(S - Zetaplus System NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZITI

Zaklady: C-silikonovd otiskovaci hmota

Katalyzator: Katalyzdtor pro C-silikonovou atiskovaci hmotu

2. POPIS PRODUKTU

Zetaplus: Kondenzacni polysiloxan (zéklad) s vysokou viskozitou doporuceny pro dvoufdzové sniméni otiskil ve spojeni s Oran-
wash L.

Zetaplus Soft: Kondenzacni polysiloxan (zdklad) s vysokou viskozitou doporuceny pro dvoufdzové sniméni otiskd ve spojeni
s Oranwash VL.

Oranwash L: Kondenzadni polysiloxan (zdklad) s nizkou viskozitou doporuceny pro dvoufdzové snimdni otiskd v kombinaci
s Zetaplus.

Oranwash VL: Kondenzacni polysiloxan (zaklad) s nizkou viskozitou doporuceny pro dvoufazové snimani otiskd v kombinadi
s Zetaplus Soft.

Indurent Gel: katalyzator pro kondenzacni polysiloxany. PouZiva se pouze pro vytvrzovani zakladd: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oran-

wash L a Oranwash VL. Indurent Gel miZe byt doddn odd&lenéd od zdkladd, s nimiZ je uréen k michdni.

3. BALENI

- 200 ml nddoba se zékladem (Zetaplus)

- 900 ml nddoba se zékladem (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10 kg nddoba se zakladem (Zetaplus)

- 40 ml tuba s pastou (Oranwash L)

- 140 ml tuba s pastou (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tuba s katalyzatorem (Indurent Gel)

4. SLOZENI

Zetaplus/ Zetaplus Soft: polysiloxany, kfemiditd plniva, anorganicka hlinikova piniva, uhlovodiky, aditiva, pigmenty, matova

piichut.

Oranwash L/Oranwash VL: polysiloxany, kfemicita pIniva, aditiva, povrchové aktivni latky, pigmenty, pfichuté (Oranwash L — po-

merang, Oranwash VL — méta).

Indurent Gel: organickd slouenina cinu, alkoxysilany, uhlovodiky, polysiloxany, pigmenty, mdtova pichut.

5. INDIKACE PRO POUZITI

Tyto prostiedky jsou urceny pro pouZiti v oboru zubniho lékafstvi odborniky pracujicimi v odvétvi stomatologie vyskolenymi a kvali-

fikovanymi k provadéni snimani otiski u stomatologickych pacienta.

6. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pacientd s precitlivélosti na kteroukoli sloZku piipravku. Daldi informace ziskdte na Zhermack.

7. VEDLEJSI OCINKY

V piiipadé alergie na kteroukoli slozku se miZe objevit podrdzdéni, zarudnuti nebo zndmky precitlivélosti. Nepolykejte. V pfipadé

poiiti okamZité vyhledejte Iékafskou pomoc.

8. KLINICKE VYHODY

Kondenzadni silikony Zhermack umoZiiuji ziskat pfesny zdznam rozmérd dstnich tkdni a/nebo protetickych pomicek pacienta a jejich

prostorovyich vztah.

OBECNA VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI:

= Névod k pouZiti produktu je nutné uchovavat po celou dobu existence samotného produktu.

= Tyto prostiedky smi pouZivat pouze profesionalni zubni Iékafi plsobici v zubnich ordinacich (vefejnych nebo soukromych zdravot-
nickych zafizenich s potfebnym zdkonnym oprdvnénim).

» Pfi manipulaci s nadobami, tubami a pfisluSenstvim vidy pouZivejte nové, nekontaminované rukavice, abyste omezili riziko kfiZové
kontaminace.

» Materidl nepouzivejte:
- pokud ldaje o 3arZi a dobé exspirace na vn&jsim obalu chybi nebo byly smazdny;
- pokud je primdrni obal (nddoba, tuba) poskozeny.

- Bezpecnostni list je k dispozici na vyZadani




9. POSTUP KROK ZA KROKEM

9.1 PREDBEZNE CINNOSTI:

1. Pfatéte si ndvod k pouZiti.

2. Dezinfikujte si ruce a pouZijte novy pdr jednordzovych rukavic. Noste oblicejovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

9.2 PRIPRAVA PROSTREDKU

BEZPECNOSTNI OPATRENI / VAROVANI TYKAJICI SE PRIPRAVY PROSTREDKU:

« NepouZivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na obalu.

» Dodriujte uvedené ddvky. Nespravné davky mohou ovlivnit rozmérovou stabilitu materidlu a doby polymerizace.

« ProtoZe silikony zanechdvajl nesmazatelné stopy, vyvarujte se kontaktu s oblegenim.

» Dbejte na to, abyste tubu s katalyzatorem (Indurent Gel) ihned po pouiti uzavfeli, aby nedoslo k ucpdni trysky. Pokud se pfi pouZiti
jevi tryska ucpand, tubu silné nemackejte, ale zlikvidujte produkt podle pokyn v odstavci 12.

« yvarujte se pfimého kontaktu katalyzitoru s pokoZkou a ofima. V pfipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, dikladné vyplachnéte
vodou a okamZité vyhledejte Iékafskou pomoc. V pfipadé ndhodného kontaktu s pokoZkou ji ddkladné omyjte mydlem a vodou.

» S Indurent Gel pouZivejte pouze Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L a Oranwash VL.

» PouZivejte pouze ddvkovaci IZicku dodanou spoleénosti Zhermack.

« Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusenstvim, které nedoddva Zhermack (napf. injekini stfikacky na elastomer).

Manipulujte a davkujte mimo operacni oblast a mimo dosah potfisnéni, rozpradovéni a aerosolii télnich tekutin:
A.200/900ml/ 10kg NADOBY (Zetaplus) — 900mI NADOBA (Zetaplus Soft) — 60mlI TUBA (Indurent Gel)

1. Sundejte veskerd tdsnéni a vicka.

2. K odméfeni zdkladu (Zetaplus/Zetaplus Soft) poufijte dodanou davkovaci IZicku. Obsah davkovad IZicky by mél byt pii pInéni
zarovnan s okrajem (obr. 2.1).

3. 0dméfené mnoZstvi rozprostiete na michaci blok nebo disty povrch.

4. Pritlacte okraj ddvkovad 1Zicky do materialu (obr. 2.2). Opakujte postup u kazdé odméfené IZfce (obr. 2A). Uzaviete vicko zdkladu.

5. Oteviete tubu s katalyzatorem (Indurent Gel). Katalyzator mizZe byt dodan oddélené od zakladd materidld, s nimiZ je kombinovan
pro michanf.

6. Rozprostiete dva rovnob&Zné prouzky katalyzatoru o stejné délce jako davkovad IZicka, pficem? dbejte na to, aby dosahovaly
k jejim vnitinim okrajdm (kazdy v délce 4 am) (obr. 2.3). Opakujte postup u kazdé odméfené IZice (obr. 2A).

7. Ihned uzaviete uzavér na tubé s katalyzdtorem.

8. Promichejte materidl konecky prstd a opakované jej pieklddejte pies sebe, dokud nedosdhnete jednotného odstinu bez Smouh
(obr. 2.4). DodrZujte dobu michdni uvedenou v tabulce technickych tdajd.

9. Prejdéte k pouZiti prostfedku u pacienta.

B. 40/ 140ml TUBY (Oranwash L) — 140ml TUBA (Oranwash VL) — 60mI TUBA (Indurent Gel)

1. Sundejte uzdvér zakladu (Oranwash L/Oranwash VL). Vymacknéte prouzek zékladu na michad blok nebo ¢isty povrch. Po vymadk-
nuti materidlu ihned uzaviete tubu se zakladem.

2. Oteviete tubu s katalyzétorem (Indurent Gel). Katalyzdtor miiZe byt dodan oddélené od zakladd materidld, s nimiZ je kombinovan
pro michdni.

3. Naneste prouZek katalyzatoru stejné délky, jako je délka zdkladu, na michaci blok nebo Cisty povrch. Pomér mezi délkami zakladu
a katalyzatoru musi byt 1:1 (obr. 3.1). Opakujte postup u kaZdého nanaeného prouzku zakladu (obr. 3A).

4. Ihned uzaviete uzavér na tubé s katalyzatorem.

5. Pomodi Spachtle na silikony michejte zaklad s katalyzatorem, dokud nedosahnete jednotného odstinu bez Smouh (obr. 3.2). Dodr-
Zujte dobu michdni uvedenou v tabulce technickych udaji.

6. Otistéte, vydezinfikujte a pfipadné sterilizujte Spachtli podle pokynd poskytnutych jejim vyrobcem.

7. Prejdéte k poufiti prostfedku u pacienta.




9.3 POUZITI PROSTREDKU U PACIENTA

BEZPECNOSTNI OPATRENI / VAROVANI TYKAJICI SE POUZITI PROSTREDKU U PACIENTU:

« Produkt je urgen pro styk s neporudenou sliznici.

» Pouiti se nedoporucuje u padientd citlivych na kondenzacni silikony. Pokud se objevi podrdZdéni, zarudnuti nebo jiné znamky
precitlivlosti, prestaiite produkt pouivat a podniknéte kroky nezbytné k zajisténi bezpecnosti padienta.

» Aby se predeslo komplikacim, je vhodné pied sejmutim ofisku vyblokovat nadmémé podsekfiviny.

» V pifipadé poufiti pryskyfitné otiskovadi IZice dbejte na to, abyste pied jejim pouZitim odstranili prvni nezpolymerizovanou vrstvu
hadiikem namocenym v etylalkoholu.

» Nepfepliiujte otiskovaci IZid.

« Nepolykejte. V pfipadé poZiti okamZité vyhledejte [ékafskou pomoc.

» Pouzivejte produkt pfi okolni teploté 23°C/ 73°F (vy33i teploty zkracuji pracovni ¢as, niz3i teploty prodluZuji pracovni cas).

9.4 POSTUP SEJMUTI OTISKU

Dvoufazova technika (otisk ve dvou krocich):

1. Pripravte si materidl s vysokou viskozitou, ktery se pouZije pro prvni otisk (viz odstavec 9.2 A).

2.Vyberte otiskovadi IZici s retencnimi okraji.

3. Umistéte pfiméfend mnoZstvi materialu s vysokou viskozitou na otiskovaci IZici (obr. 1.1).

4. Sejméte pryni otisk umisténim napinéné otiskovaci Iice do ust pacienta b&hem pracovniho casu (viz odstavec 11, tabulka tech-
nickych daj) (obr. 1.2).

5. Po uplynuti doby tuhnuti vyjméte otisk z st pacienta (viz odstavec 11, tabulka technickych udaja). Zkontrolujte integritu otisku
a zda v tistech pacienta nezdstaly Zadné zbytky materialu.

6. Omyjte a ddkladné osuste prvni otisk.

7. Ipracujte prvni otisk.

8. Pfipravte si material s nizkou viskozitou, ktery se pouije pro druhy otisk (viz odstavec 9.2 B).

9.V pfipadé potfeby aplikujte pfimé&fené mnoZstvi materidlu s nizkou viskozitou (preparace, prvni otisk atd.) (obr. 1.3 a 1.4)
a znovu naplnénou otiskovadi |Zici umistéte do ust padenta, abyste b&hem klinického pracovniho casu sejmuli druhy otisk
(viz odstavec 11, tabulka technickych tdajd) (obr. 1.5).

10. Po uplynuti doby tuhnuti vyjméte otisk z st pacienta (viz odstavec 11, tabulka technickyich (idaja). Zkontrolujte inteqritu otisku
azda v Ustech pacienta nezdstaly Zadné zbytky materidlu.
11. Ruéné odistéte a vydezinfikujte otisk podle pokyna v odstava 9.5.

9.5 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU

BEZPECNOSTNI OPATRENI / VAROVANI TYKAJICI SE RUCNIHO CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU:

- Otisky je nutné dezinfikovat vZdy rucné pomod spedialniho dezinfekéniho prostredku pro kondenzacni silikony (polysiloxany), a to
bud'v koncentrované formé na bazi kvartérnich amoniovych soli a synergickych formulaénich pfisad (imerzni formulace), nebo pfi-
pravené k pouiti na bazi alkoholu a latek sniZujicich povrchové napéti (sprejova formulace). Dodrzujte pokyny vyrobce zvoleného
dezinfekéniho prostfedku, pokud jde o dobu jeho pisobeni.

» PouZiti nevhodného dezinfekéniho prostfedku nebo pfilis dlouhé poufiti sprdvného dezinfekiniho prostiedku méZe zhorsit kvalitu
otisku.

- K odstranéni negistot nepouZivejte kartdcky, protoze by mohly poskodit otisk.

» Samotné rudni Cidténi k upravé otisku nestadi.

Po isténi musi vidy ndsledovat dezinfekce.

- Otisk SE NESM[:

- sterilizovat v autokldvu, pomod chemickych par, suchého tepla a studenych chemickych ponornych sterilizatord;
- {istit/dezinfikovat v myckach ndstroji nebo zafizenich pro tepelnou dezinfekd;
- fistit v ultrazvukovych laznich.

= Nebyly validovany Zadné automatické metody Cisténi a dezinfekce otiskd.

» Pfed odeslanim do laboratofe ke zpracovani musi byt otisky vidy odistény a dezinfikovany.

- Radné otitény a vydezinfikovany otisk musi byt skladovan v uzavieném, suchém, tistém prostfedi mimo dosah potfisnéni, rozpra-
Sovdni a aerosoli télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23 °C/ 73 °F.




9.5.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCI

1. PouZivejte par jednorazovych rukavic, oblicejovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Cheete-li otisk dezinfikovat ponofenim (9.5.3 A), pfipravte si v mise specificky roztok cisticiho a dezinfekéniho prostfedku na
otisky, schvdleny podle mistnich pfedpisd a na bazi kvartémich amoniovych sloucenin a synergickych formulacnich pfisad (napf.
Zeta 7 Solution).

9.5.2 RUCNI CISTENI

1. Oplachnéte otisk pod tekoudi vodou po dobu 30 sekund ihned po vyjmuti z st (obr. 4.1). Po vyjmuti z ist neotdlejte s ciSténim
otisku déle nez 5 minut.

V piipadé potfeby prodluZte dobu oplachovdni, dokud nebudou viditelné Zddné neistoty.

2. Vydezinfikujte otisk preferovanym zpisobem, bud ponofenim (viz odstavec 9.5.3 A) nebo sprejem (viz odstavec 9.5.3 B).

9.5.3 RUCNI DEZINFEKCE OTISK(

A.PONORENI (obr.4.2 A)

P¥i poufiti ponomych disticich a dezinfekénich prostiedki vidy dodrzujte pokyny vyrobce.

1. Po odisténi (9.5.2) ponofte otisk do roztoku disticiho a dezinfekéniho prostfedku (pfipraveného dfive podle pokyni v kroku 2 od-
stavce 9.5.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCI).

2. Nechte otisk ponofeny v pfipraveném roztoku po dobu uvedenou v ndvodu k poufiti Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku.

3. Oplachnéte a/nebo osuite podle pokyni.

B. SPRE) (obr. 4.2 B)

PFi pouiiti disticich a dezinfekénich prostfedki ve spreji vidy dodriujte pokyny vyrobce.

1. Po oidténi (9.5.2) umistéte otisk do prdhledného sacku.

2. VloZte trysku rozpradovaci lahvicky s ¢isticim a dezinfekénim prostfedkem na otisky do prahledného sdcku. Ujistéte se, Ze sprej
byl schvdlen v souladu s mistnimi pfedpisy a je na bdzi etanolu, isopropylalkoholu a formulacnich pfisad (napi. Zeta 7 Spray).

3. Drite sdcek uzavieny, aby aerosol neunikl.

4. Nastiikejte dovnitf distici a dezinfekcni prostfedek, pficemZ dbejte na to, abyste pokryli celou plochu otisku a otiskovaci IZice
a dodrZeli doby pasobeni uvedené v navodu k pouZiti ¢istictho a dezinfek¢niho prostredku.

5. Ponechte satek uzavfeny a nechte pfipravek pasobit.

6. Vyjméte otisk ze sacku a scek zlikvidujte.

7. Oplachnéte a/nebo osuite podle pokyni.

10. INFORMACE 0 SPRAVNEM POUZIVANI OBALU A PRISLUSENSTVI

Obal produktu (viz odstavec 3) a souvisejici pfislusenstvi Ize bezpecné znovu pouit bez specidlnich cisticich a dezinfekénich procesi

za pfedpokladu, Ze budou dodrZena nasledujici doporuceni pro uchovani, davkovdni a skladovani:

- Manipulujte s obaly a pfislusenstvim, ddvkujte z nich a skladujte je mimo operacni oblast, v istych zafizenich a mimo dosah potfis-
néni, rozprasovani a aerosold télnich tekutin;

« Pfi manipulaci s obaly a pfislusenstvim vZdy pouZivejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud dojde ke kontaminad rukavic,
vyméiite je bezprostfedna pfed manipulaci s produktem;

- Baleniihned po davkovdni uzaviete.

Zlikvidujte kontaminované produkty a pfislusenstvi podle pokyni v odstavci 12.

11. TECHNICKE UDAJE

1.150 4823

2. Doba michani

3. Pracovni cas* (véetné doby michdni)
4.Doba setrvani v ustech**

5. Doba tuhnuti

6. Elastické zotaveni

7. Twrdost podle Shoreho stupnice A 1 hodina

8. Michaci pomér Zakladem: Katalyzator

*Doby jsou zamysleny od zatdtku michdni, pfi teploté 23 °C/ 73 °F a 50% relativni vihkosti. Intenzivni michdni, vy33i teploty a nad-
mérné ddvkovani Indurent Gel tyto Casy zkracuji. NiZsi teploty a nedostatené ddvkovéni tyto casy prodiuZuji.

** Doba setrvani v ustech je zamyslena pfi teplotd 35°C/ 95 °F. Nadmérné dévkovani Indurent Gel tuto dobu zkracuje, nedostatatné
ddvkovdni ji prodiuzuje.



12. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Prostfedky by mély byt pouZivany v profesiondlnim stomatologickém prostfedi (legdiné certifikovanych vefejnyich nebo soukromych
zdravotnickych zafizenich). PouZivejte produkt pfi okolni teploté 23 *C/ 73 °F (vy33i teploty zkracuji pracovni ¢as, nizi teploty pro-
dluzuji pracovni ¢as). NepouZivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na obalu. Produkt skladujte pfi teploté mezi 5°C / 41°F
a 27°C/ 80°F. Produkt neskladujte na pfimém slundi. Katalyzator (Indurent Gel) skladujte na suchém misté pfi teploté mezi 5°C/ 41°F
a 27°C/ 80°F. Produkt neskladujte na pfimém slunci. Uchovavejte otisky {isté a dezinfikované na uzavieném suchém mist&, mimo
dosah potfisnéni, rozprasovani a aerosol t&lnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23 °C/ 73 °F. Po dezinfekd by otisky mély byt
poufity maximalné do 72 hodin.

Nasledujici indikace pro likvidadi jsou platné pouze v pfipadé, Ze produkt byl skladovdn a pouZivan v souladu s témito pokyny.
ZAKLAD: na zékladé informaci uvedenych v bezpecnostnim listu produktu odpad vznikajici pfi likvidadi silikonu (zakladu) nepfed-
stavuje Zadnd fyzickd rizika pro osoby ani Zivotni prostfedi. S produktem Ize proto naklddat jako s odpadem, ktery neni nebezpecny,
v souladu s mistnimi referenénimi pravnimi pfedpisy.

KATALYZATOR: na zdkladé informaci uvedenych v bezpe¢nostnim listu produktu odpad vznikajici pfi likvidadi silikonu (katalyzatoru)
predstavuje fyzicka rizika pro osoby nebo Zivotni prostfedi. Musi se s nim proto naklddat jako s nebezpe¢nym odpadem, v souladu
s mistnimi referencnimi prvnimi predpisy.

Pfi manipuladi s prostfedkem vidy pouZivejte rukavice.

OTISK: pokud dojde ke kontaminadi otisku, zlikvidujte ho jako speddlni biologicky odpad. Nekontaminované otisky mohou byt
likvidovany v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Informace o nakladdni s kontaminovanymi souddstmi naleznete v odstavc 9.5 téchto pokynd.

13. ODLEVANI OTISKU

Po dokondeni dezinfekce otisk osuste, nez zatnete odlévat sddru. Sadru odlévejte v intervalu 122 72 hodin po vyjmuti otisku z dst.
Odlijte otisk pomodi sddry typu 3 (napf. Elite Model spoletnosti Zhermack) nebo sédry typu 4 (napf. Elite Rock spolecnosti Zhermack)
podle pokynd vyrobce.

14. DULEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zplisobem, a toi béhem demonstraci, nezpochybni informace uvedené v névodu k pouZiti. Obsluha
je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro pfedpoklddanou aplikaci. Vyrobce nerudi za Skody, véetné Skod zplsobenych
tfetim osobdm, ke kterym dojde z divodu nedodrZeni pokynd nebo nevhodnosti aplikace. Odpovédnost vyrobce je v kaZdém pfi-
padé omezena na hodnotu dodanych produktd. Jakoukoli zavaznou udalost tykajici se zdravotnického prostfedku oznamte vyrobdi
a pfisludnym orgdndm.

PouZivejte jednordzove rukavice. % Skladovatelnost: 3 roky od data vyroby.




