKAG avA-
HelEng MixStar. Ot dUolyyeg dev sival oupBateg pe to Pentamix Lite 5:1. EAgyEte tn cupBa-
TOTNTA oUPbWVA UE TIC 0dNYIEC TOU KATACKEUAOTH.

AbAPECTE TIPOCEKTIKA TN dUCLyya dlavopnc ard Tn cuokeuaoia. Avatpé€te emiong oTig
EEXWPLOTEG 0ONYIEQ TOU KATAOKEUAOTH TNG CUOKEUNG DUVAMIKAG AVAUELENG.

351 Adaipéote To KATIAKL ATtO TN GUCLYYA TIEQIOTPEDOVTACG TO ATIAAA AploTEROTTPODA
KOl AVAONKWYOVTAG TO KATIAKL ATtd TN dUoLyya.

ToTtOOETAOTE TO PUYXOC DUVALIKAC AVAELENG TIEQLOTPEDOVTAC TO de€ldoTPOdA OTN
duUolyya. AlaodaAoTe OTL TO KAEWD! EUBUYPAIONG TOU PUYXOUC DUVALIKAC AVALELENS
oAloBalivel péoa otn Bupa TNG dUcLyyac. MNeploTEEWTE TO PUYXOG AVAREIENS £WC OTOU

TO PUYXOC aodaAioel oTn B€on Tou. Agv aTtauTeiTal SAKTUALOG aodAAong () SAKTUALOG
UTTAYIOVET) YIa TN OUYKEATNON TOU pUYXOUC DUVAUIKAG AVAEIENS. XONOILOTIOINOTE UOVO
pUYXN avdapuelEng Dentsply Sirona. AAQ puyxn eVOEXETAL va N odpayilouv ocwoTd.
Elcaydyete tn dUCLyya OTN CUCKEUN DUVAULIKAG AVAUELENG

EvepyoTtolnoTe To €UBOAO TOU UNXAVAUATOC £wWg 6Tou 0 AEovag Kivnong Tou pnxavA-
LATOG EMTIACKEL OTNV UTIOd0XH KIVNOoNG TNG CUCKEUNG AVALEIENG (TO OTOIXEIO avAEL-
ENng TeploTtpedeTal). MnNVv e€WOEITE UAKS EXOL VA EI0TE €TOLUOL VA TO XPNOLOTIOWOETE.
‘Otav €loTe £TOOL YIA TN DLAVOUH, EVEQYOTIOIAOTE TO pNXAvVNUQA, OIAVEILETE KAl ATIOP-
PIPTE TO APXIKO AVAUEUELYLEVO UAIKO VI va DIAODANOETE OUOLOYEVEG UELY AL
THMEIQZH: Na tnVv Tpwtn Xenon, Tavta va dIAVEUETE KAl VA ATTopPITTETE Tiepimou 75 mm
UALKOU TPV aTtd TNV TIARPWON ToU Slokapiou. Ma OAEQ TIG ETIOUEVEC XPNOELS, TIAVTA VA dla-
VEUETE Kal va attoppImteTe epimou 30 mm UAKOU oLV attd TNV TIANPWOoN Tou dlokapiou
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Ma tn peiwon Tou Kivduvou ateAolG avAuel§ng - anokAICELG ToUu XpOvou

gpyaociag f Tou xpovou mREng.

« a TNV meWTN Xenon, mavta va dIAvEUETE TiEPITToU 75 mm UAKOU HECW TOU
PUYXOUG AVAMELENG KAl VA ATIOPPITTTETE

« [la TIQ ETIOPEVEG XPNOELG, TTAVTA va dlaveUETE TiepiTou 30 mm UAIKOU HECW
TOU PUYXOUG QVAMELENG KAl VO ATIOPPITTTETE.

* Mo UKER TTOoOTNTA UAIKOU TIPETIEL VA eEWOETAL HECW TOU PUYXOUG QVAEL-
&ng (OxL amd tn duolyya el arod TNV TOTIOBETNON ToU PUYXOUG) TPV attd Tn
PopTwon tou dlokapiou.

* MOALG 0OAOKANPWOEL N dlavoun Kal N e£WONOoN ULAG KIKPAG TTOCOTNTAG UAIKOU
MECW TOU PUYXOUG AVAMELIENG, GOPTWOTE AUEOWS TO dIOKAPLO. Tnpelte Tov
XPOVO €0YACIAC TOU UAKOU EEKIVAVTAC ATtO TNV €£WONCN UIOC UIKPAG TTOCO-
TNTAg UAIKOU arod tn duotlyya.

MPOZOXH

* Ol OUOKEUEG DUVAIKAG avapelEng Pentamix®, Dynamix kat Volume Mix dev gival onuata Katatebevta tng
Dentsply Sirona
74



3.5.6 APECWC UETA TNV EVEPYOTIOINON KAl TNV €600ON0N IAC IKOAG TIOCOTNTAC UAIKOU LECW
TOU PUYXOUC, TIDOXWPENOTE OTN JLAVOUN TOU UAIKOU OTO BIOKAPLO OTIWG ETUOUE(TE.

3.5.7 ATIOAULAVETE TN dUOCLYYA UE TO TIPOCAPTNEVO XONOUOTIONHEVO PUYXOG AVAUELENC.
Oa AEITOUPYAOEL WG KATIAKL YIa TNV ATIOBRKeUon.

3.5.8 Apéowg Tiply attd TNV NOUEVN XPNOoN, AdARECTE TO XONOUUOTIOINUEVO PUYXOG avd-
LELENG, OKOUTHOTE TO AKPO TNG DUCLYYAC, EYKATACTACTE €va VEO PUYXOS AVAMUELIENG,
£€wWONOTE Kal ATIOPPEIPTE LA KPR TIOCOTNTA UAIKOU UECW TOU PUYXOUC KAl TIDOXW-
PNOTE OTN dlAvVoun.

3.6 TeXVIKN amoTunwong

Xelplopodeg

¢« XPNOWOTIOLE(TE HOVO KABAPA KAl KATAAANACQ ATIOAUMACKEVA KAl ATIOOTEPWUEVA 1
£TOLUA VIO XPNON TIAPEAKOLEVAL.

e« Texvikn piag n dUo ddoewy evog BAMATOG («DITANG AVAUEIENG») UE AKAUTITO OLOKAPLO
LE TEXVIKN OUTAOU TOEOU

SHMEIQZIH: ZuyxpoVvIouog avARELENS UAIKOU BLoKAPIioU Kal AETTTOPPEUCTOU UAIKOU - ZUVL-

oTdTAL £vTova va XpnooTtioleital BonBog TpoKelUEVoU va dDlaodaAloTel N TauTOXpovVN XO-

pPAyNon Ke ouplyya Kal dopTwon Tou dlokapiou.

3.61 AlaodalioTe TNV alpdotaon katl kabapiote to Tedio pe Wekaoud agpa-vepou.

3.6.2 YAKO oUplyyac: OtioBoyepiote Tn oUplyya AroTuTiwong f TIPOCAPTAOTE €va evOo-
OTOMATIKO PUYXOC OTO AKPO TOU pUYXOUC AVALELENG 1 TIDOETOLLACTE TN cUplyya duU-
olyyag/dlaveuntn digit®.

36.3@ YAWO dlokapiou: Alaveilete UAKOS (BonBodg) OTO ATIOTUTIWTIKO SLOKAPL0. MNV KAVETE

UTIEPTIANPWON TOoU dloKapiou.
3630 Tautoxpova pe Tn dOpTwon Tou dlokapiou, XopnyAoTe UAIKO e cUplyya (odovTia-
TPOG) TEAEIWES YUPW ATIO TNV TIAPACKEUR/KOAOBWUA.

Mn xponowotole(te v To pelypa dev eival opoloyevec. MNa tn Anwn BEATIOTWY dUCIKWY
OLOTATWY, TO PElyUA TIPETIEL VA £lval TEAEIWS OUOLOYEVES (XWPEIC YPaupES). H Bdon kal o
KATAAUTNG lval avTIOETIKA XpwpaTa. Katd Tn dlavour, TtapatnerioTe OTL Kal Ta dUo ou-
OTATIKA ELCEPXOVTAL OTO PUYXOC AVALELIENG KL EEEOXOVTAL WG OLOLOYEVEG Melya. EAv OxL,
adalpeoTe Tov dlaveunTr Aattd TO eYXEPNTIKO TEd(0, attopp{PTe TO PUYXOS AVAUELENG KAl
dlaodaiioTe TN pon Kal attd TIC dU0 BUPEC. AVTIKATACTACTE TO PUYXOG AVAUEIENG A TN dU-
Olyya Kal To pUYXOG KAl ETIAVEADETE OTN JLAVOUN.

A

NPOZOXH

Na tn peiwon Tou KivdUvou ateAoUs avAapelEng - EPEOIOUOG LOTOU N HELWMEVEG

BLOTNTEG.

« Mapatnenote 6Tt Tooo N BACN OCO KAl O KATAAUTNG EICEPXOVTAL GTO PUYXOG
avAueLlEnc.

* EQv Oxl, adalp€oTe TO PUYXOGS, €EWONOTE WA KPR TIOCOTNTA UAIKOU artd tTn
dUCLYYA KAl AVTIKATACTAOTE TO PUYXOG I AVIIKATAOTAOCTE TN hUsCLyya Kal TO
pUVYXOG.

THMEIQZH: ZuyxpovIiouog El0aywynS UAKOU dLoKap{oU Kal AETTTOPPEUCTOU UALIKOU

*  AeTTOPPEUCTO KAl UAIKO dlokapiou Fast Set: To doptwuévo doKAPLO TIRETIEL VAl El0a-
XOel evTog 35 BeUTEPOAETITWY ATIO TN CTIYMN TNG TIPWTNG XOPNYNOoNG e cUpLlyya Tou
AETTTOPPEUCTOU UAIKOU EVOOCTOUATIKA.

*  AeTTOPPEUCTO KAl UAKO dlokapiou Regular Set: To dopTwieEVO SIOKAPLO TIPETIEL VA EL-
oaxBel evtog T AemttoU kat 10 SEUTEPOAETITWY ATIO TN OTIYMA TNG TIPWTNG XOPNYNONG HE
oUpLyya TOU AETTTOPPEUOCTOU UAIKOU EVOOCTOMATIKA.

¢ AeTTOPPEUCTO KAl UAKO dlokapiou Extended Set: To dopTtwiEVO SIOKAPLO TIPETIEL VA EL-
oaxBel evtog T AeTtToU Kal 45 SeUTEPOAETITWY ATIO TN OTLYUA TNG TIRWTNS XOPNYNONG e
oUpLyya TOU AETTTOPPEUOCTOU UAIKOU EVOOCTOMATIKA.

3.6.4 EloQyAYETE TO VEUIOMEVO DIOKAPLO OTO OTOUA.

3.6.5 AlQTNPAOCTE TO ATIOTUTIWMA 0T B€0N ToUu UEXPL va oTepeoTioNOel. To UAIKS OTEQED-
TIolE(Tal TaXUTEQPA LECA OTO OoTOMA aTtd O,TL OToV TIAYKO epyaciac. EAEyETe To aro-
TUTIWIA O0TO oTopa (OXL OToV TIAYKO Epyaciac) via va BeRawwbdeite oTL elval otepeo,
EAAOTIKO KAl N KOAAWDOEG TIpLv amd tnv adaipson.

EAdxloTog xpovocg adaipeong (amd tnv evapén Tng avauelEng)

Fast Set: 2 A\erttd kat 30 deuTtepoOAeTTTA

Regular Set: 5 Aerttd

Extended Set: 5 Aemttd kat 30 deuTtepOAETTTA

THMEIQZH: Edv xpnolotolnBel AeTttoppeucTo UAKO Regular Set pe UAIKO dlokapiou Fast
Set, 0 eEAdXL0TOC Xpodvog adaipeonc eival 4 AeTTTd attd TNV EvapEn TG AVAPELENC.

OAHIrox
ZYIXPONIZMOY
0:00 (O deutepOAeTTTA)

Fast Set: cwg 0:35

(35 deutepodAETTTA)

Regular Set: £€wg 1:10

(1 Aettto Kat 10 deuTePOAETTTA)
Extended Set: £wg 1:45

| | (1 AeTtTO Kal 45 deuTEPOAETTTA) |

Fast Set: 2:30 (2 Aemttd kau
30 deutepdAETTTA)

Regular Set: 5:00 (5 Aerttd)
Extended Set: 5:30 (5 Ae-
TTd Kal 30 deuTtepOAETITA)

IApx[OTE TAUTOXPOVN XOPN- ! OAOKANPWOTE TN XOPNYNoN HE ! ADAIPECTE TO OKANPUMEVO
yNon We ouplyya kal GopTw- cuplyya Kal dpACTE TO GOPTW- ATIOTUTIWA
on Ttou dlokapiou LEVO BLOKAPLO

3.6.6 ATIEAEUOEPWOTE TIPOCEKTIKA TO ATIOTUTIWUA KAl AbDAPETTE TO.
3.6.7 EAEVETE V1A UTTOAELLUATIKO UAIKO OTIC TIEQLOXECS TWV UTTOOKAD V.

A

MPOZOXH

Ma tn peiwon Tou KvdUVOoU UTIOAELUUATIKOU UAIKOU - TIEPLOSOVTIKOG EPEBIOUOG.
* Ol UTTOOKA®DEG TIPETTEL VA KAAUTITOVTAL TIPWV attd T Xenon.

* EAEyETE TNV akepaldTNTA TOU ATIOTUTIWATOG.

* BeBawwBelte 0TI deV UTIAPXOUV UTTIOAE(LUATA UAKOU.

3.6.8 ZETMAUVETE TO ATIOTUTIWHA OXOAAOTIKA KATW ATO TPEXOUUEVO VERO. AKOAOUBNOTE TIC
TIAPAKATW SIAdIKACIEG ETIEEEPYACIAC UYIEWVAGC TIOWY ATIO TNV ATIOGTOAN r/Kal Tn Xenon.

3.7 Texvikn dUo pdoswyv dUo Bnudtwy («putty-wash») pue apxiké amotunwua diokapiou
OANOKANPWOTE TO APXIKO artoTuTiwia e Aguasil® Putty 1 UAkS dlokapiou Reprosil®.

3.71 TomoBeTNOTE €va N TEEPIOOOTEPA TIAAOTIKA GUAAA TIOAUALBUAEViOU eTTdvw attd TNV
£TUIDAVELA TOU ATIOTUTIWTIKOU UAKOU. AUTS TO GUAAO dnULoUpYEL TNV opolouopdn
ArdOTACN TIOU ATIAUTEITAL VA QUTAV TNV TEXVIKN. [NpooTaTeUEl €TIONG TNV ETUGAVELQ
aro eTUOAUVON.

EloaydyeTe TO YEULIOUEVO BIOKAPLO OTO O0TOUA. METAKIVAOTE eAAdPA TO DIOKAPLO apL-
OTEPA-OEIA KAl THOW-EUTINOC. AUTO dNLOUPYEL TNV ATtdCTACN YIA TO AETTTOPPEUCTO
UALKO.

AdalpEOTE TO SIOKAPLO ATIO TO OTOUA OTAV TO UAIKO £XEL GOACEL O A EAACTIKN OU-
0TaAoN Kal BE0TE KATA PUEPOC. MN SLATAPAEETE TO ATIOTUTIWHA MEXOL VA TINEEL TIANPWC.
Adalpeote TO GUANO TTIOAUALBUAEVIOU, EETTAUVETE TO ATIOTUTIWLA UE VEPO KAl OTEYVU)-
OTE JUE agpa.

Juviotdtal va xpnowotole(tal BonBog kat dUo TOTOAIA dUCLYYAG, A €va THOTOAL dU-
olyyag Kal ouplyya povadiaiag doong digit® Targeted Delivery System ) dlaveuntng
digit Power® Dispenser TIpOKELLEVOU VA DIAODAAIOTEL N TAUTOXPOVN XoPnynon WUe oU-
plyya kat dopTwon Tou dlokapiou.

AKOAOUONOTE TA BAUATA ATIOTUTIWONG TIAPATIAVW, XPNOLOTIOIWVTAC AETTTOPPEUCTO
UAIKS TOOO yIa TNV VOOCTOUATIKA Xopnynon e cuplyya 600 Kal yia tn ¢opTtwon oto
QAPXIKO ATIoTUTIWHA dloKapiou.
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3.8 TeXVIKA AMOTUTIWONG: TEXVIKH ATIOTUTIWONG VWAWV ACOEVWV/ETEVOETWY 080VTOOTOL-
XUV
Ta Aquasil® Ultra+ Medium, Aquasil® Ultra+ Heavy kat Aquasil® Ultra+ Rigid ival armodexktd
via Tov KaBoplopd Twy opilwyv ard tn dpdon Twv oTwy (border molding)
3.81 Texvikn kabBoplopou Twv oplwyv amod tn dpdon Twv wtwv (border molding).
*  AlaVEUETE UAIKO €TTdvw oTa Opla Tou dlokapiou.
+ EloaydyeTe TO OIOKAPLO KAl EKTEAEOCTE CUUBATIKES TEXVIKEC KABOPIOMOU TwV 0plwv
ard T dpdon TWV IOTWV.
+ ‘OTav To UAIKO £xel dOAOoEL o OTEPEOTIOINUEYN CUCTAON, ADAIPECTE TO AIOKAPLO
Kal e€eTAOTE TA Opla. MTTOPEL va XoNOWOTIOINOEL N TIPOCHONKN LAC LIKPNG TIOCO-
TNTAC LEYMATOC €AV UTTAPXOUV KEVA N EAAELUATIKES TIEPLOXECS. Ol UTIEPEKTACELS
uropoUv va adalpebolv eUkoAa tn Astiida evog vuoTepPLoU.
3.8.2 To TEAKO ATIOTUTIWMA UTIOPE! VA KATAOKEUAOTEL e UAIKO Aguasil® Ultra+ XLV, LV,
Medium ry Heavy.
+ EloaydyeTe TO VEUOUEVO BIOKAPLO OTO OTOUA.
+ TNENAOTE TOV EAAXIOTO XPOVO adAlPECNC TOU ETUAEYUEVOU UAKOU ATIOTUTIWUATOC
Aquasil® Ultra+
*  ZETMAUVETE TO ATIOTUTIWIA OXOAQOTIKA KATW ATIO TPEXOUMEVO VEQO. AKOAOUONOTE
TIC TIAPAKATW SLAdIKACEG eTeEepyaciac UYLIEVAG TIPLY ATtd TNV ATtOOTOAR r/kat Tt
xpenon.

3.9 Texvikn amotunwong: avanapaywyn povtéAwyv (duplication of models)

3.91 DoPTWOTE TO ATIOTUTIWTIKO JLOKAPLO E UAKO dlokapiou Aquasil® Ultra+.

3.9.2 Mpotelvetal N TAUTOXPOVN XoPNYyNnon Ue cUpLlyyd, XPNOLOTIOWWVTAC AETTTOPPEUCTO
UAIKS Aquasil® Ultra+, TeAeiwg yupw ard ta dGVTIA TOU UOVTEAOU

3.9.3 EOPAOTE TO OVTEAO OTO GOPTWHEVO BLOKAPLO. AlATNPACTE TO ATIOTUTIWMA 0T B€on
TOU HEXPL VA OTEPEOTIOINOEL

3.9.4 AdalpEOTE TO HOVTEAO ATIO TO ATIOTUTIWUA TEPABWVTAG APYA YIA VA OTIACEL N odpd-
vion.

4. YTIEINH, ENEZEPTAZIA KAI AMOPPIWH

AlactaupoUpevn emipéAuvon.

* Mnv enavaxpnolUoToLelTe TIpoldvTa piag xprong. Attoppilte cUudwva e
TOUG TOTUKOUG KAVOVIOHOUG,.

Ta TMPOOTATEUTIKA PPAYHATA EXOUV OXEDLAOTEL Yia [ia XPron Kal TIOETIEL val
amopPIMTeTal LETA aTtd KABE Xoron oUudwva e TOUG TOTIKOUG KAVOVICHOUC.
To TIPOCTATEUTIKOU PpayHoU OeV ATIOTEAEL UTIOKATACTATO VIa TOV KABAPLoUO,
TNV AoAUpavon Kat TNV arooTeipwon.

Mnv ETUXELOACETE VAl ETIAVATIANPWOETE N VA EVOTIOIOETE XONOOTIOINUEVEG
PuUcLyYVeG. ATIOPPIPTE TIQ KEVES PUCLYYEG CUUDWVA UE TOUG TOTUKOUG KAVOVL-
ououc.

YTIOBAAAETE OE ETIAVETEEEPYATIA TA ETIAVAXONCLLOTIOOUHEVA TIPOIOVTA OTIWG
TIEEQLYPADETAL TIAPAKATW.

OL XpNOHOTIOINUEVEG PUCLYYEG KAl TA PUYXN AVAMELENG UTTOPEL VA EXOUV [O-
AUVEEl kal Ba TiPETEL va uTtoBdANovTal OE eTeEepyacia OTwg TeplypddeTal
TIAPAKATW TPV Ao TNV amoBrnkeuon. AlATNEAOCTE TO XPNOOTIOINIEVO, ETTE-
EEPYAOHEVO PUYXOG AVAMEIENG 0TN DUCLYYA WG KATIAKL.

Ene€epyaoTeite To anotiunwua OTwg MePlyPAPETAL TTAPAKATW TPV ATtd TNV
AMoCTOAR /Kat Tn xenon.

AVATEEETE OTIG 0ONYIEG XPNONG TOU KATACKEUAOTH TNG CUCKEUNG DUVAIKAG
QVAMPELENG VLA TIG dladkaoieq kaBaplopoU Kal armoAUUavoNng ETTAVETEEEPYACT-
Qg Tou dlaveunTn.

‘Otav dev xpnolorolouvTal OAa TA AVAAWOIUA Kal Ta EpYAAEla TIPETIEL va
PUAGOCCOVTAL O KAAUMUEVOUG XWPEOUG ATOBAKEUONG, OTIWG CUPTAPLA KAl EQ-
pépLa, Kal pakptd aro meavn erudAuvon.

TUVIOTATAL BLAITERA N DLAVOUNA TWV UAKWYV e KaBapd/AMOAUMACHEVA YAVTICL
N XEPLA N KATAAANAEG AaBIdeG peTadopdG OE EEXWPLOTO XWPEO, Kal N HETAadO-
P& HoOVo dowv Ba xpnoluomoinBouv oTov XWeo Bepareiad.

A

MPOZOXH

4.1 Awavepntig duotyyag 50 mi

Awadikaoia v ATIOOEKTO
MNxavikr LEBodog (e UTIEPHXOUG)

KaBaplouoe Xelpokivnta v
AUTOMATOTIOINMEVN LEBODSOC
(ouokeur TMAUCNG/amoAUavong)
AuTtouatoroinuevn HEBodog
(CUOCKEUN TIAUONG/ATIOAUMAVONG)

AToAGLAVEN Xelpokivnta v
EuBUBION

. Me atud 08 QUTOKAUOTO v

ATtocTelpwon -
EuBUBION

Miag xerong ATIOPPIWTE PETA TN XPNoN

EmavaxonouuoTioloUEVa/XwPIG . . .

duvatotnta enavenefepyaoiag ATéppubn £dv £xouv HOAUVBEL

4.2 duolyya/Puyxog avauelEng 50 mil

Awadikaoia v/ ATIOOEKTO
Mnxavikn HEB0dOG (JUE UTIEPHXOUC)

KaBaploLoa Xelpokivnta (4
AUTOMATOTIOINMEVN LUEBODOG
(ouoKeur TMAUCNG/amoAUuavonc)
AuTopatomnoinNuevn HEBodOG
(oUOKeUN TIAUONG/ATTIOAUMAVONG)

AmoAuaven Xelpokivnta (4
EuBUBIon

, Me aTuo 0€ QUTOKAUGTO

ATtooTelpwon -
EuBUGIoNn

Miag xpriong ATtoppiPTe HETA TN XPNON 4

EmavaxonouoTioloUEVa/XWPIG . o .

dUVATOTNTA ETAVETIEEEQYATIAC ATéppupn £dv Exouv HoAUVOEL




4.3 Kardkt duotyyag digit Power® kal dltaveuntng ouptlyyag digit®

Aladikaoia v ATIOOEKTO
MNxavikr LEB0dOC (e UTIEPHXOUC) v

Kabapiousa Xelpokivnta v
AuTtouatoronuevn HEBodog v
(OUOKeUN TIAUONG/ATIOAUAVONG)
AuTtouatoroinuévn HEBodog v
(ouoKeun TMAUCNG/AToAUAVoNG)

ArmoAduaven Xelpokivnta v
EuBUBION

. Mg aTtud O€ QUTOKAUOTO v

ATtooTElpwon -
EuBuBlon

Miag xpnong AmoppiPte HETA TN XPNON v

ETavaxpnoluoToloUpeva/xwpic . o .

duvatoTnTa enaveneepyaociag ATIOPELIN EAV EXOUV HOAUVOEL

4.4 Artotuniwua kataypadng dnEng VPS

Aladikaoia v/ ATIOOEKTO
MNXQVIKN LEBODOG (E UTIEPHXOUG)

Kabaplopos Xelpokivnta v
AuToPATOTIOINMEVN HEBODOG
(OUCKEUN TIAUONG/ATIOAUAVONC)
AUTOUATOTIOINUEVN LEBODOC
(ouoKeur TIAUONG/AToAUAVONG)

ATEAGHAvon Xelpokivnta
EuBUBIoN v
Me aTUO 0 AUTOKAUCTO

ATooTElpWOoN
EuBUBION

Miag xeriong ATIOpPITE HETA TN XPNON

ETavaxenooTioloUEVa,/XWwPIG . . ,

duvatoTnTa enaveneepyaciag ATIOPPUN QY EXOUV HOAUVOEL

Ma TIARPELC 0dNYIEG ETIEEEPYATIAC KAL ETIKUPWEVEG TIAPAUETOOUC, TIAPAKAAOUE ava-
TPEETE oTIg 0dNyieg «Yylewn duolyyag dlavoung 50 ml VPS kataypadng dnEng/armotu-
TIOILATOGY, OTIC 0dnyieg «digit® Targeted Delivery Syringe Dispenser» rj/kal 0TI odnyi-

eq «digit Power® Dispenser», Ttou dlaTtiOevtal oTnv l0TooeAda Lag otn dleUBuvon www.
dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. Av ZntnBsi uropel va armootalel dwpedv
EKTUTIWMEVO avTiTUTIO TV OdNYIWY XpAoNg oTn YAWOOA TIou eTIOUUEITE LE€oa o 7 NUE-
pec. 2TIc HIMA, kKaAéoTe 1-800-532-2855. EKTOC HIMA xponoloTonoTe Tty dopua tapay-
veAlag Tou dlati®sTal yia To OKoTO autd oTny lotoosAida www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

SUMPBOUAR TEXVIKAG: ATIOAUMEPLIOTO UAIKO UTIoPEl va adalpedel amod ta evoUuaTa e dIaAU-
TN oteyvou kKabaplopou.

4.5 XUteuon

«  To amoTuTiwuA TIPETEL va adalpeital arnd To ATTOAULAVTIKO, va EETIAEVETAL e VEPO KAl
Va OTEYVWVETAL EAAdPA UE agpa.

*  To amotunwpua uropet va pixBel og yulo rj okAnpn yudo 30 AeTttd PeTA TNV ATIOAUMAV-
on N e KABUOTEPNON £WC DEKATECTAPWY NUEPWY. A ETIOEIKES UNTPES, KAOUCTEPNOTE
TO pi€uo 60 AsttTd.

*  To UAIKO sival ouuBaTo [E Hia OSIpd 0DOVTIATOIKWY YUWWWY KAl GKANEWY YUWY KOAO-
BWHATWY CUUTIEQIAAUBAVOUEVNG TNG 00OVTIATPIKAG YUlbou Glastone® Tuttou Il kat Tng
yUou KohoBwudATwY uPnAng avtoxng Glastone® 3000 TuTttou V. Ta ATIOTUTIWUATA UTTO-
poUV va €TIAPYUPWOOUV 1| ETUXAAKWOOUV.

*  DUAAOOETE TA ATIOTUTIUATA O Bgppokpacia TIEPIBAANOVTOG, O ENPO LEPOC UAKOLA
atd APECO NALAKO DwG.

*«  EAQv TO amoTUTIWUA TIPOKELTAL VA ATIOCTAAEL, XPNOOTIOOTE KATAAANAN cUoKeuaoia
Yl va ATIOKAEICETE TNV TIapapopdwon.

*  Hodpwon amoTUTIWUATWY UTIOPEl va TtpaypaTtorioinBel xwplc tn xprion adladavwy
OTIPEL UE TN XPNON EDIKWY CAPWTWY. AKOAOUONOTE TIC 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
OapWTA.

4.6 Antéppun

«  Me Bdon Tig mAnpodopieg oto GUANO dedopévwy acdaieiag (SDS), Ta andéBAnta mou
Tiapdyovtal amd TNV arndpeln Tou TIPoldvTog deV TTIAPOUCIAZOUV XAPAKTNELIOTIKA du-
OlKOU KLVOUVOU YL TOV AvOPWTIO 1) TO TIEPIBAANOV: WC EK TOUTOU, N DIAXEIPLON TOUG
UTIOPEL va ViveL cUpdwva ILE TOUC TOTIKOUG KAVOVICUOUG, WC 1N ETIKivOUva aréBAnTa.

¢« Ol LOAUCHEVOL TIEPIEKTEC, TA TIAPEAKOUEVA KAL TA TEAIKA ATIOTUTIWUATA TIOU €XOUV €0~
Oel og eTtadn e Tov acBevn TIPETIEL va kKaBapidovTal Kal va artoAupaivovTal OTiwg Tie-
plypAdEeTAl OTIG 0ONYIEG UYIEWVAC TIapATIAVW TPV artd Tnv andppubn A va anoppirnto-
VTAL WG ETUKIVOUVA ATTORANTA IE KivVOUVO BLOAOYIKAC MOAUVONG.

¢« ®dopdte AvTA yavTia otav XePIESTE TN CUOKEUASIA, TA TIAPEAKOMEVA KAL TA TEAKA
ATIOTUTIWUATA.

5. APIOMOZ MAPTIAAX (o7 ), HMEPOMHNIA AHZHZX (8) KAI EMIKOINQNIA

1. Mn XPNOWOTIOLIE(TE UETA TNV NUepOoUNVia ANENG. MN XPNOILOTIOLEITE €AV O APOUOC Ttap-
Tidacg n/kal n nuepounvia AnEng Asirmouv r eival ducavayvwota. To Tpotuto ISO mou
xpnotuoroleitat sivat «<EEEE-MM-HH».

2. Ot axkoérouBol aplBuol TIPETIEL va avadEpovTal o KADE TIEQITTTWOoN ETIKOVWVIAC:

*  AplBuog mapayyeAiiag
«  AplBuog maptidag
* Huepounvia AREng

3. OTolodAToTE 00RAPO TIEQIOTATIKO OE OXECN WE TO TIPOIOV TIPETEL va avadEPETAL OTOV
KATAOKEUAOTH KAl 0TNV apuodla apxr cupudwva e TOUG TOTIKOUG KAVOVLIOUOUG.

4. Avayvwplon cuokeung (Baowkd UDI-DI): ++DO02IMPRESSIONMATSGC
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