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PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

200/900 ml /10 kg jars (Zetaplus) - 900 ml jars (Zetaplus Soft)
60 ml tube (Indurent Gel)

24




40/140 ml (O hL)-140 ml (O h VL)
60 ml (Indurent Gel) tubes

DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE:
GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS




IT - Zetaplus System ISTRUZIONI D'USO

1. DESTINAZIONE D'USO
iliconi per condensazione per impronte dentali.
(atalizzatore: Catalizzatore per siliconi per condensazione per impronte dentali.
2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Zetaplus: Polisilossano per condensazione (base) ad alta viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in ab-
binamento con Oranwash L.
Zetaplus Soft: Polisilossano per condensazione (base) ad alta viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in
abbinamento con Oranwash VL.
Oranwash L: Polisilossano per condensazione (base) a bassa viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in
abbinamento con Zetaplus.
Oranwash VL: Polisilossano per condensazione (base) a bassa viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in
abbinamento con Zetaplus Soft.
Indurent Gel: catali per Polisilossani per ione. Da utilizzare solo per la polimerizzazione delle basi: Zetaplus, Ze-
taplus Soft, Oranwash L e Oranwash VL. Indurent Gel pud essere fornito separatamente dalle basi dei materiali con cui va associato
perla miscelazione.
3. CONFEZIONAMENTO
- Barattolo 200 ml base (Zetaplus)
- Barattolo 900 ml base (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- Barattolo 10 kg base (Zetaplus)
- Tubo 40 ml base (Oranwash L)
-Tubo 140 ml base (Oranwash L, Oranwash VL)
-Tubo 60 ml catalizzatore (Indurent Gel)
4. COMPOSIZIONE
Zetaplus/Zetaplus Soft: polisilossani, riempitivi di silice, riempitivi di alluminio inorganico, idrocarburi, additivi, pigmenti, aroma
menta.
Oranwash L/Oranwash VL: polisilossani, riempitivi di silice, additivi, tensioattivi, pigmenti, aromi (Oranwash L - arancia, Oranwa-
shVL- menta).
Indurent Gel: composto di stagno, alcossisilani, idrocarburi, polisilossani, pigmenti, aroma menta.
5.INDICAZIONI PER LUSO
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in ambito odontoiatrico da professionisti che operano nel settore dentale formati e
abilitati per eseguire a presa d'impronta su pazienti odontoiatrici.
6. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su pazienti di cui & nota l'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti. Per maggiori informazioni contattare
Zhermack.
7. EFFETTI COLLATERALI
In caso di allergia ad uno dei componenti possono verificarsi irritazione, arrossamenti o segni di ipersensibilita.
Non ingerire, in caso di ingestione rivolgersi immediatamente ad un medico.
8. BENEFICIO CLINICO
I siliconi per condensazione Zhermack permettono di realizzare la registrazione accurata delle dimensioni dei tessuti orali e/o com-
ponenti protesiche orali del paziente e le loro relazioni spaziali.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI:
«Leir ioni per I'uso del prodotto d conservate per |'intera durata di utilizzo del prodotto stesso.
*Idispositivid — Jonistiche op | dentaleall' di biente denticti
nale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).
« Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre quanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano,
ibarattoli, i tubi e relativi accessori.
«Non utilizzare il materiale:
Zin jone delleindicazionidil A @ RRRs
-se [imballo primario (barattoli, tubi) & danneggiato.
« Scheda Dati di Sicurezza disponibile su richiesta.

pi




9.ISTRUZIONI PASSO PASSO

9.1 0PERAZIONI PRELIMINARI:

1. Leggere le istruzioni d'uso.

2.Igienizzare le mani e indossare un paio di guanti nuovi monouso, maschera facciale, occhiali e abiti da lavoro.

9.2 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

AUZIONI SULLA DELDI 3

«Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

« E importante rispettare i dosaggi indicati. Dosaggi errati possono influenzare la stabilita dimensionale del materiale e i tempi
di polimerizzazione.

« Evitare il contatto con indumenti perché i siliconi lasciano macchie indelebili.

« Avere cura di chiudere immediatamente dopo I'utilizzo il tubo del catalizzatore (Indurent Gel) per evitare ['otturazione dell'ugello.
Se al momento dell'utilizzo 'ugello risultasse otturato, non premere eccessivamente sul tubetto e smaltire il prodotto in accordo
al paragrafo 12 relativo allo smaltimento.

« Evitare il contatto diretto del (a(allzzatove con pelle e occhi. In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquare subito con

bondante acqua e rivolgersi i ad un medico. In caso di contatto accidentale con la pelle, lavare abbondante-

mente con acqua e sapone.
« Utilizzare Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L e Oranwash VL esclusivamente con Indurent Gel.
+ Utilizzare solo il cucchiaio dosatore fornito da Zhermack.

inga per elastomer).

ARATTOLI 200/ 900 ml/ 10 kg (Zetaplus) — 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBO 60 ml (Indurent Gel)

1. Rimuovere gli eventuali sigilli e i tappi di chiusura.

2. Prelevare la base (Zetaplus/Zetaplus Soft) utilizzando I'apposito cucchiaio dosatore. Il cucchiaio deve essere pieno e raso (fig. 2.1).

3. Stendere la quantita prelevata su un blocco di miscelazione o su una superficie pulita.

4. Imprimere il bordo del cucchiaio dosatore sulla massa (fig. 2.2). Ripetere la procedura per ogni cucchiaio dosato (fig. 2A). Succes-
sivamente chiudere il tappo della base.

5. Aprire il tubo del i (Indurent Gel). Il i pud essere fornito dalle basi dei materiali con cui
va associato per la miscelazione.

6. Stendere due strisce parallele di catalizzatore della stessa lunghezza del cucchiaio dosatore, avendo cura di arrivare fino ai bordi
interni dello stesso (pari a 4 cm ciascuna) (fig. 2.3). Ripetere la procedura per ogni cucchiaio dosato (fig. 2A).

7. Chiudere immediatamente il tubo del catalizzatore.

| | delle ditala ipi u sé stessa piil volte, fino ad ottenere un colore omogeneo privo di striature
(ﬁg 24). Rlspenare il tempo di miscelazione indicato nella tabella dei dati tecnici.

9. Procedere alla fase di utilizzo del dispositivo sul paziente.

B.TUBI 40/140 ml (0 hLl)-140ml hVL) - (Indurent Gel)

1. Rimuovere il tappo di chiusura della base (Oranwash L/Oranwash VL). Estrudere una striscia di base su un blocco di miscelazione o
su una superficie pulita. Richiudere il tubo della base dopo I'estrusione del materiale.

2. Aprire il tubo del (Indurent Gel). Il i pud essere fornito dalle basi dei materiali con cui
va associato per la miscelazione.

3. Estrudere una striscia di catalizzatore pari in lunghezza a quella della base sul blocco di miscelazione o su una superficie pulita.
Il rapporto delle lunghezze tra base e catalizzatore deve essere di 1:1 (fig. 3.1). Ripetere la procedura per ogni striscia di base
estrusa (fig. 3A).

4. Chiudere immediatamente il tubo del catalizzatore.

5. Con una spatola per siliconi miscelare la base con il catalizzatore, fino ad ottenere un colore omogeneo privo di striature (fig. 3.2).
Rispettare il tempo di miscelazione indicato nella tabella dei dati tecnici.

6. Pulire, disinfettare e, se applicabile, sterilizzare la spatola seguendo le istruzioni fornite dal fabbricante della stessa.

7. Procedere alla fase di utilizzo del dispositivo sul paziente.

9.3 UTILIZZO DEL DISPOSITIVO SUL PAZIENTE

AVVERTENZE/PRECAUZIONI SULL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO SUL PAZIENTE:

« Il prodotto & progettato per contatto con mucosa integra.

« L'uso su pazienti senslblll ai Siliconi per (ondensazmne & sconsigliato. Se durante |'uso si verificano irritazioni, arrossamenti o altri
seqni di le manovre atte a mettere in sicurezzail paziente.
= Alfine di evit: i i da di bl qli i prima della presa dimpronta.




= In caso di impiego di un portaimpronta in resina, avere cura, prima del suo utilizzo, di rimuovere il primo strato non polimerizzato
con una salvietta imbevuta di alcol etilico

« Non riempire eccessivamente il portaimpronta.

«Non ingerire. In caso di ingestione rivolgersi immediatamente ad un medico.

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente 23°C / 73°F (elevate temperature riducono il tempo di lavoro, basse temperature
lo aumentano).

9.4 PROCEDURA DELLA PRESA D'IMPRONTA

Tecnica a due fasi (doppia impronta):

1. Preparare il dispositivo del materiale ad alta viscosita da utilizzare per la prima impronta (vedi paragrafo 9.2 A).

2. Selezionare un portaimpronta ritentivo.

3. Posizionare un‘adeguata quantita di materiale ad alta viscosita sul portaimpronta (fig. 1.1).

4. Rilevare la prima impronta inserendo il portaimpronta caricato nella bocca del paziente entro il tempo di lavorazione (vedi para-
grafo 11 tabella dati tecnici) (fig. 1.2).

5. Rimuovere I'impronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedi paragrafo 11 tabella dati tecnici). Verifi-
care l'integrita dell impronta e controllare che non vi siano residui di materiale da rimuovere dalla bocca del paziente.

6. Lavare e asciugare accuratamente la prima impronta.

7. Effettuare la lavorazione della prima impronta.

8. Preparare il dispositivo del matenale abassa viscosita da utilizzare per la se(onda \mpmma (vedi paragrafo 9.2 B).

9. Applicare un‘adeguat; ita di iale abassa viscosita d ioni, prima impronta, ecc.) (fig. 1.3 e 1.4)
& posizionare nuovamente il portaimpronta ricaricato nella bocca del paziente per rilevare la seconda impronta entro il tempo
clinico di lavorazione (vedi paragrafo 11 tabella dati tecnici) (fig. 1.5).

10. Rimuovere Iimpronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedi paragrafo 11 tabella dati tecnici).

Verificare |'integrita dellimpronta e controllare che non vi siano residui di materiale da rimuovere dalla bocca del paziente.

11. Procedere con la pulizia e disinfezione manuale dellimpronta come descritto al paragrafo 9.5.

9.5 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELL'IMPRONTA

AVVERTENZE/PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELL'IMPRONTA:

« La disinfezione delle impronte deve essere fatta sempre manualmente utilizzando uno specifico disinfettante per Siliconi per
Condensazione (Polisilossani) sia esso concentrato, a base di sali di ammonio quaternario e coformulanti sinergici (formulazione
per immersione) oppure pronto all'uso a base di miscele di alcol e tensioriduttori (formulazione spray). Sequire le istruzioni del
fabbricante del disinfettante scelto per i tempi di contatto.

« Una disinfezione ﬁmppn pmlungata 0 con una soluzione non idonea pud compromettere impronta.

«Non P per lo sporco, questi potrebb: jiare I'impronta.

«Lasola pnlma mannale non & sufficiente per un corretto ricondizionamento dellimpronta, & sempre necessario farla seguire dalla
disinfezio
Lunwonta NON PUO'ESSERE:

- sterilizzata in autoclave, con vapore chimico, a calore secco e con sterilizzanti chimici a freddo per immersione;
in e
- pulita in ultrasuoni.
« Perla pulizia e disinfezione dellimpronta non sono stati validati metodi automatici.

« Limpronta d lita e disinfe prima di essere inviata al laboratorio perlesu«esswe lavorazioni.
« Limpronta adeguatamente pullta e dlsmfettata d vata in un ambiente chiuso, asciutte lito al riparo da schizzi,
spruzzi o aerosol di fluidi biente intorno ai 23°C/ 73°F.

9.5.1 PREPARAZIONE PRIMA DELlE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Indossare un paio di guanti monouso, maschera facciale, occhiali e abiti da lavoro.

2. Nel caso in cui si dovesse procedere alla disinfezione dellimpronta per immersione (9.5.3 A), preparare in una vaschetta una
soluzione detergente-disinfettante specifica per impronte, approvata secondo le normative locali, a base di composti di ammonio
quaternario e coformulanti sinergici (ad es. Zeta 7 Solution).

9.5.2 PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare l'impronta sotto I'acqua corrente per 30 secondi subito dopo la rimozione dalla bocca (fig. 4.1). Non attendere pii di
5 minuti dopo la rimozione dalla bocca per procedere alla fase di pulizia.

Se necessario, aumentare il tempo di risciacquo fino a quando non saranno pits visibili residui di sporco.

2. Procedere alla fase di disinfezione a seconda della modalita prescelta, per immersione (vedi paragrafo 9.5.3 A) o spray (vedi
paragrafo 9.5.3 B).



9.5.3 DISINFEZIONE MANUALE PER IMPRONTE

A. IMMERSIONE (fig. 4.2 A)

Utilizzare il peri i do le istruzioni per 'uso del produttore.

1. Dopo la procedura di pulizia (9.5.2), immergere Iimpronta nella soluzione detergente-disinfettante (precedentemente preparata
come descritto al punto 2 del paragrafo 9.5.1. PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE).

2. Lasciare in immersione nella soluzione preparata rispettando il tempo indicato nelle istruzioni per I'uso del detergente-disin-
fettante.

3. Qualora previsto procedere con il risciacquo e/o I'asciugatura.

B. SPRAY (fig. 4.2 B)

Utilizzare il detergente-disinfettante spray secondo le istruzioni per I'uso del produttore.

1. Dopo la procedura di pulizia (9.5.2), posizionare I'impronta allinterno di un sacchetto trasparente.

2. Introdurre nel sacchetto trasparente I'ugello del flacone del detergente-disinfettante spray specifico per impronte, approvato
secondo le normative local, a base di etanolo, 2-propanolo e coformulanti (ad es. Zeta 7 Spray).

3.Tenere il sacchetto chiuso per evitare la dispersione dell'aerosol nell'ambiente.

4. Spruzzare il detergente-disinfettante assicurandosi di coprire l'intera superficie dellimpronta e del portaimpronta e rispettare

i tempi di contatto indicati nelle istruzioni per I'uso del detergente-disinfettante.

5. Tenere il sacchetto chiuso e lasciare agire.

6. Estrarre 'impronta dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

7.Qualora previsto procedere con il risciacquo e/o I'asciugatura.

10. INFORMAZIONI SULLA CORRETTA GESTIONE DEI CONFEZIONAMENTI E RELATIVI ACCESSORI

| confezionamenti dei prodotti (indicati al paragrafo 3) e relativi accessori, possono essere riutilizzati in maniera sicura senza essere

sottoposti a processi di pulizia e disinfezione, sempre che siano rispettate le sequenti raccomandazioni di conservazione, dosaggio

estoccaggio dei componenti:

« Maneggiare, dosare e conservare i confezionamenti e i relativi accessori fuori dall‘area operatoria in un ambiente pulito al riparo da
schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei;

« Utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si iano i i i e relativi accessori. In caso di contami-
nazione dei guanti, sostituirliimmediatamente prima di maneggiare il prodotto;

«Dopo il dosaggio chiudere immediatamente i confezionamenti.

Se contaminati, smaltire i prodotti e i relativi accessori in accordo al paragrafo 12 relativo allo smaltimento.

11. DATI TECNICI

1.150 4823

2.Tempo di miscelazione

3.Tempo di lavorazione* (tempo di miscelazione incluso)

4. Permanenza nel cavo orale**

5.Tempo di presa

6. Recupero elastico

7. Durezza Shore-A 1 ora

8. Rapporto di miscelazione Base : Catalizzatore

*] tempi sono intesi dallnizio della miscelazione a 23°C / 73°F e 50% di umidita relativa. Lintensa miscelazione o impasto, tempe-

rature pitt elevate e il sovradosaggio di Indurent Gel riducono questi tempi. Temperature piii basse e il sottodosaggio li allungano.

**1I'tempo in bocca si intende a 35°C/ 95°F. Il sovradosaggio di Indurent Gel riduce questo tempo, il sottodosaggio lo allunga.

12. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

Idispositivi dovrebbero essere utilizzati all'interno di un

dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari). Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente 23°C/ 73°F (elevate ﬁempemu—

re riducono il tempo di lavoro, basse temperature lo aumentano). Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

Conservare il prodotto ad una temperatura compresa tra i 5°C / 41°F e i 27°C/ 80°F, lontano da raggi solari diretti. Conservare il

catalizzatore (Indurent Gel) in un luogo asciutto ad una temperatura compresa tra i 5°C/ 41°F e 27°C/ 80°F, lontano dai raggi solari

diretti. Conservare le impronte adeguatamente pulite e disinfettate a temperatura ambiente in un luogo chiuso, asciutto e pulito

al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei e a temperatura ambiente intorno ai 23°C / 73°F. Una volta completata la

disinfezione si consiglia di utilizzare Iimpronta entro un massimo di 72 ore.

Le sequenti indicazioni sullo smaltimento sono da considerarsi valide solo in caso di prodotto correttamente conservato e utilizato

secondo quanto previsto da queste istruzioni d'uso.




BASE: sulla base delle informazioni riportate nella scheda di sicurezza, il rifiuto generato dallo smaltimento del silicone (base) non
presenta caratteristiche di pericolo fisiche, per la persona o per I'ambiente; pud pertanto essere gestito come rifiuto non pericoloso,
in accordo alla normativa locale di iferimento.

CATALIZZATORE: sulla base delle informazioni riportate nella scheda di sicurezza, il rifiuto generato dallo smaltimento del silicone
(catalizzatore) presenta caratteristiche di pericolo fisiche, per la persona o per ambiente; deve pertanto essere gestito come rifiuto
pericoloso, in accordo alla normativa locale di riferimento.

Indossare sempre i guanti quando si maneggia il dispositivo.

IMPRONTA: se I'impronta é contaminata, smaltirla come rifiuto speciale caratterizzato da un rischio di contaminazione biologica.
Se non & contaminata, smaltirla secondo le normative locali applicabili.

Per la gestione dei componenti fare rife 1to al paragrafo 9.5 della pi
13. COLATA DELL'IMPRONTA
Una volta completatala disinfe asciugare | \ta prima di colarvi l gesso. Si consiglia di colare il gesso in un tempo compre-

sotra 1orafinoa72 ore dopo la rimozione dalla bocca.

Si raccomanda di colare Iimpronta con gesso tipo 3 (es. Elite Model - Zhermack) o tipo 4 (es. Elite Rock - Zhermack), seguendo le
istruzioni del produttore.

14. 0SSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le di ioni, non deroga delle istruzioni
d'uso. Loperatore & tenuto a controllare se il prodotto & idoneo all‘applicazione prevista. U'Azienda non potra essere ritenuta re-
sponsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni o dell‘inidoneita all'applicazione e,
comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al Dispositivo Medico
al fabbricante e all'autorita competente.

Indossare guanti monouso. g 3 anni di Shelf-Life dalla data di produzione.

EN - Zetaplus System INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTENDED USE

Bases: C-silicone dental impression material

Catalyst: Catalyst for C-silicone dental impression material
2.PRODUCT DESCRIPTION

Zetaplus: A high viscosity i i (base) for taking double step impressions in conjunction
with Oranwash L.

Zetaplus Soft: A high viscosity { i (base) for taking double step impressions in combi-
nation with Oranwash VL.

Oranwash L: Al iscosity i i (base) for taking double step impressions in combination
with Zetaplus.

Oranwash VL: Al iscosity i i b for taking double step

with Zetaplus Soft.

Indurent Gel: catalyst for condensation polysiloxanes. Used only for curing the bases: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L and
Oranwash VL. Indurent Gel can be supplied separately from the bases with which it is intended for mixing.

3. PACKAGING

-200 ml jar of base (Zetaplus)

-900 ml jar of base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10 kg jar of base (Zetaplus)

-40ml tube of base (Oranwash L)

- 140 ml tube of base (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tube of catalyst (Indurent Gel)

4. COMPOSITION

Zetaplus/Zetaplus Soft: polysiloxanes, silica fillers, inorganic aluminium fillers, hydrocarbons, additives, pigments, mint flavour.
Oranwash L/Oranwash VL: polysiloxanes, silica fillers, additives, surfactants, pigments, flavours (Oranwash L - orange, Oranwash
VL- mint).

Indurent Gel: tinorganic compound, i i pigments, mint flavour.




5. INDICATIONS FOR USE
The devices are intended to be used in the dental field by professionals working in the dental sector trained and qualified to perform
impression taking on dental patients.
6. CONTRAINDICATIONS
Do not use on patients with known itivity to any of the For more information, ple t Zhermack.
7. SIDE EFFECTS
Irritation, redness or signs of hypersensitivity may occur in case of allergy to any of the components.
Do not swallow. If swallowed, seek medical advice immediately.
8. CLINICAL BENEFITS
Zhermack condensation silicones make it possible to obtain an accurate record of the dimensions of the patient’s oral tissues and/or
prosthetic devices and their spatial relationships.
GENERAL WARNINGS/PRECAUTIONS:
« The instructions for use of the product must be kept for the entire duration of the product itself.
« These devices should only be used by professional dental practitioners operating in dental surgeries (public or private health facil-
ities with the necessary legal authorisations).
« In order to reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncontaminated gloves when handling the jars, tubes and
accessories.
~ Do not use the material:
-ifthe lot and expiry data on the outer packaging are missing or have been deleted;
- if the primary packaging (jar, tube) is damaged.
« Safety Data Sheet available on request.
9. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
9.1 PRELIMINARY OPERATIONS:
1. Read the instructions for use.
2. Disinfect your hands and wear a new pair of disposable gloves. Wear a face mask, protective goggles and work clothes.
9.2 PREPARING THE DEVICE
PRECAUTIONS/WARNINGS ON DEVICE PREPARATION:
= Do not use after the expiry date indicated on the packaging.
« Observe indicated doses. Incorrect doses may influence the material’s di ional stability and isation times.
« Asssilicones leave indelible marks, avoid contact with clothing.
« Take care to close the tube of the catalyst (Indurent Gel) immediately after use to prevent the nozzle from becoming blocked.
If, on use, the nozzle appears blocked, do not squeeze the tube hard but dispose of the product as instructed in paragraph 12.
« Avoid direct contact between the catalyst and skin and eyes. In the event of accidental contact with the eyes, rinse thoroughly with
water and seek immediate medical advice. In the event of accidental contact with the skin, wash thoroughly with soap and water.
«Only use Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L and Oranwash VL with Indurent Gel.
« Use the dosing spoon provided by Zhermack only.
« Check compatibility with accessories not supplied by Zhermack (e.g. syringe for elastomer).
Handle and dose outside the operating area and well away from splashes, sprays and aerosols of body fluids:
A.200/900 ml/ 10 kg JARS (Zetaplus) - 900 ml JAR (Zetaplus Soft) - 60 ml TUBE (Indurent Gel)
1. Remove any seals and lids.
2. Use the dosing spoon provided to measure out the base (Zetaplus/Zetaplus Soft). The dosing spoon should be filled flush with
the surface (fig. 2.1).
3. Spread the measured amount on a mixing block or clean surface.
4. Press the edge of the dosing spoon against the material (fig. 2.2). Repeat the procedure for each spoonful measured (fig. 2A).
Close the lid of the base.
5. 0pen the tube of the catalyst (Indurent Gel). The catalyst can be supplied separately from the bases of the materials it is combined
with for mixing.
6. Spread two parallel strips of catalyst of the same length as the dosing spoon, taking care to reach the inner edges of the same
(equal to 4 cm each) (fig. 2.3). Repeat the procedure for each spoonful measured (fig. 2A).
7. Close the cap on the tube of the catalyst immediately.
8. Mix the material with the fingertips, folding it back on itself repeatedly, until an even shade with no streaks is achieved (fig. 2.4).
Observe the mixing time indicated in the technical data table.
9. Proceed to use the device on the patient.




B.40/140 mI TUBES (Oranwash L) - 140 ml TUBE (Oranwash VL) - 60 mI TUBE (Indurent Gel)

1. Remove the cap of the base (Oranwash L / Oranwash VL). Squeeze a strip of base onto a mixing block or a clean surface. Close the
base tube immediately after squeezing out the material.

2.0pen the tube of the catalyst (Indurent Gel). The catalyst can b from the bases of th Is it is combined
with for mixing.

3. Dispense a strip of catalyst of the same length as that of the base on to the mixing block or a clean surface. The ratio between the
lengths of base and catalyst must be 1:1 (fig. 3.1). Repeat the procedure for each strip of base dispensed (fig. 3A).

4. Close the cap on the tube of the catalyst immediately.

5. Using a spatula for silicones, mix the base with the catalyst until an even shade with no streaks is achieved (fig. 3.2). Observe the
‘mixing time indicated in the technical data table.

6. Clean, disinfect and, if applicable, sterilize the spatula according to the instructions provided by its manufacturer.

7. Proceed to use the device on the patient.

9.3 USING THE DEVICE ON THE PATIENT

PRECAUTIONS/WARNINGS REGARDING USE OF THE DEVICE ON PATIENTS:

«The product is intended for contact with intact mucosa.

+Useis not on patients who itive ion silicones Ifiritation, redness or other signs of hypersensi-
tivity occur, stop using the product and take the steps necessary to ensure the patient’s safety.

= In order to avoid complications, it is advisable to block excessive undercuts before taking the impression.

= In case of use of a resin impression tray, take care, before its use, to remove the first non-polymerized layer with a wipe soaked
in ethyl alcohol.

« Do not over-fill the impression tray.

= Do not swallow. If swallowed, seek medical attention immediately.

« Use the product at an ambient 0f 23°C/ 73°F (higher reduce working time, lower extend
working time).

9.4 IMPRESSION TAKING PROCEDURE

Two-phase technique (double step impression):

1. Prepare the high-viscosity material to be used for the first impression (see paragraph 9.2 A).

2. Select an impression tray with retention rims.

3. Place a suitable quantity of high-viscosity material on the impression tray (fig. 1.1).

4.Take the first impression by placing the loaded impression tray inside the patient's mouth within the working time (see paragraph
11, technical data table) (fig. 1.2).

5. Remove the impression from the patient's mouth when the setting time s reached (see paragraph 11, technical data table). Check
the integrity of the impression and that no material residues remain in the patient's mouth.

6. Wash the first impression and dry it thoroughly.

7. Process the first impression.

8. Prepare the low-viscosity material to be used for the second impression (see paragraph 9.2 B).

9. Apply a suitable quantity of low-viscosity material where necessary (preparations, first impression, etc.) (fig. 1.3 and 1.4) and
place the reloaded impression tray back inside the patient's mouth to take the second impression within the clinical working time
(see paragraph 11, technical data table) (fig. 1.5).

10. Remove the impression from the patient's mouth when the setting time is reached (see paragraph 11, technical data table).

Check the integrity of the impression and that no material residues remain in the patient's mouth.

1. Manually clean and disinfect the impression as instructed in paragraph 9.5.

9.5 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE IMPRESSION

PRECAUTIONS/WARNINGS ON MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE IMPRESSION:

« Impressions must always be disinfected manually using a specific disinfectant for condensation silicones (polysiloxanes), either
in concentrated form based on quaternary ammonium salts and synergic co-formulants (immersion formula) or ready for use,
based on alcohol and surface tension reducers (spray formula). Follow the chosen disinfectant manufacturer's instructions for
contact time.

« Use of an unsuitable disinfectant or of the right disinfectant for too long may compromise the impression.

« Do not use brushes to remove dirt as this could damage the impression.

« Manual cleaning alone is not sufficient to condition an impression.

Cleaning must always be followed by disinfection.




«The impression MUST NOT BE:
- sterilised in an autoclave, with chemical vapour, dry heat and cold chemical immersion sterilizers;
- cleaned/disinfected in instrument washing machines or thermal disinfection devices;
- cleaned in ultrasonic baths.
= No automatic methods of cleaning and disinfecting impressions have been validated.
« Impressions must always be cleaned and disinfected before being sent to the Iahoratovy for processing.
«The properly cleaned and disinfected impression must be stored in a closed, dry, cl well away fr lashes, sprays
and aerosols of body fluids and at an ambient temperature of around 23°C/ 73°F.
9.5.1 PREPARATION PRIOR TO CLEANING AND DISINFECTION
1. Wear a pair of disposable gloves, a face mask, goggles and work clothes.
2.To disinfect an impression by immersion (9.5.3 A), prepare in a basin a specific cleaner-disinfectant solution for impressions,
approved according to local regulations and based on quaternary ammonium compounds and synergic co-formulants (e.g. Zeta
7 Solution).
9.5.2 MANUAL CLEANING
1. Rinse the impression under running water for 30 seconds immediately after removal from the mouth (fig. 4.1). Do not wait more
than 5 minutes after removal from the mouth before cleaning the impression.
If necessary, increase rinsing time until no dirt remains visible.
2. Disinfect the impression in the preferred way, either by immersion (see paragraph 9.5.3 A) or spray (see paragraph 9.5.3 B).
9.5.3 MANUAL DISINFECTION OF IMPRESSIONS
A. IMMERSION (fig. 4.2 A)
Always follow the i ions when using i 1 i
1. After cleaning (9.5.2), immerse the impression in the cleaner-disinfectant so\unon (previously prepared as instructed in step 2 of
paragraph 9.5.1 PREPARATION PRIOR T CLEANING AND DISINFECTION).
2. Leave the impression immersed in the prepared solution for the time stated in the instructions for use of the leaner-disinfectant.
3. Rinse and/or dry as instructed.
B. SPRAY (fig. 4.2 B)
Always follow the manufacturer’s instructions when using spray type cleaners-disinfectants.
1. After cleaning (9.5.2), place the impression in a transparent bag.
2. Insert the nozzle of the spray bottle of cleaner-disinfectant for impressions into the transparent bag. Make sure that the spray is
approved according to local regulations and based on ethanol, isopropyl alcohol and co-formulants (e.g. Zeta 7 Spray).
3. Hold the bag closed to prevent the aerosol from escaping.
4. Spray in the cleaner-disinfectant, taking care to cover the entire surface of the impression and impression tray and respecting the
contact times stated in the instructions for use of the cleaner-disinfectant.
5. Keep the bag closed and leave the product to act.
6. Remove the impression from the bag and dispose of the bag.
7. Rinse and/or dry as instructed.
10. INFORMATION ON THE CORRECT USE OF PACKAGING AND ACCESSORIES
Product packaging (see paragraph 3) and associated accessories can be re-used safely without special cleaning and disinfection
processes provided the following recommendations for preservation, dosing and storage are observed:
«Handle, dose from and store packaging and accessories outside the operating area, in clean facilities and well away from splashes,
sprays and aerosols of body fluids;
« Always wear new, uncontaminated gloves when handling packaging and accessories. If gloves become contaminated, change them
immediately before handling the product;
. (\ose pa(kagmg |mmedmely after dosing.
products and ies as instructed in paragraph 12.

11 TE(HNI(A[ DATA
1.1504823

5. Setting time

6. Elastic recovery

7. Shore-A hardness 1 hour

8. Mixing ratio Base : Catalyst



*Times are intended from the start of mixing, at 23°C/ 73°F and 50% of relative humidity. Intensive mixing, higher temperatures and
overdosing of Indurent Gel reduce these times. Lower temperatures and underdosing increase these times.

**Time in mouth is intended at 35°C/ 95°F. Overdosing of Indurent Gel shortens this time, underdosing extends it.

12. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

The devices should be used within a professional dental environment (legally-certified public or private health facilities). Use the
product at an ambient of 23°C/ 73°F (higher reduce working time, lower temperatures extend working
time). Do not use after the expiry date indicated on the packaging. Store the product at a temperature between 5°C/41°F and 27°C/
80°F. Do not store the product in direct sunlight. Store the catalyst (Indurent Gel) in a dry place at a temperature between 5°C/ 41°F
and 27°C/ 80°F. Do not store the product in direct sunlight. Keep impressions clean and disinfected in a closed, dry place, well away
from splashes, sprays and aerosols of body fluid, and at an ambient temperature around 23°C/ 73°F. After disinfection, impressions
should be used within a maximum of 72 hours.

The following indications for disposal are valid only if the product has been stored and used according to these instructions.

BASE: on the basis of the information provided in the product safety data sheet, the waste generated by disposal of the silicone
(base) does not present any physical risks to persons or the environment. The product may therefore be managed as non-hazardous
waste, in accordance with the local legislation of reference.

CATALYST: on the basis of the information provided in the product safety data sheet, the waste generated by disposal of the silicone
(catalyst) present physical risks to persons or the environment. It must therefore be managed as hazardous waste, in accordance
with the local legislation of reference.

Always wear gloves when handling the device.

IMPRESSION: if the impression becomes contaminated, dispose of it as special biological waste. Uncontaminated impressions may
be disposed of in conformity to applicable local regulations.

Refer to paragraph 9.5 of these instructions for information on the management of contaminated components.

13. IMPRESSION CASTING

After completing disinfection, dry the impression before casting the gypsum. Cast the gypsum in an interval between 1and 72 hours
after the impression is removed from the mouth.

Cast the impression with type 3 gypsum (e.g. Zhermack's Elite Model) or type 4 gypsum (e.q. Zhermack's Elite Rock), following the
manufacturers instructions.

14. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use. Operators are required to
check that the product is suitable for the application envisaged. The manufacturer cannot be held responsible for damage, including
to third parties, deriving from failure to follow instructions or from unsuitability for an application. The manufacturer's liability is, in
any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident involving the medical device to the manufacturer
and to the relevant authorities.

@ Wear disposable gloves. g Shelf-life: 3 years from the date of production.

FR - Zetaplus System INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. DESTINATION D'USAGE

Bases : Matériau d'empreinte dentaire en silicone C

Catalyseur : Catalyseur pour matériau d'empreinte dentaire en silicone C

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Zetaplus : Polysiloxane de condensation & haute viscosité (base) recommandé pour la prise dempreintes en deux étapes en
conjonction avec Oranwash L.

Zetaplus Soft : Polysiloxane de condensation a haute viscosité (base) recommandé pour la prise dempreintes en deux étapes
en combinaison avec Oranwash VL.

Oranwash L : Polysiloxane de condensation a faible viscosité (base) recommandé pour la prise dempreintes en deux étapes en
combinaison avec Zetaplus.

Oranwash VL : Polysiloxane de condensation a faible viscosité (base) recommandé pour la prise d'empreintes en deux étapes
en combinaison avec Zetaplus Soft.

Indurent Gel : catalyseur pour i de on. Utilisé pour la érisation des bases : Zetaplus,
Zetaplus Soft, Oranwash L et Oranwash VL. Indurent Gel peut étre fourni séparément des bases avec lesquelles il doit étre mélangé.




3. EMBALLAGE

- Pot de 200 ml de base (Zetaplus)

- Pot de 900 ml de base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- Pot de 10 kg de base (Zetaplus)

-Tube de 40 ml de base (Oranwash L)

-Tube de 140 ml de base (Oranwash L, Oranwash VL)

-Tube de 60 ml de catalyseur (Indurent Gel)

4. COMPOSITION

Zetaplus / Zetaplus Soft : polysiloxanes, charges de silice, charges inorganiques d'aluminium, hydrocarbures, additifs, pigments,
arome de menthe.

Oranwash L / Oranwash VL : polysiloxanes, charges de silice, additifs, tensioactifs, pigments, arémes (Oranwash L — orange,
Oranwash VL — menlhe}

Indurent Gel : de I'étain, i pigments, arome de menthe.
5. INDICATIONS D'UTILISATION
Cesappareils sont desti lisé: le domaine dentaire par d secteur dentaire formés et qualifiés pour

réaliser des prises d'empreintes sur des patients dentaires.

6. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des patients ayant une ibilité connue & I'un des ts. Pour plu ions veuillez contacter
Zhermack.

7. EFFETS INDESIRABLES

Une irritation, des rougeurs ou signes d’hypersensibilité peuvent survenir en cas d‘allergie a I'un des composants. Ne pas avaler.
En cas dingestion, consulter un médecin immédiatement.

8. AVANTAGES CLINIQUES

Lessilicones par condensation de Zhermack permettent d'obtenir un écis des dimensions des tissus oraux et/ou des
dispositifs prothétiques du patient et de leur agencement spatial.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS D'ORDRE GENERAL :

« Les instructions d'utilisation du produit doivent & desp toute la durée de vie du produit lui-méme.
(es dlsnoslnfs ne doivent étre unllses que par des pratlclens denbaues pvofesslonnels exercant dans des cabinets dentaires
de santé publics ou privés disp légales nécessaires).

« Afin de réduire le risque de contamination croisée, ton]ours utiliser des gants neufs et non contaminés pour manipuler les
pots, les tubes et les accessoires.
= Ne pas utiliser le produit :
-si Ies données relatives au lot et a la date de péremption figurant sur I'emballage extérieur sont absentes ou ont été effacées ;

- si l'emballage primaire (pot, tube) est endommageé.

« Fiche de données de sécurité disponible sur demande

9. INSTRUCTIONS DETAILLEES

9.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES :

1. Lire les instructions d'utilisation.

2.Selaverles mains et porter des gants jetables neufs. Porter un masque, ainsi que des lunettes et vétements de protection.

9.2 PREPARATION DU DISPOSITIF :

« PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS RELATIFS A LA PREPARATION DU DISPOSITIF :

= Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur l'emballage.

« Respecter les doses indiquées. Des doses incorrectes peuvent influencer la stabilité dimensionnelle du matériau et les temps
de polymérisation.

« Les silicones laissant des traces indélébiles, éviter tout contact avec les vétements.

« Veiller a fermer le tube du catalyseur (Indurent Gel) immédiatement aprés utilisation pour éviter que la buse ne se bouche.
Si, lors de l'utilisation, la buse semble bloguée, ne pas presser fortement le tube mais éliminer le produit comme indiqué au
paragraphe 12.

« Eviter tout contact direct entre le catalyseur et la peau ou les yeux. En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer soigneu-
sement & l'eau et consulter immédiatement un médecin. En cas de contact accidentel avec la peau, se laver soigneusement
aleau etau savon.

« Utiliser uniquement Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L et Oranwash VL avec Indurent Gel.

« Utiliser uniquement la cuillére de dosage fournie par Zhermack.

« Vérifier la compatibilité avec les accessoires non fournis par Zhermack (par ex. seringue pour élastomere).




Manipuler et doser en dehors du champ opératoire et loin de toute projection, pulvérisation ou particules volatiles

de liquides organiques :

A.POTS de 200/900 ml/ 10 kg (Zetaplus) - POT de 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBE de 60 ml (Indurent Gel)

1. Retirer les scellés et les couvercles.

2. Utiliser la cuillere de dosage fournie pour mesurer la base (Zetaplus / Zetaplus Soft). La cuillére de dosage doit étre remplie au
ras de la surface (fig. 2.1).

3. Ftaler la quantité mesurée sur un bloc de mélange ou une surface propre.

4. Presser le bord de la cuillére de dosage contre le matériau (fig. 2.2). Répéter la procédure pour chaque cuillerée mesurée (fig. 2A).
Fermerle couvercle de a base.

5. 0uvrir le tube de catalyseur (Indurent Gel). Le catalyseur peut étre fourni séparément des bases avec lesquelles l doit étre mélangé.

6. Etaler deux bandes parall2les de catalyseur de la méme longueur que la cuillére de dosage, en prenant soin datteindre les bords
intérieurs de celle-ci (égale a 4 cm chacune) (fig. 2.3). Répéter la procédure pour chaque cuillerée mesurée (fig. 2A).

7. Fermer immédiatement le bouchon du tube du catalyseur.

8. Mélanger le matériau du bout des doigts, en le repliant sur lui-méme a plusieurs reprises, jusqu‘a ['obtention d'une teinte uniforme
etsans trace (fig. 2.4). Respecter le temps de mélange indiqué dans le tableau des caractéristiques techniques.

9. Procéder a l'utilisation du dispositif sur le patient.

B.TUBE de 40/ 140 ml (Oranwash L) - TUBE de 140 ml (Oranwash VL) - TUBE de 60 ml (Indurent Gel)

1. Retirer le bouchon de la base (Oranwash L / Oranwash VL). Presser une bande de base sur un bloc de mélange ou une surface
propre. Fermer le tube de base immédiatement aprés avoir essoré le matériau.

2.0uvrir le tube de catalyseur (Indurent Gel). Le catalyseur peut étre fourni séparément des bases avec lesquelles il doit étre mélangé.

3. Distribuer une bande de catalyseur de la méme longueur que celle de la base sur le bloc de mélange ou sur une surface propre.
Le rapport entre les longueurs de la base et du catalyseur doit étre de 1:1 (fig. 3.1). Répéter la procédure pour chaque bande de
base distribuée (fig. 3A).

4. Fermer immédiatement le bouchon du tube du catalyseur.

5. A l'aide d'une spatule pour les silicones, mélanger la base avec le catalyseur jusqu'a lobtention d'une teinte uniforme et sans trace
(fig. 3.2). Respecter le temps de mélange indiqué dans le tableau des caractéristiques techniques.

6. Nettoyer, désinfecter et, le cas échéant, stériliser la spatule en suivant les instructions fournies par son fabricant.

7. Procéder a I'utilisation du dispositif sur le patient.

9.3 UTILISATION DU DISPOSITIF SUR LE PATIENT

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS RELATIFS A L'UTILISATION DU DISPOSITIF SUR LES PATIENTS :

« Le produit est destiné a entrer en contact avec une muqueuse intacte.

« Lutilisation n'est pas recommandée chez les patients sensibles aux silicones de condensanon En cas dirritation, de rougem ou

d‘autres signes d'hypersensibilité, arréter d'utiliser le produit et pr assurer la sé
« Afin d'éviter les (ompll(anons, il est. canselllé de bloguer les contre- dépomlles excesswes avant de prendre Iemprelme
« En cas d'utilisation d'un p Ite en résine, avant t de retirer la pi poly

mérisée avec une lingette |mb|bee dalcool éthylique.
= Ne pas trop remplir le porte-empreinte.
«Ne pas avaler. En cas d'ingestion, consulter un médecin immédiatement.
« Utiliser le produit & une température ambiante de 23°C (les températures plus élevées réduisent le temps de travail, les tem-
pératures plus basses le prolongent).
9.4 PROCEDURE DE PRISE D'EMPREINTE
Technique de prise d empremte en deux etapes (prise d'empreinte en deux étapes) :
1. Préparer le matériau a haute viscosité qui sera utilisé pour la premie p (voir le paragraphe 9.2 A).
2. Chaisir un porte-empreinte avec des bords de rétention.
3. Placer une quantité appropriée de matériau a haute viscosité sur le porte-empreinte (fig. 1.1).
4. Prendre la premiére empreinte en placant le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient pendant le temps de travail (voir
paragraphe 11, tableau des données techniques) (fig. 1.2).
5. Retirer I'empreinte de la bouche du patient lorsque le temps de prise est atteint (voir paragraphe 11, tableau des caractéristiques
techniques). Vérifier Iintégrité de l'empreinte et qu'il ne reste aucun résidu de matériau dans la bouche du patient.
6. Laver la premie preinte et la sécher
7.Traiter la premiére empreinte.
8. Préparer le matériau a faible viscosité qui sera utilisé pour la seconde empreinte (voir le paragraphe 9.2 B).
9. Placer une quantité appropriée de matériau a faible viscosité nécessaire (préparations, premiere empreinte, etc.) (fig. 1.3 et 1.4)
et replacer le porte-empreinte rechargé dans la bouche du patient pour prendre la deuxiéme empreinte dans le temps de travail
clinique (voir paragraphe 11, tableau des caractéristiques techniques). (fig. 1.5).




10. Retirer l'empreinte de la bouche du patient lorsque le temps de prise est atteint (voir paragraphe 11, tableau des caractéristiques
techniques). Vérifier Iintégrité de l'empreinte et qu'il ne reste aucun résidu de matériau dans la bouche du patient.

11. Nettoyer et désinfecter manuellement I'empreinte comme indiqué au paragraphe 9.5.

9.5 NETTOYAGE MANUEL ET DESINFECTION DE L'EMPREINTE

PRE(AUTIONS ET AVERTISSEMENIS RELATIFS AU NETTOYAGE MANUEL ET A LA DESINFECTION DE L'EMPREINTE :

«Les Il nl alded ‘un desmfeclan!speaﬁque pourles SI|I(OI|€S de conden-
sation i 0it sou: base de sel
parimmersion), soit prét a 'emploi, a base dalcool et de réducteurs de tenslon superficielle (formule par pulvérisation). Respecter
les instructions du fabricant du désinfectant concernant le temps de contact.

« Lutilisation d'un désinfectant inadapté ou du bon désinfectant pendant trop longtemps peut compromettre l'empreinte.

« Ne pas utiliser de brosses pour enlever la saleté car cela pourrait endommager I'empreinte.
- Le nettoyage manuel seul n'est pas suffisant pour (ondmonner une empreinte.

Il est toujours né de le faire suivre d't

« Lempreinte NE DOIT PAS ETRE :

- stérilisée dans un autodlave, avec des stérilisateurs chimiques a vapeur, a chaleur seche et a immersion chimique a froid ;

tée dans hine de lavage d'i ni dans un désinfecteur thermique ;
- nettoyée dans des bains a ultvasons
«Aucune me(hude yage et de désinfection d ites n'a été validé
« Les empreinte étre nettoyés ’deslnfec(eesavantdetveenvoyeesau Iahoratolrepourtvaltement

« Lempreinte correctement nem)yee et désinfectée doit étre conservée dans un environnement fermé, sec et propre, a écart des
€dlaboussures, des pulvérisations et des aérosols de liquides corporels et & une température ambiante d'environ 23°C.

9.5.1 PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION

1. Porter une paire de gants jetables, un masque, des lunettes de protection et des vétements de travail.

2. Pour désinfecter une empreinte par immersion (9.5.3 A), préparer dans un bassin une solution nettoyante-désinfectante spéci-
fique pour les empreintes, approuvée selon les réglementations locales et a base de composés dammonium quaternaire et de
coformulants synergiques (par exemple, la solution Zeta 7).

9.5.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer l'empreinte a I'eau courante pendant 30 secondes immédiatement aprés I'avoir retirée de la bouche (fig. 4.1). Ne pas
attendre plus de 5 minutes apres le retrait de la bouche pour nettoyer l'empreinte.

Si nécessaire, augmenter le temps de rincage jusqu‘a ce quil ne reste plus aucune trace de saleté.

2. Désinfecter I'empreinte de la maniére préférée, soit par immersion (voir paragraphe 9.5.3 A), soit par pulvérisation (voir para-
graphe 9.5.3B).

9.5.3 DESINFECTION MANUELLE DES EMPREINTES

A. PAR IMMERSION (fig. 4.2 A)

Toujours suivre les instructions du fabricant lors de I'utilisation de nettoyants-désinfectants aimmersion.

1. Aprés le nettoyage (9.5.2), immerger l'empreinte dans la solution nettoyante-désinfectante (préalablement préparée selon les
instructions de Ietape 2du paragraphe 9.5.1 PREPARATION AVANT LE NETTOVAGE ET LA DESINFECTION).

2. Laisser lemp g la e le mode demploi du nettoyant-désinfectant.

3. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

B. PAR PULVERISATION (fig. 4.2 B)

Toujours suivre les instructions du fabricant lors de I'utilisation de nettoyants-désinfectants en spray.

1. Aprés le nettoyage (9.5.2), placer I'empreinte dans un sac transparent.

2. Insérer la buse du flacon pulvérisateur de nettoyant-désinfectant pour empreintes dans le sac transparent. Veiller a ce que le
spray soit homologué conformément aux réglementations locales et a base d'éthanol, d‘alcool isopropylique et de coformulants
(par exemple, le spray Zeta 7).

3. Maintenir le sac fermé pour éviter que 'aérosol ne séchappe.

4. Pulvériser le nettoyant-désinfectant en prenant soin de couvrir toute la surface de l'empreinte et du porte-empreinte et en respect-
ant les temps de contact indiqués dans le mode d'emploi du nettoyant-désinfectant.

5. Garder le sac fermé et laisser le produit agir.

6. Retirer I'empreinte du sac et jeter e sac.

7. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

10. INFORMATIONS SUR L'UTILISATION CORRECTE DES EMBALLAGES ET DES ACCESSOIRES

Lemballage du produit (voir paragraphe 3) et les accessoires associés peuvent étre réutilisés en toute sécurité sans processus de

nettoyage et de désinfection particuliers, a condition de respecter les recommandations suivantes en matiére de conservation, de

dosage et de stockage :




« Manipuler, doser et stocker les emballages et les accessoires en dehors du champ opératoire, dans des installations propres et &
Iécart des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de liquides organiques ;

« Toujours porter des gants neufs et non contaminés pour manipuler les emballages et les accessoires. i les gants sont contaminés,
les changer immédiatement avant de manipuler le produit ;

« Fermer | emhallage |mmed|a(emen( aprésle dosage

Eliminer les prod indiqué au 1.
. (ARACTERlSTmUESTE(“N'QUES
1.150 4823

2.Temps de mélange

3. Temps de travail* (y compris le temps de mélange)

4.Temps en bouche**

5.Temps de prise

6. Récupération élastique

7. Dureté Shore-A a 1 heure

8. Rapport de mélange Base : Catalyseur

* Les temps sont indiqués a partir du début du mélange, a 23°C et 50% d’humidité relative. Un mélange intensif, des températures
plus élevées et un surdosage de Indurent Gel réduisent ces temps. Des températures plus basses et un sous-dosage augmentent
ces délais.

*¥ Le temps en bouche est prévu a 35°C. Un surdosage de Indurent Gel raccourcit ce temps, un sous-dosage le prolonge.

12. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

Les appareils doivent étre utilisés dans un envis dentaire établi de santé publics ou privés légale-
ment certifiés). Utiliser le produit a une température ambiante de 23°C (les températures élevées réduisent le temps de travai, les
températures basses le prolongent). Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage. Stocker le produit a une
température comprise entre 5°C et 27°C. Ne pas le stocker a la lumiére directe du soleil. Stocker le catalyseur (Indurent Gel) dans
un endroit sec & une température comprise entre 5°C et 27°C. Ne pas stocker le produit & la lumiere directe du soleil. Conserver les
empreintes propres et désinfectées dans un endroit fermé et sec, a Iécart des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de
liquide corporel, et a une température ambiante d'environ 23°C. Aprés désinfection, les empreintes doivent étre utilisées dans un
délai maximum de 72 heures.

Les indications suivantes de mise au rebut sont valables uniquement si le produit a été stocké et utilisé conformément aux présentes
instructions.
BASE: sur la base des informations fournies dans la fiche de données de sécurité du produit, les déchets générés par Iélimination du
silicone (base) ne présentent aucun risque physique pour les personnes ou l'environnement. Le produit peut donc étre traité comme
un déchet non dangereux en accord avec la législation locale applicable.

(CATALYSEUR : sur la base des informations fournies dans la fiche de données de sécurité du produit, les déchets générés par I'élimi-
nation du silicone (catalyseur) présentent un risque physique pour les personnes ou I'environnement. Il doit donc étre traité comme
un déchet dangereux en accord avec la législation locale applicable. Toujours porter des gants lors de la manipulation du dispositif.
EMPREINTE :si l'empreinte est contaminée, [éliminer comme un déchet biologique spécial. Les empreintes non contaminées peu-
vent étre éliminées conformément aux réglementations locales en vigueur.

Sereporter au paragraphe 9.5 de ces instructions pour obtenir des informations sur la gestion des composants contaminés.

13. COULEE DE 'EMPREINTE

Une fois la désinfection terminée, sécher l'empreinte avant de couler le plétre. Couler le platre dans un intervalle compris entre 1 et
72 heures apres le retrait de I'empreinte de la bouche.

Couler l'empreinte avec du platre de type 3 (par exemple, le modéle Elite de Zhermack) ou du platre de type 4 (par exemple, Elite Rock
de Zhermack), en suivant les instructions du fabricant.

14. REMARQUES IMPORTANTES

Les éventuelles informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne constituent pas
une dérogation aux instructions dutilisation. Les opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté a 'application en-
visagée. Le fabricant ne peut pas étre tenu pour responsable des dommages, y compris des dommages aux tiers, découlant
du non-respect des instructions ou d’une utilisation non appropriée. En tout état de cause, la responsabilité du fabricant est
limitée a la valeur des produits fournis. Il convient de signaler au fabricant et aux autorités compétentes tout incident grave
impliquant le dispositif médical.

Porter des gants jetables. % Garantie : 3 ans a compter de [a date de production.




ES - Zetaplus System INSTRUCCIONES DE USO

1.USO PREVISTO

Bases: Material de impresion dental de siliconas de condensacion.

Catalyst: Catalizador para material de impresién dental (silicona de condensacin).

2. DES(KIP(ION DEL PRODU(TO

Zetaplus: on d viscosidad (base) tomar L
Zetaplus Soft: Polisiloxano de condensacion de alta viscosidad (base) re(omendadu para tomar dobles impresiones junto con
Oranwash VL.

Oranwash l. Polisiloxano de condensacion de baja viscosidad (base) recomendado para tomar dobles impresiones junto con
Zetaplus.

Oranwash VL: Polisiloxano de condensacién de baja viscosidad (base) recomendado para tomar dobles impresiones junto con
Zetaplus Soft.

Indurent Gel: catalizador para polisiloxanos de condensacidn. Se usa solo para polimerizar las siguientes bases: Zetaplus, Zetaplus
Soft, Oranwash L y Oranwash VL. Indurent Gel puede suministrarse por separado (de manera independiente a las bases con las que
esta disefiado para mezclarse).

3.ENVASADO

- Bote de 200 ml de base (Zetaplus)

- Bote de 900 ml de base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

-Bote de 10 kg de base (Zetaplus)

-Tubo de 40 ml de base (Oranwash L)

- Tubo de 140 ml de base (Oranwash L, Oranwash VL)

-Tubo de 60 ml de catalizador (Indurent Gel)

4.COMPOSICION

Zetaplus/Zetaplus Soft: polisiloxanos, relleno de silice, relleno de aluminio inorganico, hidrocarburos, aditivos, pigmentos, sabor

a.
Oranwash L/Oranwash VL: polisiloxanos, rellenos de silice, aditivos, surfactantes, pigmentos, saborizantes (Oranwash L-naranja,
Oranwash VL-menta).

Indurent Gel: compuesto inorgani i i il pigmentos, sabor a menta.

5. INDICACIONES PARA EL USO

Estos dispositivos estan previstos para ser utilizados en el ambito dental por dentistas formados y cualificados para realizar una
toma de impresion en pacientes.

6. CONTRAINDICACIONES

No utilice el producto en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes. Para més informacion, pongase
en contacto con Zhermack.

7. EFECTOS SECUNDARIOS

Podrian producirse irritacidn, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad en caso de alergia a cualquiera de los componentes.
No tragar. En caso de ingestién, acudase inmediatamente al médico.

8.VENTAJAS CLINICAS

Las siliconas de condensacidn de Zhermack permiten obtener un registro preciso de las dimensiones de los tejidos bucales y/o pro-
tesis del paciente y sus relaciones espaciales.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES:

- Lasir iones de uso del producto deb i dure el mism

tord

dos debidamente homologados).
« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, utilice siempre guantes nuevos y no contaminados para manipular los botes,
los tubos y los accesorios.
«No utilice el material:
-siellote y la fecha de caducidad no aparecen en el embalaje exterior o se han borrado;
-si el envase primario (bote o tubo) esta dafiado.
« Laficha de sequridad estd disponible a peticion
9. INSTRUCCIONES PASO A PASO
9.1 OPERACIONES PRELIMINARES:
1. Lealas instrucciones de uso.
2. Desinféctese las manos y pongase un nuevo par de quantes desechables. Pongase mascarilla, gafas protectoras y ropa de trabajo.



9.2 PREPARACION DEL DISPOSITIVO

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS AL PREPARAR EL PRODUCTO:

«No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

« Respete las dosis indicadas. Una dosis incorrecta podria influir en la estabilidad dimensional del material y los tiempos de polim-
erizacion.

« Evite el contacto con la ropa, ya que la silicona deja marcas imborrables.

= No olvide cerrar el tubo de catalizador (Indurent Gel) inmediatamente después de su uso para evitar que la boquilla se obstruya.
Si, al utilizarlo, la boquilla parece obstruida, no apriete el tubo con fuerza. Deseche el producto como se indica en el apartado 12.

« Evite el contacto directo entre el catalizador y la piel y los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos, enjuaguelos con agua
y acuda a un médico. En caso de contacto accidental con la piel, Iavela bien con agua y jabon.

« Usar solo Zetaplus, Zetaplus Soft, Dranwash Ly OranwashVL con Indurent Gel.

« Utilice tinig la cuchara dosifi por Zhermack.

« Compruebe |: ibilidad con los accesorios ini por Zhermack (p. ej., jeringa para elastémero).

Manipule y dosifique el producto fuera del campo operatorio y lejos de salpicaduras, chorros y particulas finas de

A. BOTES de 200/ 900 ml / 10 kg (Zetaplus) - BOTE de 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBO de 60 ml (Indurent Gel)

1. Retire precintos y tapas.

2. Utilice la cuchara d d ini para medir la base Soft). La cuchara dosificadora debe llenarse
alras (fig. 2.1).

3. Extienda la cantidad medida en un blogue mezclador o en una superficie limpia.

4. Presione el borde de la cuchara dosificadora contra el material (fig. 2.2). Repita el procedimiento para cada cucharada medida
(fig. 2A). Cierre la tapa de la base.

5. Abra el tubo de catalizador (Indurent Gel). El catalizador puede suministrarse por separado (de manera independiente a las bases
de los materiales que esta combinacion con para mezdlarse).

6. Extienda dos tiras paralelas de catalizador de la misma longitud que la cuchara dosificadora, con cuidado de llegar a los bordes
interiores de la misma (equivalente a 4 cm cada una) (fig. 2.3). Repita el procedimiento para cada cucharada medida (fig. 2A).

7. Cierre el tapon del tubo del catalizador inmediatamente.

8. Mezcle el material con las puntas de los dedos, amasandolo repetidamente, hasta que quede tono uniforme sin vetas (fig. 2.4).
Respete el tiempo de mezcla indicado en el cuadro de datos técnicos.

9. Proceda a usar el producto en el paciente.

B. TUBOS de 40/ 140 ml (Oranwash L) - TUBO de 140 ml (Oranwash VL) - TUBO de 60 ml (Indurent Gel)

1. Retire el tapon de la base (Oranwash L/Oranwash VL). Apriete y saque una tira de base en un blogue mezclador o una superficie
limpia. Gierre el tubo de base inmediatamente después de sacar el material.

2. Abra el tubo de catalizador (Indurent Gel). El catalizador puede suministrarse por separado (de manera independiente a las bases.
de los materiales que estd combinacién con para mezclarse).

3. Dispense una tira de catalizador de la misma longitud que la de la base en el bloque mezclador o en una superficie limpia.
La proporcion entre las longitudes de la base y el catalizador debe ser 1:1 (fig. 3.1). Repita el procedimiento para cada tira de
base dispensada (fig. 3A).

4. Cierre el tapon del tubo del catalizador inmediatamente.

5. Con una espatula para siliconas, mezcle la base con el catalizador hasta conseguir un tono uniforme sin vetas (fig. 3.2). Respete el
tiempo de mezcla indicado en el cuadro de datos técnicos.

6. Limpie, desinfecte y, en caso necesario, esterilice la espatula segiin las instrucciones suministradas por el fabricante.

7. Proceda a usar el producto en el paciente.

9.3 USO DEL PRODUCTO EN EL PACIENTE

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS RELACH ELUSO DEL 3

« El producto esta concebido para entrar en contacto con la mucosa intacta.

« No se recomienda su uso en pacientes sensibles a las siliconas de condensacién. Si se produce irritacidn, enrojecimiento u otros

signos de hipersensibilidad, deje de usar el producto y adopte las medidas necesarias para garantizar la sequridad del paciente.

« Para evitar complicaciones, es aconsejable bloqueav las zonas retentivas excesivas antes de tomar la |mpres\bn

« En caso de utilizar una cubeta de impresion de ites de utilizar esta, tenga cuidado d lapt pa no polimeriza-

da con una toalla empapada en alcohol etilico.

= No llene en exceso la cubeta de impresion.

= No tragar. Si se traga, acudir inmediatamente a un médico.

« Utilice el producto a una temperatura ambiente de 23°C/ 73°F (a mayor temperatura, menor tiempo total de trabajo, y viceversa).




9.4 PROCEDIMIENTO DE TOMA DE IMPRESION

Técnica en dos fases (doble impresion):

1. Prepare el material de alta viscosidad para ser utilizado en la primera impresion (véase el apartado 9.2 A).

2. Seleccione una cubeta de impresidn con bordes de retencion.

3. Coloque una cantidad adecuada de material de alta viscosidad en la cubeta de impresion (fig. 1.1).

4.Tome la primera impresion colocando la cubeta de impresion cargada en la boca del paciente dentro del tiempo de trabajo (véase
el apartado 11, tabla de datos técnicos) (fig. 1.2).

5. Retire la impresion de la boca del paciente cuando se haya alcanzado el tiempo de polimerizacion (véase el apartado 11, tabla de
datos técnicos). Compruebe la integridad de la impresion y que no quedan restos de material en la boca del paciente.

6. Lave la primera impresion y séquela bien.

7. Proceda con la primera impresion.

8. Prepare el material de baja viscosidad para ser utilizado en la sequnda impresion (véase el apartado 9.2 B).

9. Aplique una cantidad adecuada de material de baja viscosidad donde sea necesario (preparaciones, primera impresion, etc.)
(fig. 1.3y 1.4) y coloque la cubeta de impresion cargada otra vez en la boca del paciente para tomar la segunda impresion dentro
del tiempo de trabajo linico (véase el apartado 11, tabla de datos técnicos) (fig. 1.5).

10. Retire la impresion de la boca del paciente cuando se haya alcanzado el tiempo de polimerizacion (véase el apartado 11, tabla de

datos técnicos). Compruebe la integridad de la impresion y que no quedan restos de material en la boca del paciente.

11. Limpie y desinfecte de forma manual la impresién segiin se indica en el apartado 9.5.

9.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUAL DE LA IMPRESION

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS SOBRE LA LIMPIEZA Y DESINFECCIGN MANUAL DE LA IMPRESION:

« Las impresiones deben deslnfectavse slempre a mann con un deslnfe(\ante especifico para slllcnnas de (andensa(mn (pol\sllux—
anos), yasea en fo
para usar, a base de alcohol y reductores de la tension superficial (formula en pulverizador). Respete eI nempo de contacto que se
|nd|(a enlas ms(mctmnes del fabricante del deslnfec(an(e elegmo

B tante inadecuado o del ite demasiado tiempo pued laimpresion.

«No utilice pinceles para eliminar la suciedad, ya que podrian dafar la |mpresidn

« La limpieza manual por si sola no es suficiente para; amnd\(mnar una impresion.

Siempre debe ir sequida de un imiento de
«Laimpresion NO DEBE:
= estenllzavse en un autoclave, on vapor quimico, esterilizantes de inmersion quimica en frio o de calor seco.

infectarse en en dispositivos de desinfeccidn térmica;
- Ilmplarse en barios de ultrasonidos.

«No se ha validado ningdn método automatico de limpieza y desinfeccion de impresiones.

« Las impresiones deben limpiarse y desinfectarse siempre antes de ser enviadas al laboratorio para su procesamiento.

« Laimpresidn, debidamente limpiada y desinfectada, debe almacenarse en un entorno cerrado, seco y limpio, alejado de salpicadu-
ras, chorros y particulas finas de fluidos corporales y a una temperatura ambiente de unos 23°C.

9.5.1 PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZAY DESINFECCION

1. Pongase guantes desechables, una mascarilla facial, gafas protectoras y ropa de trabajo.

2. Para desinfectar unaimpresion por inmersién (9.5.3 A), prepare en un recipiente una solucié
para impresiones, aprobada por la normativa local y basada en compuestos de amonio cuaternario y coformulantes smerg\(os
(por ejemplo, Zeta 7 Solution).

9.5.2 LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague la impresién en agua corriente durante 30 segundos inmediatamente después de sacarla de la boca (fig. 4.1).
No espere més de 5 minutos tras sacarla de la boca antes de limpiar la impresion.

Si es necesario, siga enjuagando hasta que no quede ningin rastro de suciedad.

2. Desinfecte la impresion como prefiera, bien por inmersion (véase el apartado 9.5.3 A) o mediante pulverizacion (véase el apar-
tado 9.5.3B).

9.5.3 DESINFECCION MANUAL DE IMPRESIONES

A. INMERSION (fig. 4.2 A)

Siga siempre las instrucciones del fabricante cuando use limpi i de tip:

1. Después de limpiar (9.5.2), sumerja la impresion en la solucién limpiadora-desinfectante (prewamema preparada como se indica
en el paso 2 del apartado 9.5.1 PREPARACION PREVIA A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION).

limpiad {fi

i6




2.Dejela 0 jida en la solucion preparada durante el tiempo indicado en las instrucciones de uso del limpiador-desin-
fectante.

3. Enjuague o seque como se indique.

B. PULVERIZADOR (fig. 4.2 B)

Siga siempre las i i fabricante de [impi i de tipe
1. Después de limpiarla (9.5.2), coloque la impresién en una bolsa transparente.
2. Introduzca la boquilla de la botella del i de limpiador-desinfectante para i i en la bolsa

Asegtirese de que el pulverizador esta autorizado por la normativa local y que estd compuesta de etanol, alcohol isopropilico
y coformulantes (e]. Zeta 7 Spray).
3. Mantenga la bolsa cerrada para que no se salga el aerosol.
4. Pulverice el limpiador-desinfectante, teniendo cuidado de cubrir toda la superficie de la impresion y de la cubeta de impresion
y respetando los tiempos de contacto indicados en las instrucciones de uso del limpiador-desinfectante.
5. Mantenga la bolsa cerrada y deje que actue el producto.
6. Retire la impresion de la bolsa y tire la bolsa.
7. Enjuague o seque como se indique.
10. INFORMACION SOBRE EL USO CORRECTO DEL ENVASE Y LOS ACCESORIOS
Los envases del producto (véase el apartado 3) y los accesorios relacionados pueden reutilizarse de forma sequra sin necesidad de
procesos especiales de limpieza y desinfeccion, siempre que se respeten las siguientes recomendaciones de conservacion, dosifi-
cacion y almacenamiento:
«Manipule, dosifique y quarde el producto fuera del campo ope ) en lugares limpios y lejos d chorros y particulas
finas de fluidos corporales;
« Lleve siempre guantes nuevos no contaminados cuando manipule envases y accesorios. Si los guantes se contaminan, cambieselos
de inmediato antes de manipular el producto;
« Cierre el envase inmediatamente después de la dosificacion.
Elimine los productos y accesorios contaminados como se indica en el apartado 12.
11. DATOS TECNICOS
1.1504823
2.Tiempo de mezcla
3.Tiempo de accién* (incluido el tiempo de mezcla)
4.Tiempo de permanencia en la cavidad oral**
5.Tiempo de polimerizacién
6. Recuperacion elastica
7.Dureza Shore A1 hora
8. Relacion de mezcla Base : Catalizador
* Los tiempos se calculan desde el comienzo de la mezcla, a 23°Cy con una humedad relativa del 50%. Una mezdla intensiva, tem-
peraturas mas altas y un exceso de Indurent Gel reducen estos tiempos. Con temperaturas més bajas y mayores dosis, los tiempos
aumentan.
** El tiempo de permanencia en la cavidad oral se calcula a unos 35 °C. Una dosis excesiva de Indurent Gel reduce el tiempo; una
dosis menor lo amplia.
12. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
Estos productos deben utilizarse en un entorno profesional (centro de salud publico o privado certificado legalmente). Utilice el
producto a una ambiente de 23°C (a mayor ‘menor tiempo de trabajo, y viceversa). No lo utilice después.
de la fecha de caducidad indicada en el envase. Conserve el producto a una temperatura entre 5 y 27°C. No conserve el producto en
un lugar expuesto a la luz directa del sol. Conserve el catalizador (Indurent Gel) en un lugar seco a una temperatura entre 5y 27°C.
No conserve el producto en un lugar expuesto a la luz directa del sol. Mantenga las impresiones limpias y desinfectadas en un lugar
cerrado y seco, b\en alejado de sa\pl(aduvax chorros y particulas finas de fluidos corporales, y a una temperatura ambiente de unos
23°C.Tras la las i deben utili un plazo maximo de 72 horas.
Las indicaciones de eliminacién siguientes solo son validas si el producto se ha quardado y utilizado de acuerdo con estas instrucciones.
BASE: sobre la base de la informacion proporcionada en la ficha de datos de seguridad del producto, los residuos generados por la
eliminacién de la silicona (base) no presentan ningiin riesgo fisico para las personas o el medio ambiente. Por tanto, el producto
deberd procesarse como residuo no pellgrosu de acuerdo con la legislacion local de referencia.
CATALIZADOR: sobre la base de la i i enlaficha de datos d dad del producto, los residuos generados
por la eliminacién de a silicona (catalizador) presentan riesgos fisicos para las personas o el medio ambiente. Por tanto, debera
procesarse como residuo peligroso de acuerdo con la legislacion local de referencia.




IMPRESION: si el dispositivo esta contaminado, deséchelo como residuo bioldgico especial. Las impresiones no contaminadas
pueden desecharse de conformidad con la normativa local aplicable. Consulte el apartado 9.5 de estas instrucciones para més infor-
macion sobre la gestion de los componentes contaminados.

13. DESARROLLO DE IMPRESIONES

Tras la desinfeccion, seque la impresion antes desarrollar el molde a partir del yeso. Realice el molde con el yeso entre 1y 72 horas
después de que la impresion se saca de la boca.

Realice la impresidn con yeso de tipo 3 (ej. Elite Model de Zhermack) o yeso de tipo 4 (ej. Elite Rock de Zhermack), siguiendo las
instrucciones del fabricante.

14. NOTAS IMPORTANTES

La informacion que reciba el usuario, independientemente de la manera en que se facilite (incluyendo demostraciones de produc-
tos), no invalidara en ningtin caso las instrucciones de uso. El usuario debera asegurarse de que el producto sea apropiado para la
aplicacion prevista. El fabricante declina cualquier responsabilidad derivada de dafos a cualquier persona (incluidos terceros) que se
produzcan a consecuencia de no sequir las instrucciones o de utilizar los productos para una aplicacion no apropiada. En cualquier
caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de los productos suministrados. Notifique cualquier incidente grave
relacionado con el producto sanitario al fabricante y a las autoridades competentes.

Lleve guantes desechables. Garantia: 3 afios a partir de la fecha de produccion.

DE - Zetaplus System GEBRAUCHSANWEISUNG

1. VERWENDUNGSZWECK
Basis: C-Silikon-Abformmaterial fiir Zahnabformungen
Katalysator fiir C-Silike ial fiir
2. PRODUKTBESCHREIBUNG
Zetaplus: Ein C-Polysiloxan (Basis) mit hoher Viskositat fiir Doppelabformungen in Verbindung mit Oranwash L.
Zetaplus Soft: Ein C-Polysiloxan (Basis) mit hoher Viskositét fiir Doppelabformungen in Verbindung mit Oranwash VL.
Oranwash L: Ein C-Polysiloxan (Basis) mit niedriger Viskositat fiir Doppelabformungen in Verbindung mit Zetaplus.
Oranwash in C-Polysiloxan (Basis) mit niedriger Viskositat fiir Doppelabformungen in Verbindung mit Zetaplus Soft.
Indurent Gel: Katalysator fiir Kondensationspolysiloxane. Wird nur zum Aushérten der Basen verwendet: Zetaplus, Zetaplus Soft,
Oranwash L und Oranwash VL. Indurent Gel kann getrennt von den Basen geliefert werden, mit denen es gemischt werden soll.
3.VERPACKUNG
-200-ml-Becher mit Basis (Zetaplus)
-900-ml-Becher mit Basis (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 10 kg-Becher mit Basis (Zetaplus)
- 40-ml-Tube mit Basis (Oranwash L)
-140-ml-Tube mit Basis (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60-ml-Tube mit Katalysator (Indurent Gel)
4. ZUSAMMENSETZUNG
Zetaplus/Zetaplus Soft: Polysiloxane, Silica-Fillstoffe, I Aluminium-Fiillstoffe, Additive, Pig-
mente, Mint.
Oranwash L/Oranwash VL: Polysiloxane, Silica-Filllstoffe, Additive, Tenside, Pigmente, Aromen (Oranwash L - Orange, Oranwash
VL-Mint).
Indurent Gel: zi ische Verbindung, i Polysiloxane, Pigmente, Minzaroma.
5. ANWENDUNGSBEREICHE
Diese Produkte sind fiir die Verwendung im zahnarztlichen Bereich durch Fachkrafte bestimmt, die fiir die Abformung bei Zahnpa-
tienten ausgebildet und qualifiziert sind.
6. KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bei Patienten mit bekannter ichkeit gegen eine der anwenden. Fiir wei ionen wenden
Sie sich bitte an Zhermack.
7. NEBENWIRKUNGEN
Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kinnen Reizungen, Rétungen oder Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auftreten.
Nicht verschlucken. Suchen Sie bei Verschlucken sofort einen Arzt auf.




8. KLINISCHE VORTEILE
Mit den Kondensationssilikonen von Zhermack ist es mdglich, die Abmessungen der oralen Gewebe und/oder prothetischen Gerate
des Patienten und deren raumliche Beziehungen prazise zu erfassen.

ALLGEMEINE
«Die G des Produkts muss wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts
Dlese Produkte diirfen nur von professlonellen Zahndrzten in Zahnpraxen verwendet werden (6ffentliche odev prwate Gesundheit-
mit d
«Um das Risiko ei ination zu verringern, verwenden Sie beim it den Glasern, Rohrchen und Zubehbrteilen

stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe.

«Verwenden Sie das Material nicht:

-wenn die Los- und Verfallsdaten auf der duBeren Verpackung fehlen oder geldscht wurden;
-wenn die Primarverpackung (Becher, Tube) beschadigt ist.

« Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

9. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

9.1VORBEREITUNG:

1. Die Gebrauchsanweisung durchlesen.

2. Hande desinfizieren und ein neues Paar Ei anziehen. Gesi Schutzbrille und Arbeit tragen.

9.2 VORBEREITUNG DER PRODUKTE

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNUNGEN BEI DER VORBEREITUNG DER PRODUKTE:

«Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Die angegebenen Dosierungen sind einzuhalten. Falsche Dosierungen kannen die Formstabilitat des Materials und die Polymer-
isationszeiten beeinflussen.

= Da Silikone unauslschliche Spuren hinterlassen, ist der Kontakt mit Kleidung zu vermeiden.

- Darauf achten, die Katalysatortube (Indurent Gel) sofort nach Gebrauch zu schlieen, damit die Diise nicht verstopft. Wenn die
Diise bei der Anwendung verstopft erscheint, die Tube nicht stark zusammendriicken, sonder das Produkt wie in Abschnitt 12
beschrieben entsorgen.

« Direkten Kontakt des Katalysators mit der Haut und den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, griindlich
mit Wasser ausspiilen und sofort einen Arzt aufsuchen. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut griindlich mit Wasser und Seife
waschen.

«Verwenden Sie Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L und Oranwash VL nur mit Indurent Gel.

«Verwenden Sie nur den von Zhermack gelieferten Dosierloffel.

« Priifen Sie die Kompatibilitit mit nicht von Zhermack geliefertem Zubehr (z.B. Spritze fiir Elastomer).

Die Handhabung und Dosierung solite auBerhalb des Arbeitshereichs und weit entfernt von Spritzern, Sprays und

Aerosolen von Kérperfliissigkeiten erfolgen:

A.200/900 ml/ 10 kg JARS (Zetaplus) - 900 ml JAR (Zetaplus Soft) - 60 m| TUBE (Indurent Gel)

1. Alle Verschliisse und Deckel entfernen.

2. Die Basis (Zetapl iplus Soft) mit dem mitgeli Dosierloffel abmessen. Der Dosierlffel sollte gestrichen gefiillt werden

(Abb. 2.1).

3. Die abgemessene Menge auf einem Mischblock oder einer sauberen Oberfliche verteilen.

4. Die Kante des Dosierloffel gegen das Material driicken (Abb. 2.2). Den Vorgang fiir jeden gemessenen Loffel wiederholen (Abb.

2A). Den Deckel der Basis schlieBen.

5. Offnen Sie die Tube mit dem Katalysator (Indurent Gel). Der Katalysator kann getrennt von den Basen der Materialien geliefert

werden, mit denen er zum Mischen kombiniert wird.
6. Zwei parallele Katalysatorstreifen mit der Lange des Dosierloffel zwischen den Randabdriicken desselben verlegen (jeweils 4 cm)
(Abb. 2.3). Den Vorgang fiir jeden gemessenen Loffel wiederholen (Abb. 24).

7. Die Diise der Katalysatortube sofort vers(hliefien

8.Das Material mit den Fi itzen durd i falten so lange mischen, bis ein gleichmaBiger Farbton ohne
Streifen erhalten wird. (Abb. 2.4). Die in der technische Datentabelle angegebene Mischzeit einhalten.

9. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden.

B.40/140ml TUBEN (Oranwash L) - 140 mI TUBE (Oranwash VL) - 60 mI TUBE (Indurent Gel)

1. Die Kappe an der Basis-Tube abnehmen (Oranwash L/Oranwash VL). Einen Streifen Basisprodukt auf einem Mischblock oder einer

sauberen Oberfliche verlegen. Die Basis-Tube nach Ausdriicken des Materials sofort verschlieBen.




2. Offnen Sie die Tube mit dem Katalysator (Indurent Gel). Der Katalysator kann getrennt von den Basen der Materialien geliefert
werden, mit denen er zum Mischen kombiniert wud

3. Einen Streifen Katalysator von derselb if einen Mischblock oder eine saubere Oberflache ausgeben.
Das Verhaltnis zwischen den Langen des Basls und des Katalysatorstreifens muss 1:1 betragen (Abb. 3.1). Den Vorgang fiir jeden

Streifen Basi i (Abb. 3A).

4. Die Diise der Katalysatortube sofort verschlieBen.

5. Mit einem Spatel fiir Silikone die Basis mit dem Katalysator vermischen, bis ein gleichmaBiger Farbton oder Streifen erhalten wird
(Abb 3.2). Die in der technische Datentabelle angegebene Mischzeit einhalten.

6. Den Spatel gemaB den Anweisungen des Herstellers reinigen, desinfizieren und gegebenenfalls sterilisieren.

7. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden.

9.3 ANWENDUNG DES PRODUKTS BEIM PATIENTEN

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNUNGEN BEZUGLICH DER VERWENDUNG DES PRODUKTS BEIM PATIENTEN:

« Das Produkt darf nur mit intakten Schleimhauten in Kontakt kommen.

= Von der Anwendung bei Patienten, die empfindlich auf C-Silikone reagieren, wird abgeraten. Beim Auftreten von Reizungen,

Rotungen oder anderen Anzeichen einer Uberempfindlichkeit, die Anwendung des Produkts beenden und die erforderlichen
MaBnahmen ergreifen, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

« Um Komplikationen zu vermeiden, ist es ratsam, iberméBige Unterschnitte vor der Abformung zu blockieren.

«Wenn Sie einen Abformloffel aus Kunststoff verwenden, achten Sie darauf, die erste nicht polymerisierte Schicht vor der Verwend-

ung mit einem in Ethylalkohol getrénkten Tuch zu entfernen.

« Den Abformloffel nicht iberfiillen.

« Nicht herunterschlucken. Bei Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen.

« Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von 23°C/ 73°F verwenden (hdhere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit,

niedrigere Temperaturen verlangern sie).

9.4 DAS ABFORMVERFAHREN

Zwei-Phasen-Technik (Doppelabformung):

1. Das fiir die erste Abformung zu verwendende, hochviskose Material vorbereiten (siehe Absatz 9.2A).

2. Einen Abformlffel mit Retentionskanten wahlen.

3.Eine Menge an i Material auf den geben (Abb. 1.1).

4.Die erste Abformung durchfiihren, indem der beladene Abformldffel innerhalb der Verarbeitungszeit (siehe Absatz 11, technischen
Daten) in den Mund des Patienten eingesetzt wird.

5. Bei Erreichen der Abbindezeit die Abformung aus dem Mund des Patienten nehmen (siehe Absatz 11, technische Datentabelle).
Die Unversehrtheit der Abformung iiberpriifen und sicherstellen, dass keine Materialreste im Mund des Patienten verbleiben.

6. Die erste Abformung waschen und griindlich trocknen.

7. Bearbeiten Sie die erste Abformung.

8. Bereiten Sie das fiir die zweite Abformung zu verwendende Material mit niedriger Viskositat vor (siehe Abschnitt 9.2 B).

9. Bei Bedarf (Préparationen, Erstabformung usw.) (Abb. 1.3 und 1.4) eine angemessene Menge an Material mit niedriger Visko-
sitat auftragen und den wieder beladenen Abformldffel wieder in den Mund des Patienten einsetzen, um eine zweite Abformung
innerhalb der klinischen Verarbeitungszeit (siehe Absatz 11, technische Datentabelle) (Abb. 1.5) durchzufiihren.

10. Bei Erreichen der Abbindezeit die Abformung aus dem Mund des Patienten nehmen (siehe Absatz 11, technische Datent-
abelle). Die Unversehrtheit der Abformung iiberpriifen und sicherstellen, dass keine Materialreste im Mund des Patienten
verbleiben.

11. Die Abformung wie in Absatz 9.5 beschrieben manuell reinigen und desinfizieren.

9.5 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFORMUNG

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNUNGEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFORMUNG:

« Abformungen miissen immer manuell mit einem speziellen Desmfektlonsmmel fiir C-Silikone (Polyslloxane) desinfiziert werden,

entweder in konzentrierter Form auf der Grundlage von i und { Beistoffen (Tauch-

formel) oder gebrauchsfemg auf der Grundlage von Alkohol und £l i Fiir die
dle d Herstellers des i befolgen.

«Die ittels oder des richtigen Desinfektionsmittels iiber einen zu langen Zeitraum

kann die Abfovmunq heelnua(htlgen
« Keine Biirsten zum Entfernen von Schmutz verwenden, da die Abformung dadurch beschadigt werden kann.
« Die manuelle Reinigung allein reicht nicht aus, um eine Abformung zu konditionieren.



Auf die Reinigung muss immer eine Desinfektion folgen.
« Die Abformung DARF NICHT:
- in einem Autoklaven mit chemischen Dampf-, itze- und chemischen il sterilisiert werden;
g P e T

- in Ultraschallbadern gereinigt werden.

- Keine automatische Methode zur Reinigung und Desinfektion von Abformungen ist validiert worden.
« Die Abformungen miissen immer gereinigt und desinfiziert werden, bevor sie zur Aufbereitung an das Labor geschickt werden.
« Die ordnungsgeméB gereinigte und desinfizierte Abformung muss in einer geschlossenen, trockenen, sauberen Umgebung, weit
entfernt von Spritzern, Sprays und Aerosolen von Ko igkeiten und bei einer von ca. 23°C gelagert
werden.

9.5.1VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Einweghandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und Arbeitskleidung tragen.

2. Zur Desinfektion einer Abformung durch Eintauchen, (9.5.3 A) in einem Becken eine spezielle Reinigungs- und Desinfektion-
slosung fiir Abformungen vorbereiten, die gemaB den drtlichen Vorschriften zugelassen ist und auf quaternaren Ammonium-
verbindungen und synergistischen Beistoffen basiert (z. B. Zeta 7 Solution).

9.5.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Die Abformung unmittelbar nach der Entnahme aus dem Mund 30 Sekunden lang unter flieBendem Wasser abspiilen (Abb. 4.1).
Die Abformung innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme aus dem Mund reinigen.

Falls erforderlich, die Spiilzeit verlangern, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist.

2.Die Abformung auf die bevorzugte Weise entweder durch Eintauchen (siehe Absatz 9.5.3 A) oder Bespriihen (siehe Absatz 9.5.3 B)
desinfizieren

9.5.3 MANUELLE DESINFEKTION VON ABFORMUNGEN

A. EINTAUCHEN (Abb. 4.2 A)

Bei der Verwendung von i i i i die i d

1. Die Abformung nach der Reinigung (9.5.2) in die Reini b (die zuvor gemaR Schritt 2 in Absatzt
9.5.1VORBEREITUNG DER REINIGUNG UND DESINFEKTION zuherellet wuvde) Iau(hen

2.Die Abformung fir die in der i Zeitinder
Losung liegen lassen.

3. Spiilen und/oder abtrocknen wie angegeben.
B. SPRAY (Abb. 4.2 B)

Bei der ini infektionsmi di i d befolgen.
1. Nach der Remlgung (9.5.2) die Abformung in einen durchsichtigen Beulel legen.
2. Die Diise der Spriihflasche mit dem Reinigungs- und Desi fiir in den i einfiihren.

Sicherstellen, dass das Spray nach den drtlichen Vorschriften zugelassen ist und auf Ethanol, Isopropylalkohol und Beistoffen
basiert (z.B Zeta 7 Spray).

3. Den Beutel geschlossen halten, damit das Aerosol nicht entweicht.

4. Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel einspriihen und dabei darauf achten, dass die gesamte Oberfléche der Abformung und
des Abformloffels bedeckt ist und die in der Gebrauchsanweisung des Reinigungs- und Desinfektionsmittels angegebenen Ein-
wirkzeiten eingehalten werden.

5. Den Beutel geschlossen halten und das Produkt einwirken lassen.

6. Die Abformung aus dem Beutel nehmen und den Beutel entsorgen.

7. Spiilen und/oder abtrocknen wie angegeben.

10. INFORMATIONEN UBER DIE RICHTIGE VERWENDUNG VON VERPA(KUNGEN UND ZUBEHOR

DieP iehe Absatz 3) und d; or konnen ohne besondere Reinigungs- und

fahren sicher wiederverwendet werden, sofern die folgenden Empfehlungen zur Konservierung, Dosierung und Lagerung beachtet

werden:

. und Zubehor auBerhalb d i ichs, in sauberen Raumen und weit entfernt von Spritzern, Sprays und Aero-

solen von Karperfliissigkeiten handhaben, dosieren und lager;

« Beim Umgang mit Verpackungen und Zubehar stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe tragen. Wenn die Handschuhe verun-

reinigt sind, diese vor der Handhabung des Produkts sofort wechseln;

« Die Verpackung sofort nach der Dosierung schlieBen.

Kontaminierte Produkte und Zubehdrteile wie in Absatz 12 beschrieben entsorgen.




11. TECHNISCHE DATEN

1.1504823

2. Mischdauer

3 ik e T

4. Mundverweildauer**

5. Abbindezeit

6. Elastische Riickstellfahigkeit

7. Shore-A-Harte 1 Stunde

8. Mischungsverhiltnis Basis: Katalysator

* Die Zeitangaben beziehen sich auf den Beginn des Mischvorgangs bei 23 °C/ 73 °F und 50 % relativer Luftfeuchtigkeit. Intensives
Mischen, hohere Temperaturen und Uberdosierung von Indurent Gel verkiirzen diese Zeiten. Niedrigere Temperaturen und Unter-
dosierung verlangern diese Zeiten.

** Die Mundverweildauer bezieht sich auf eine Temperatur von 35°C/95 °F. Eine Uberdosierung von Indurent Gel verkiirzt diese Zeit,
eine Unterdosierung verlangert sie.

12. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die Produkte sollten in einem izini: Umfeld verwendet werden (gesetzlich zugelassene offentliche
oder private Gesundheitseinrichtungen). Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von 23 °C / 73 °F verwenden (hohere
reduzieren die it, niedrigere verlangern sie). Nach Ablauf des auf der Verpackung

angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 5°C/41°F lagern. Direktes Son-
nenlicht bei der Lagerung vermeiden. Den Katalysator (Indurent Gel) an einem trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen
5°C/41°F und 27°C/80°F lagern. Direktes Sonnenlicht bei der Lagerung vermeiden. Die Abformungen sauber und desinfiziert an
einem geschlossenen, trockenen Ort aufbewahren, weit entfernt von Spritzern, Sprays und Aerosolen von Kérperfliissigkeiten
und bei einer Umgebungstemperatur von etwa 23 °C. Nach der Desinfektion sollten die Abformungen innerhalb von hachstens
72 Stunden verwendet werden.

Die folgenden Hinweise zur Entsorgung gelten nur, wenn das Produkt geméB dieser Gebrauchsanweisung gelagert und verwendet
wurde.

BASIS: Auf der Grundlage der im Si i des Produkts stellen die bei der Entsorgung des
Silikons (Basis) entstehenden Abfalle keine kérperlichen Risiken fiir Mensch und Umwelt dar. Das Produkt kann daher in Ubereinstim-
mung mit der drtlichen Gesetzgebung als nicht gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

KATALYSATOR: auf der Grundlage der Informationen im Sicherheitsdatenblatt des Produkts die bei der Entsorgung des Silikons
(Katalysators) entstehenden Abfalle physische Risiken fiir Personen oder die Umwelt darstellen. Es muss daher als gefahrlicher Abfall
in Ubereinstimmung mit der drtlichen Gesetzgebung entsorgt werden.

Bei der Handhabung des Gerats immer Handschuhe tragen.

ABFORMUNG: Wenn die Abformung kontaminiert ist, muss sie als biologischer Sondermill entsorgt werden. Nicht kontaminierte
Abformungen kdnnen gemaB den geltenden drtlichen Vorschriften entsorgt werden.

Siehe Absatz 9.5 dieser Anleitung fiir Informationen iiber den Umgang mit kontaminierten Komponenten.

13. AUSGIESSEN DER ABFORMUNG

Nach Abschluss der Desinfektion die Abformung trocknen, bevor der Gips ausgegossen wird. Den Gips in einem Zeitrahmen zwischen
1 und 72 Stunden nach Entnahme der Abformung aus dem Mund vergieBen.

Den Abguss der Abformung mit Gips vom Typ 3 (z. B. Zhermack’s Elite Model) oder vom Typ 4 (z. B. Zhermack's Elite Rock) unter
Beachtung der Herstellerangaben durchfiihren.

14. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch wahrend der Demonstrationen, zur Verfiigung gestellt werden, heben die Ge-
brauchsanweisung nicht auf. Die Bediener sind verpflichtet zu priifen, ob das Produkt fiir die vorgesehene Anwendung geeignet
ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegendiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder
der Nichteignung fiir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten Produkte
beschrénkt. Jeden ernsthaften Vorfall mit dem Medizinprodukt dem Hersteller und den zustandigen Behdrden melden.

@ Einweghandschuhe tragen. g Haltbarkeit: 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.




PT - Zetaplus System INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. UTILIZACAO PREVISTA

Bases: Material para moldes dentarios C-silicone

Catalisador: Catalisador de material para moldes dentarios C-silicone
2. DESCRICAO DO PRODUTO

Zetaplus: i de do de alta viscosi (base) para tirar moldes em dois passos em conjunto
com Oranwash L.

Zetaplus Soft: Polissiloxano de 30 de alta viscosit (base) para tirar moldes em dois passos em
conjunto com Oranwash VL.

Oranwash L: Polissiloxano de a0 de baixa viscosil (base) para tirar moldes em dois passos em con-
junto com Zetaplus.

Oranwash VL: Polissiloxano de a0 de baixa viscosi (base) para tirar moldes em dois passos em

conjunto com Zetaplus Soft.

Indurent Gel: catalisador para polissiloxanos de condensacao. Utilizado apenas para a cura das bases: Zetaplus, Zetaplus Soft,
Oranwash L e Oranwash VL. 0 Indurent Gel pode ser fornecido separadamente das bases com as quais se destina a ser misturado.
3. EMBALAGEM

- Boido de base 200 ml (Zetaplus)

- Boido de base 900 ml (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- Boido de base 10 kg (Zetaplus)

-Tubo de base 40 ml (Oranwash L)

- Tubo de base 140 ml (Oranwash L, Oranwash VL)

-Tubo de catalisador 60 ml (Indurent Gel)

4.COMPOSICAO

Soft: polissil de silica, de aluminio inorganicos, hidrocarbonetos, adi-
tivos, pigmentos, aroma de menta.
Oranwash L/Oranwash VL: polissiloxanos, preenchedores de silica, aditivos, tensioativos, pigmentos, aromas (Oranwash L - lar-
anja, Oranwash VL- menta).

Indurent Gel: ani i i i pigmentos, aroma de menta.

5. CONDICOES DE UTILIZA(EO

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados na area dentdria por fonais do setor dentdrio formados e qualificados para tirar
moldes dentarios aos pacientes.

6. CONTRAINDICAGOES

No utilizar em pacientes com hi lidade a alguns do Para obter mais i Ges, contactar Zhermack.

7. EFEITOS SECUNDARIOS
Irritagdo, vermelhiddo ou sinais de hipersensibilidade poderéo ocorrer em caso de alergia a qualquer um dos componentes. Nao
engolir. Se engolido, procure imediatamente assisténcia médica.
8. BENEFICI0S CLINICOS
As silicones de condensagdo da Zhermack permitem obter um registo preciso das dimensdes dos tecidos orais do paciente e/ou
dispositivos prostéticos e respetivas relagdes espaciais.
AVISﬂSIPKE(AU(OES GERAIS
= Asi de utilizagdo do produto tém de ser mantidas ao longo da duragéo do produto.
« Estes dispositivos so devem ser utilizados por profissionais do setor dentdrio no &mbito de cirurgias dentérias (unidades de saude
piiblicas ou pnvadas comas autonza;oes Iegals necessarias).
«Parareduzir i 0s boides, tub
«Nao utilize o material:
-seolote e 0 prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou tiverem sido eliminados;
- sea embalagem principal (boido, tubo) estiver danificada.
« Ficha de dados de sequranca disponivel mediante pedido.
9. INSTRUCOES DETALHADAS
9.1 0PERACOES PRELIMINARES:
1. Leia as instrugdes de utilizagdo.
2. Desinfete as maos e use um novo par de luvas descartaveis. Use uma méscara, Gculos de protegao e roupas de trabalho.




9.2 PREPARAR 0 DISPOSITIVO

PRECAUCOES/AVISOS RELATIVOS A PREPARACAO DO DISPOSITIVO:

«Nao use apds o prazo de validade indicado na embalagem.

« Respeite as doses indicadas. Doses incorretas podem influenciar a ili imensional e os tempos de polimerizagio do
material.

« Uma vez que as silicones deixam marcas indeléveis, evite o contacto com o vestudrio.

«Tenha o cuidado de fechar o tubo do catalisador (Indurent Gel) imediatamente apds a utilizagdo para evitar que o bocal seja ob-
struido. Se, durante a utilizaao, o bocal estiver obstruido, nao aperte o tubo com forca e elimine o produto conforme indicado

no paragrafo 12.
~Evite o contacto dif lisadore a pel lhos. N d cto acidental Ihos, enxague-os b dgua
e Ite imedi um médico. N de tn acidental com a pele, lave-a bem com dgua e sabao.

« Utilizar apenas Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L e Oranwash VL com Indurent Gel.

« Utilize apenas a colher de dosagem fornecida pela Zhermack.

«Verificar a compatibilidade com os acessorios nao fornecidos pela Zhermack (por exemplo, seringa para elastémeros).

Manuseie e doseie o produto fora da drea de operacao e longe de salpicos, sprays e aerosséis de fluidos corpor

A. BOIOES DE 200 /900 ml / 10 kg (Zetaplus) - BOIAO DE 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBO DE 60 ml (Indurent Gel)

1. Remova os vedantes e as tampas.

2. Use a colher de dosagem fornecida para medir a base (Zetaplus/Zetaplus Soft). A colher de dosagem deve ser cheia de modo ficar
nivelada com a superficie (fig. 2.1).

3. Espalhe a quantidade medida num bloco de mistura ou numa superficie limpa.

4. Pressione a extremidade da colher de dosagem contra o material (fig. 2.2). Repita o procedimento para cada colher medida
(fig. 2A). Feche a tampa da base.

5. Abrir o tubo de catalisador (Indurent Gel). O catalisador pode ser fornecido separadamente das bases dos materiais com as quais
se combina para ser misturado.

6. Espalhe duas linhas paralelas de catalisador com o mesmo comprimento que a colher de dosagem, tendo o cuidado de alcancar as
extremidades internas (4 cm cada) (fig. 2.3). Repita o procedimento para cada colher medida (fig. 2A).

7. Feche atampa do tubo do catalisador imediatamente.

8. Misture o material com a ponta dos dedos, dobrando-o repetidamente, até obter uma tonalidade uniforme sem estrias (fig. 2.4).
Respeite 0 tempo de mistura indicado na tabela de dados técnicos.

9. Utilize o dispositivo no paciente.

B.TUBOS DE 40 /140 ml (Oranwash L) - TUBO DE 140 ml (Oranwash VL) - TUBO DE 60 ml (Indurent Gel)

1. Retire a tampa da base (Oranwash L/Oranwash VL). Aperte o tubo para obter uma linha de base para um bloco de mistura ou uma
superficie limpa. Feche o tubo de base imediatamente depois de obter o material.

2. Abrir o tubo de catalisador (Indurent Gel). O catalisador pode ser fornecido separadamente das bases dos materiais com as quais
se combina para ser misturado.

3. Obtenha uma linha de catalisador com o mesmo comprimento que a da base para o bloco de mistura ou uma superficie limpa.
A relagdo entre os comprimentos da base e do catalisador tem de ser 1:1 (fig. 3.1). Repita o procedimento para cada linha de
base obtida (fig. 3A).

4. Feche a tampa do tubo do catalisador imediatamente.

5. Utilizando uma espatula para silicones, misture a base com o catalisador até obter uma tonalidad
Respeite 0 tempo de mistura indicado na tabela de dados técnicos.

6. Limpar, desinfetar e, se aplicével, esterilizar a espatula de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

7. Utilize o dispositivo no paciente.

9.3 UTILIZAR 0 DISPOSITIVO NO PACIENTE

PRECAUCOES/AVISOS RELATIVOS AO USO DO DISPOSITIVO NOS PACIENTES:

-0 produto destina-se ao contacto com a mucosa intacta.

« Nao se recomenda a utilizagdo em pacientes sensiveis a silicones de condensagdo. Caso ocorra irritagao, vermelhidao ou outros

sinais de hipersensibilidade, deixe de utilizar o produto e adote as medidas necessérias para garantir a sequranga dos pacientes.

« Para evitar complicagdes, é aconselhdvel bloquear cortes excessivos antes de tirar o molde.

«No caso de utilizagao de uma moldeira de resina, ter o cuidado, antes da sua utilizagao, de remover a primeira camada nao polimer-

izada com um toalhete embebido em lcool etilico.

«Nao encher demais a moldeira.

= Nao ingerir. Em caso de ingestao, procurar ajuda médica imediata.

sem estrias (fig. 3.2).



« Utilizar o produto a uma biente de 23°C i po de trabalh
'mais baixas aumentam o tempo de trabalho).

9.4 PROCEDIMENTO PARA TIRAR MOLDES

Técnica de dois passos (molde em dois passos):

1. Prepare o material de alta viscosidade a utilizar para o primeiro molde (consulte o paragrafo 9.2 A).

2. Selecione um porta-molde com rebordos de retencéo.

3. Coloque uma quantidade adequada de material de alta viscosidade no porta-molde (fig. 1.1).

4.Tire o primeiro molde colocando o porta-molde carregado na boca do paciente de acordo com o tempo de trabalho (consulte o
paragrafo 11, tabela de dados técnicos) (fig. 1.2).

5. Retire 0 molde da boca do paciente quando o tempo de cura for alcangado (consulte o paragrafo 11, tabela de dados técnicos).
Verifique a integridade do molde e se no existem residuos na boca do paciente.

6. Lave o primeiro molde e seque-o bem.

7. Processe o primeiro molde.

8. Prepare o material de baixa viscosidade a utilizar para o sequndo molde (consulte o paragrafo 9.2 B).

9. Aplique uma quantidade adequada de material de baixa viscosidade quando necessario (preparagdes, primeiro molde, etc.)
(fig. 1.3 e 1.4) e coloque o porta-molde recarregado na boca do paciente para tirar o sequndo molde de acordo com o tempo de
trabalho clinico (consulte o paragrafo 11, tabela de dados técnicos) (fig. 1.5).

10. Retire 0 molde da boca do paciente quando o tempo de cura for alcangado (consulte o pargrafo 11, tabela de dados técnicos).

Verifique a integridade do molde e se ndo existem residuos na boca do paciente.

11. Limpe e desinfete manualmente o molde conforme indicado no paragrafo 9.5.

9.5 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAL DO MOLDE

PRECAUOES/AVISOS RELATIVOS A LIMPEZA E DESINFEGAO MANUAL DO MOLDE:

+0s muldes tém de ser sempre desi unluando um desi especifico para 5|||(unes de cqndensagau

fe baseada em sais de qt ari i
ou prontoa utilizar, com base em dlcool e redutores da tensao superficial (férmula em spray). Siga as. |nstvu;oes da fabricante do
selecionado a0 temp .

« A utilizagao de um desil incorreto ou do desit durante demasiado tempo pode comprometer o molde.

«Ndo utilize escovas para eliminar a sujidade, uma vez que pode danificar o molde.

«Alimpeza manual por si s6 ndo € suficiente para condicionar um molde.

Alimpeza deve ser sempre sequida de desinfecao.

+ 0 molde NAO PODE SER:

- esterilizado em autoclave, com vapor quimico, calor seco e esterilizantes de imersao quimica a frio;
- limpo/desinfetado em maquinas de lavagem de instrumentos ou dispositivos de desinfegdo térmica;
- limpo em banhos ultrass6nicos.

= Nao foram validados métodos automaticos de limpeza e desinfecao de moldes.

«0s moldes tém de ser sempre limpos e desinfetantes antes de serem enviados para o laboratdrio para processamento.

«+ 0 molde devidamente Iimpn e desinfetado tem de ser armazenado num local fechado, seco e limpo, afastado de salpicos, sprays e

6is de fluid ambiente de cerca de 23°C.

9.5.1 PREPARACAO ANTES DA lIMPEZA E DESINFECAQ

1. Use luvas descartaveis, mascara, culos de protegao e vestudrio de trabalho.

2. Para desinfetar um molde por imersdo (9.5.3 A), prepare num recipiente uma solugdo especifica de agente de limpeza-desin-
fetante para moldes, aprovada de acordo com os regulamentos locais e com base em componentes de aménio quaternario e
coformulantes sinérgicos (por exemplo, Solugao Zeta 7).

9.5.2 LIMPEZA MANUAL

1. Lave o molde com &gua corrente durante 30 segundos imediatamente apds retira-lo da boca (fig. 4.1). Nao aguarde mais de
5 minutos apds retirar o molde da boca para o limpar.

Se necessario, aumente o tempo de lavagem até deixar de ver qualquer sujidade.

2. Desinfete o molde como preferir, por imersao (consulte o pardgrafo 9.5.3 A) ou spray (consulte o pardgrafo 9.5.3 B).

9.5.3 DESINFECAO MANUAL DE MOLDES

A. IMERSAO (fig. 4.2 A)

Respeite sempre as instrugdes do fabricante ao utilizar agentes de limpeza-desinfetantes do tipo de imersao.

1. Apds a limpeza (9.5.2), cologue 0 molde na solugéo de agente de limpeza-desinfetante (preparada previamente conforme indica-
do no passo 2 do pardgrafo 9.5.1 PREPARACAQ ANTES DA LIMPEZA E DESINFECAO).




2. Deixe 0 molde imerso na solugdo preparada durante o tempo indicado nas instrucdes de utilizacdo do agente de limpeza-desin-
fetante.

3. Lave e/ou seque conforme instruido.

B. SPRAY (fig. 4.2 B)

Respeite sempre as instrugdes do fabricante ao utilizar agentes de limpeza-desinfetantes do tipo spray.

1. Apds a limpeza (9.5.2), cologue o molde num saco transparente.

2. Insira 0 bocal do frasco de spray agente de limpeza-desinfetante para moldes no saco transparente. Certifique-se de que o spray é

do de acordo com os locais e baseads etanol, isopropanol e coformulantes (por exemplo, Zeta 7 Spray).

3. Mantenha o saco fechado para evitar a saida do aerossol.

4. Pulverize 0 agente de limpeza-desinfetante, tendo o cuidado de cobrir a totalidade da superficie do molde e do porta-molde,
respeitando os tempos de contacto constantes das instrugdes de utilizagao do agente de limpeza-desinfetante.

5. Mantenha o saco fechado e deixe atuar o produto.

6. Retire o molde do saco e descarte o saco.

7. Lave e/ou seque conforme instruido.

10. INFORMACOES SOBRE A UTILIZACAO CORRETA DA EMBALAGEM E DOS ACESSORIOS

A emba\agem do pmdmo ((onsuhar 0 pardgrafo 3) e os acessorios asso(lados podem ser reutilizados sem processos especiais de

fe; respeitadas as seguint de preservago, dosagem e armazenamento:
. Manusem, doseie e armazene a embalagem e 0s acessorios fora da drea de operagdo, em instalagdes limpas e longe de salpicos,
sprays e aerossdis de fluidos corporais;
« Use sempre luvas novas e descontaminadas ao manusear a embalagem e os acessarios. Se as luvas ficarem contaminadas, troque
imediatamente de luvas antes de manusear o produto;

« Feche imediatamente a embalagem apds a dosagem.

Elimine os produtos e acessérios contaminados conforme indicado no paragrafo 12.

11.DADOS TECNICOS

1.1504823

2.Tempo de mistura

3.Tempo de trabalho* (induindo o tempo de mistura)

4.Tempo na boca**

5.Tempo de secagem

6. Recuperagao elastica

7. Dureza Shore-A 1 hora

8. Relagao de mistura Base : Catalisador

* 0s tempos sao considerados desde o inicio da mistura, a 23°C e 50% de humidade relativa. A mistura intensiva, temperaturas

superiores e sobredosagem de Indurent Gel reduzem os tempos. Temperaturas inferiores e subdosagem aumentam os tempos.

** 0 tempo na boca é considerado a 35 °C. A sobredosagem de Indurent Gel reduz 0 tempo, a sobredosagem aumenta o tempo.

12. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAO

0s dispositivos devem ser utilizados em ambiente odontoldgico profissional (unidades de satide publicas ou privadas legalmente

certificadas). Utilize o produto a uma temperatura ambiente de 23°C (as temperaturas mais altas reduzem o tempo de trabalho, as

temperaturas mais baixas aumentam o tempo de trabalho). Nao use apds o prazo de validade indicado na embalagem. Armazene

0 produto a uma temperatura entre 5 °C e 27°C. Nao armazene o produto sob luz solar direta. Armazene o catalisador (Indurent Gel)

num local seco a uma temperatura entre 5 °C e 27°C. Nau armazene o produto sob luz solar direta. Mantenha os moldes limpos e
i local fechado e seco, afastado de sal 6is de fluidos corporais e a uma temperatura ambiente de

cerca de 23°C. Apds a desinfecao, os moldes devem ser utilizados no prazo maximo de 72 horas.

As indicacdes de eliminacao que se sequem sao validas apenas se o produto tiver sido armazenado e utilizado de acordo com as

instrugoes.

BASE: com base nas informagdes fornecidas na ficha de dados de seguranca do produto, os residuos gerados pela eliminagdo do

silicone (base) ndo apresentam riscos fisicos para as pessoas ou 0 ambiente. 0 produto pode ser gerido como residuo ndo perigoso,

em conformidade com a legislagao local de referéncia.

CATALISADOR: com base nas informagdes fornecidas na ficha de dados de sequrana do produto, os residuos gerados pela elim-

inagdo do silicone (catalisador) apresentam riscos fisicos para as pessoas ou 0 ambiente. Por isso, tem de ser gerido como residuo

perigoso, em conformidade com a legislagao local de referéncia.

Utilize sempre luvas ao manusear o dispositivo.




MOLDE: se o molde for i li residuo bioldgico especial. Os moldes na i eliminados
em i m locais aplicaves.

Consulte o paragrafo 9.5 destas instrugoes para obter es sobre a gestao de

13. MOLDAGEM DE MOLDES

Apds concluir a desinfeqao, seque o molde antes de moldar o gesso. Molde o gesso num intervalo entre 1 e 72 horas depois de
retirar o molde da boca.

Crie 0 molde com gesso tipo 3 (por exemplo Elite Model da Zhermack) ou com gesso tipo 4 (por exemplo Elite Rock da Zhermack),
de acordo com as instrucdes do fabricante.

14. 0BSERVACOES IMPORTANTES

Quaisquer informacdes fornecidas, mesmo durante demonstrages, nao invalidam as instruges de utilizaco. Os operadores tém
de verificar se o produto é adequado para a aplicagao prevista. O fabricante nao sera responsavel por danos, incluindo em terceiros,
resultantes do i i das instrugdes ou da i 30 para uma aplicagao. Em todo o caso, a responsabilidade do fabri-
cante estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunique quaisquer incidentes graves envolvendo o dispositivo médico ao
fabricante e as respetivas autoridades.

Use luvas descartaveis. g; Prazo de validade: 3 anos a partir da data de produgdo.

NL - Zetaplus System GEBRUIKSAANWLZING

1. BEOOGD GEBRUIK
Bases: C-siliconen-afdrukmateriaal

Katalysator voor C-sili
2. PRODUCTBESCHRUVING
Zetaplus: Condensatiepolysiloxaan met een hoge viscositeit (basis), aanbevolen voor het maken van dubbelstaps afdrukken in
combinatie met Oranwash L.
Zetaplus Soft: Condensatiepolysiloxaan met een hoge viscositeit (basis), aanbevolen voor het maken van dubbelstaps afdrukken
in combinatie met Oranwash VL.
Oranwash L: Condensatiepolysiloxaan met een lage viscositeit (basis), aanbevolen voor het maken van dubbelstaps afdrukken
in combinatie met Zetaplus.
Oranwash VL: Condensatiepolysiloxaan met een lage viscositeit (basis), aanbevolen voor het maken van dubbelstaps afdrukken
in combinatie met Zetaplus Soft.
Indurent Gel: katalysator voor i i Alleen gebruikt voor het uitharden van de bases: Zetaplus, Zetaplus Soft,
Oranwash L en Oranwash VL. Indurent Gel kan apart worden geleverd van de bases waarmee hij kan worden gemengd.
3.VERPAKKING
- pot met 200 ml basis (Zetaplus)
- pot met 900 ml basis (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- pot met 10 kg basis (Zetaplus)
- 40 ml tube met basis (Oranwash L)
- 140 ml tube met basis (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60 ml tube katalysator (Indurent Gel)
4. SAMENSTELLING

Soft: polysil iliciumdioxide vulstoffen, ische aluminium vulstoffen, koolwaterstoffen, addi-

tieven, pigmenten, pepermuntsmaak.
Oranwash L/Oranwash VL: polysiloxanen, siliciumdioxide vulstoffen, additieven, oppervlakte-actieve stoffen, pigmenten, smaak-
stoffen (Oranwash L - sinaasappel, Oranwash VL- mint).
Indurent Gel: ische verbinding, i i pigmenten,
5. GEBRUIKSINDICATIES
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik in de tandheelkundige zorg door tandartsen die opgeleid en gekwalificeerd zijn voor
het maken van afdrukken bij patiénten.
6. CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten met een bekende igheid voor een van de Neem voor meer inf i t
op met Zhermack.




7. BUWERKINGEN

Irritatie, roodheid of tekenen van overgevoeligheid kunnen optreden in geval van allergie voor een van de bestanddelen. Niet inslik-

ken. Bij inslikken onmiddellijk een arts raadplegen.

8. KLINISCHE VOORDELEN

Zhermack-condensatiesiliconen maken het mogelijk een nauwkeurige registratie te verkrijgen van de afmetingen van de mond-

weefsels en/of -prothesen van de patiént en hun ruimtelijke relaties.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

« De gebruiksaanwijzing van het product moet worden bewaard gedurende de gehele levensduur ervan.

« Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door professionele tandartsen in tandartspraktijken (openbare of particuliere

idsoginselingen et d = " .

= 0m het risico op krui te vermi moet u altijd nieuwe, niet: ini gebruiken bij het han-

teren van de potten, tubes en accessoires.
« Gebruik het materiaal niet:
- als het lotnummer en de kking ontbreken of verwijderd zijn;
- als de primaire verpakking (pot, tube) hes(hadlgd is.

« Veiligheidsinformatieblad op aanvraag beschikbaar

9. STAPSGEWLIZE INSTRUCTIES

9.1VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN:

1. Lees de gebruiksaanwijzing.

2. Desinfecteer uw handen en doe een nieuw paar hoenen aan. Draag een gezi een veili il en

werkkleding.

9.2 VOORBEREIDEN VAN HET HULPMIDDEL

VOORZORGSMAATREGELEN / WAARSCHUWINGEN B1J HET VOORBEREIDEN VAN HET HULPMIDDEL:

« Gebruik het product niet na de vervaldatum op de verpakking.

« Houd u aan de aangegeven doses. Onjuiste doses kunnen de dimensionale stabiliteit van het materiaal en de polymerisatietijden
beinvioeden.

« Aangezien siliconen onuitwisbare sporen achterlaten, dient u contact met kleding te vermijden.

« Zorg dat u de tube met de katalysator (Indurent Gel) onmiddellijk na gebruik sluit zodat het mondstuk niet verstopt raakt. Als
het mondstuk bij gebruik verstopt blijkt te zijn, knijp dan niet hard in de tube maar gooi het product weg volgens de instructies
in paragraaf 12.

= Vermijd direct contact tussen de Katalysator en de huid en de ogen. In geval van toevallig contact met de ogen, grondig spoelen
‘met water en onmiddellijk een arts raadplegen. In geval van toevallig contact met de ogen, grondig wassen met water en zeep.

« Gebruik itsluitend Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L en Oranwash VL met Indurent Gel.

« Gebruik uitsluitend de doseerlepel van Zhermack.

« Controleer de compatibiliteit met accessoires die niet zijn geleverd door Zhermack (bv. injectiespuit voor elastomeer).

Het product moet worden gehanteerd en gedoseerd buiten het werkgebied en uit de buurt van spatten, nevels en

aerosolen va aamsvloeistoffen:

A.POTTEN 200/900 ml/ 10 kg (Zetaplus) - POT 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBE 60 ml (Indurent Gel)

1. Verwijder eventuele afdichtingen en deksels.

2. Gebruik de meegeleverde doseerlepel om de basis af te meten (Zetaplus/Zetaplus Soft). De doseerlepel moet afgestreken tot de

rand worden gevuld (fig. 2.1).

3. Verdeel de gemeten hoeveelheid over een mengblok of een schoon oppervlak.

4. Druk de rand van de doseerlepel tegen het materiaal (fig. 2.2). Herhaal de procedure voor elke gemeten lepel (fig. 2A). Sluit

het deksel van de basis.

5. 0pen de tube met katalysator (Indurent Gel). De katalysator kan apart worden geleverd van de bases van de materialen waarmee

hij wordt gecombineerd voor het mengen.

6. Knijp twee evenwijdige stroken katalysator van dezelfde lengte als de doseerlepel uit de tube, waarbij u erop let dat u de binnen-

randen ervan (gelijk aan 4 cm elk) bereikt (fig. 2.3). Herhaal de procedure voor elke gemeten lepel (fig. 2A).

7. Sluit onmiddellijk de dop op de tube met katalysator.

8. Meng het materiaal met de vingertoppen, door het herhaaldelijk op zichzelf terug te vouwen, tot u een egale tint zonder strepen

heeft verkregen (fig. 2.4). Neem de mengtijd in acht die in de technische gegevenstabel is aangegeven.

9. Ga verder met het gebruik van het hulpmiddel bij de patiént.




BTUBES 40/ 140 ml (Oranwash L) — TUBE 140 ml (Oranwash VL) — TUBE 60 ml (Indurent Gel)

1. Verwijder de dop van de basis (Oranwash L/Oranwash VL). Knijp een strook basis op een mengblok of een schoon oppervlak uit.
Sluit de tube met basis onmiddellijk na het uitknijpen van het materiaal.

2.0pen de tube met katalysator (Indurent Gel). De katalysator kan apart worden geleverd van de bases van de materialen waarmee
hij wordt gecombineerd voor het mengen.

3. Knijp een strook katalysator van dezelfde lengte als de strook basis op het mengblok of op een schoon oppervlak uit. De verhou-
ding tussen de lengte van de basis en katalysator moet 1:1 zijn (fig. 3.1). Herhaal de procedure voor elke uitgeknepen strook
basis (fig. 3A).

4. Sluit onmiddellijk de dop op de tube met katalysator.

5. Meng met een spatel voor siliconen de basis met de katalysator tot u een egale tint zonder strepen heeft verkregen (fig. 3.2). Neem
de mengtijd in acht die in de technische gegevenstabel is aangegeven.

6. Reinig, desinfecteer en, indien van toepassing, steriliseer de spatel volgens de instructies van de fabrikant.

7. Ga verder met het gebruik van het hulpmiddel bij de patiént.

9.3 HET HULPMIDDEL GEBRUIKEN BLJ DE PATIENT

[ET BETREKKING TOT HET GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL BLJ PATIENTEN:

« Het product is bedoeld voor contact met intact slijmvlies.

« Het gebruik wordt niet aanbevolen bij patiénten die gevoelig zijn voor condensatiesiliconen. Als er irritatie, roodheid of andere

tekenen van overgevoeligheid optreden, stop dan met het gebruik van het product en neem de nodige maatregelen om de vei-
ligheid van de patiént te waarborgen.

-0m icaties te voorkomen, is het raad: { ijdingen uit te blokken voordat u de afdruk neemt.
= Veeg voor het gebruik van een afdruklepel van kunsthars de eerst niet-gepolymeriseerde laag goed af met een in ethylalcohol
gedrenkte doek.

«Vul de afdruklepel niet te veel.

« Niet inslikken. Bij inslikken onmiddellijk medische hulp inroepen.

« Gebruik het product bij een omgevingstemperatuur van 23°C/ 73°F (hogere temperaturen verkorten de werktijd, lagere tempe-

raturen verlengen de werktijd).

9.4 PROCEDURE VOOR HET MAKEN VAN AFDRUKKEN

Tweefasentechniek (dubbelstaps afdruk):

1. Bereid het hoogviskeuze materiaal voor gebruik bij de eerste afdruk voor (zie paragraaf 9.2 A).

2. Kies een afdruklepel met opstaande randen.

3. Plaats een geschikte hoeveelheid hoogviskeus materiaal op de afdruklepel (fig. 1.1).

4. Neem de eerste afdruk door de gevulde afdruklepel binnen de werktijd in de mond van de patiént te plaatsen (zie paragraaf 11,
technische gegevenstabel) (fig.

5. Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer de uithardingstijd is bereikt (zie paragraaf 11, technisch
Controleer de integriteit van de afdruk en controleer of er geen resten in de mond van de patiént zijn achtergebleven.

6. Was de eerste afdruk en droog hem grondig.

7.Verwerk de eerste afdruk.

8. Bereid het laagviskeuze materiaal voor gebrulk bij de tweede afdruk voor (zie paragraaf 9.2 B).

9. Breng waar nodig een geschikte ‘materiaal aan idi eerste afdruk, enz.) (fig. 1.3 en 1.4)
en plaats de opnieuw gevulde afdruklepel terug in de mond van de patiént om de tweede afdruk binnen de klinische werktijd te
maken (zie paragraaf 11, technische gegevenstabel) (fig. 1.5).

10. Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer de uithardingstijd is bereikt (zie paragraaf 11, technische gegeven-

stabel). Controleer de integriteit van de afdruk en controleer of er geen resten in de mond van de patiént zijn achtergebleven.

11. Reinig en desinfecteer de afdruk handmatig volgens de instructies in paragraaf 9.5.

9.5 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE AFDRUK

VOORZORGSMAATREGELEN/WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN

DE AFDRUK:

« Afdrukken moeten altijd handmatig i worden met een specifiek desinfectans voor iesili (polysiloxa-
nen), hetzij in geconcentreerde vorm op basis van quaternaire i en synergische
lingsformule) of gebruiksklaar op basis van alcohol en opp: i toren Volg de instructies van de

fabrikant van het gekozen desinfectans voor de contacttijd.
~Het gebruik van een ongeschikt desinfectiemiddel of het jui infectiemi telang, kan de afdruk negatief




« Gebruik geen borstels om vuil te verwijderen, omdat dit de afdruk kan beschadlgen.
« Alleen ige reiniging is niet afdruk te
Reiniging moet altijd worden gevolgd door desinfectie.
« De afdruk MAG NIET:
- gestenllseerd wnrden in een autoclaaf, met chemische damp, droge hme en koude sterilisatie met chemisch
worden in i infecti
- gerelnlgd worden in ultrasone baden.
« Erzijn geen automatische methoden voor reiniging en desinfectie van afdrukken gevalideerd.
« Afdrukken moeten altijd worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat ze naar het laboratorium worden verzonden voor verwer-

king.
- De op de juiste manier gereinigde en gedesinfecteerde afdruk moei worden bewaard in een afgesloten, droge, schone omgeving,
uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen van bij van rond de 23°C/73°F.
9.5.1VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFECTIE
1. Draa hoenen, een gezi een idsbril en

2.0m een afdruk te desinfecteren door onderdompeling (9.5.3 A), prepareert u een specifieke reinigings-desinfectieoplossing voor
afdrukken in een schaal, die goedgekeurd is volgens de plaatselijke voorschriften en die gebaseerd is op quaternaire ammonium-
verbindingen en synergische coformulanten (bv. Zeta 7 Solution).

9.5.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de afdruk af onder stromend water gedurende 30 seconden onmiddellijk na verwijdering uit de mond (fig. 4.1). Wacht niet
langer dan 5 minuten na verwijdering uit de mond voordat u de afdruk reinigt.

Verleng indien nodig de spoeltijd tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2. Desinfecteer de afdruk met de hetzij door ing (zie paragraaf 9.5.3 A) of besproeien (zie para-
graaf9.5.3B).

9.5.3 HANDMATIGE DESINFECTIE VAN AFDRUKKEN

A. ONDERDOMPELEN (fig. 4.2 A)

Volg altijd de instructies van de fabrikant wanneer u

1. Dompel de afdruk na reiniging (9.5.2) onder in de reinigings- desmfec(leoplossmq (eerder bemd volqens de ms(m(nes instap 2
van paragraaf 9.5.1 VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFECTIE).

2. Laat de afdruk inde plossing gedurende de tijd die vermeld staat in de gebruiksaanwijzing van
het reinigings-desinfectiemiddel.

3. Spoelen en/of laten drogen volgens de instructies.

B. BESPROEIEN (fig. 4.2 B)

Volg altijd de instructies van de fabrikant wanneer u reinigings-desi iemi voor ien gebruikt.

1. Doe de afdruk na reiniging (9.5.2) in een doorzichtige zak.

2. Steek het mondstuk van de sprayfles met reinigings-desinfectiemididel voor afdrukken in de doorzichtige zak. Zorg dat de spray
goedgekeurd is volgens de plaatselijk voorschriften en een product is op basis van ethanol, isopropylalcohol en coformulanten
(bv. Zeta 7 Spray).

3. Houd de zak gesloten om te voorkomen dat er aerosolen ontsnappen.

4. Spuit het reinigings-desinfectiemiddel in de zak en zorg ervoor dat het volledige nppevv\ak van de afdmk en de afdmk\epe\ be-
dekt worden. Houd u aan de contacttijdens die vermeld staan in d van het reiniging 5

5. Houd de zak gesloten en laat het product inwerken.

6. Verwijder de afdruk uit de zak en gooi de zak weg.

7. Spoelen en/of laten drogen volgens de instructies.

10. INFORMATIE OVER CORRECT GEBRUIK VAN DE VERPAKKING EN ACCESSOIRES

De verpakking van het product (zie paragraaf 3) en de bijbehorende accessoires kunnen veilig worden hergebruikt zonder speciale

reinigings- en desinfectieprocessen, mits de volgende aanbevelingen voor bewaren, dosering en opslag worden nageleefd:

« De verpakking en accessoires moeten worden gehanteerd, aangebracht en bewaard buiten het werkgebied, in schone faciliteiten

en uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen van lichaamsvloeistoffen;

« Draag altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen tijdens het hanteren van de verpakking en accessoires. Als de handschoe-

nen verontreinigd raken, verwissel ze dan onmiddellijk voordat u het product hanteert;

« Sluit de verpakking onmiddellijk na het doseren.

Gooi inigde producten en ires weg volgens de instructies in paragraaf 12.

bruikt.




11. TECHNISCHE GEGEVENS
1.1504823

2. Mengtijd

3. Werktijd* (inclusief mengtijd)
4.Tijd in de mond**

5. Plaatsmgstud

6. Elastisch vormherstel

7. Shore-A hardheid 1 uur

8. Mengverhouding Basis: Katalysator

*Tijden zijn bedoeld vanaf het begin van hetmengenh 23°C/73°F en 50% relatieve vochtigheid. Bij imenswefmengen, g D
i Indurent Gel word ijden korter. Bij jdenl:

**Tijd in de mond is bedoeld bij 35°C/95°F. Te hoge dosenng van Indurent Gel verkort deze tijd, te lage dosering verlengt deze tijd.

12. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOER

De hulpmiddelen moeten worden gebruikt binnen een professionele tandheelkundige omgeving (wettelijk gecertificeerde open-
bare of particuliere gezondheidsinstellingen). Gebruik het product bij een omgevingstemperatuur van 23°C / 73°F (hogere tem-
peraturen verkorten de werktijd, lagere temperaturen verlengen de werktijd). Gebruik het product niet na de vervaldatum op de
verpakking. Bewaar het product bij een temperatuur tussen de 5°C/41°F en 27°C/ 80°F. Bewaar het product niet in direct zonlicht.
Bewaar de katalysator (Indurent Gel) op een droge plaats bij een temperatuur tussen de 5°C/41°F en 27°C/ 80°F. Bewaar het product
nietin dwemonh(ht Bewaarafdmkken h lesinfecteerd op een afgesloten, droge plaats, uit de buurt van spatten, nevels
enaerosolen van enbijeen i van circa 23°C/73°F. Na desinfectie moeten afdrukken binnen
uiterlijk 72 uur worden gebruikt.

De volgende aanwijzingen voor afvoer zijn alleen geldig als het product volgens deze instructies is bewaard en gebruikt.

BASIS: op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad van het product levert het afval dat gegenereerd wordt door
afvoer van de siliconen (basis) geen fysieke risico’s op voor personen of het milieu. Het product mag daarom worden weggegooid
volgens de geldende plaatselijke voorschriften voor niet-gevaarlijk afval.

KATALYSATOR: op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad van het product levert het afval dat gegenereerd wordt
door afvoer van de siliconen (atalysator) fysieke risico’s op voor personen of het milieu. Het moet daarom worden verwerkt als
gevaarlijk afval, in overeenstemming met de toepasselijke lokale wetgeving.

Draag altijd handschoenen bij het hanteren van het hulpmiddel.

AFDRUK: als de afdruk verontreinigd raakt, gooi hem dan weg als speciaal biologisch afval. Niet-verontreinigde afdrukken kunnen
worden weggegooid in overeenstemming met de geldende plaatsemke voorschnften

Raadpleeg paragraaf 9.5 van deze instructies voor i van ini derdel

13. AFDRUK GIETEN

Na desinfectie de afdruk drogen alvorens het gips te gieten. Giet het gips binnen 1tot 72 uur nadat de afdruk is verwijderd uit de mond.
Giet de afdruk met gips type 3 (bv. Elite Model van Zhermack) of gips type 4 (bv. Elite Rock van Zhermack), volgens de instructies
van de fabrikant.

14. BELANGRUKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens demonstraties, maakt de gebruiksaanwijzing niet ongeldig. Gebruikers
dienen te controleren of het product geschikt is voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet verantwoordelijk worden gesteld
voor schade, met inbegrip van schade aan derden, die voortvloeit uit het niet opvolgen van de instructies of uit ongeschiktheid voor
een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan ook beperkt tot de waarde van de geleverde producten. Meld elk
ernstig incident waarbij het medische hulpmiddel betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

@ Draag wegwerphandschoenen. Houdbaarheid: 3 jaar vanaf de productiedatum.
FI - Zetaplus System KAYTTOOHJEET
1. KAYTTOTARKOITUS

Perusaineet: C-silikoninen hampaiden jaljennysmateriaali
Katalyytti: Katalyytti C-silikoniselle hampaiden jaljennysmateriaalille
2.TUOTTEEN KUVAUS

Zetaplus: Kiytd i i i i ia (perusaine) otettaessa kaksivaiheisia jaljennoksia
Oranwash L -jaljenndsaineen kanssa.
Zetaplus Soft: Kaytd iskosil i i i ia (perusaine) otettaessa kaksivaiheisia jaljenndksia

Oranwash VL -jaljenndsaineen kanssa.



Oranwash L: Kaytd iskosi i i i ia (perusaine) otettaessa kaksivaiheisia jaljenndksia
Zetaplus-jaljenndsaineen kanssa.

Oranwash VL: Kayta iskosif i { i ia (perusaine) otettaessa kaksivaiheisia jaljennoksia
Zetaplus Sof jenndsaineen kanssa.

Indurent Gel: katalyytti kondensaatiopolysiloksaaneille. Kaytetaan vain seuraavien perusaineiden kovettumiseen: Zetaplus, Ze-
taplus Soft, Oranwash L ja Oranwash VL. Indurent Gel -kovetingeeli voidaan toimittaa erilladn perusaineista, joiden kanssa se on
tarkoitettu sekoitettavaksi.

3. PAKKAUS

- 200 ml perusainepurkki (Zetaplus)

-900 ml perusainepurkki (Zetaplus, Zetaplus Soft)

-10 kg perusainepurkki (Zetaplus)

- 40 ml perusainetuubi (Oranwash L)

- 140 ml perusainetuubi (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml katalyyttituubi (Indurent Gel)

4.K00STUMUS

Soft: i it, pi i i i i i hiilivedyt, lisaaineet, variai-
neet, minttuaromi.
Oranwash L/Oranwash VL: polysiloksaanit, piidioksiditayteaineet, lisaaineet, surfaktantit, variaineet, aromiaineet (Oranwash
L - appelsiini, Oranwash VL- minttu).

Indurent Gel -kovetingeeli: orgaaninen tinayhdiste, isilaanit, hiilivedyt, i it, variaineet,
5. KAYTTOAIHEET
Laitteet on tarkoitettu sellaisten ilaisten kéyttoon, jotka ovat ja ja patevid iden jal-

jenndsten ottamiseen.

6. KONTRAINDIKAATIOT

Rl kayta potilaille, joiden tiedetéan olevan yliherkkia yhdellekin ainesosalle. Jos haluat lisitietoja, ota yhteys Zhermackiin.

7. SIVUVAIKUTUKSET

Arsytysta, punoitusta tai yliherkkyysoireita saattaa esiintyd, jos on olemassa yliherkkyyttd mille tahansa ainesosalle. Ald niele. Jos

ainetta on nielty, ota vlittomésti yhteytt laakariin.

8. KLIINISET HYODYT

Zhermack-kondensaatiosilikoneilla on mahdollista saada tarkat mittatiedot potilaan suun kudoksista ja/tai proteesilaitteista ja

niiden valisista tilasuhteista.

YLEISET VAROITUKSET/\IARO‘I’ OIMET:

«Tuotteen kéytto dilytettava itse tuotteen koko kay

« Naita laitteita saavat kéyttad ainoastaan i ilai irurgi illa (julkiset tai yksityiset
terveyspalvelut, joilla on tarvittavat lailliset luvat).

« Jotta vahennetaan riskikontaminaatiovaaraa, kéyta aina uusia puhtaita kasineita purkkeja, tuubeja ja varusteita kdsiteltaessa.

- Rla kayta materiaal
- jos ulkopakkauksessa ilmoitetut erdn ja viimeisen kayttdpaivan tiedot puuttuvat tai ne on poistettu,
- jos priméaripakkaus (purkki, tuubi) on vahingoittunut.

- Kéyttoturvallisuustiedote saatavilla pyynndsta.

9. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

9.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET:

1. Lue kdyttoohjeet.

2. Desinfioi katesi ja pue uudet kertakayttokasineet. Kaytd kasvomaskia, suojalaseja ja tyovaatteita.

9.2 LAITTEEN VALMISTELU

VAROTOIMET/VAROITUKSET LAITTEEN VALMISTELUUN:

- lla kilyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

« Noudata ilmoitettuja annoksia. Virheelliset annokset voivat vaikuttaa materiaalin mittastabiilisuuteen ja polymeroitumisaikoihin.

« Koska silikonit jattavat pysyvia jalkia, valta kosketusta vaatteisiin.

« Muista sulkea katalyytin tuubi (Indurent Gel) valittomasti kayton jalkeen, jotta valtetaan suuttimen tukkeutuminen. Jos suutin
tukkeutuu kayton alkana ala nunsta tuuhla volmakkaastl vaan| havita tuote kappaleen 12 ohjeiden mukalsestl

«Valta suoraa kosk kanssa.
vedelld ja hakeudu valittomasti laakariin. Vahingonomaisen ihokosketuksen tapauksessa pese huolellisesti saippuallaja vedella.

le huolelli




« Kéytd Indurent Gel -kovetingeelin kanssa ainoastaan seuraavia tuotteita: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L ja Oranwash VL.

« Kyt vain Zhevma(kln toimittamaa annosteluluslkkaa

«Tarkasta muiden kuin Zhermackin toir i iden kanssa (esim. ruisku elastomeerille).

Kasittele ja annostele tuotetta kéyttoalueen ulkopuolella ja kaukana kehon nesteiden aerosoleista, suihkeista ja
roiskeista:

A.200/900 ml/ 10 kg PURKIT (Zetaplus) - 900 ml PURKKI (Zetaplus Soft) - 60 ml TUUBI (Indurent Gel)

1. Poista mahdolliset tiivisteet ja kannet.

2. Kaytd toimitettua annostelulusikkaa ja mittaa perusaine (Zetaplus/Zetaplus Soft). Annostelulusikka on téytettav téyteen pintaan
saakka (kuva 2.1).

3. Levitd mitattu maara sekoituslohkolle tai puhtaalle pinnalle.

4. Paina annostelulusikan reuna materiaalia vasten (kuva 2.2). Toista menettely kullekin mitattavalle lusikalliselle (kuva 2A). Sulje
perusaineen kansi.

5. Avaa katalyyttituubi (Indurent Gel). Katalyytti saatetaan toimittaa erillaan materiaalien perusaineista, jos se yhdistetaan sekoit-
tamista varten.

6. Levita kaksi ri i ikan jaljen pituista i ja ole tarkka, ettd saavutat taman sisareunat (4 cm

kumpikin) (kuva 2.3). Toista menettely kullekin mitattavalle lusikalliselle (kuva 2A).

7. Sulje katalyyttituubin korkki valittomasti.

8. Sekoita materiaalia sormenpiiilld ja taita sitd takaisin padlle toistuvasti, kunn tasainen savy ilman raitoja (kuva 2.4).

Noudata teknisten tietojen taulukossa ilmoitettua sekoitusaikaa.

9. Siirry sitten laitteen kayttoon potilaalla.

B.40/140 I TUUBIT (Oranwash L) - 140 ml TUUBI (Oranwash VL) - 60 m| TUUBI (Indurent Gel)

1. Poista perusaineen korkki (Oranwash L/Oranwash VIL). Purista tai puhtaalle

ainetuubi valittomasti materiaalin puristamisen jalkeen.

2. Avaa katalyyttituubi (Indurent Gel). Katalyytti saatetaan toimittaa erillaén materiaalien perusaineista, jos se yhdistetadn sekoit-

tamista varten.

3 i tai puhtaalle pinnalle. Perusaineen ja katalyytin

valisen suhteen on oltava 1:1 (kuva 3.1). Tolsta menettely kullekin annostelulle perusainenauhalle (kuva 3A).

4. Sulje katalyyttituubin korkki valittomasti.

5. Silikoneille tarkoitettua lastaa kayttaen sekoita perusainetta ja katalyyttia, kunnes saadaan tasainen sévy ilman raitoja (kuva 3.2).

Noudata teknisten tietojen taulukossa ilmoitettua sekoitusaikaa.

6. Puhdista, desinfioi ja tarvittaessa steriloi lasta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

7. Siirry sitten laitteen kéyttoon potilaalla
9.3 LAITTEEN KAYTTO POTILAALLA
VAROTOIMENPITEET/VAROITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAITTEEN KAYTTOA POTILAILLA:

«Tuote on tarkoitettu kosketukseen ehjan limakalvon kanssa.

« Eisuositella kayttamaan potilaille, jotka ovat herkkia kondensaatiosilikoneille. Jos tapahtuu arsytysta, punoitusta tai muita yliherk-

kyysoireita, lopeta tuotteen kyttd ja huolehdi tarvittavista toimista potilaan turvallisuuden takaamiseksi.

« Jotta valtetaan komplikaatiot, on suositeltavaa estaa liialliset haavaumat ennen jaljenndksen ottamista.

. Mlkall kaytetaan hartsista valmistettua jaljenndslusikkaa, ennen sen kéyttoa muista poistaa ensimmainen polymeroimaton kerros
in kastellulla liinalla.
nndslusikkaa liallises
iella ttomasti laakariin.

« Kayta tuotetta ympéristonlampotilassa, joka on 23 °C/ 73 °F lampotilat vahentavat tyo:
lampétilat pidentavat tyskentelyaikaa).
9. “AUENNOKSEN 0'[TOMENETTEI.V

ulje perus-

1. Valmistele korkeaviskositeettinen materiaali, jota kdytetaan ensimmaista jaljenndsta varten (katso luku 9.2 A).
2. Valitse ]al}ennusluslkka re(ennaveuno}en kanssa
materiaaliajalj (kuva1.1).
4. Ota ensimmainen jaljennds asettamalla taytetty jaljenndslusikka pcnlaan suuhun iyoskenielya@n kuluessa (katso kappale 11,
teknisten tietojen taulukko) (kuva 1.2).
5. Pals(a jaljennds potilaan suusta, kun kovettumisaika on saavutettu (katso kappa\eﬂ teknisten tietojen taulukko). Tarkasta jaljen-
sen ehjyys ja ettei potilaan suuhun ole jaényt n materi

6. Pese ensimmainen jéljennds ja kuivaa se huolellisesti.




7. Prosessoi ensimmainen jaljennds.

8.Valmistele matalaviskositeettinen materiaali, jota kéytetaan toista jaljenndsta varten (katso kappale 9.2 B).

9. Levitd sopiva maara matalaviskositeettista materiaalia tarvittaviin paikkoihin (valmistelut, ensimméinen jaljennds, jne.) (kuva
1.3ja 1.4) seké aseta uudelleentéytetty jaljenndslusikka takaisin potilaan suuhun toisen jaljenndksen ottamiseksi kliinisen tyds-
kentelyajan kuluessa (katso kappale 11, teknisten tietojen taulukko) (kuva 1.5).

10. Pms!a jaljennds potilaan suusta, kun kovettumisaika on saavutettu (katso kappale 11, teknisten tietojen taulukko). Tarkasta
jennoksen ehjyys ja ettei potilaan suuhun ole jaényt mitaén materia

. ista manuaalisesti ja d jennds kappaleen 9.5 ohjeiden muk: em

9 5 JALJENNOKSEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

VAROTOIMETI\IAROITIJKSET JALJENNOKSEN MANIJM[ISTA PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA VARTEN:

. 0 ton alna infioi isesti kayttamalla emylsta kondensaalmslllknnellle lpolyxllnksaanellle) sopwaa
infiointi v joka pohjautuu ja synergisiin (upo-
msmuom) (al kayttovalmuna |nka pnh]aumu alkoholun ja pintajannitysta vahentaviin aineisiin (sui Noudata valitun
i var\en
« Sopi infiointiail kayno(a liian pitkdan tapahtuva kaytt voi vaarantaa jaljennksen.

dytd harjoja poistamaan lik
. PeIkka manuaalinen puhdistus el

@ tama voi vahingoittaa jaljenndsta.
ljenndksen kunnostamiseen.
desinfiointi

P jalkeen on ail
« Jaljenndsta EI SAA:
-steriloida i jallisella hoyrylld, kuumailma- tai
P " rosa tai limpodesi
- puhmstaa ultradanihauteissa.
- Mitddr ista puhdistus- tai desinfiointi olevalmoltu
. jennnkseton i ja desinfioi ama ennen niiden [al ioon kasittelya varten.

ja desinfioit I

kuivassa, puhtaassa ymparistdssa etéllé kehon

nestelden roiskeista, suihkeista ja aerosoleista seka ympanstonlamponlassa joka on noin 23°C/ 73 °F.

9.5.1 VALMISTELU ENNEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA

1. Pue padllesi kertakdyttiset kisineet, kasvomaski, suojalasit ja tydvaatteet.

2. Desinfioidaksesi jaljennds upattamalla (9 5.3 A), valmista altaassa en tyinen wl}ennokswlle palkallls(en maavays(en mukaisesti
hyvaksytty puhdistus- ja desi i joka pohjautuu ja synergisiin apuai-
neisiin (esim. Zeta 7 Solution).

9.5.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. HuumeleJal]ennostajunksevan veden alla 30 sekumla heti sen suusta poistamisen jalkeen (kuva 4.1). Alé odota enempaa kuin
5 minuuttia suusta jalkeen ennen j:

Tarvittaessa lisaa huuhteluaikaa, kunnes likaa ei enaa nay.

2. Desinfioi jaljennds haluamallasi tavalla joko upottamalla (katso kappale 9.5.3 A) tai suihkuttamalla (katso kappale 9.5.3 B).

9.5.3 JALJENNOSTEN MANUAALINEN DESINFIOINTI

A. UPOTTAMINEN (kuva 4.2 A)

Noudata aina valmistajan ohjeita, kun kaytetaan isia puhdistus- j

1. Puhdistuksen (9.5.2) jalkeen upota jaljennds puhdistus- ja intiaineli aiemmin kappaleen 9.5.1 VAL-
MISTELU ENNEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA vaiheen 2 ohjeiden mukaisesti).

2. Upota jaljennds valmistettuun liuokseen ajaksi, joka ilmoitetaan puhdistus- ja desinfiointiaineen kayttdohjeissa.

3. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

B. SUIHKE (kuva 4.2 B)

Noudata aina valmistajan ohjeita, kun kaytetaan suihketyyppisia puhdistus- ja

1. Puhdistuksen (9 5.2) jalkeen ase\a}aljennasl p\nakwaan pussiin.

2. Tydnnd jalj puhdistus- ja iin. Varmista, ettd suihke on hyvak-

pu

sytty paikallisten maaraysten mukaisesti ja etté se pohjautuu eiano\un, |sopropyyllalkohohm jaapuaineisiin (esim. Zeta 7 Spray).
3. Pida pussi suljettuna, jotta estetdan aerosolin karkaaminen.
4. Sumkuta sisaan puhdistus- ja desmﬁomtlametla huolehtien siitd, ettd penetaamahennaksenJa]aUennos\uswkan koko pinta sekd

puhdistus- ja desi jeissa mainittuja vai

5. Plda pussi suljettuna ja anna tuotteen vaikuttaa.
6. Poista jaljennds pussista ja huolehdi pussin hdvittamisesta.
7. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.




10. TIETOJA PAKKAUKSEN JA LISKVARUSTEIDEN OIKEIN TAPAHTUVASTA KAYTOSTA
Tuotteen pakkausta (katso kappale 3) ja vastaawa lisavarusteita voi kayttaa uudelleen (urvalllsesn |Iman entyls(a puhdistus- ja de-
ja mikali ailytyst, annostelua ja varastointia kosk

« Kasittele, annostele ja varastoi pakkausta ja lisavarusteita kayttoalueen ulkopuolella puhtaissa tiloissa ja kaukana kehon nesteiden
roiskeista, suihkeista ja aerosoleista,

- Kéytd aina puhtaita kontaminoitumattomia kasineita pakkausta ja lisa ita kasiteltaessa. Jos kasineet
vaihda ne valittomasti ennen tuotteen kasittelya;

« Sulje pakkaus valmomasn annostelun |a\keen

Havita tuotteet ja 12 ohjeiden
11. TEKNISET TIEDOT

1.150 4823

2. Sekoitusaika

3. Tyo: ika* (mukaan luki

4. Aika suussa**

5. Kovettumisaika

6. Elastinen palautuminen

7. Shore-A-kovuus 1 tunti

8. Sekoitussuhde Perusaine: Katalyytti
*Ajoilla tarkoitetaan aikaa sekoituksen alusta, limpdtilassa 23 °C/ 73 °F ja 50 %:n suhteellisessa kosteudessa. Voimakas sekoittami-
nen, korkeammat limpbtilat ja Indurent Gelin liiallinen annostelu vahentavat kyseisi aikoja. Alemmat limpdtilat ja liian vahainen
annostelu liséavat kyseisid aikoja.

** Aika suussa on lampotilassa 35°C/ 95 °F. Indurent Gelin yliannostelu Iyhentaa kyseista aikaa, aliannostelu pidentaa sita.
12. VARASTOINTI, VAKAUSJA HAVITTAMINEN

Laitteita on kéytettava tilassa (I kai du JUIKI et mlyw et ). Kayta
tuotetta ympa ampotilassa, joka on 23 °C/ 73 °F mlnpummvauem jat lamp
pidentvat tyo: ikaa). Al kéyté il jalkeen. T otila on 5-27°C

/41-80°F. Al sailytd tuotetta suorassa auringonvalossa. Sal\y(a ka(alyyma (Indurent Gel) lampbtilassa 5-27°C/ 41-80 °C kulvassa pai-
kassa. dilyté tuotetta suorassa auringonvalossa. Pidé jaljenndkset puhtaina ja desinfioituina suljetussa, kuivassa tilassa kaukana
kehon nestelden roiskeista, suihkeista ja aerosoleista seka ympristonlampdtilassa, joka on noin 23 °C/ 73 °F. Desinfioinnin jalkeen
jaljenndkset on kéytettavé enintaan 72 tunnin kuluessa.

Seuraavat havittamisohjeet ovat vmmassa amoastaan jos tuotetta on séilytetty ja kytetty néiden ohjeiden mukaisesti.

: tuotteen Kaytto! tietojen perusteella silikonin (perusaine) havittamisesté syntyva jte ei
aiheuttaa fyysma riskeja ihmisille tai ympristolle. Tuotetta voi siten kasitell tavanomaisena vaarattomana jatteend paikallisen
viitelainsdadannon mukaisesti.

KATALYYTTI: tuotteen kayttoturvallisuustiedotteen tietojen perusteella silikonin (katalyytti) havittamisesta syntyva jite aiheuttaa
fyysisid vaaroja ihmisille tai ympéristdlle. Sita on siten kasiteltava vaarallisena jatteend paikallisen viitelainsaadannon mukaisesti.
Kaytd aina kasineitd, kun kasittelet laitetta.

JRLJENNDS: jos jaljennds linoituu, havita se biologi is] inoit jaljenndkset voidaan havit-
taa soveltuvien paikallisten maardysten mukaisesti.
Katso néiden ohjeiden k I 9.5 tietoja ien kasittelysta.

13. JALJENNOKSEN VALAMINEN
Desinfioinnin suorittamisen jalkeen kuivaa jaljennds huolellisesti ennen kipsin valamista. Vala kipsi 1ja 72 tunnin aikavlin kuluessa
siita, kun jaljennds on poistettu suusta.
Vala jaljennds tyypin 3 kipsillé (esim. Zhermackin Elite Model) tai tyypin 4 kipsilla (esim. Zhermackin Elite Rock) noudattaen val-
mistajan ohjeita.
14. TARKEITA HUOMAUTUKSIA
Muilla tavoilla toimitetut tiedot, edesesme\yjen kuluessa, eivat mitati kayttoohjeita. Toimijoiden on tarkastettava, ettd tuote
iV N .

soveltuu kdyttoon. Valmistajaa ei voida pitad ellaisi: 'avahmgols(a, mukaan lukien kolmansille

osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat DhjEIdEn kyseiseen

kdyttdon. Valmistajan vastuu rajoittuu joka tapauksessa toimitettujen tuotteiden arvuon Ilmana valmistajalle ja asianmukaisille
ille kaikista vakavista ista, jotka koskevat Iakinnallisid laitteita.

@ Pue kertakayttiset kisineet. " Siillyy 3 vuotta valmistuspaivasts.




EL - Zetaplus System OAHTIEL XPHEHE

1. MPOBAEMOMENH XPHIH
Bdoexg: YAko odovtikii¢ amotonwong C- GIMKOW](

wng: Katahotne yia vhiko i athkovng C
2.TEPITPAOH NPOIONTOX
Zetaplus: Mohvohogavn oupmUkvwons vgnhob 1€woug (Bdon) mou cuviotatat yia ™ Nyn anotunwpdtwy Sbo Pudtwy oe
ouvduaopd pe To Oranwash L.
Zetaplus Soft: Mohuaiho€avn oupmikvwong unrod 1§GSouc (Baon) mou cuviotdtar yia ™ Myn anotunwpdtwy st Pnpdtwv
o€ ouvduaopd pe To Oranwash VL.
Oranwash L: Mlohvothogavn oupmokvwone xapnhou 1§@doug (Baon) mou ouviotdtat yia ™ Ajyn anotumwpdtwy 6o Pudray
o€ 0UvBUaoyO e To Zetaplus.
Oranwash VL: Mlohuathogavn oupmikvwong xapnhod mdoug (Bdon) mou ovviotdrat yia T Mjyn anotunwpdtwy 8uo pnpdtwv
o€ 0UVSUAoO e To Zetaplus Soft.
Indurent Gel: katalyTn¢ yia nokuorho§aves supmiKvwonG. Xpnatpomoleitat povo yia T okAipuvon Twv Bdoewv: Zetaplus, Zeta-
plus Soft, Oranwash L kai Oranwash VL. To Indurent Gel pmopei va mapéxetat xwpiotd amo Tig BAgeig jie Tig omoieg mpoopilerat yia
avapeidn.
3. IVIKEYAZIA
-200 ml Balaxt Bdong (Zetaplus)
-900 ml adak: Baong (Zetaplus, Zetaplus Soft)
-10 kg Baldxi paong (Zetaplus)
- 40 ml owhnvdpto Bdong (Oranwash L)
- 140 ml owhnvdpio Baong (Oranwash L, VL)
- 60 ml owhnvdpto katahvm (Indurent Gel)
4.IYNOEZH
Zetaplus/Zetaplus Soft: molvoo&dvec, mnpwrikd muprtiov, avopyava minpwTikd ahoupviou, udpoyovavBpakes, mpdodeta,
XPWOTIKEC 0UOiEC, Apwia pévTag.
Oranwash L/Oranwash VL: nohuoiho€avec, ék5oxa mupttiou, pooBeta, em@pavelodpacTIKEC 0UOIES, XPWOTIKEC OUGIES, APWATIKES
ougiec (Oranwash L - moprokali, Oranwash VL- pévta).

Indurent Gel: opyavikr} évwon kaooitepou, poy paKe, (VEC, XPLOTIKEC OUOiEC, Apwa PévTac.
5.ENAEIZEIZ

01 0uoKevéC auTéC mpoopi vlaxanonmv PIKO Topéa ano emayyehparieg mov epydloviat oTov 0 Topéa, ot
omoiol ivat évor kat yia ™ Aqgn AWV o€ pIkoUG aoBeveic.

6. ANTENAEIZEIZ
Na in ypnotponoteitat e aoBeveic ie ywotr unepevatoBnoia oe onotodiinote and Ta ouotatika. fa mepioooTepeg Mnpogopies
EmKoWWVoTe e Zhermack.
7. MAPENEPTEIEZ
e mepimwon alepyiag o€ omolodijnote and Ta ouOTATIKA €ival Suvato va mapovaiacTolv epeBiod, epuBpdma 1) evdeielg
unepevaioBnoiac. Mnv to katanivete. Le mepimtwon Katamoong, {NToTe ajiéowg atpiki) opBouN.
8. KNINIKA TAEONEKTHMATA
Ot othikdveg oupmikvwong Zhermack kabiotolv Suvarr| T anéktnon piag akpiBo kataypagic TwV S10TAEWY TV OTOHATIKGV
10T@V Kal/f TwV MPOOBETIKAY GUOKEU®Y TOU A0BEVOUG Kal TV YWPIKAV TOUG OXEOEWV.
TENIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ/MPOOYAAZE
« Otodnyie xpriong Tov mpoiovtog mpémet va puhdooovtal yia oA T Blupma Tou i8tov Tov mpoi6VTOG.
« 01 0UOKEVEG auTéC pémet va bvrat pévo and poug mov pyalovtal o€ peia (Snpootec
IBIWTIKEC EYKATAOTAOEIG UYEIQG HE TIC aMapAITNTEC VOIKES aéﬂicl
« la va peIwoeTe Tov Kiviuvo BIumupnuutvnc J6huvan, pnotponoleite mdvta kawoupyta, in polvopéva yavria otav yeipiCeote
1a Bﬂiﬂ 10 owhNVapIa KaL T Eg(l TaTa.
= Mnv Ypnotomoteite To ukiko:
- £0v Ta Sedopéva ¢ maprida kar g Niénc oy €Tikéta Tou grakidiou Aeimouv 1 éxouv Staypagei
- &Gy ) Kopia ovokevaoia (Bado, owhnvapio) éxet urootei (.
« MiariBerar Aektio Aedopévwv Aspaleiag Katomy armipatog




9. OAHTIEZ BHMA NPOZ BHMA

9.1 NPOKATAPKTIKEL ENEPFEIEL:

1. hadote Tic odnyiec xprionc.

2. AmohupidveTe Ta Xépla 0ag kat QopéaTe éva véo (ebyog yavTiav piag xpriong. Gopéote Hdoka MPoCWMOU, MPOOTATEVTIKA yuaNd

Kat poua epyaoiag.

9.2 TON IYIKEVON

IXETIKA METHN THE IYIKEYHE:

= Mn To pnotomoteite petd v nepopnvia Ajng mou avaypdgetat otn ouokevaoia.

« Tpeite g evietkvuopeveg 860¢i. Ot NavBaopéves S60¢IG pmopei va ennpedcouy T 0TaBepoTnTa Twv S1aoTAoEWY Tou UNKOD Kat
T0UC XpOVOUG TIONUHEPIOHOD.

« KaBa o1 othikdveg agrivouv aveitnha onpiadia, amopiyere Ty Enagr je Ta povxa.
= Opovtiote va Kheivete T0 mu).qvaplo ou Kummn lIndnvent Gel) QUEOWG HETd T Xprion yia vu cmoq)uvﬂz o w)\okaploua oy

iov. Edv, katd m xprion, v médete duvara
OOpQWVA e TI o&nv(z( me napnvpﬂwou 12.

« Amoguyete TV ayieon nagi Tov katahiTn pe To Séppa Kat Ta pdtia. Ze mepimtwon Tuyaiac enagiic pe Ta pdna, Semovete kahd
€ Vepo kat {nTrioTe apéowg LaTpikr) oupBouli. Ze nepimwon Tuyaiag enagnc pe To Séppa, mAOVeTe Kakd e oamolvt Kat vepo.
« Xpnowonoteite povo ta Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L kat Oranwash VL pié o Indurent Gel.

+ Xpnotorotiote iévo 1o Sooopetpikd kouté mov mapéyeta and Ty Zhermack.

- ENéyem e ziapmuam o dev mapé ané Ty Zhermack (.. o0ptyya yia f)\amuepn)

Xewprotsite kat Sooohoyijote ekToC Tou mediou epyasiag Kat papid am C, OMpE1 Kat agpOAUHATA OWHATIKGY

LYW

A.200/900 ml/ 10 kg BAZA (Zetaplus) - 900 ml BA Soft)-60 ml ( Gel)

1. Apaipéote TuxOv oppayideq kat kamdkia.

2. Xpnouionotote To napexojievo G000pETPIKG kouTdh yia va petproeTe T Baon (Zetaplus/Zetaplus Soft). To Socopietpikd koutaht

Tipémet va yepiCel péxpl Ty emgdveia (€. 2.1).

3. Am\OTE T PETpOUHEV TOOOTTa O€ pia MAdka avapi§n i o¢ pia kabapi emedvela.

4. Miéote TV em@dvela Tov SocopeTpikot koutahiol mave oto VKO (€tk. 2.2). EnavaldBere T diadikaoia yia kabe koutahid mov

petpdre (eik. 2A). Kheiote o kamdki e Baong.

5. Avoi€te 1o owhnvapto Tou katahym (Indurent Gel). O katahyTng Propei va mapéeTar XwPIOTd amé Tig PAvel Twy UMKGV pe Ta

omoia ouvbuddeTal yia avapei.
6. Amh@ote 0o mapdMnheg ypappéc katahiTn idiov prKoug e To S0OOMETPIKO KOUTANL, (PPOVTICOVTAE Va QTACOUV PEXPL TIG
E0WTEPIKEC AKPEC Tow (i0€C pe 4 cm n kaBepia) (k. 2.3). EmavahdBete T dladikaoia yia kdBe koutahid mov petpdre (eik. 2A).

7. Kheiote apéowg To kandki Tov swhnvapiou Tou KatahiT.

8. Avakatéye To UNKO e TIC dKpeg Twv daktihwy, Simdvovdg To mohhég tpopz’(, éxpva zmtsux&ﬂ 1110 0p016}100QN AMOYpWON
Ywpic paBBWOELC (€Ik. 2.4). TnPOTE T0 POV AVAIENE TIOU AVAPEPETAI OTOV TIVAKA TEXVIKWY SEGOEVWV.

9. Mpoxwpriote pe T yprion m( uuoksun( oTov aoBeviy.

B.40/140 ml h)-140 ml h VL) - 60 ml (Indurent Gel)

. Agaipéote To kandki g Pdong (Oranwash L/Oranwash VL). Méote pa Mwpida dong oe mdka avapigng 1 o wa kaBapi
emgdvela. Kheiote 10 owhnvapio Baong agod méoete 10 UAIKO mpog Ta é€w.

. Avoi€te To owhnvdpto Tov katahim (Indurent Gel). O katahiTng pmopei va mapéxeral xwploTd ano Ti¢ Baoelc Twv UNIKGV jie Ta
omoia ouvbuddetal yia avapein.

. Méote mpog Ta é€w pua Awpida katahuT iStov prikou e auto ¢ dong oty mdka avapéng iy o€ pia kaBapi emgavela.
H avahoyia petad Twv pnkev e Pdong kat Tov katahytn mpémet va eivat 1:1 (ewk. 3.1). EnavahaBete m diadikacia yia kabe
Mwpida mov méoate mpog Ta €€ (eik. 3A).

. Kheiote apiéowg To kandki Tov owhnvapiov Tov katakom.

. Xpnotponolwvrag pta omdrouda yia Tig ohKOVES, avapiei€te T Baon pe Tov katahum péxpt va emrevyBei_wa opoidpopen
andypwon xwpic paBSwoeIC (eik. 3.2). TnPAOTE To ypdvo avapiéng mou uvuwzpml OTOV TVAKA TERVIKQV 6260uzvmv

6. Kabapiote, AveTe Ka, £V Xpetdleta, 0 0MTouNa GUHQWVa e TIC 0BNyie TOU KATaoKEVaoTH TG,

7. NpoxwprjoTe e T Xprion Tr¢ OUOKEUNG 0ToV aoBeviy.

9.3 XPHIH THE ZYZKEYHE ZTON AZOENH

MPOOYAAZEIZ/NPOEIAOMOIHZEIX IXETIKA ME TH XPHEH THE LYZKEYHE XE AZOENEIL:

«Tompoiov mpoopiletat yia emar pe aBikto BAewoyovo.

= H xprion dev ouviotdtar o aoBeveic mov eivar evaiobntot oTic otkikdveC oupmiKvwong. Edv ejgpaviotoly epebiopdg, epuBpdtnta
1} dMa onpadia unepevaioBnoiag, Stakoyte T ypron Tou mMPoidvtog kat AaBete Ta amapaitTa PETpa yia va Slacpaivete T
ao@dheia Tov aoBevoug.

~

[




« lia T amoguyr emmhokdy, ouvioTdTal va anoelyovtal ot umepBOMKEC UTOKOMEC TipIv and T A ToU amoTunepatog.
E13 nepnmuun xpnun( &0 SloKapiou amoTiMwoNG PTIVIG, PPOVTIOTE MV a6 T XPrN ToU VA AQQIPECETE TO MPWTO fin
e éva pavinhdkt é0 o€ alBulikr} aAkooAn.
« Mn yepiCere nmpBo}uxu 70 diokdpto anotinwong.
«Na pn yiverat katdroon. Ze mepintwon Kamnour]c, avalnTiiote apéowg tatpikii BoriBela.
f0Te T Mpoiv & 23°C/ 73°F (o1 unotepeg iec peicvouy Tov xpévo epyaoiac,
] Tov Xpdvo epyaoiac).
9. 4AIAAIKAEIA AHYHZ ANOTYNOMATOX
szvu(q 6uo Bnurmuv (anowan Sumhoo Pripatoc):
0 vpnAou 1§wdoug mov Ba {yia mv mpwn anotomwon (Seite napdypago 9.2 A).
2 Emé€re éva élum anotnwong e xeihn ovykpdmong.
3. TomoBetrjote katdNnhn moodtnta ukikol uynhod 1&wdou oto Sioko amotinwong (eik. 1.1).
4.Tdpte T0 MPWTO AMOTYMWIa TOMOBETAHVTAG TO Yepdro o |1é0a 070 OTOpA Bevolic evtog Tou xpdvou epyaciag
(Beite napdypago 11, mivakag Texvikav Sedopévwy) (eik. 1.2).

5. Agaipéote To anotinwpa ané 1o oTopa o aoBevoug 6tav auun)\npuesx 0 Xpovog uanwon( (8eine napaypago 11, mivakag
TexVIK@v Sedopévwy). Eéyére Ty Tou Kau 0Tt Sev mapay UNIKOU 0T0 0TOWd ToU
aoBevolc.

6. MMWVETE T0 MPHTO AMOTUMWHA Kat OTEWMOTE T0 Kahd.

7. Ene€epyaoteite 1o mpwto unun‘mmuu.

. Tpo€ToIGoTE T0 UNKO X 0 1€0 miov B i ot Seurepn anotonwon (Seite napdypago 9.2 A).

9. Epappoote kataMnAn noumnm Aol Yapnhod 1{(»500( omou €ival anapaitnto (Napackevaopata, MPWTO ANOTONWHA KAT.)
(€. 1.3 kat 1.4) kat oV Sioko 0 |iéoa 010 0TOHa TOU A0BEVOUC yia va IGPETE T0
Sedtepo amotumwpia eviog Tou Kiviko xpovou epyaoiag (Seite mapdypago 11, mivakag Texvikav SeSopéviv) (€. 1.5).

10. Apaipéote To anotinwpa and To oTopa Tov aoBevolc drav oupminpwdei o xpovog okAApuvan (Seite mapdypago 11, mivakag
TevIkv dedopévay). EéyEre Ty dtnta Tou 0 Kat ot §ev mapayé i UAIKOU 0T0 0T TOU
aoBevolc.

1. KaBapiote Kt anohupidveTe e T0 Xép! To aMOTUMW|IA CUPQWVA e TIG 08 yieg TG mapaypdgou 9.5.

9.5 KAGAPIZMOX KAI AMOAYMANEH AMOTYNQMATOZ ME TO XEPI

NPOOYAAZEIZ/NPOEIAOMOIHEEIE A TON XEIPOKINHTO KAGAPIZMO KAI THN AI]OAYMANIII TOY ANOTYNOQMATOX:

Ta yaTa mpEnEl VT i JETOXEpI fveq), eite
€ QUpUKVWUEVY [0pI] i€ Baon dhaTa TETApTOTayoUs AHWViOU Kat GUVEPYIKA ouveznm (9opyouda guBdniong) eite étoipo
Tipog xprion, pe Bc’wn aAKoOn Kat pElwTéG em@avelakiic 1aong (poppoula Yekaopiot). AkohouBriote Tig 0dnyieg Tou kataokevaotiy

n Tiow EMAEEaTE yia T0 X o

= H xpiion akatd\nhou anohugiavtikod 1 n xprion Tou KGII.IM[])\OI) anohuavtikob yia eydho xpoviko Staotnyia pmopei va Béoel
0 KiVBUYO TO aMoTHNW A,

= Mnv ypnotonoleite Bouptoec yia va agaipéoete T Bpwiid, kabix autd Ba pmopovoe va PAaye! To amotvnwpia.

+ 0 kaBaplopo e To xépt amé povo Tou ev apKei yia TV MpoEToIpacia Trg amoTinwon.

0 kaBapiopdg mpémet méva va akohouBeitat ané amokupaver).

«To anotomwya AEN MPEMEI:
-va éel cmomlpwezl [ aumxanam, 113 xrwmon( atpodg, npry BeppoTnTa Kat Puypole XNHIKOUS AMOOTEIPWTEC EuBamTIoNG,
-va éxel nhbonG opyavawv i o ouokevég Beppikiic amohopavong,

- va éel kaBapiotei o€ AouTpd uepRXwY.
« Bev éyouv emkupwBei autopate uzeoéol KaBaplopiod kat uno}muavan( v anownwuamv
<Ta ) Tpénet ndvia v Kat ipu iplo yia
«ToKatdMnh é 0 é beTal o KAzlo'm, {npd KatkaBapé mepiBaov, pakpid
and mroiéc, Pekaopoug Kat agpohdpaTa GWHATIKGY LYpV Kat o€ Beppokpacia nepiBaMovtog mepimou 23°C/ 73°F.
9.5.1 NPOETOIMAZIA MPIN ANO TON KAGAPIZMO KAI THN ATOAYMANZH
1. Dopéote éva (evydpt yavria piiag Xprion, pdoka mpoownou, yuaNid kai povya epyaoiac.
2. a va anohupdveTe éva anotonwpia e eppdntion (9.5.3 A), mapaokeudote o€ pua Aekavn éva e1d1kd KaBapiotiko-anohupaviko
S1dAupa yia anoTumOaTa, EYKEKPIHEVO OUPQWYA PE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG Kal jE BA0N TETAPTOTayEiC EVAIOEIS ApWVioU Kat
OUVEPYIKG ouvBeTIKd (m.y. Zeta 7 Solution).




9.5.2 KAGAPIZMOE METO XEPI

1. ZemhoveTe To anoThnwjia KATw and TpexoUpEvo vepo yia 30 SeutepohemTa apéowg petd my agaipeon and 1o otépa (gik. 4.1).
Mnv mepipévete meploooTepo and 5 Aemra petd my agaipeon ané To oTopa mpotou kabapiceTe To anotinwpa.

Edv €ivar amapaitnTo, avéoTe To povo ékmhuang péxptva pny ivat opai n Bpwpud.

2. AmoNUIGVETE To anoTUMWHA e TOV MPOTIHHEVO TPOMo, €iTe e epBarion (Seite mapdypago 9.5.3 A) eite pe Yekaopo (Seite
napaypago 9.5.3 B).

9.5.3 AMOAYMANEH TON ANOTYNQMATQN ME TO XEPI

A.EMBANTIZH (e1. 4.2 A)

AAkolouBeite mavta ¢ odnyiec Tou ]

gppamiong.

1. Metd Tov kaBapiopd (9.5.2), Bubiote To amotimwyia oo didhupa
TapaoKevaoTi GOPPLVa e TIC 08nyieq Tou Bripatog 2 T¢ mapaypdgov 9.5.1 HPOETOIMAZIA MPIN TON KAGAPIZMO KAI THN
ATOAYMANEH).

2. Apiiote To amotunwpa Publopévo 0To mapaokeuaoévo SIGAUKA Yia To XpoviKG idoTnyia mou avagéperat oTig odnyieg Xpriong
Tou kaBapioTIkoU-amoAupavTIKoD.

3. ZemMveTe 1j/Kal OTEYVMOTE OUIQWVA e TIC 0BNYieC.

otav i a e d tomou

B. WEKAZMOX (e1k. 4.2 B)

AxohouBzite mdvra i 0dnyieg Tou 0o i d e a0 péL.

1. Mea tov kaBapiopo (9.5.2), TomoBetriate To anotonwya oe Bluwavn gaKoua.

2. Eiodyete 1o akpouolo TG QIAANG Pekaopod 0y ) piéoa ot Slagaviy oakoua.

BeBaiwBeite ot To ompél €ival eykeKpIEVO OUPQWVA e TOUG TOMKOUC Kavoviopou kat Paciletat o aiBavon, 1oompomulikiy
ahkoon Kat ouvBlapopguéc (.. Zeta 7 Spray).

3. Kparjote ) cakodha KAetoTr yia va amotpéyete T Slaguyr Tou agpoAdpatoc.

4. Yexaote 1o kabaploTiko-amohupavikd, @povtilovtag va kahdyete ohoKANPN TNV EMPAVELR TOU AMOTUNGUATOC Kat Tov Siokou
QOTHMWOG Kal TNPWVTAG TOU XPOVOUS EMAQIC TTou avagépoveal Tic 0dnyies Xpriang Tou KaBapioTikou-amoAupavTikoy.

5. Kpamjote m oakova KAeioTi) kat agijoTe To mpoiov va Spdol.

6. AQaIpéoTe To anoTUNWIa a6 Tr) 6aKoUAa Kal METGETE Tn) oakoUAa.

7. Zen\bveTe 1j/Kal OTEYVMOTE OOIQWVA e TIC 0BNyieC.

10. MAHPO®OPIEE A TH ZOXTH XPHEH THE IYIKEYAZIAZ KAI TN EEAPTHMATON

H ouokevaoia tou mpoidvtog (Beite mapdypago 3) kai ta oxeTkd e€aptrijiata pmopolv va enavaypnaipononBoly e aopaheld xwpic

adikéq Sladikaoiec kabaptopon kat anohvpavang, epocov polvtat or akoAouBEC OUOTACELS yia T ouVTIPNaN, T dodoloyia kat

v anodrjkevon:

« Na xeipiCeote, va Socoloyeite kat va VETE TIg i€g Kal Ta e§apTijiaTa €KTOG ToU YwPOU Aertoupyiag, oe KaBapég

EYKATAOTAGEI Kal jakpid amo MTOINEC, YEKaopoUC Kal aepoNijiaTa OWATIKWY UYpy,
« Dopde ndvta kawodpyla, i polvopéva yavtia 6tav xeipileote T ouokevaoia kai Ta e§aptipata. Edv Ta yavria empoduvBoby,
AANGETE Ta apéowg TIPIV TOV YEIPIOHO TV TIPOT6VTOG

« Kheiote ™ ouokevaoia apéowg petd 6000)\0\'10

Anoppite Ta poAvopéva mpoidvTa Kat OUPPWVa e TIC 08nyieg TG & 12.

11. TEXNIKA AEAOMENA

1.1504823

2. Xpévog avapgng

3. Xpovog epyasiac* (oupmepihapBavopévou Tou xpovou avapne)

4. Xpdvog evto Tou OTopaATOC*

5. Xpovog okAijpuvang

6. EAaoTiki} avakmon

7. Ikknpénra Shore-A 1 wpa

8. Avahoyia avapgng Baong: Katahitng

* Ouypovor avagépovtat amé Ty évapén e avaéng, oe Beppokpacia 23°C / 73°F kai 50% oyetiki vypaoia. H eviatik avapuén,
ol upnhotepec Beppokpasieg kat ) umepbooohoyia Tov katahym Indurent Gel pewbvouy autol Toug xpdvoug. Ot xapnAdtepeg
Beppokpaaie¢ kat n umodogohoyia au§dvouv autolg Toug Xpovous.

**0 ypovog 0To 0Toa i ia35°C/95°F H i katahdmn Indurent Gel pet@vel autov Tov ypovo,
v ) uoSocohoyia Tov mapareivel.




12. AMOGHKEYZH, ZTAGEPOTHTA KAI AOPPIYH

01 ouokevé Bampémetva yYEAuaTIko piko mepiBaMov (vopikd éveq NpooIEC I BIWTIKEC

doe uyeiac). fjote to ipoiéy o€ anepipa 23°C/ 73°F (oL ugnhétepeg feC petavouy
Tov Xpévo epyaoiag, ot 0 i 0 Tov ¥pévo epyaoiac). Mnv 1o 1 petd Ty npepopnvia
Méne ¢ 0TN) OUOKEvaoia. 0OTE TO pOioV 0€ i petagh 5°C/41°F kat 27°C/80°F. My amoBnkevete

o mpoidv ¢ dpeoo nhiakd gu. AnoBrkenote Tov katahi (Indurent Gel) oe Enpo pépog kat Beppokpacia petagy 5°C/ 41°F ka1 27°C/
80°F. Mnv amoBnkevete To mpoidv o€ dpedo nhiako puwg. Aatnpeite Ta anotunwpata kabapd Kai amohupacpéves e KAEWTO, Enpo
JEPOC, akptd and mTothiéq, YekaopoUg Kat aepoNVATa CWHATIKY UypaV Kat o€ Bepokpacia mepiBaNovtog mepimov 23°C/ 73°F.

Meérd v amohd 01 ppata npéneva Ovtan eviog 72 wp@v To Mohd.
Ot akohouBeg 08nyieg amoppiyng 1oxHOuY HOVO Edv To POioV xer amoBnKeuTel kat Xpnotuonomn e CUPPWVA PE QUTEC TIG 08NyieC.
BAZH: yie Bdon i e mou mapéxovtat oto dehtio dedopévav aopaleiag Tou mpoiovog, Ta andfAnta mov mapayovat and

0 81dBeon g otkikovng (Baon) Sev véxouv GuaIkoUE KIvdBVOUC yia Ta dTopia r} To MepiBakhov. Zuvemd, pmopeite va Slayelpioteite
T0 P00V WG pn emKivBuvo anoBAnto, 0UPPwva Pe TV Tomik vopoBesia avagopdg.

KATAAYTHE: pie Bdon ¢ minpogopiec mou mapéxovtat oto dektio Sedopévwyv aopaleiag Tov mpoidvtog, Ta amdAnta mou
napdyovtat and ) 81d6eon e otikovn (katahdTng) dev evéyouv Quatkolc Kivdivoug yia Ta dropa fi To mepiaNhov. Tuvend,
Tipémel va To SlagelploTeite wg emkivouvo anBAnTo, sOppwva e TV Tomki] vooBeoia avagopd.

Dopdte nava ydvria 6tav yelpi(eoTe T OUOKEVH].

ANOTYNAMA: €dv To anotimwpa pohuvBei, amoppiypte To wg 1diko Biohoyikd andhnto. Ta pn pohuopiéva anotunyata pmopodv
va SlateBolv oUPQwVa fie TOUG LOXUOVTEC TOMKOUG Kavoviopoug. AvatpéCte oy mapdypago 9.5 Twv Mapoviwv odnyiav yia
mpogopiec xeTikd e T dtaeipion Twv pohuopévey efapmpdtwv.

13. EKMATEIO ANOTYNQMATOZ

Apob ohokAnpeoete TV anmoGjiavon, OTEWROTE To amotimwpa T ™ dnpoupyia ekpayeio pe yoo. XuTebote To Yoo o€
Siaotnpia peragl 1 kat 72 wp@v PETA TV AQAipET TOU AMOTUNOUATOC Ao TO OTOA.

Anpovpyiiote To anotinwpa pe yoyo tomov 3 (. Zhermack’s Elite Model) i yoyo tomov 4 (my. Zhermacks Elite Rock),
akohouBvTag Tic 0dnyieg Tou KataoKevaoTy).

14. THMANTIKEZ MAPATHPHEEIZ

0 i mou mapéxovtal pe f{ToTe 1Mo, aKGyN Kat katd T Sidpkela embeifewy, Sev akupivouy Tig 0dnyieg xpriong.
Ot xprioTec ogeihouy va eNéyyouv edv To mpoidv eivar katdMnho yia Ty mpoPhenopevn xprion. O kataokevaotric dev pmopei va
BewpnBei umenBuvog yia {nptéq, akdpn Kat o€ Tpitoug, mou ogeitoviat ot aduvapia TiPNANG Twv o8NV 1} 6Ty akatalAnhoTTa
Xpfiong Tou mpoiovrog. H evBivn Tou kataokevaot meplopiletar e kdBe mepimtwon otV aia TV MapEXGHEVWY TPOIOVTWY.
Avagépete kaBe 00Papd MePLOTATIKO TTOU APOP( TO 1ATPIK TPOIOV UTOV KATAGKEVAOTH KAt OTIC APOSIES APXEC.

Dopéore yavria piag xpriong. Midpxera {wrig: 3 ém and my nepopnvia mapaywyr..
DA - Zetaplus System BRUGSANVISNING
1. FORMALSBESTEMT BRUG
Baser: C-silikone dentalt aftryksmateriale
Katalysator til C-silikone dental

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Zetaplus: Det anbefales at bruge en hgjviskositets kondenserende polysiloxan (base) til at tage dobbelttrinsaftryk i forbindelse
med Oranwash L.

Zetaplus Soft: Det anbefales at bruge en hgjviskositets kondenserende polysiloxan (base) til at tage dobbelttrinsaftryk i kom-
bination med Oranwash L.

Oranwash L: Det anbefales at bruge en lavviskositets kondenserende polysiloxan (base) til at tage dobbelttrinsaftryk i kombi-
nation med Zetaplus.

Oranwash VL: Det anbefales at bruge en lavviskositets kondenserende polysiloxan (base) til at tage dobbelttrinsaftryk i kom-
bination med Zetaplus Soft.

Indurent Gel: katalysator til kondenserende polysiloxaner. Anvendes kun til haerdning af baserne: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash
L og Oranwash VL. Indurent Gel kan leveres separat fra de baser, som den er beregnet til at blandes med.

3. EMBALLAGE

- 200 ml krukke med base (Zetaplus)

-900 ml krukke med base (Zetaplus, Zetaplus Soft)



- 10 kg krukke med base (Zetaplus)

- 40 ml tube med base (Oranwash L)

- 140 ml tube med base (Oranwash L, Oranwash VL)
-60 ml tube med katalysator (Indurent Gel)

4. SAMMENSATNING

Soft: i ili uorganiske i kulbrinter, ti pigmenter,
myntesmag.
Oranwash L/Oranwash VL: i ili i ive stoffer, pigmenter, smagsstoffer

(Oranwash L - appelsin, Oranwash VL- mynte).

Indurent Gel: tinorganisk forbindelse, alkoxysilaner, kulbrinter, polysiloxaner, pigmenter, myntesmag.

5. BRUGSANVISNING

Enhederne er beregnet til at blive brugt inden for tandplejen af fagfolk, der arbejder i tandplejen, som er uddannet og kvalificeret

til at tage aftryk pé tandpatienter.

6. KONTRAINDIKATIONER

Undlad at bruge dette produkt til patienter med kendt hypersensibilitet over for et eller flere af komponenterne. For yderligere

oplysninger bedes du kontakte Zhermack.

7.BIVIRKNINGER

Irritation, redme eller tegn pa overfolsomhed kan forekomme i tilfeelde af allergi over for nogen af komponenterne. M ikke sluges.

Sog straks lege ved indtagelse.

8. KLINISKE FORDELE

Zhermack kondensationssilikoner gor det muligt at opnd en nojagtig registrering af dimensionerne af patientens orale vzev og/eller

proteseanordninger og deres rumlige forhold.

GENERELLE ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Brugsanvisningen til produktet skal opbevares i hele produktets levetid.

« Enhederne mé kun bruges af uddannede tandlzger pa tandleegeklinikker (offentlige eller private sundhedsfaciliteter med de
nodvendige lovlige godkendelser).

« For at reducere risikoen for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ikke-forurenede handsker, ndr du handterer krukker, tuber
og tilbehor.

« Brug ikke materialet:
- hvis parti- og udlabsdata pa den udvendige emballage mangler eller er blevet slettet
- hvis den primaere emballage (krukke, ror) er beskadiget.

« Sikkerhedsdatablad er tilgaengeligt p anmodning.

9. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

9.1 INDLEDENDE HANDLINGER:

1. Lees brugsanvisningen.

2. Desinficér dine haender og tag et nyt par pa. Baer ansi og arbejdstoj.

9.2 KLARG@RING AF ENHEDE!

FORHOLDSREGLER/ADVARSLER VEDRGRENDE KLARGORINGEN AF ENHEDEN:

= Ma ikke bruges efter udlghsdatoen som angivet pa emballagen.

« Angivne doser skal overholdes. Forkerte doser kan pavirke materialets dimensionsstabilitet og polymerisationstider.

« Dasilikoner efterlader uudslettelige maerker, skal du undga kontakt med tgj.

« Sorg for at lukke tuben med katalysator (Indurent Gel) umiddelbart efter brug for at forhindre, at dysen bliver blokeret. Hvis dysen
ved brug ser ud til at vaere blokeret, skal du ikke klemme tuben hérdt, men bortskaffe produktet som anvist i afsnit 12.

~Undga direkte kontakt mellem katalysatoren og hud og gjne. | tilfzelde af utilsigtet kontakt med ajnene, skyl grundigt med vand og
sog omgdende lege. | tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden, vask grundigt med vand og sabe.

= Brug kun Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L og Oranwash VL med Indurent Gel.

«Brug kun doseringsskeen fra Zhermack.

« Kontrollér kompatibilitet med tilbehar, der ikke er leveret af Zhermack (f.eks. sprojte til elastomer).

Skal handteres og doseres uden for operationsomradet og langt vek fra sprojt, spray og aerosoler af kropsvaesker:

A.200/900 ml/ 10 kg KRUKKER (Zetaplus) - 900 ml KRUKKE (Zetaplus Soft) - 60 ml TUBE (Indurent Gel)

1. Fjern eventuelle forseglinger og lag.

2. Brug den medfalgende doseringsske til at male basen (Zetaplus/Zetaplus Soft). Doseringsskeen skal fyldes s& det flugter med

overfladen (fig. 2.1).




3. Fordel den afmalte mangde pé en blandeplade eller en ren overflade.

4.Tryk kanten af doseringsskeen mod materialet (fig. 2.2). Gentag proceduren for hver malt ske (fig. 2A). Luk laget pa basen.

5. Abn tuben med katalysator (Indurent Gel). Katalysatoren kan leveres separat fra baserne til de materialer, den skal kombineres
med til blanding.

6. Spred to parallelle linjer af katalysator leengd 0g pas pa at nd de indvendige afmalesken
(svarende til 4 cm hver) (fig. 2.3). Gentag proceduren for hver malt ske (fig. 2A).

7. Luk hatten pa tuben med kata\ysa(ur med det samme.

8.Bland materialet med fold det tilbage omkring sig selv gentagne gange, indtil der opnés en ensartet nuance uden
striber (fig. 2.4). Overhold blandetiden angivet i tabellen med tekniske data.

9. Begynd at anvende enheden pa patienten.

B.40/140 mI TUBER (Oranwash L) - 140 ml TUBE (Oranwash VL) - 60 ml TUBE (Indurent Gel)

1.Tag hatten af basen (Oranwash L/Oranwash VL). Klem en stribe base ud pa en blandeplade eller en ren overflade. Luk tuben med
base umiddelbart efter at have trykket materialet ud.

2. Abn tuben med katalysator (Indurent Gel). Katalysatoren kan leveres separat fra baserne til de materialer, den skal kombineres
med til blanding.

3. Kom en stribe katalysator af samme lzengde som basen pé blandepladen eller en ren overflade. Forholdet mellem langden af
basen og katalysatoren skal vaere 1:1 (fig. 3.1). Gentag proceduren for hver stribe base der klemmes ud (fig. 3A).

4. Luk hatten pa tuben med katalysator med det samme.

5. Brug en spatel til silikone og bland basen med indtil der opnds en ensartet nuance uden striber (fig. 3.2). Overhold
blandetiden angivet i tabellen med tekniske data.

6. Rengor, desinficer og - hvis det er relevant - steriliser spatelen i henhold til producentens anvisninger.

7.Begynd at anvende enheden pa patienten

9.3 SADAN ANVENDES ENHEDEN PA PATIENTEN

FORHOLDSREGLER/ADVARSLER VEDRGRENDE BRUG AF ENHEDEN PA PATIENTER:

« Produktet er beregnet til kontakt med intakte slimhinder.

« Brug til patienter, der er falsomme over for kondenserende silikoner, frarddes. Hvis der opstar irritation, rodme eller andre tegn pa

overfglsomhed, skal du stoppe med at bruge produktet og tage de nodvendige skridt for at sikre patientens sikkerhed.

« For at undgé komplikationer er det tilrdeligt at fastgore for store underskaeringer, for aftrykket tages.

« ilfzlde af brug af en harpiksaftryksbakke, skal der, inden den tages i brug, sarges for at fierne det forste ikke-polymeriserede lag

med en serviet vaedet i ethylalkohol.

« Aftryksbakken ma ikke overfyldes.

= Ma ikke sluges. Sog straks lege ved indtagelse.

« Brug produktet ved en omgivende temperatur pa 23°C / 73°F (hojere forkorter arbejdstiden, lavere

forlzenger arbejdstiden).

9.4 FREMGANGSMADE TIL AFTRYKSTAGNING

To-faset teknik (aftryk med to trin):

1. Klargor det hgjviskositetsmateriale der skal anvendes til det forste aftryk (se afsnit 9.2 A).

2.Veelg en aftrykshakke med fastho\delseskan!er

3. Kom en p: d 9 i (fig.1.1).

4.Tag det forste aftryk ved at anbringe den fyldte aflryksbakke inde i patientens mund inden for arbejdstiden (se afsnit 11, tabel
med tekniske data) (fig. 1.2).

5. Tag aftrykket ud af patientens mund, nér hardningstiden er naet (se afsnit 11, tabel med tekniske data). Kontrollér aftrykkets
integritet, og at der ikke er nogen materialerester er tilbage i patientens mund.

6. Vask det forste aftryk og tar det grundigt.

7.Behandl det forste aftryk.

8. Klargor det lavviskositetsmateriale der skal anvendes til det andet aftryk (se afsnit 9.2 A).

9. Péfor en passende mangde lavviskositetsmateriale, hvor det er nodvendigt (praeparater, forste aftryk osv.) (fig. 1.3 og 1.4),
og kom den genopfyldte aftryksbakke tilbage i patientens mund for at tage det andet aftryk inden for den Kliniske arbejdstid
(se afsnit 11, tabel over tekniske data) (fig. 1.5).

10. Tag aftrykket ud af patientens mund, nar herdningstiden er ndet (se afsnit 11, tabel med tekniske data). Kontrollér aftrykkets

integritet, g at der ikke er nogen materialerester er tilbage i patientens mund.

11. Rengor og desinficer aftrykket manuelt som anvist i afsnit 9.5.




9.5 MANUEL RENG@RING 0G DESINFEKTION AF AFTRYKKET
FORHOLDSREGLER/ADVARSLER VEDRGREND EMANUEL RENGORING 0G DESINFEKTION AF AFTRYKKET:

« Aftryk skal altid desinficeres manuelt med et spe(lﬁkt i iddel til SI|Ile|Er i enten
i koncentreret form baseret pa kvaternare 0g synergiske hj eller i form at
brugsklare, i midler Folg iden angivet af den valgte
producentafdesmfektlonsmldler

«Brug af et uegnet eller af det rigtige desinfektionsmiddel for lzznge kan odelaegge aftrykket.

« Brug ikke borster til at fieme snavs, da dette kan beskadige aftrykket.
« Manuel rengoring alene er ikke tilstraekkeligt til at klargre et aftryk.
Rengoring skal altid efterfolges af desinfektion.

« Aftrykket SKAL:
- steriliseres i anmklave med kemisk damp, tor varme eller med kolde kemlske nedsenkmngsstenllsamrer
ner eller termi:
- rengores i ultva\ydshade
«Ingen der til rengoring og desi ing af aftryk er blevet valideret.
« Aftryk skal altid rengares og deslnﬁ(eres, far de sendes til laboratoriet til behandling.
« Det korrekt rengj ftryk skal opbe ietlukket, tort, rent miljo i god afstand fra staenk, spray og aerosoler af

kropsvaesker og ved en omgivende temperatur pa omkring 23°C/ 73°F.

9.5.1 KLARGORING FR RENGORING 0G DESINFEKTION

1.Baret par iller og arbejdstoj.

2. For at desinficere et aftryk ved nedsaenkning (9.5.3 A), skal der i et bassin tilberedes en specifik rengarings/-desinfektionsoplas-
ning til aftryk, der er godkendt i henhold til lokale regler, og som er baseret pd kvaternzere ammoniumforbindelser og synergiske
hjelpestoffer (f.eks. Zeta 7 Solution).

9.5.2 MANUEL RENGORING

1. Skyl aftrykket under rindende vand i 30 sekunder umiddelbart efter at have taget det ud af munden (fig. 4.1). Vent ikke mere end
5 minutter efter at have taget aftrykket ud af munden, far det renses.

Fortszet om nodvendigt med at skylle det, indtil der ikke lzengere er snavs tilbage.

2. Desinficer aftrykket pa den foretrukne méde, enten ved nedsankning (se afsnit 9.5.3 A) eller spray (se afsnit 9.5.3 B).

9.5.3 MANUEL DESINFEKTION AF AFTRYK

A. NEDSENKNING (fig. 4. ZA)

Folg altid i nar der bruges il

1. Efter rengoring (9.5.2), nedszenkes aftrykket i rengorings- /desmfekllansnplasmngen (tidligere klargjort som anvist i trin 2 afsnit
9.5.1 KLARGORING FOR RENGORING OG DESINFEKTION).

2. Lad aftrykket ligge nedsanket i den klargjorte oplasning i den tid, der er angivet i brugsanvisningen til rengerings-/desinfek-
tionsmidlet.

3. Skyl og/eller tor som anvist.

B. SPRAY (fig. 4.2 B)

Folg altid i nar der bruges il g desil i idler af
1. Efter rengoring (9.5.2) \aegges aﬁvykket ien gennemsigtig pose.
2. Kom dysen pd med til aftryk ind i den gennemsigtige pose. Srg for, at sprayen er

godkendt i henhold til lokale regler og haseret pé ethanol, isopropylalkohol og hjelpestoffer (f.cks. Zeta 7 Spray).

3. Hold posen lukket for at forhindre aerosolen i at slippe ud.

4.Sprajt rengarings-/ /desmfektmnxmldlel |nd iposen, og sorg for at dakke hele af\vykkels og aftryksbakkens overflade. Overhold de

ider, der er angivet i til rengoring:

5. Hold posen lukket og lad produktet virke.

6.Tag aftrykket ud af posen og bortskaf posen.

7. Skyl og/eller tor som anvist.

10. INFORMATION OM KORREKT BRUG AF EMBALLAGE 0G TILBEHOR

Produktemballage (se afsnit 3) og tilhorende tilbehor kan genbruges sikkert uden szrlige rengorings- og desinfektionsprocesser,

forudsat at folgende anbefalinger vedrarende konservering, dosering og opbevaring overholdes:

« Emballagen og tilbehoret skal héndteres, doseres fra og opbevares uden for operationsomradet og langt vaek fra sprajt, spray og
aerosoler af kropsvaesker




« Baer altid nye, ikke-kontaminerede handsker ved handtering af ge og tilbehor. Hvis handsker bliver i kal de
udskiftes umiddelbart for handtering af produktet.

« Luk emballagen umiddelbart efter dosering.

Bortskaf forurenede produkter og tilbehor som anvist i afsnit 12.

11. TEKNISKE DATA

1.150 4823

2. Blandetid

3. Arbejdstid* (inklusive blandetid)

4.Tid i munden**

5. Haerdningstid

6. Elastisk restitution

7. Shore-A hardhed 1 time

8. Blandingsforhold for Base : Katalysator

*Tiderne er beregnet fra starten af blanding, ved 23°C/ 73°F og 50% relativ Intensiv blanding, hoj og
overdosering af Indurent Gel reducerer disse tider. Lavere temperaturer og underdosering oger disse tider.

**Tiden i munden er beregnet ved 35 °C/ 95 °F. Overdosering af Indurent Gel forkorter denne tid, underdosering forlaenger den.
12. OPBEVARING, STABILITET 0G BORTSKAFFELSE

Enhederne skal bruges i et i iljo (lovligt certi offentlige eller private sundhedsfaciliteter). Produktet
skal bruges ved en omgivende temperatur pé 23°C/ 73°F (hojere forkorter arbejdstiden, lavere forleen-

ger arbejdstiden). M ikke bruges efter udlobsdatoen som angwel pa emballagen Produktet skal opbevares ved en temperatur pa
mellem 5 °C/ 41°F og 27°C/ 80°F. Produktet md ikke opby (Indurent Gel) skal opbt paettort
sted ved en temperatur mellem 5 °C/ 41°F 0g 27°C/ 80°F. ondukte( maikke opbevares i direkte sollys. Aftryk skal opbevares rene og
desinficerede pé et lukket, tort sted, sikkert pa afstand fra stzenk, spray og aerosoler af kropsvaeske og ved en omgivende temperatur
pa omkring 23°C/ 73°F. Efter desinfektion bar aftryk anvendes inden for hajst 72 timer.

Folgende anvisninger vedrorende bortskaffelse er kun gyldige, hvis produktet er blevet opbevaret og brugt i overensstemmelse
med disse instruktioner.

BASE: pé grundlag af i i udgor affaldet fra af silikonen (basen) ingen fysi-
ske risici for personer eller miljoet. Pmdukle( kan derfor handteres som ikke-farligt affald i overensstemmelse med den gaeldende
lokale lovgivning.

KATALYSATOR: pa grundlag af i i i udgor affaldet fra af silikonen (kataly-
satoren) ingen fysiske risici for personer eller m\lmel Det skal derfor handteres som ikke-farligt affald i overensstemmelse med
den geldende lokale lovgivning.

Brug altid handsker, nér du handterer enheden.

AFTRYK: hvis aftrykket bliver forurenet, skal det bortskaffes som biologisk specialaffald. Ikke-kontaminerede aftryk kan bortskaffes
i overensstemmelse med gzeldende lokale regler.

Se afsnit 9.5 i denne vejledning for oplysninger om handtering af kontaminerede komponenter.

13. STABE AFTRYK

Nar onen er afsluttet, skal aftrykket grundigt, ind
efter aftrykket er taget ud af munden.

Aftrykket stobes med type 3 gips (f.eks. Zhermacks Elite Model) eller type 4 gips (f.eks. Zhermacks Elite Rock), efter producentens
anvisninger.

14.VIGTIGE BEM&RKNINGER

Ingen ioner kan erstatte eller gore jledni ugyldig, heller ikke selvom de er fremsat under f.eks.
en produktdemonstrationen. Brugerne skal selv konimllere, at produktet egner sig til den tiltaenkte anvendelse. Producenten kan
ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa pé tredjepart, som er opstaet som falge af manglende overholdelse af brugervej-
ledningen eller anvendelse til et uegnet formal. P ansvar er under alle i begraenset til verdien af de
leverede produkter. Rapporter enhver alvorlig haendelse, der involverer det medicinske udstyr til fabrikanten og til de relevante
myndigheder.

@ Der skal baeres engangshandsker. % 3 drs holdbarhed fra fremstillingsdato.

. Stob gipsen i et tidsrum pa mellem 10g 72 timer




SV - Zetaplus System BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING
Baser: C-silikon dentalt avtrycksmaterial
Katalysator: Katalysator for C-silikon dentalt avtrycksmaterial
2. PRODUKTBESKRIVNING
Zetaplus: En kondensationspolysiloxan (bas) med hdg viskositet som rekommenderas for att ta dubbbla stegavtryck tillsammans
med Oranwash L.
Zetaplus Soft: En kondensationspolysiloxan (bas) med hig viskositet som rekommenderas for att ta dubbbla stegavtryck i kom-
bination med Oranwash VL.
Oranwash L: En kondensationspolysiloxan (bas) med lag viskositet som rekommenderas for att ta dubbbla stegavtryck i kom-
bination med Zetaplus.
Oranwash VL: En kondensationspolysiloxan (bas) med Idg viskositet som rekommenderas for att ta dubbbla stegavtryck i kom-
bination med Zetaplus LSoft.
Indurent Gel: katalysator for kondensationspolysiloxaner. Anvands endast for att harda baserna: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash
L och Oranwash VL. Indurent Gel kan ges separat fran baserna med vilka den ar avsedd for blandning.
3. FORPACKNING
-200 ml burk med bas (Zetaplus)
-900 ml burk med bas (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 10kg burk med bas (Zetaplus)
- 40 ml tub med bas (Oranwash L)
- 140 ml tub med bas (Oranwash L, Oranwash VL)
-60 ml tub med katalysator (Indurent Gel)
4. SAMMANSATTNING
Soft: i i oorganiska ini kolvten, tillsatser, pigment, mints-

makamne.
Oranwash L/Oranwash VL: polysiloxaner, kiselfyllmedel, tillsatser, ytaktiva amnen, pigment, smakéamnen (Oranwash L - apelsin,
Oranwash VL- mint).
Indurent Gel: forening, i kolvaten, pigment,
5. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Enheterna & avsedda att anvandas inom det dentala omradet av yrkesfolk som arbetar i den dentala sektorn och som &r utbildade
och kvalificerade att utfora avtryckstagning pé dentala patienter.
6. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte pa patienter med kind mot ndgon av For mer information, var god kontakta Zhermack.
7. BIVERKNINGAR
Irritation, rodnad eller tecken pa dverkanslighet kan uppst vid allergi mot négon av komponenterna. Svilj inte produkten. Om den
sviljs, uppsok omedelbart lakare.
8. KLINISKNYTTA
Zhermacks kondensationssilikoner gor det majligt att erhalla en noggrann métning av dimensionerna pa patientens orala vavnader
och/eller prostetiska enheter och deras spatiala forhallanden.
ALLMANNA VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER:
« Produktens bruksanvisning maste sparas under produktens hela brukstid.
« Dessa enheter far endast anvandas av utbildade tandlakare i dental kirurgi (allménna eller privata halsovardsinréttningar med
erforderliga lagenliga auktoriseringar).
- For att minska risken for korskontaminering, anvand alltid nya, ej kontaminerade handskar vid hantering av burkar, tuber och
tillbehor.
« Anvand inte materialet:
-om parti och utga saknas pa den yttre for
-om den primara forpackningen (burk, tub) ar skadad.
« Sakerhetsdatablad ar tillgangligt pa begéran.
9. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG
9.1 PRELIMINARA ATGARDER:
1. Lés bruksanvisningen.
2. Desinficera dina hander och ta pé dig ett nytt par Anvind 0 h




9.2 FORBEREDA ENHETEN

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGARVID FORBEREDELSE AV ENHETEN‘

«Anvéind inte produkten efter om anges pa fol
« Observera de angivna doserna. Felaktiga doser kan paverka materialets dimensi bilitet och

« Eftersom silikoner lamnar outplanliga mérken, undvik kontakt med kldder.

= Var noga med att stanga katalysatortuben (Indurent Gel) omedelbart efter anvéndning for att undvika att munstycket tépps igen.
Om munstycket under anvandning verkar vara igentéppt, klam inte hért pa tuben, utan kassera produkten enligt instruktionerna
ipunkt 12.

= Undvik direkt kontakt mellan katalysatorn och hud/dgon. I héindelse av oavsiktlig kontakt med dgonen, tvétta nog med vatten och
uppsdk omedelbart lakare. | handelse av oavsiktlig kontakt med huden, tvatta noga med tval och vatten.

« Anvéind endast Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L och Oranwash VL med Indurent Gel.

= Anvind endast doseringsskeden fran Zhermack.

« Kontrollera kompatibiliteten med tillbehdr som inte tillhandahdlls av Zhermack (t.ex. spruta for elastomer).

Hantera och dosera utanfor arbetsomradet och pa sékert avstand fré k, sprayer och aerosoler av kroppsvatske

A.200/900 ml/ 10 kg BURKAR (Zetaplus) - 900 ml BURK (Zetaplus Soft) - 60 mI TUB (Indurent Gel)

1. Avldgsna eventuella forslutningar och lock.

2. Anvind medféljande doseringssked for att méita upp basen (Zetaplus/Zetaplus Soft). Doseringsskeden ska fyllas upp jams med

ytan (figur 2.1).

3. Sprid ut den uppmétta méngden pa ett blandningsblock eller en ren yta.

4.Tryck doseringsskedens kant mot materialet (figur 2.2). Upprepa proceduren for varje uppmitt sked (figur 2A). Stang basens lock.

5. Uppna tuben med katalysator (Indurent Gel). Katalysatorn kan ges separat fran baserna med vilka den ar kombinerad for bland-

ning.

6. Sprid ut tva parallella remsor med katalysator med samma langd som doseringsskeden. Var noga med att nd de inre kanterna pa

densamma (motsvarande 4 cm vardera) (figur 2.3). Upprepa proceduren for varje uppmatt sked (figur 2A).

7. Sténg omedelbart katalysatortubens lock.

8. Blanda materialet med fingertopparna, och vik det bakat upprepade ganger, tills en jamn nyans utan rander har erhéllits

(figur 2.4). Observera blandningstiden som anges i det tekniska databladet.

9. Fortsitt med att anvinda enheten pé patienten.

B.40/140 mI TUBER (Oranwash L) - 140 mI TUB (Oranwash VL) - 60 mI TUB (Indurent Gel)

1. Avldgsna basens lock (Oranwash L/Oranwash VL). Kldm ut en basremsa pé ett blandningsblock eller en ren yta. Stang omedelbart

bastuben nar materialet har klamts ut.

2. Oppna tuben med katalysator (Indurent Gel). Katalysatorn kan ges separat fran baserna med vilka den ar kombinerad for bland-

ning.

3. Dispensera en remsa med katalysator av samma langd som basen pa blandningsblocket eller en ren yta. Forhallandet mellan

basens langd och katalysatorns langd méste vara 1:1 (figur 3.1). Upprepa proceduren for varje dispenserad basremsa (figur 3A).

4. Stang omedelbart katalysatortubens lock.

5. Med en spatel for silikoner, blanda basen med tills en jamn nyans utan rander har erhallits (figur 3.2). Observera

blandningstiden som anges i det tekniska databladet.

6. Renggr, desinficera och, om tillampligt, sterilisera spateln enligt instruktionera fran tillverkaren av spateln.

7. Fortsitt med att anvanda enheten p patienten.

9.3 ANVANDNING AV ENHETEN PA PATIENTEN

FORSIKTIGHETSATGARDER / VARNINGAR OM ANVANDNING AV ENHETEN PA PATIENTER:

« Produkten ar avsedd for kontakt med intakta slemhinnor.

« Anvindning rekommenderas inte pa patienter som ar kénsliga for kondenserande silikoner. Om irritation, rodnad eller andra
tecken pa overkanslighet uppstar, avbryt anvéndningen av produkten och vidta de atgérder som &r nddvandiga for att garantera
patientens sakerhet.

« For att undvika komplikationer &r det tillrddligt att blockera Gverflodiga underskér innan avtrycket tas.

= Om en hartsavtrycksbricka anvands, var noga med att fore anvandning avldgsna det forsta icke-polymeriserade skiktet med en
duk blgtlagd i etylalkohol.

- Overfyll inte avtrycksbrickan.

« Farinte svljas. Om produkten svéljs, uppsdk omedelbavt lakare.

« Anvind produkten vid en pé 23 °C (hdgre reducerar arbetstiden, ligre temperaturer forlanger

arbetstiden).




9.4 PROCEDUR FOR AVTRYCKSTAGNING

Metod med tva faser (dubbelt stegavtryck):

1. Forbered materialet med hag viskositet som ska anvandas for det forsta avtrycket (se punkt 9.2 A).

2.Vdlj en avtrycksbricka med retentionskanter.

3. Placera en [amplig méngd material med hg viskositet pa avtrycksbrickan (figur 1.1).

4.Ta det forsta avtrycket genom att placera den laddade avtrycksbrickan i patientens mun inom arbetstiden (se punkt 11, teknisk
datatabell) (figur 1.2).

5. Avlagsna avtrycket fran patientens mun nar hardningstiden uppnds (se punkt 11, teknisk datatabell). Kontrollera avtryckets inte-
gritet och att inga materialrester ér kvar i patientens mun.

6. Tvétta det forsta avtrycket och torka det noga.

7. Bearbeta det forsta avtrycket.

8. Forbered materialet med Iag viskositet som ska anvindas for det andra avtrycket (se punkt 9.2 B).

9. Applicera en limplig mangd material med lag viskositet dar s& ar nodvindigt (forberedelser, forsta avtryck, etc.) (figur 1.3 och 1.4)
och placera den omladdade avtrycksbrickan  patientens mun for att ta ett andra avtryck inom den kliniska arbetstiden (se punkt 11,
teknisk datatabell) (figur 1.5).

10. Avldgsna avtrycket fran patientens mun nér hardningstiden uppnas (se punkt 11, teknisk datatabell). Kontrollera avtryckets

integritet och att inga materialrester ar kvar i patientens mun.

11. Rengor och desinficera avtrycket manuellt enligt i i ipunkt9.5.

9.5 MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING AV AVTRYCKET

FORSIKTIGHETSATGARDER / VARNINGAR VID MANUELL RENGORING 0(" DESINFICERING AV AVTRYCKET:

« Avtryck méste alltid desinficeras manuellt med ett spe(lﬁkt i for silikoner
antingen i koncentrerad form baserat pa kvavtara och illsatsa eller redo for
anvandning, baserat pa alkohol och ytspé Folj til i ioner for kontakttid for valt
desinfektionsmedel.

= Anvéndning av ett olampligt desinficeringsmedel eller for ling tid med ett lampligt desinficeringsmedel kan &ventyra avtrycket.
« Anviind inte borstar for att avidgsna smuts eftersom detta kan skada avrycket.
« Endast manuell rengdring ar inte tillrécklig for att konditionera avtrycket.
Rengdring maste alltid foljas av desinficering.
« Avtrycket far INTE:
- steriliseras i autoklav, med kemisk &nga, torr varme och kalla kemiska doppsteriliserare,
- . - 2 iner eller termi P

g i
- rengoras i ultraljudsbad.
« Inga automatiska metoder for rengdring och desinficering av avtryck har validerats.
« Avtryck maste alltid rengdras och desinficeras innan de skickas till laboratoriet for bearbetning.
= Det korrekt rengjnvda och desinﬁcerade avtvycke( maste forvaraien sluten, torr och ren milj pa sakert avsténd frén stank, sprayer

och ochvid en pé dirka 23°C.
9.5.1 FORBEREDNING FORE RENGDRING OCH DESINFI(ERING
1.Tapa dig och
2. For att desinficera ett avtryck med doppning (9.5.3 A), fovbered en spe(lﬁk rengorings/desinficeringsldsning, godkénd enligt lo-
kala bestammelser, i en skl och baserat pa kvartar: och il (t.ex. Zeta 7 Solution).
9.5.2 MANUELL RENGORING

1. Skalj avtrycket under rinnande vatten i 30 sekunder omedelbart efter borttagning fran munnen (figur 4.1). Vanta inte langre an
5 minuter efter borttagning frin munnen innan avtrycket rengors.

Forlaing om nadvandigt skoljningstiden tills ingen synlig smuts &r kvar.

2. Desinficera avtrycket med den foredragna metoden, antingen genom doppning (se punkt 9.5.3 A) eller spray (se punkt 9.5.3 B).

9.5.3 MANUELL DESINFICERING AV AVTRYCK

A. DOPPNING (figur 4.2 A)

Folj alltid til ioner nar rengri inficeri i anvénds.

1. Efter rengdring (9.5.2), doppa avtrycket i den tidigare férberedda rengdrings/desinficeringsldsningen (tidigare forberedd enligt
instruktionerna i steg 2 punkt 9.5.1 FORBEREDELSE FORE RENGURING OCH DESINFICERING).

2. Lat avtrycket vara neddoppat i den forberedda ldsningen under den tid som anges i bruksanvisningen for rengdrings/desinfi-
ceringsmedlet.

3. Skalj och/eller torka enligt instruktionerna.




B.SPRAY (figur 4.28)

Folj alltid ti i i il praytyp anvands.
1. Efter rengdring (9.5.2), placera avtrycke( ien transparen( pase
2. For in munstycket pd med rengg for avtryck i den pasen. Se till att sprayen &r

godkand enligt lokala bestimmelser och baserad pa etanol, isopropylalkohol och tillsatsamnen (t.ex. Zeta 7 Spray).
3. Hall pasen forsluten for att hindra aerosolen frén att evakueras.
4.Spraya in renqonngs/dexmﬁ(ermgsmed\el och se till att ta(ka hela ytan av avtrycket och avtrycksbrickan, och folj kontakttiderna

som anges i
5. Hall pasen forsluten o(h 13t produkten verka.
6. Avldgsna avtrycket fran pasen och kassera pasen.
7. Skolj och/eller torka enligt instruktionerna. N
10. INFORMATION OM KORREKT ANVANDNING AV FORPACKNING OCH TILLBEHOR
Produktforpackningen (se punkt 3) och associerade tillbehdr kan dteranvéndas pa ett sakert sitt utan négra speciella rengdrings- och
desinficeringsprocesser, forutsatt att foljande rekommendationer for bevarande, dosering och forvaring foljs:
« Hantera, dosera frén och forvara forpackning och tillbehor utanfor arbetsomradet pa en ren plats pa sakert avstand frén sténk,

sprayer och aerosoler av kroppsvtskor;
« Bar alltid nya, ej kontaminerade handskar vid hantering av forpackning och tillbehdr. Om handskarna blir fororenade, byt ut dem
omedelbart innan du hanterar produkten.
- Stéing omedelbart forpackningen efter dosering.
Kassera kontaminerade produkter och tillbehdr enligt instruktionerna i punkt 12.
11. TEKNISKA DATA
1.150 4823
2. Blandningstid
3. Arbetstid* (inkl. blandningstid)
e

5. Hardningstid

6. Elastisk dterhamtning

7. Shore-A hérdhet 1timme

8. Blandningsforhéllande Bas: Katalysator

*Tiderna dr avsedda frn starten av blandning, vid 23°C och 50% relativ luftfuktighet. Intensiv blandning, hdgre temperaturer och
dverdosering av Indurent Gel reducerar dessa tider. Ligre temperaturer och underdosering dkar tiderna.

**Tiden i munnen dr avsedd vid 35 °C. Overdosering av Indurent Gel forkortar denna tid, underdosering forlanger tiden.

12. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Enheterna ska anvandas i en pvafessmnell dental miljo (juridiskt certifierade allménna eller privata halsovardsinrattningar). An-
vénd produkten vid en pa 23°C (hogre reducerar arbetstiden, lagre temperaturer forlanger
arbetstiden). Anvand inte produkten efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen. Forvara produkten vid en temperatur
mellan 5 och 27°C. Frvara inte produkten i direkt solljus. Forvara katalysatorn (Indurent Gel) vid en temperatur mellan 5 och 27°C.
Forvara inte produkten i direkt solljus. Hall avtryck rena och desinficerade pa en stingd och torr plats pa sékert avstand fran sténk,
sprayer och aerosoler av d och vid en ivni kring 23°C. Efter desil ing bor avtryck anvindas
inom hdgst 72 timmar. Fljande indikationer for kassering galler endast om produkten har forvarats och anvants enligt denna
bruksanvisning.

BAS: baserat pa som ges i utgor avfallet som genereras vid kassering av silikonet (bas)
inga fysiska nskevﬂ)rpevsonerellevmmon Produkten kan darfor hanteras som icke-farligt avfall enligt lokala bestammelser.
KATALYSATOR: baserat pa som ges i utgor avfallet som genereras vid kassering av si-

likonet (katalysator) fysiska risker for personer eller miljn. Produkten méste darfor hanteras som miljofarligt avfall enligt lokala
bestammelser.

Bar alltid handskar nér enheten hanteras.

AVTRYCK: om avtrycket blir fororenat, kassera det som sérskilt biologiskt avfall. Ej kontaminerade avtryck kan kasseras enligt till-
lampliga lokala bestammelser.

Se punkt 9.5 i dessa i ioner for information om ingen av

13. GJUTNING AV AVTRYCK

Efter avslutad desinficering, torka avtrycket innan du gjuter gipset. Gjut gipset vid ett intervall mellan 1 och 72 timmar efter att
avtrycket har avldgsnats frén munnen.

Gjut avtrycket med gips av typ 3 (t.ex. Zhermack Elite Model) eller typ 4 (t.ex. Zhermack Elite Rock) enligt tillverkarens instruktioner.




14.VIKTIGA ANMﬁRKNINGAR

Annan alls pa ndgot satt, dven under

en. Anvandaren méste kontrollera att produkten ar [amplig for den avsedda appllkat\onen Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for
skador, inklusive for tredje part, som beror pd underlatenhet att folja instruktionerna eller olamplig anvéndning. Tillverkarens ansvar
ar,i alla handelser, begransat till vrdet av de levererade produkterna. Rapportera eventuella allvarliga héndelser relaterade till den
medicinska utrustningen till tillverkaren och till berdrda myndigheter.

Bar handskar for engangsbruk. " Lagringstid: 3 ar frén tillverkningsdatumet.

NO - Zetaplus System BRUKSANVISNING

1. TILTENKT BRUK

Baser: C-silikon dentalt avtrykksmateriale

Katalysator: Katalysator for C-silikon dentalt avtrykksmateriale

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Zetaplus: En kondenspolysiloksan (base) med hoy viskositet anbefalt for & ta totrinns avtrykk i kombinasjon med Oranwash L.

Zetaplus Soft: En kondenspolysiloksan (base) med hgy viskositet anbefalt for & ta totrinns avtrykk i kombinasjon med Oran-

wash VL.

Oranwash L: En kondenspolysiloksan (base) med lav viskositet anbefalt for & ta totrinns avtrykk i kombinasjon med Zetaplus.

Oranwash VL: En kondenspolysiloksan (base) med lav viskositet anbefalt for 4 ta totrinns avtrykk i kombinasjon med Zetaplus

Soft.

Indurent Gel: katalysator for kondenserende polysiloksaner. Kun brukt til & herde basene: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L og

Oranwash VL. Indurent Gel kan leveres separat fra basene som den skal blandes med.

3. EMBALLASJE

- 200 ml krukke med base (Zetaplus)

-900 ml krukke med base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10 kg krukke med base (Zetaplus)

- 40 ml tube med base (Oranwash L)

- 140 ml tube av base (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tube med katalysator (Indurent Gel)

4, SAMMENSETNING

Zetaplus/Zetaplus Soft: polysiloksaner, silikafyllere, uorganiske alumini ilsetnir pigmenter,

mintsmak.

Oranwash L/Oranwash VL: i silikafyllere, i pigmenter, (Oranwash L -

appelsin, Oranwash VL- mint).

Herdende Gel: i i pigmenter, mintsmak.

5. BRUKSINDIKASJONER

Produktene er laget for & brukes i tannehlsetjenesten av profesjonelle som har fatt oppleering og er kvalifisert til & ta avtrykk av

tennene pa tannhelsepasienter.

6. KONTRAINDIKASJONER

M ikke brukes pa pasienter med kjent overfolsomhet overfor noen av komponentene. Ta kontakt med Zhermack for mer infor-

masjon.

7.BIVIRKNINGER

Irritasjon, rodhet eller tegn pa overfalsomhet vil kunne oppsta i tilfelle av allergi overfor noen av komponentene. M ikke svelges.

Oppsok lege umiddelbart hvis produktet svelges.

8. KLINISKE FORDELER

Zhermac kondensasjonssilikon gjor det mulig & fa en noyaktig registrering av pasientens munnvev og/eller proteser og forholdet

mellom disse.

GENERELLE ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

« Instruksjonene for bruk av produktet ma appbevares gjennom hele levetiden til selve produktet.

« Disse produktene mé bare brukes ider med tannkirurgi (offentlige eller private helsetje-
nester med nadvendige juridiske tillatelser.

« For d redusere risikoen for kryssmitte, mé du alltid bruke nye, helt rene hansker ndr du handterer krukker, tuber og tilbeher.




« Ikke bruk materialet:
- Huis partiet og utlopsdatoen pa den utvendige pakningen mangler eller har blitt slettet.
- Hvis primzerpakningen (krukke, tube) er skadet.
« Sikkerhetsdatablad tilgjengelig pé foresporsel
9. TRINNVISE INSTRUKSJONER
9.1 FORBEREDENDE OPERASJONER:
1. Lesinstruksjonene for bruk.
2. Desinfiser hendene og ta pé et nytt par engangshansker. Bruk munnbind, vernebriller og arbeidsklar.
9.2 KLARGJORE UTSTYRET
FORHOLDSREGLER/ADVARSLER FOR KLARGJORING AV I.ITSTVRET
« Maikke brukes etter som er angitt pa
« Respekter angitte doser. Feilaktige doser vil kunne virke inn pa materialets dimensj i bilitet og
« Siden silikon etterlater permanente merker ma du unnga at det kommer i kontakt med klerne.
« Pass pé at du lukker korken pé kataysatoren (Indurent Gel) rett etter bruk for & hindre at dysen tettes igjen. Hvis dysen er blokkert
under bruk ma du ikke trykke hardt pa tuben, men kaste produktet i henhold til instruksjonene i avsnitt 12.
~Unnga direkte kontakt mellom katalysatoren og hud og ayne. Skyll grundig med vann og oppsek lege umiddelbart dersom produk-
‘tet kommer i kontakt med oynene. Vask grundig med sape og vann hvis produktet skulle komme i kontakt med huden.
« Bruk bare Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L og Oranwash VL med Indurent Gel.
« Bruk kun doseringsskjeen som leveres av Zhermack.
« Sjekk kompatibiliteten med tilbehor som ikke leveres av Zhermack (f.eks. sproyte for elastomer).
Behandle og dosere produktet utenfor bruksomradet og langt borte fra sprut, spray og aerosoler av kroppsvaesker:
A.200/900 ml/ 10 kg JARS (Zetaplus) - 900 ml JAR (Zetaplus Soft) - 60 m| TUBE (Indurent Gel)
1. Fjern alle eventuelle forseglinger og lokk.
2. Bruk den medfolgende doseringsskjeen for @ male opp basen (Zetaplus/Zetaplus Soft). Doseringsskjeen skal fylles strokent med
overflaten (fig. 2.1).
3. Spre den mélte mengden pa en blandeblokk eller ren overflate.
4.Trykk kanten av doseringsskjeen mot materialet (fig. 2.2). Gjenta prosedyren for hver malte skje (fig. 2A). Steng lokket pa basen.
5. Apen tuben med Katalysator (Indurent Gel). Katalysatoren kan leveres separat fra materialbasene den er kombinert med for
blanding.
6. Spre to parallelle striper med katalysator i den samme lengde som doseringsskjeen. Pass pa at du nar de innvendige kantene pa
disse (tilsvarende 4 cm hver) (fig. 2.3). Gjenta prosedyren for hver mélte skie (fig. 2A).
7. Steng straks korken pa katalysatortuben.
8. Bland materialet med fingertuppene, brett det bakover flere ganger, til du oppnar en jevn farge uten striper (fig. 2.4). Folg blan-
detiden som er angitt i tabellen med tekniske data.
9. Fortsett med & bruke produktet pa pasienten.
B. 40/140 mI TUBES (Oranwash L) - 140 mI TUBE (Oranwash VL) - 60 mI TUBE (herdende gel)
1.Takorken av basen (Oranwash L/Oranwash VL). Sprut en stripe med base pa en blandeblokk eller en ren overflate. Lukk basetuben
rett etter at du har klemt ut materialet.
2. Apen tuben med Katalysator (Indurent Gel). Katalysatoren kan leveres separat fra materialbasene den er kombinert med for
blanding.
3.Sprut ipe med katalysator i lengde som basen pa ellerenren overflate. Forholdet mellom lengdene pa
basen og katalysatoren skal vaere 1:1 (fig. 3.1). Gjenta prosedyren for hver utfort stripe med base (fig. 3A).
4. Steng straks korken pé katalysatortuben.
5. Bruk en spatel for silikon, blande basen med katalysatoren til du oppnar en jevn farge uten striper (fig. 3.2). Folg blandetiden som
erangitt i tabellen med tekniske data.
6. Rengjor, desinfisere, og sterilisere hvis det er aktuelt spatelen i henhold til instruksjonene gitt av produsenten.
7. Fortsett med & bruke produktet pé pasienten
9.3 BRUKE PRODUKTET PA PASIENTEN
FORHOLDSREGLER/ADVARSLER ANGAENDE BRUK AV PRODUKTET PA PASIENTER
« Produktet er laget for kontakt med hele og uskadde slimhinner.
= Bruk anbefales ikke pa pasienter som er falsomme overfor kondenserende silikoner. Hvis det oppstar tegn pa irritasjon, radhet
eller andre tegn pa overfalsomhet mé du slutte & bruke produktet og treffe nodvendig tiltak for & garantere pasientens sikkerhet.
« For d unngé komplikasjoner anbefaler vi & blokkere overdrevne undersnitt for du tar avtrykket.




= Ved bruk av et avtrykksbrett i harpiks ma du for bruk dasse pa & fiene det forste ikke-polymeriserte lagget med et torkepapir

fuktet med etylalkohol.

« Ikke overfyll avtrykksbrettet.

- Ma ikke svelges. Oppsok lege umidelbart i tilfelle av svelging.

§ veden P323°C/ 73°F (hayere reduserer funksjonsti forlenger

funksjonstiden).

9.4 PROSEDYRE FOR A TA AVTRYKK

Tofaset teknikk (trorinns avtrykk):

1. Forbered hoy-viskositets materialet som skal brukes til det forste avtrykket (se avsnitt 9.2 A).

2.Velg et avtrykksbrett med holdekanter.

3. Plasser en passende mengde med materiale med hey viskositet pa avtrykksbrettet (fig. 1.1).

4.Ta det forste avtrykket ved & plassere det fylte avtrykksbrettet inne i pasientens munn innenfor brukstiden (se avsnitt 11, tabell
over tekniske data) (fig. 1.2).

5. Fjern avtrykket fra pasientens munn ndr avstopingstiden er nadd (se avsnitt 11, tabell over tekniske data). Sjekk integriteten til
avtrykket og at det ikke er noen amterialrester igjen i pasientens munn.

6. Vask det forste avtrykket og tork det grundig.

7.Ta det forste avtrykket.

8. Forbered lav-viskositets materialet som skal brukes til det andre avtrykket (se avsnittet 9.2 B).

9. Péfor en egnet mengde lav-viskositet materiale der det er nodvendig (forberedelser, forste avtrykk, osv.) (fig. 1.3 0g1.4) og plas-
ser det fylte avtrykksbrettet inn i pasientens munn for & ta det andre avtrykket innenfor den Kliniske funksjonstiden (se avsnittet
11, tabell over tekniske data) (fig. 1.5).

10. Fjern avtrykket fra pasientens munn nar avstopingstiden er nadd (se avsnitt 11, tabell over tekniske data). Sjekk integriteten til

avtrykket og at det ikke er noen materialrester igjen i pasientens munn.

11. Rengjor og desinfisere avtrykket manuelt i henhold til instruksjonene i avsnitt 9.5.

9.5 MANUELL RENGJORING OG DESINFISERING AV AVTRYKKET

FORHOLDSREGLER/ADVARSLER ANGAENDE MANUELL 0G AV

« Avtrykkene md alltid desinfiseres manuelt med bruk av et spesifikt desinfiseringsmiddel for kondenserende slllkoner (polysilok-
saner), enten i konsentrert form basert p& kvanere i 0g synergiske
eller klar til bruk, basert pa alkohol og Overhold i j m

kontakttid for det valgte desinfeksjonsmiddelet.
«Brukav et uegnet desinfiseringsmiddel eller bruk av riktig desinfiseringsmiddel over for lang tid, vil kunne forringe avtrykket..
« Ikke bruk barster til & fierne skitt, da det vil kunne skade avtrykket.
« Manuell rengjoring alene er ikke tilstrekkelig for & ta et avtrykk.
Rengjering md alltid ledsages av desinfisering.

« Avtrykkene MA IKKE:

- s(enllsen i autoklav med kjemisk damp, torr varme og kalde kjemlske |mmers|onss(enllsatorev

eller termi

- rengjores i ultralydhad
«Ingen for rengjoring og desinfisering av avtrykkene har blitt validert.
« Avtrykk mé alltid rengjores og desinfiseres for de sendes til laboratoriet for behandling.
« Korrekt rengjorte og desinfiserte avtrykk ma lagres pa et tart, rent sted, godt borte fra sprut, spray og aerosoler fra kroppsvaesker
0g i en romtemperatur pa omtrent 23°C/ 73°F.
9.5.1 KLARGJARING FOR RENGJ@RING 0G DESINFISERING
1. Bruk i verebriller og arbei
2. For & desinfisere avtrykk med immersjon (9.5.3 A), forbereder du et kar med en spesifikk rengjerings-/desinfiseringslasning for
avtrykk, godkjent i henhold til lokale regler og basert pa kvartaere ammoniumforbindelser og synergiske stoffer (f.eks. Zeta 7
Solution).
9.5.2 MANUELL RENGJORING
1. Skyll avtrykket under rennende vannfor 30 sekunder rett etter at det er fiernet fra munnen (fig. 4.1). Ikke vent i mer enn
5 minutter etter fiemning fra munnen for du rengjor avtrykket.
Bk om nodvendig skylletiden til det ikke lenger er mulig  se noe skitt.
2. Desinfisere avtrykket pa foretrukken méte, enten ved immersjon (se avsnitt 9.5.3 A) eller spray (se avsnitt 9.5.3 B).




9.5.3 MANUELL DESINFISERING AV AVTRYKK

A.IMMERSJON (fig. 4.2 A)

Folg allti joner nar du bruker eller

1. Etter rengjoring (9.5.2), legger du avtrykket i vaske: /desmﬁxenngslﬂsmngen (tidligere klargjort som instruert i trinn 2 av avsnitt
9.5.1 FORBEREDELSE FOR RENGJBRING 0G DESINFISERING).

2. Laavtrykket ligge i den klargjorte lsningen i den tiden som er angitt i isningen for rengjoring

3. Skyll og/eller tork i henhold til instruksjonene.

B. SPRAY (fig. 4.2 B)

Folg ar du bruker jori 1l il i idler av
1. Etter rengjmmq (9.5.2), plasserer du av\rykketl en gJennomslkl\g pose.
2. Sett dysen pd idler for avtrykk inn i den gjennomsiktige posen. Pass pa at spray-

en er godkjent i henhold til Iokale regler og basert pa etanol, isopropylalkohol og sammensetningsstoffer (f.eks. Zeta 7 Spray).

3. Hold posen lukket for & hindre at aerosolene slipper ut.

4. Spray vaske- /desmﬁsenngsm\ddelel pass pa a dekke hele nverﬂalen pa avtrykket og avtrykksbrettet og respekter kontakttidene
som er angitt i i til rengjoring:

5. Hold posen lukket og la produktet virke.

6. Fjern avtrykket fra posen og kast posen.

7. Skyll og/eller tork i henhold til instruksjonene.

10. INFORMASJON OM KORREKT BRUK AV EMBALLASJE 0G TILBEHOR

onduktemballase1seavsmt(3)oglllknynethlhehmkanlryglbmkes pa nytt uten jori i qgitt

atfolgende ing, dosering og ing respekteres:

« Behandle, dosereog oppbevav pakninger og tilbehor utenfor bmksomvadet pé rene steder og langt borte fra sprut, spray og aer-
osoler av kroppsvaesker;

« Bruk alltid nye, helt rene hansker ved handtering av pakninger og tilbehor. Hvis hanskene blir skitnet til mé du straks bytte dem
utfor du handterer produktet.

« Lukk pakningen rett etter dosering.

Kast forurensede produkter og tilbehor som instruert i avsnitt 12.

11. TEKNISKE DATA

1.1504823

2. Blandingstid

3. Funksjonstiden* (inkludert blaningstid)

4.Tid i munnen**

5. Avstopingstid

6. Elastisk gjenoppretting

7.Shore-A hardhet 1time

8. Balndeforhold Base : Katalysator

*Tidene er angitt fra starten av blandingen, ved 23°C/ 73°F 0g 50% med relativ fuktighet. Intensiv blanding, hayere temperaturer og

overdosering av Indurent Gel reduserer disse tidene. Lavere temperaturer og underdosering oker disse tidene.

**Tiden i munnen er angitt for 35°C/ 95°F. Over dosering av Indurent Gel korter ned denne tiden, underdosering utvider den.

12. OPPBEVARING, STABILITET 0G AVHENDING

duk kal brukes i et profesjonelt idi i Il itusj Bruk produktet ved en rom-
Iemperalurpa 23°C/ 73°F (hoyere reduserer jonstiden, lavere forlenger jonsti Maikke bru-
kes etter om er angitt pa emballasjen. Lagre produktet ved en temperatur pa mellom 5°C/41°F og 27°C/ 80°F. Ikke lagre

produktet i direkte sollys. Lagre katalysatoren (Indurent Gel) pé et tort sted, ved en temperatur pa mellom 5°C/ 41°F og 27°C/ 80°F. Ikke
lagre produktet i direkte sollys. Hold avtrykkene rene og desinfisert og pé et lukket, tort sted, langt borte fra sprut, spray og aerosoler
av kroppsvaesker, og ved en romtemperatur pa rundt 23°C/ 73°F. Etter desinfisering mé avtrykkene brukes innen maksimalt 72 timer.
Folgende avhendingsinstruksjoner er bare gyldige hvis produktet har blitt lagret og brukt i henhold til denne bruksanvisningen.
BASE: pa bakgrunn av informasjonen gitt i produktets sikkerhetsdatablad utgjer ikke avfall fra kassering av silikon (basen) noen
fysisk risiko for personer eller mlljaet Produktet kan derfor handteres som ikke farlig avfall, i samsvar med lokale aktuelle lover.
KATALYSATOR: pa bakgrunn av jonen gitt i produktets sil utgjor avfall fra kassering av silikon (katalysa-
tor) en fysisk risiko for personer eller miljoet. Det kan derfor handteres som ikke farlig avfaH isamsvar med lokale aktuelle lover.
Brukalltid hansker ndr du handterer utstyret.




AVTRYKK: Hvis avtrykket er forurenset ma du kaste det som spesialavfall med fare for biologisk smitte. Ikke forurensede avtrykk ma
kastes i samsvar med gjeldende lokale reguleringer.

Seavsnitt 9.5 disse instruksjonene for informasjon om handtering av forurensede komponenter.

13. STOPING AV AVTRYKK

Etter & fullfort desinfiseringen torker du avtrykket for du stoper gipsen. Stop gipsen i en intervall pa mellom 1 og 72 timer etter at
avtrykket fiemes fra munnen.

Stap avtrykket med type 3 gips (f.eks. Zhermack's Elite Model) eller type 4 gips (f.eks. Zhermack’s Elite Rock), folg produsentens
instruksjoner.

14. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gitt pé andre méter, ogsé under demonstrasjoner, ugyldiggjor pé ingen méte bruksanvisningen. Operatorer har plikt til
4 forsikre seg om at produktet er egnet for den anvendelsen man vil bruke det til. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader,
inkludert pa tredjeparter, som skyldes manglende overholdelse av instruksjonene eller at produktet var uegnet for en anvendelse.
Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av de leverte produktet. Alle eventuelle alvorlige ulykker som involverer
bruk av dette medisinske utstyret ma rapporteres til produsenten og til relevante myndigheter.

@ Bruk engangshansker. % Holdbarhet: 3 r fra produksjonsdatoen

SL - Zetaplus System NAVODILA ZA UPORABO

1. NAMEN UPORABE

Osnove: C-silikonski material za zobne odtise

Katalizator: Katalizator za C-silikonski material za zobne odtise

2.0PISIZDELKA

Zetaplus: Visokoviskozen kondenzacijski polisiloksan (osnova), priporocen za dvokoracni odvzem odtisa skupaj z Oranwash L.
Zetaplus Soft: Visokoviskozen kondenzacijski polisiloksan (osnova), priporocen za dvokoracni odvzem odtisa v kombinaciji
z0ranwash VL.

Oranwash L:
Oranwash VL:
taplus Soft.
Indurent Gel: katalizator za kondenzacijske polisiloksane. Uporablja se samo za zdravljenje osnove: Zetaplus, Zetaplus Soft,
Oranwash L in Oranwash VL. Indurent Gel se lahko dobavi loceno od osnove, s katero se namerava zmesati.

3.EMBALAZA

-200 ml kozarec osnove (Zetaplus)

-900 ml kozarec osnove (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10kg kozarec osnove (Zetaplus)

-40ml tuba osnove (Oranwash L)

- 140 ml tuba osnove (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tuba katalizatorja (Indurent Gel)

4. SESTAVINE

Zetaplus/Zetaplus Soft: polisiloksani, kremenceva polnila, neorganska aluminijeva polnila, ogljikovodiki, aditivi, pigmenti, okus
po meti.

Oranwash L/Oranwash VL: polisiloksani, kremenceva polnila, aditivi, povrSinske aktivne snovi, pigmenti, okusi (Oranwash L - poma-
ranca, Oranwash VL- meta).

Indurent Gel: tinorganska zmes, alkoksilani, ogljikovodiki, polisiloksani, pigmenti, okus po meti.

5. INDIKACLJE ZA UPORABO

Naprave so namenjene za uporabo na podroju zobozdravstva s strani strokovnjakov, ki delujejo na podrocju zobozdravstva in so
usposobljeni za odtiskovanje pri pacientih.

6. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri pacientih z znano cutljivostjo na katerega koli od njihovih sestavnih delov. Za ve¢ informacij stopite v stik
zdruzbo Zhermack.

7. STRANSKI UCINKI

V primeru alergije na katerokoli sestavino se lahko pojavijo drazenje, rdeina ali znaki preobéutljivosti. Ne pogoltnite. Ce pride do
zaufitja, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

koviskozen kondenzacijski polisiloksan (osnova), priporocen za dvokoracni odvzem odtisa v kombinaciji z Zetaplus.
Nizkoviskozen kondenzacijski polisiloksan (osnova), priporocen za dvokoracni odvzem odtisa v kombinaciji z Ze-




8. KLINICNE PREDNOSTI
Kondenzacijski silikoni podjetja Zhermack omogocajo pridobitev natanénega zapisa dimenzij pacientovih ustnih tkiv in/ali protetic-
nih pripomockov ter njihovih prostorskih razmerij.
SPLOSNA OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:
Navodlla zauporabo |zde\ka je potrebno hvanltl 2a celotno (rajanje obdobja samega |zdelka
i na podrodj ali

spotrehnlml zakonskimi pooblastili).

« Za zmanjSanje tveganja navzkrizne kontaminacije vedno uporabite nove in nekontaminirane rokavice pri rokovanju kozarcev, tub
in opreme.

- Materiala ne uporabljajte:

- Ce podatki o seriji in datumu izteka roka uporabnosti na zunanji embalazi manjkajo ali so bili izbrisani;
- Ce je primama embalaza (kozarec, tuba) poskodovana.

«Vamostni list je na voljo na zahtevo.

9. POSTOPNA NAVODILA

9.1 PRIPRAVA:

1. Preberite navodila za uporabo.

2. Razkuite si roke in uporabite nov par rokavic za enkratno uporabo. Nosite obrazno masko, zascitna ocala in delovna oblacila.

9.2 PRIPRAVA NAPRAVI

PREVIDNOSTNI UKREPI/NEVARNOSTI PRI PRIPRAVI NAPRAVE:

«Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazl

« Upostevajte navedene doze. Nepravilne doze lahko vplivajo tabilnost materiala in

« Ker silikon pusti trajne odtise, pazite, da ne pride v kontakt z oblacili.

« Takoj po uporabi zaprite tubo s katalizatorjem (Indurent Gel), da preprecite blokado v nastavku. Ce pri uporabi opazite blokado
v nastavku, tube ne stiskajte mocno, temvec jo zavrzite, kot je navedeno v poglavju 12.

« lzogibajte se neposrednemu kontaktu med katalizatorjem ter koZo in omi. V' pnmem nenamernega kontakta s kozo, temeljito
izperite z milom in vodo ter se nemudoma posvetujte z zdravnikom. V primeru nenamernega kontakta z ocmi, temeljito temeljito
izperite z vodo in poiscite zdravnisko pomoc.

= Uporabite samo Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L in Oranwash VL z gelom Indurent Gel.
= Uporabite samo Zlicko za odmerjanje druzbe Zhermack.

« Preverite zdruzljivost z dodatno opremo, katero ne dobavlja druzba Zhermack (npr. hnzgalka za elastomer).
ran od brizganja, aerosolov tele:

A.200/900 ml/ 10 kg KOZARCI (Zetaplus) - 900 ml KOZAREC (Zetaplus Soft) - 60 mI TUBA (Indurent Gel)

1. Odstranite vsa tesnila in pokrove

2. Za odmerjanje osnove uporabite Zlicko za odmerjanje (Zetaplus/Zetaplus Soft). Zlicko za odmerjanje napolnite vzporedno s po-

vrsino (sl. 2.1).

3. 0dmerjeno kolicino nanesite na mesalno podlago ali ¢isto povrsino.

4. Pritisnite na rob Zlicke za odmerjanje proti materiali (sl. 2.2). Ponovite postopek za vsako odmerjeno Zlicko (sl. 2A). Zaprite pokrov

osnove.

5. Odprite tubo katalizatorja lIndurenIGeI) Kalahza(ur se Iahku dobaviloceno od osnove ‘materialov, s katerimi se zdruzi pri meSanju.

6. Nanesite dva vzporedna trakova 1lickaza odmerjanje, pri tem pazite, da prav tako dosezete notranje

robove Zlicke (enako 4 cm za vsak rob) (sl. 2.3). Ponovite postopek za vsako odmerjeno Zlicko (sl. 2A).

7. Nemudoma zaprite pokrov tube katalizatorja.

8.5 konicami prstov zmesajte material, pri cemer ga veckrat zavihajte, dokler ne dosezete odtenka brez ért (sl. 2.4).

Upostevajte cas me3anja, navedenega v tabeli s tehnicnimi podatki.

9. Napravo uporabite na pacientu.

B.40/140 mI TUBE (Oranwash L) - 140 mI TUBA (Oranwash VL) - 60 mI TUBA (Indurent Gel)

1. Odstranite pokrov z osnove (Oranwash L/Oranwash VL). Iztisnite trak osnove na mesalno podlago ali isto povrsino. Po iztisu ma-

teriala nemudoma zaprite tubo z osnovo.
2.0dprite tubo katalizatorja (Indurenmel) Katalizator se lahko dobavi loeno od ialov, s katerimi se zdruZi pri mesanju.
3. Iztisnite trak kot je dolzina osnove na mesals d, li cisto povrsino. je med dolZil
in katalizatorja mora biti 1: 1 (sl. 3.1). Ponovite postopek za vsak trak osnave (sl. 3A).

4. Nemudoma zaprite pokrov tube katalizatorja.

5.5 pomocjo lopatice za silikon zmesajte osnovo s katalizatorjem, dokler ne dosezete odtenka brez &rt (s1. 3.2). Upo-
Stevajte cas mesanja, navedenega v tabeli s tehnicnimi podatki.




6. Ocistite, razkuzite in po potrebi sterilizirajte lopatico v skladu z navodili proizvajalca.

7. Napravo uporabite na pacientu

9.3 UPORABA NAPRAVE NA PACIENTU

PREVIDNOSTNI UKREPI/OPOZORILA GLEDE UPORABE NAPRAVE NA PACIENTIH:

« Izdelek je namenjen za kontakt z neposkodovano sluznico.

= Uporaba se ne priporoca pri pacientih, ki so obcutljivi na kondenzacijske silikone. V' primeru drazenja ali drugih znakov preobcutlji-
vosti prenehajte z uporabo izdelka in sprejmite vse potrebne ukrepe za zagotovitev varnosti pacienta.

«Vizogib komplikacijam je priporodijivo, da pred odvzemnm udtlsa blnklrale prekomema |zhn(en|a 20b.

- (e uporabljate odtisni pladenj iz smole, pred uporabo najprej loj s krpo, pomoceno v etilni alkohol.

« Odtisnega pladnja ne napolnite preve¢.

«Ne zauzijte. V/ primeru zauZitja nemudoma poistite zdravnisko pomot.

« Izdelek uporabite pri sobni temperaturi 23°C/ 73 °C (pri visjih temperaturah se skrajsa delovni as, nizje temperature podaljsajo
delovni ¢as).

9.4 POSTOPEK ODTISKOVANJA

Dvofazna tehnika (dvokoraéno odtiskovanje):

1. Pripravite visokoviskozni material, katerega Zelite uporabiti za prvo odtiskovanje (glej poglavje 9.2 A).

2. Izberite odtisni pladenj z okvirjem.

3. Primerno kolicino visokoviskoznega materiala nanesite na odtisni pladenj (s1. 1.1).

4. Prvi odtis naredite tako, da namestite odtisni pladen; v usta pacienta v sklopu delovnega casa (glej poglavje 11, tabela s tehni

podatki) (1. 1.2).

5. Odstranite odtis iz pacientovih ust, ko doseZete Cas nastavitve (glej poglavje 11, tabela s tehnicnimi podatki). Preverite celovitost

odtisa in da v pacientovih ustih ni nobenih ostankov materiala.

6. Prvi odtis umijte in temeljito posusite.

7. Obdelajte prvi odtis.

8. Pripravite nizkoviskozni material, katerega Zelite uporabiti za drugo odtiskovanje (glej poglavje 9.2 B).

9.Kjer je potrebno, nanesite ustrezno kolicino nizkoviskoznega materiala (pripravki, prvi odtisi, itd) (s1. 1.3in 1.4) in odtisni pladenj

postavite nazaj v usta pacienta ter opravite drugo odtiskovanje v klinicnem delovnem casu (glej poglavje 11, tabela s tehnicnimi
podatki) (s1. 1.5).

10. Odstranite odtis iz pacientovih ust, ko doseZete cas nastavitve (glej poglavje 11, tabela s tehnicnimi podatki). Preverite celovitost

odtisa in da v pacientovih ustih ni nobenih ostankov materiala.

11. Rocno oistite in razkuZite odtis, kot je navedeno v poglavju 9.5.

9.5 ROCNO CISCENJE IN RAZKUZEVANJE ODTISA

PREVIDNOSTNI UKREPI/oPOZORILA GlEDE ROCNEGA CISCENJA IN RAZKUZEVANJA ODTISA:

- Odtise je vedno potrebi iti s tocno dolocenim razkuzilom za ijske silikone (polisil bodisi v koncen-
trirani 0b||k| na uodlagl kvartarnih amonijevih soli in sinergijskih dodatkov (formula za potopitev), bodisi pripravkov, pripravijenih
za uporabo, ki temeljijo na alkoholu in reducentov povrSinske napetosti (formula za sprej). Glede kontaktnega ¢asa sledite navo-
dilom proizvajalca razkuzila.

«Uporaba nepnmemega razkunla ali prekomema nporaba pravega razkuzila lahko unici odtis.

-l i  saj lahko z njimi poskodujete odtis.
= Samo rocno ciscenje ni dovol] 2 reg eracijo odtisa.

Po ¢is¢enju je vedno potrebno razkuzi

« Odtis NE SME BITI:

riliziran v avtoklaw s kemlcmm napanevamem suho vrocino in hladmml teko(lml keml(nlml sterilizatorji;

li v napravah za toplotr

enov. ultrazvocnm kopelih.

« Nobena metoda avtomatskega iscenja in razkuzevanja odtisov ni bila odobrena.

« Odtise je vedno potrebno oistiti in razkuZiti pred posredovanjem v laboratorij v obdelavo.

« Ustrezno ociscene in razkuzene odtise hranite v zaprtem, suhem in cistem prostoru, stran od pljuskov, prenja in aerosolov telesnih

tekocin ter pri sobni temperaturi okrog 23°C/ 73°F.

9.5.1 PRIPRAVA PRED CISCENJEM IN RAZKUZEVANJEM

1. Na sebi imejte par rokavic za enkratno uporabo, obrazno masko, ocala in delovno obleko.

2. Zarazkuzevanje odtisa s potopitvijo (9.5.3 A) v skledl pnpravl(e mztopmo z dolu(enlm (lsmmm sredstvom in razkuzilom za odtise,
dobs podlagi lokalnih predpisov i jijskih (npr.raztopinaZeta7).




9.5.2 ROINO CISCENJE

1. Odtis sperite pod tekoco vodo za 30 sekund, in sicer takoj po odstranitvi iz ust (sl. 4.1). Ne ¢akajte ve¢ kot 5 minut po odstranitvi
iz ust, preden zacnete s iscenjem odtisa.

Po potrebi perite dlje, dokler ne odstranite celotne vidne umazanije.

2. 0dtis razkuzite na primeren nacin, bodisi s potapljanjem (glej poglavje 9.5.3 A) ali prenjem (glej poglavje 9.5.3 B).

9.5.3 ROCNO RAZKUZEVANJE ODTISOV

A. POTAPLJANJE (sl. 4.2 A)

Vedno upostevajte navodila proizvaj: ko jate distil dstva z razkuzili za

1. Po ciscenju (9.5.2) potopite odtis v raztopino s istilnim sredstvom in razkuzilom (prej pripravljeno, kot je navedeno v 2. koraku
poglavja 9.5.1 PRIPRAVA PRED CISCENJEM IN RAZKUZEVANJEM).

2. Odtis pustite potopljen v pripravljeni raztopini v casu trajanja, kot je naveden v navodilih za uporabo cistilnega sredstva z raz-
kuzilom.

3. Sperite in/ali posusite, kot je navedeno v navodilih.

B. PRSENJE (s1. 4.2 B)

Vedno jte navodila proizvaj ke jate Cistil dstva z razkuzili za prienje.

1. Po cicenju (9.5.2) polozite odtis v prozorno vrecko.

2. Nastavek spreja s Cistilnim sredstvom z razkuzilom za odtise poloZite v prozorno vrecko. Preverite, ali je priilo odobreno glede na
lokalne predpise in na podlagi etanola, izopropil alkohola in dodatkov (npr. prsilo Zeta 7).

3. Zaprite vrecko, da preprecite uhajanje aerosolov.

4. Prsite cistilno sredstvo z razkuzilom, pri tem pazite, da zajamete celotno povrsino odtisa in odtisnega pladnja ter upostevajte cas
kontakta, navedenega v navodilih za uporabo detergenta z razkuzilom.

5. Pustite vrecko zaprto in pustite, da izdelek opravi svoje.

6.1z vrecke odstranite odtis in odvrzite vrecko.

7. Sperite in/ali posusite, kot je navedeno v navodilih.

10. INFORMACIJE 0 PRAVILNI UPORABI EMBALAZE IN DODATKOV

Embalazo izdelka (glej poglavje 3) in povezano dodatno opremo se lahko ponovno uporabi brez posebnega postopka ciscenja ali

razkuzevanja, e se pri tem upostevajo naslednja priporocila za konzerviranje, doziranje in hrambo:

« Zizdelkom ravnajte, ga dozirajte, embalazo in opremo shranjujte zunaj delovnega obmogja v Cistih prostorih ter dalec stran od

brizganja, prienja in aerosolov telesnih tek
« Vedno nosite nove, nekontaminirane rokavice pn rokovanju z embalazo in dodatki. Ce so rokavice kontaminirane, jih zamenjajte
tik pred rokovanjem z izdelkom;

« Po doziranju nemudoma zaprite embalazo.

0dvrzite kontaminirane izdelke in dodatke, kot je navedeno v poglavju 12.

11. TEHNICNI PODATKI

1.150 4823

2. Cas mesanja

3. Delovni cas* (vkljuéno s casom mesanja)

4. Cas delovanja v ustih**

5. Cas nastavljanja

6. Elasticno okrevanje

7.Trdota Shore-A1ura

8. Mesalno razmerje Osnova: Katalizator

*Casi veljajo od zacetka mesanja pri 23°C / 73°F in 50% relativne viaznosti. Intenzivno mesanje, visje temperature in prekomerno

doziranje gela Indurent Gel skrajsajo te case. Nizje temperature in premajhno doziranje podaljsujejo te case.

**Cas v ustih je izracunan pri 35 °C/95 °F. Prekomerno doziranje gela Indurent Gel skrajsa ta cas, premajhno doziranje ga podaljsa.

12. SHRANJEVANJE, STABILNOST IN ODSTRANJEVANJE

Naprave je potrebno uporabiti v profesionalnem dentalnem okolju (zakonito certificirani javni ali s/ bni zdravstveni prostori).

lzdelek uporabite pri sobni temperaturi 23°C / 73 °C (pri vijih temperaturah se skrajsa delovni ¢ temperature podaljsajo

delovni ¢as). Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi. lzdelek shranjujte pri temperaturi od

5°C/ 41°F do 27°C/ 80°F. Izdelka ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Katalizator (Indurent Gel) shranjujte v suhem prostoru

pri temperaturi od 5°C/ 41°F do 27°C/ 80°F. Izdelka ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Odtise hranite Ciste in razkuzene

v zaprtem in suhem prostoru, stran od pljuskov, pr3enja in aerosolov telesnih tekocin ter pri sobni temperaturi okrog 23°C / 73°F.

Po razkuzevanju je odtise potrebno uporabiti v roku najve¢ 72 ur.

Naslednje indikacije za odstranjevanje veljajo le, ce je bil izdelek shranjen in uporabljen v skladu s temi navodili.




OSNOVA: na osnovi informacij iz varnostnega lista izdelka, odpadki zaradi odlaganja silikona (osnove) ne predstavljajo nobenega
fiziénega tveganja osebam ali okolju. lzdelek se lahko smatra kot nenevaren odpadek v skladu z lokalnimi predpisi.

KATALIST: na osnovi informacij iz varnostnega lista izdelka, odpadki zaradi odlaganja silikona (katalizatorja) predstavljajo fizicno
tveganje osebam ali okolju. Izdelek se tako smatra kot nevaren odpadek v skladu z lokalnimi predpisi.

Pri rokovanju z napravo vedno nosite rokavice.

0DTIS: Ce je odtis kontaminiran, ga odstranite kot poseben bioloski odpadek. Nekontaminirane odtise lahko odstranite v skladu z
veljavnimi lokalnimi predpisi.

Zainformacije o rokovanju s kontaminiranimi komponentami i preberite poglavje 9.5 v teh navodilih.

13. ODLIVANJE ODTISA

Po razkuzevanju, odtis posusite, preden odlijete mavec. Mavec odlivajte v intervalih med 1in 72 urami po odstranitvi odtisa iz ust.
Uporabite mavec tipa 3 za odtis (npr. Zhermack Elite Model) ali tipa 4 (npr. Zhermack Elite Rock) na podlagi navodil proizvajalca.
14. POMEMBNA OPOZORILA

Navodila, ki so podana na kakr3en koli nacin, tudi med prikazom delovanja, ne razveljavijo navodil za uporabo. Od uporabnikov se
zahteva, da preverijo, ali je izdelek primeren za predvideno uporabo. Proizvajalec ne odgovarja za $kodo, ki nastane zaradi neupo-
stevanja navodil ali neprimerne uporabe, vkljucno z uporabo tretjih oseb. Odgovornost proizvajalca je v vsakem primeru omejena
na vrednost dobavljenega izdelka. O vsakrsnem resnem dogodku v zvezi z medicinskim pripomockom porocajte proizvajalcu in
odgovorni avtoriteti.

Nosite rokavice za enkratno uporabo. g Rok trajanja: 3 leta od datuma proizvodnje.

RU - Zetaplus System WHCTPYKLIUA N0 NPUMEHEHUIO

1. HA3HAYEHUE
OctoBbI: (-CUMKOHOBbIii CTOMATOOTUYECKIiE OTTUCKHOI! MaTepHan
A (- C OTTUCKHOTO MaTepuana

an
2. ONUCAHUE NPOAYKTA
Zetaplus: nonucunoKcaH BbICOKOI BA3KOCTI KOH/IGHCALIMOHHOTO TVNa (0CHOBa), PEKOMeH/0BaHHbI NS NpUMeHeHUs npu
[BYX3TAMHOI TeXHUKe NONYYeHHA OTTHCKOB B COUETaHMM C Oranwash L.

Zetaplus. Soﬂ ™ THna (ocHoBa), i ana npu
y TUCKOB B cOranwash VL.
Oranwash L: HU3KOi BA3KOCTH THna (ocHoBa), it ana npu
it y TUCKOB B cZetaplus.
Oranwash VL: HU3KOIl BA3KOCTH THna (0cHoBa), it gna npu
i THCKOB B cZetaplus Soft.
Indurent Gel: A Hna. U A TONbKO ANA OCHOB:

Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L u Oranwash VL. Indurent Gel mMoxeT NocTaBnATLCA OTAENBHO OT OCHOB, ANA CMeLLUBAHNA
CKOTOPbIMI OH NIPEfiHA3HAYEH.

3.YNAKOBKA

- Banka 200 mn ¢ ocHoBoit (Zetaplus)

- 6anka 900 mn ¢ ocHoBoit (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 6aHka 10 Kr ¢ ocHoBoii (Zetaplus)

-Ty6a 40 mn c ocHoBoit (Oranwash L)

-Ty6a 140 mn c ocvosoi (Oranwash L, Oranwash VL)

-Ty6a 60 mn ¢ karanu3atopom (Indurent Gel)

4.C0CTAB

Soft: Ha 0CHOBE KPeMHUS, Heopl Kie 4
anNIOMUHA, YIEBOZOPOAbI, A06ABKM, NUTMEHTLI, MATHBI apOMATU3aTop.
Oranwash L/Oranwash VL: nonucunokcanbl, HanonHuTenn Ha ocHoBe kpemHus, Aobasku, MMAB, apomatu3atopsi (Oranwash L -
anenbe, Oranwash VL - mata).

Indurent Gel: I, YT |, NUFMEHTBI, MATHBII apoMa-
TH3aTop.

5. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0

[laHHan npofyKuua npepy A ua BC Kol chepe cneymanucTami,

NPOLEAWNMM 06y4eHIe Mo BINONHEHHIO CHATUA OTTUCKOB Y NALMEHTOB.



6. NPOTUBOMOKA3AHUA
He AANA NALUEHTOB C T Hanuumem runepuyBCTBUTENbHOCTI K Ni0GOMY U3 KOMMOHeHTOB. [nd nonyue-

Hus Gonee noapo6Hoit MHGOPMALUK CBAXMTECH  komnakueii Zhermack.

7.MI0BOYHBIE AEACTBASA

B cyuae anneprimm Ha nioBoii U3 MOXET N0ABUTLCA Wi NPU3HAKY TMNepUYBCTBHTENb-

HocTi. He ponyckaiite npornatbiBakia. lpu npornaTbIBaHuy HemeAneHHo 06patTech k Bpayy.

8. BATONPUATHBIE KNTUHUYECKUE SOOEKTbI

KoHzeHcaunorHble cunuko! Zhermack no3sonsior nonyuT TouHylo UHGOPMALMIO 0 PasMepax TKaHeil NONOCTH pra naueHTa

/WM IPOTE3HbIX KOHCTPYKLIIA U WX NPOCTPAHCTBEHHbIX B3aUMOOTHOWWEHIAX.

MPEAYNPEXAEHUA/MEPbI NPELOCTOPOXHOCTH:

« MHCTpyKUWM no npoaykTa (PaHATb Ha BCE (POKA €70

« 3TH NPOAYKTbI AOMKHbI TObKO CneunanucTamu B 06nactu croma-
TONOrUM, paGoTaloLyuMin B CTOMATONOTMYECKUX KaBUHETaX (TOCYAAPCTBEHHbIX W YaCTHBIX YUPEXKACHIIA 31PaBOOXpaHEHNS,

BCemU 10pHAMYECKMM

» Cenblo CHINKEHUA PUCKa NePeKPecTHoro npu obpatuexu ¢ Gankamm, Ty6am u TAMM BCEra NC-
N0b3yiiTe HOBbIE YMCTbIE MepyaTkit.

« He fonyckaeTca ucnonb3oBakve Matepana:

- IpH OTCYTCTBU WV YAQNEHIM AiaHHbIX C HOMEPOM MapTHit M CPOKOM FOAHOCT Ha BHeLUHeil ynaKoBKe;
- MY NOBPEK /1M NePBUYHOIA yNakoBKM (6aHKu, Ty6bi).

« Mlacnopr 6e30nacHoCTH MaTepuana npeoCTaBAAETCA o 3anpocy.

9. TIOLIATOBbIE UHCTPYKLIUK

9.1 MOArOTOBUTENbHBIE AEACTBUA:

1. MpoywTaiiTe UHCTPYKUHIO NO NPUMEHeHMIo.

2. Mpoe3nHouuMpyiiTe pyKu 1 HafieHbTe Napy HOBbIX 0AHOPa30BbIX Nepuarok. HaaebTe paBouyio ofeXay, 3aluTHble 0uKN

W PECUPATOP C COOTBETCTBYIOLIUM GUNLTPOM.

9.2 NOAr0TOBKA MATEPUANOB

MPEAYNPEXOEHUA/MEPbI NPEAOCTOPOMXHOCTIA NPU NOATOTOBKE MATEPUANA:

« He ucnonb3yiire MaTepwan nocie UCTeueHitA CpoKa FOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha ynaKoBKe.

« CobriogaiiTe yKasaHHbie J03UpOBKIL. HenpasinbHan A031POBKA MOXET 0Ka3aTb BAUAHME Ha PasMEPHYI0 CTabUMbHOCTb MaTe-
PYana u Bpema nonumepu3aL.

« U36eraiire nionagaHiA Ha 0f1eXay, MOCKONbKY CHMKOHbI OCTaBARIOT HeyJanAemble NATHa.

« PeKomeHAyeTcA cpasy ke 3aKpbiBaTb Ty6y ¢ (Indurent Gel) nocne wr ana 3ac0-
PeHutAl HakoHeuHuKa. Ecn B npouecce OKaXeTCA He jiTe cuny Ans
OKUMMaHWA TyGbl, @ yTUAM3NPYIiTe NPOAYKT B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM, IPHBE/CHHBIMM B NyHKTe 12.

« U3Beraiire npAMOro KOHTAKTa MeXzy KaTanu3aTopom i Koxei, He Aonyckaite nonaganwa & rnasa. Mpu cryuaiitom nonananum
B 11332 Tl POMOiiTe UX BOAOI U D b3a it nomoLLblo. Mpy cnyyaiiHom nonaga-
HUtI Ha KOXKY TULATENbHO NPOMOIATe BOZOM C MbIIOM.

« Clndurent Gel ucnonb3yitre Tonbko Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L u Oranwash VL.

. Vlcnonbzyme TONbKO /103MPOBOYHYIO NOXKY, MPefioCTaBAAeMylo Komnanweii Zhermack.

TUMOCTb ¢ TAMU, He MoC Komnatueii Zhermack (Hanpumep, wnpuu Ana 3nacto-

MepoB).

06pauwenve n OCYWeCTBNATD BHE ana paorbi ¢

B/1anV 0T 6pbI3r, Kanenb W a3po30neil 6UONOrMYECKIX KUAKOCTe!

A. BAHKU 200 /900 m/10 kr (Zetaplus) - BAHKA 900 mn (Zetaplus Soft) - TYBA 60 mn (Indurent Gel)

1. CHUMUTE BCe YTIOTHEHIA 1 KBILIKI.

2. OTmepbTe 0cHoBY (i plus Soft) ¢ ii po3up ii noxKi. [lo3up NOXKa
AOMKHa BbITb HaNoNHeHa BPOBEHb C Kpasmyt (puc. 2.1).

3. PacnpepienuTe 0TMEpeHHOE KONYECTBO Ha 6/10Ke [11A CMELIUBAHIA W YICTOM NOBEPKHOCTH.

4. (penaifte oTneyaToK 103MPOBONHOIT NOKKY Ha pacnpeneneHHom Matepuane (puc. 2.2). loTopuTe npoweaypy Ana Kaxaoit
TIOXKH, KOTOPYIO HANONHAY MaTepuanom (puc. 2A). 3aKpoiie KpbILLKY 6aHKy C 0CHOBOM.

5. OTkpoiite Ty6y ¢ katanu3atopom (Indurent Gel). Katanu3aTop MOXeT NOCTABAATHCA OTABHO OT MaTepUanos, ¢ KOTOPbIMM OH
CMeWHBaeTeA.




6. HasecuTe fiBe napannenbbie M0NI0Ck! KaTanu3atopa ATMKOM, PABHOM ANUHE A03MPOBOUHOM NOXKK, CEA 3 TeM, 4ToGbl OH
JIOXOZUNY 10 KPaeB 0TNeYaTKa (nMHa Kax il coctaBnset 4 cm) (puc. 2.3). MosTopuTe NpoLeaypy A Kaxzoii N0KKM, KOTopyl0
HanonHAN Matepuanom (puc. 2A).

7. Cpazy xe 3akpoiite Tyby  KaTanuaropom.

8. MepemeLuaiite Maccy nanbuamu, Nepemas ee HECKONbKO pa3 4o nonyyeHns ugeta 6e3 nonocok (puc. 2.4).
CobniogaiiTe Bpems CMeLWMBAHNA, YKa3aHHOE B TABNULIE TEXHIYECKUX AaHHIX.

9. Mpogonxaite paboty ¢ NaLueHTOM.

B.TYBbI 40/ 140 mn (Oranwash L) - TYBA 140 mn (Oranwash VL) - TYBA 60 mn (Indurent Gel)

1. CHummTe Konnauok ¢ ockoBbl (Oranwash L/Oranwash VL). Bbinasute nonocy ocHoBbl Ha 610K A CMewMBAHUA WM YHCTYIO
NI0BEPXHOCTD. (Pasy NI0CIe BLIAABNUBAHIA MATEPiaNa 3aKOIITe TYGY C OCHOBOIL.

2. Otkpoiite Ty6y ¢ katanu3atopom (Indurent Gel). Katanu3aTop MOXET NOCTABAATHCA OTAGNBHO OT MaTepUancs, ¢ KOTOPLIMM OH
CMeWHBaeTcA.

3. HarecuTe Ha 610K /113 CMeWMBAHUA WK YACTYlo NOBEPXHOCTb MONOCY KaTa/M3aTopa Toii Xe AIMHbI, 4TO U M0NI0Ca 0CHOBbI.
Co0THOLLEHHE MEXY ATUHOI! 0CHOBbI W KaTAn3aTopa AOMKHO COCTaBnATb 1:1 (puc. 3.1). MoTopuTe npoueaypy AnA Kaxaoi
NONOCHI BbIAABNEHHOI 0CHOBBI (puc. 3A).

4. (pasy xe 3akpoiite Tyby  KaTanuaropom.

5. Wnatenem AnA CUMMKOHOB CMewwaiiTe OCHOBbI € L0 N0NY4eHNA ugera 6e3 nonocok (puc. 3.2).
CobiogaiiTe BPEMA CMEWIMBAHNA, YKa3aHHOE B TaBMMLIE TEXHIYECKIX AaHHbIX.

6. nctka, ", e c LINaTens OCyWeCTBAAETCA B COOTBETCTBUM C HHCTPYKUMAMMA Npo-
W3B0AUTENS.

7. Npoponxaiite pabory ¢ nauueHTom

9.3 PABOTA C MALIMEHTOM

TIPEAYMIPEX IEHUA/MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTH NP HCTO/Ib30BAHYM MATEPUAIA B PABOTE C MTALIVEHTOM:

« Marepuan npep [AANA KOHTAKTa ¢ i cuncToi
« He pekomeHayeTca ucnonb3oBat ANA MAUMeHTOB, Y KOTOPbIX 'IthTBMYEﬂbHO(Yh KC . Mpu nosBneHUn

Da3paKeHis, IOKPACHEHIA W ADYTX PU3HAKOB FNepUyBCTBUTENIbHOCTM NIPEKPATTE UCTIONb30BAHHE MaTEpUana i NpUMI-
Te Mepbl, HeBX0LUMBIe 1A 0BecneyeHNA 6e30MacHOCTH NalueHTa.

+ Bo M3bexanite OCNOXHeHHii nepef CHATHEM OTTUCKA 3aKpbiTh
+ B cnyyae ucnonb30BaHMA MNACTUKOBOI CIEMOUHOM NI0XKI Meped ee ICofib3oBaHmem cneayet ynamm nepabm Henonumepu3o-
BaHHbIi CW NPU NIOMOLLIM CANTKW, CMOYEHHO B STWIIOBOM ClUpTe.

+He nepenonsifre crenousyio noxky.

«He Mpu 6) 3 it NoMoLLbl0.

=M iiTe Matepuan npu ii cpepibil 23 °C (73 °F) (Gonee Bbicokwe Temneparypbi MPUBOAAT K COKpa-
LLieHIo BpemeHy 06paBoTKu, Gonee HU3Kue TeMnepaTypbl NPoAneBaloT Bpema 06paboTkm).

9.4 NOPAAOK NONYYEHUA OTTUCKA

TeXHUKa TexHuKa nony 0TTHCKA):

1. MoaroToBbTe MaTepHan BbICOKOI BAKOCTH /INA NONY4eHItA NEPBOro OTTUCKa (CM. MYHKT 9.2 A).

2. BbibepuTe cnenouHyio NOXKy ¢ yAepxvBatolLmu GopTikamu.

3. Pa3MecTUTE HyXHOe KONHYECTBO MaTepHana ¢ BLICOKO BAZKOCTBIO Ha CnenouHylo noxky (puc. 1.1).

4.8 NepBbIi OTTUCK, NOMECTHB. NIenouHylo NOXKY B NIOOCT PTa NalieHTa B npefenax BpeMeHit 06pador-
Kit (cM. nyHKT 11, Tabnua TexHMUeckix AaHHbIX) (puc. 1.2).

5. VI3BnEKiTe OTTUCK U3 NOAOCTI PT NAIIEHTA N0 WCTRYEHNN BPEMEHN OTBEDX[IeHHs (M. NHKT 11, Tabnuuia TexHuueckix faH-
Hbix). [1pOBEDbTE UNOCTHOCTD OTTUCKA U OTCYTCTBHE OCTATKOB MaTEpiaNa B NONOCTH DT NaLyeHTa.

6. TuwaTenbHo NPOMOATe 1 BbICYLUUTE NePBbIif OTTUCK.

7. Boinonute 06pa6oTKy nepBoro oTTHCKa.

MaTepHan HU3Koik A e NIpY CHATUM BTOPOTO OTTUCKA (M. NYHKT 9.2 B).

9. HaHecuTe HeofxoaMMoe KONMYECTBO MaTepuana HU3Koi Tam, e 310 obnact,
nepBblit OTTUCK U T. 1) (puc. 1.3 1 1.4) U CHOBA NOMECTUTE NOBTOPHO HaNONHEHHYI0 CNEN0YHYI0 NOKKY B NOMOCTb PTa NalueHTa
/ANA CHATIA BTOPOTO OTTUCKA B TeueHie BpeMeHI 06paboTKit (cm. NyHKT 11, Tabniuia TexHnyeckux Aanbix) (puc. 1.5).

10. U3BnekuTe OTTUCK U3 NOAOCTM PTa NaUVeHTa NO VICTeYEHIY BDEMEHY 0TBEPXKAEHNA (M. NYHKT 11, TabANLa TeXHMUeCKNX AaH-

Hbix). [TpOBepbTe UEOCTHOCTD OTTHCKa  OTCYTCTBH OCTATKOB MaTepiana B NoN0CTH PTa nauMeHTa.

1. BpyuHylo 0uncTUTe W NPOAE3UHOULIMPYITE OTTUCK, KaK YKa3aHO B NyHKTe 9.5.




9.5 04UCTKA M AESUHOEKLINA OTTUCKA BPYYHYI0
NPEAYNPEXAEHNA/MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTM NMPU O4UCTKE U l.'lBHIIGIEKI.lMM OTTUCKA BPYYHYI0:

« OTTHCKM Beeraa BpYUHYI0 C HCT CpeAcTs A
C-CUnVKOHOB (MOANCINIOKCaHbI), K KOTOPbIM OTHOCATCA GO CPE/ICTBA Ha OCHOB P aMMOHH-
€BbIX Coneil 1 CuHep (coctas ana 160 roTogble K
CPeACTBa Ha B pTan NOBEpXHOC B BuAe cnpes). [Ina Bpe-
MEHI BO3/IeiCTBIA CIeAYiiTe UHCTPYKUMM 6 pexcTBa.

U PEACTBA N DEACTBA, HO B TeueHie
CIIULLIKOM ATUTENBHOTO NEPII0/1a BPEMEHH, MOXET NPUBECTH K NOBPEXACHNI0 OTTHCKA.

« He iiTe WeTkun AR ypanenins i, TaK KaKk 370 MOXeT noBp TTUCK.

TKI OCTaTOUHbIM MM CO3AHUM OTTHCKA.

name OUHCTKM Beera neaﬁxonmn BHINOMHATb [1E3UHEKIMIO.

« otTuck HE/b31:
G B aBTOKNage, 06 q XOMOBHbIX XHMUYECKIX

TIOTPYXHBIX YCTPOVICTB /AN CTEpUNM3ALINM;
- YCTAT/IE3MHLMPOBATH B YCTPO/ICTBAX /U1 MOWKI WHCTPYMEHTOB WV MTOJIBEPTaTh TEPMUYECKO AE3MHEKLMH;
- YCTUTb B YIbTPa3BYKOBOW BaHHE.
« Hun ok u3 METO/108 04HCTKM I TTHCKOB He MPOXOAINN MPOLiEYpY L
. Onu(KM BCerAa CIeyeT YACTUTD i Pe/l 0TNPaBKOii B ana jilweit 06paboTKi.
OTTHCKM FJOMKHbI XPaHUTBCA B 3aKDBITOM, CYXOM, YHCTOM MecTe
BAaNK 0T BpbI3r, Kanenb 1 a3po3oneii GonOrHYECKIX UAKOCTEIA NpH TemnepaType okpyxatoluieii cpeabl okoo 23 °C (73 °F).
9.5.1 MOATOTOBUTENbHbIE MEPONPUATUA NEPE/] 04UCTKOM U IE3UHOEKLMEN
1. HajieHbTe 01HOPa30Bbie nep3aTKi, MacKy, 04KM 1 CTIELOAex Y.
2. InA fe3uHgeKLMM 0TTICKA METOROM NOrpyKeHns (9.5.3 A) B eMKOCTH NIOATOTOBbTe PACTBOP A€3MHOULMPYIOLLETo 1 YICTALLIErD
CPEACTBa 1A OTTUCKOB Ha OCHOBE YeTBep coneii
YTBEPX/ICHHbIX B COOTBETCTBYM C MECTHbIMM HOPMATUBHbIMM TpeGoBaHIAMM (Hanpumep, Zeta 7 Solution).
9.5.2 04UCTKA BPY4HYIO
1. MlpomoiiTe 0TTHCK Mo NPOTOYHOM BOAOH B Teuerue 30 ceKyHA cpasy xe Nocne U3BNeYEHIA U3 NoAOCTH pra (puc. 4.1).
He octansiiTe OTTHCK He 0Ly BTeuekite Gonee 5 MuHyT nocne 3 M0NOCTH pra.
Mlpu HeOBXOAMMOCTH, yBeNBTe BPEMA TPOMBIBAHIA 70 MONHOFO OTCYTCTBUA BUIUMBIX 3aTPA3HEHHiL.
2. BoinonHuTe 1e3MHPEKLMI0 0TTUCKA NPLANOYTUTENLHBIM METOZIOM, 3T0 MOXET 6biTb NorpyeHue (cm. nyHKT 9.5.3 A) unu obpa-
GoTKa c ucnonb3oBaHmem cnpes (cm. NYHKT 9.5.3 B).
9.5.3 AE3UHOEKLUA OTTUCKOB BPYYHYI0
A.MOTPYXKEHUE (puc. 4.2 A)

Npu umcTALy cpencrBa, ana Beerga
MHCTPYKUMH
1. Mocne ouncTku (9.5.2) norpysuTe OTTUCK B PACTBOP YMCTALLY pezcTBa TIOArOTOB-

NIEHHOTO B COOTBETCTBIM C yKa3aHWAMM 3Tana 2 nykkTa 9.5.1 NOATOTOBUTENbHbIE MEPOMPUATAA MEPEA OYUCTKOM W JE-
3UHOEKLIMER).

2. OcTaBbTe OTTHCK NIOTPYXeHHbIM B NPUTOTOBNEHHbiI! PACTBOP Ha BPEMS, YKa3aHHOE B MHCTDYKLIN 110 NPUMEHEHIIO YCTALLIE-
TO-Ae3UHOUUNPYIOLLEro CpesCTBa.

3. MpowmoiiTe u/wni BbICyWWTe COTNACHO MHCTPYKLM.

B. O6PABOTKA CIPEEM (puc. 4.2 B) Nlpu HMCTALL cpepcTBa B BUAe Cnpes
Beerga iiTe MHCTPYKUMH

1. Mocne 04nCTKM (9.5.2) NOMeCTUTe OTTUCK B npozpawb\ﬁ naker.

2.Bcrasbre ByTbinky ¢ i TBA /4NA OTTUCKOB B NPO3payHblii naker.

Y6enurech, uTo Cpeii yTBepK/IeH 1A HCNOAb30BAHIA s COOTBETCTBIM C MECTHbIMM HODMATUBHBIMY TPEGOBAHNAMM, U B er0
COCTaB BXOAUT 3TaHON, U30MPONUAOBbIFi CIVPT  CONYTCTBYHOLLIME KOMMOHeHTH (Hanpumep, Zeta 7 Spray).

3. lepxurTe nakeT 3aKpbITbiM, 4ToBbI U3GEXaTh yTeukn a3po3on.

4. PacnbinuTe YCTALL®-AR3MHOUUMPYIoLLER CPRACTBO, CTaPAAC NOKPLITb BCH0 MOBEPXHOCTL OTTUCKA M CNIENOYHOi NOXKH, CobAto-
1A BPEMA KOHTaKTa, YKa3aHHOE B UHCTPYKLMH N0 MIpUMEHeHMo.

5. [lepXurTe NakeT 3aKpbITbiM U 0CTaBbTe CPEACTBO NOAEIICTBOBATD.

6. J13BnekuTe OTTUCK U3 NaKeTa W yTUAM3UPYIITE NaKeT.

7. TIpoMoiiTe W/WnK BbICYLLIMTE COTNACHO MHCTPYKLML.



10. UHOOPMALIUA 0 NPAB! uc YNAKOBKM 1 TIP! TER

Ynamsky npoaykTa ((M. NyHKT 3) W CoNyTCTBYIOLLME NPUHAANEKHOCTH MOXHO UCNONB30BATL NOBTOPHO HE NO/BEpras Cnelunanb-

HbIM NPOLIECcaM OUMCTKY I npu YCoBUN negylowx i M0 COXPaHHOCTH,

W YCNOBUAM XpaHEeHNA:

« 06paLLaTbea, OCyLIeCTBAATL A03UPOBAHIE i XPaHUTb YNaKOBKY U NPUHAZANEXHOCTH BHE 30HbI ANA PabOThi C NalMeRTaMK,
B YICTOM NOMELLIeHUH, BAANH OT 6PbI3T, Kanenb i a3po30nei GUONOTMUeCKIX KUAKOCTe;

« Beerna HapieBaiiTe HoBble YCTBIE flepuaTki nIpH pagoTe C ynaKoBKoii M NPUHAANEXKHOCTAMN. T1pH 3aTpA3HEHMH NIepUaToK Hemef-
JIEHHO CMeHUTe UX A0 Hayana paﬁom Cmarepuanom;

. 3aKpb\BﬂﬁT€ YNaKoBKY Cpa3y e nocne BbINONHeHNA A03UPOBAHUA.

it " TH B COOTBETCTBUM € HHCTPYKUMAMMN, NPUBEAECHHBIMM

B NyHKTe 12.

11. TEXHUYECKUE AAHHBIE

1.1504823

2. Bpemsa cmewnBaHmA

3. Bpems 06pa6oTku*( BKNl0Yas Bpems (MeLIMBaHWA)
4. Bpema HaXoX/JeH!A B NONOCTH pTa**

5. Bpema oTBepKaeHua

6.Ynpyroe BoccTaHoBNEHMe

7.Teeppocts no Wopy A, 1vac

8. Mlponopuwa cmewnBanma: Katanusartop

*Bpema paccunTaHo C MOMEHTa Hauana npu B°C73Fn it BnaxHocTn 50 %. MTeH-
«uBHoe Gonee Bbicokie [ Indurent Gel cokpausaio 370 Bpems. Bonee
HU3KHE PTypbl 1 HEAOCTATOuHOE 370 BpemA.

** Bpema HaxoX/eHuA B NONOCTH PTa PacCunTaHo npw 35°C(95 °F). Indurent Gel cokpa-

UI3ET 370 BPEMS, a He[J0CTATOUHOR A03UPOBAHIE — YBENIMUUBAET.
12. XPAHEHUE, CTABUIbHOCTD M YTUNI IBAllIMI

TlpoayKTb! JOMKHbI By npouna TOCYAPCTBEHHbIE W
4acTHble MEAULMHCKIE yupexaeus). Mcnonbayiite matepwan npu Temneparype okpyatouei cpeal 23 °C (73 °F) (6onee Bbico-
Kile TeMnepaTypbl MPUBOAAT K COKpalLieHitio BpeMeHy 06paboTku, Gonlee HU3KMe TemnepaTypbi MPOANEBaIOT Bpema 06paboTkn).
He ncnonb3yiiTe Matepuan nocnie UCTeYeHitA CpOKa FOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIaKoBKe. XpaHuTe Marepyan npu Temnepatype ot
5°C(41°F) po 27°C (80°F). He nonBepraiite Bo3AelicTBII NPAMbIX CONHeuHbIX Nyueii. XpaHuTe katanu3atop (Indurent Gel) B cyxom
mecte npu Temnepatype ot 5°C (41°F) go 27°C (80°F). He nopBepraiite Bo3neficTBitio NPAMbIX CONHeYHbIX Nyueil. QumLieHHble 1
MIPOAE3MHQUUMPOBAHHBIE OTTHCKI IOMKHbI XPAHUTLCA B 3aKPHITOM 1 CYXOM MeCTe Banu oT Gpbir, Kanenb i a3po3oneit buo-
OTUYECKIX XUAKOCTell Ny TemnepaType okpyXalowueii cpeasl okono 23 °C (73 °F). Mocne AesuHeKuum oTTHCKM HeoBXoAUMO
UCNOMb30BaTH He M03Hee, YeM Yepe3 72 vaca.

Cnegylolue ykasaHua N0 yTUNU3ALIAN AeiCTBUTENbHBI TONBKO NP YCIOBUU XPaHEHIA U UCTIONb30BaHWA MaTepiIana B CO0TBET-
CTBYM C HACTOALLIEI HCTPYKLWei.

OCHOBA: Ha 0CHOBaHUM UH)OPMALMK, NPe/CTaBNeRHOI! B NacnopTe Ge3onacHocTi Matepuana, oTXofbl, 06pasyiolneca npu
YTUAM3AUNM CUAUKOHA (OCHOBbI), He HECYT QU3UUECKIX PUCKOB ANA Nloeii 1 OKpyXKaloweii pebi. 103TOMY NPOAYKT MOXKeT BbiTb
YTUNU3UPOBAH AHANOTMUHO YTUAM3ALI HEONACHbIX OTXOAOB B COOTBETCTBUN C MECTHbIM 3aKOHOAATeNbCTBOM.

KATATIU3ATOP: Ha ocHoBaHUM WHGOPMALIMK, NPeACTABNEHHOI B NacnopTe 6e30nacHoCTM Matepuana, oTxoabl, 06pasyiowuneca
DY YTWAU3ALIAN CUAMKOHA (KATaNM3aTopa), HeCyT GU3ECKUe PICKI ANA Niofieit M OKpYXaloLieii cpeabi. Mo3Tomy NpoayKT Moxer
6biTh yTUNN3UPOBAH AHANOTYYHO YTUM3ALINM ONIACHBIX OTXO/I0B B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3KOHOAATENIbCTBOM.

Tlpu 0Bpatyeii C IPOZYKTOM Beeraa ucnonb3yiire nepumm.

OTTUCK: ecn OTTUCK 3arpA3HeH, ero KaK Ci Guonoruyeckite oTxobl. HesarpasHenHble
OTTHCKH MOTYT GbiTb YTUIH3UPOBAHbI B (OOTBQT(IBMM C AVICTBYIOLLMMM MECTHBIMM HOPMATUBHBIMM TPE6OBAHUAMM.
6 06paiieHmn ¢ 3arj CM. B IYHKTe 9.5 AAHHOI MHCTPYKUMM.

13. OT/IMBKA MOAENKN

Mocne 3aBepuueHiA Ae3uHEKUNK HEOBXOLUMO BBICYWIMTH OTTUCK NIEPE/] HAYANOM OTAUBKH TMNCOBOIi MOAeny. OTMBKY TMNCOBOii
'MOZe/I HeOGXORUMO OCYLLIECTBUTH B IPOMEXYTKe Mexzy 11 72 yacamin ocne U3BeyeHN OTTUCKA U3 ONOCTH PTa NaliieHTa.
OT/MBK BbINONHAETCA € MCNONb30BaHMEM runca 3 knacca (Hanpumep, Zhermack Elite Model) wan 4 knacca (Hanpumep, Zhermack
Elite Rock). Mpu 3tom NaTh MHCTPYKLMM




14. BAXHBIE IPUMEYARUA

MHQ)DPMBI.[MH, npepocTagnenHan NioGbim crocobom, Daxe B0 BpemaA I.lEMOH{TpﬂI.lMﬁ, He NIMLIAET 3aKOHHOI CHnbl MHCTPYKL1K no

UCnonb3oBaHio. lonb3oBatenn ROMKHBI yﬁenmbm B NPUTOAHOCTH MaTepUana ANA KaxAaoro KOHKPETHOro Cyyas NPUMEHEHMA.

W3roToBuUTENb HE MOXET HECTH OTBETCTBEHHOCTb 32 ymepﬁ, I'I[]WJMHEHNI:W!, B TOM YUCne TPETbUM NULAM, B pesynbrate He-
MHCTpYKUMiA WA ™A OTBeTCTBEHHOCTD 8 1060M Cyyae orpaHuyea

CTOMMOCTbI0 NOCTABAAEMOI npoayKuun. 0 niobbix (Cepbe3HbIX MHYNAEHTAX, (BA3AHHBIX C MEAULUHCKIM u3aennem, (006“.[&17“9

NPOU3BOANUTENIO 1 COOTBETCTBYIOLUMM OpraHam.

@ Wcnonb308aTb 03HOPa30BbIe NepyaTKi. % CpoK TORHOCT: 3 70 C MOMeHTa NPOU3BOACTBA.

PL-Zetaplus System INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. PRZEZNACZENIE

Baza: Materiat do wyciskow dentystycznych na bazie silikonu typu C

Katalizator: Katalizator materiatu do wyciskow dentystycznych na bazie silikonu typu C

2.0PIS PRODUKTU

Zetaplus: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (baza) zalecany do pobierania wyciskow w ramach techniki dwuc-
zasowej w potaczeniu z masa Oranwash L.

Zetaplus Soft: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (baza) zalecany do pobierania wyciskow w ramach techniki dwuc-
zasowej w potaczeniu 2 masa Oranwash VL.

Oranwash L: Polisiloksan kondensacyjny o niskiej lepkosci (baza) zalecany do pobierania wyciskow w ramach techniki dwuc-
zasowej w potczeniu z Zetaplus.

Oranwash VL: Polisiloksan kondensacyjny o niskiej lepkosci (baza) zalecany do pobierania wyciskow w ramach techniki dwuc-
zasowej w potaczeniu z Zetaplus Soft.

Indurent Gel: katalizator do poli: ow kondensacyjnych. Do lia wytacznie nastepujacych baz: Zetaplus, Zetaplus
Soft, Oranwash L i Oranwash VL. Zel Indurent Gel moze by¢ dostarczany oddzielnie wzgledem bazy, z ktéra ma by¢ mieszany.

3. OPAKOWANIE

- baza w pojemniku 200 ml (Zetaplus)

- baza w pojemniku 900 ml (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- baza w pojemniku 10 kg (Zetaplus)

-baza w tubce 40 ml (Oranwash L)

-baza w tubce 140 ml (Oranwash L, Oranwash VL)

- katalizator w tubce 60 ml (Indurent Gel)

4. SKEAD

Soft: polisil wypetniacze i nieorganiczne aluminiowe, y, do-
datki, pigmenty i aromat migtowy.
Oranwash L/Oranwash VL: polisiloksany, wypetniacze krzemionkowe, dodatki, substancje powierzchniowo czynne, pigmenty,
ubstancj (Oranwash L — fcza, Oranwash VL — migta).
Indurent Gel: zwiazek organotyny, alkoksysilany, weglowodory, polisiloksany, pigmenty, aromat mietowy.
5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyroby te douzytkuw i prze jalisto i dopob wyciskow
u pacjentéw stomatologicznych.
6. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa u pacjent6w ze stwi §cia na ki e skladnikéw. Wiecej informagji mozna uzyska, piszac
na adres Zhermack.
7. DZIALANIA NIEPOZADANE
W przypadku alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow moze wystapic inienie, zaczerwienienie lub objawy
Nie potykac. W przypadku potkniecia nalezy natychmiast zasiegnac porady lekarza.
8. ZALETY
Silikony kondensacyjne Zhermack umozliwiaja precyzyjna rejestracje wymiaréw tkanek jamy ustnej pacjenta i/lub wyrobéw prote-
tycznych, a takze zaleznosci przestrzennych miedzy nimi.




OSTRZEZENIA OGOLNE/SRODKI OSTROZNOSCI:
« Instrukgja stosowania produktu musi by¢ przechowywana przez (afy okres Jego uzy\kowama
-Wyroby te powinny by¢ stosowane wytacznie prze: h i (publiczne lub
prywatne placowki ochrony zdrowia posiadajace odpowiednie pozwolenlai
Aby zmniejszyc ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z ikami, tubkami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych,
nieczyszczonych rekawiczek.
« Nie uzywac wyrobu:
brakuje numeru partii lub terminu waznosci na zewnetrznej czesci opakowania badz dane te zostaty usunite;
- jesli gtowne opakowanie (pojemnik, tubka) jest uszkodzone.

«Na zyczenie dostepna jest ulotka zawierajaca informacje dotyczace bezpieczeristwa.

9. INSTRUKCJA KROK PO KROKU

9.1 PRZED ROZPOCZECIEM:

1. Przeczytac instrukgje stosowania.

2. Zdezynfekowac rece i zatozy¢ nowe rekawiczki jednorazowe. Zatozyc maske twarzowg, gogle ochronne i odziez ochronna.

9.2 PRZYGOTOWANIE WYROBU

SRODKI 0STROZNOSCI/OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA WYROBU:

« Nie uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.

« Nalezy przestrzegac wskazanych dawek. Niewtasciwe dawki moga miec wplyw na stabilnos¢ wymiarowa i czas polimeryzagji
materiafu.

« Poniewatz silikony pozostawiaja nieusuwalne Slady, nalezy unikac kontaktu z ubraniem.

« Zalecamy zamknigcie tubki z katalizatorem (Indurent Gel) natychmiast po jej uzyciu, aby uniknac zablokowania sie koricowki.
Jezeli podczas stosowania koricowka okazuje sie zablokowana, nie nalezy Sciska tubki z duz sita, ale usunac produkt zgodnie
zinstrukeja podang w punkcie 12.

« Unikac bezposredniego kontaktu katalizatora ze skéra i oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy doktadnie
przemyc je woda i natychmiast zasiegnac porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skor nalezy ja doktadnie umy¢
woda z mydtem.

« Zelu Indurent Gel uzywac wytacznie z bazami Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L i Oranwash VL.

« Uzywac wytacznie tyzeczki dozujacej dostarczonej przez Zhermack.
« Sprawdzic zgodnosc z akcesoriami producentdw innych niz Zhermack (np. ze strzykawkami do elastomerow).

Obstu lozowac poza obszarem pracy oraz z dala od rozpryskéw, sprejo 0

A. SEOIKI 200 /900 ml/ 10 kg (Zetaplus) — SLOIK 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBKA 60 ml (Indurent Gel)

1. Usunac wszelkie zabezpieczenia i pokrywki.

2. Odmierzy¢ baze (Zetaplus/Zetaplus Soft) przy uzyciu dotaczonej tyzeczki dozujacej. tyzeczka dozujaca powinna by¢ wypefniona
rowno z powierzchnia (rys. 2.1).

3. Rozprowadzic odmierzong ilos¢ na tacce do mieszania lub czystej powierzchni.

4. Docisnac kraweds fyzeczki dozujacej do materiatu (rys. 2.2). Powtdrzy¢ procedure dla kazdej miarki (rys. 2A). Zatozy¢ pokrywke na
pojemnik bazy.

5. Otworzy¢ tubke z katalizatorem (Indurent Gel). Katalizator moze by¢ dostarczany oddzielnie wzgledem materiatu, z ktorym ma
by¢ mieszany.

6. Wycisna¢ dwa rownolegte paski katalizatora o tej samej diugosci co fyzeczka dozujaca, zwracajac uwage na to, aby odlegtosc
migdzy ich wewnetrznymi krawedziami byta réwna (o szerokosci 4 cm kazdy) (rys. 2.3). Powtorzy¢ procedure dla kazdej miarki
(rys. 2A).

7. Natychmiast przykrecic zakretke z powrotem na tubke katahzatma

8. Wymieszac materiat za pomoca opuszek palcow, sktadajac go e, aby uzyskac ro ierny kolor bez smug (rys. 2.4).
Nalezy przestrzegac czasu mieszania podanego w tabeli danych technicznych.

9. Zastosowac wyrob u pacjenta.

B. TUBKI 40/ 140 ml (Oranwash L) - TUBKA 140 ml (Oranwash VL) - TUBKA 60 ml (Indurent Gel)

1. Odkreci¢ nakretke z tubki z baza (Oranwash L/Oranwash VIL). Wycisnac pasek bazy na tacke do mieszania lub czysta powierzchnie.
Zamkna¢ tubke z baza natychmiast po wycisnieciu materiatu.

2. Otworzyc tubke z katalizatorem (Indurent Gel). Katalizator moze by dostarczany oddzielnie wzgledem materiatu, z ktrym ma
by¢ mieszany.

3. Wycisna¢ pasek katalizatora o tej samej dfugosci co pasek bazy na tacce do mieszania lub czystej powierzchni. Stosunek dtugosci
paska bazy do katalizatora musi wynosic 1:1 (rys. 3.1). Powtérzy¢ procedure dla kazdego z dozowanych paskw bazy (rys. 3A).




4. Natychmiast przykrecic zakretke z powrotem na tubke katahzatma
5. Przy uzyciu szpatutki do silikonéw wymieszac baze 2 aby uzyskat ro jierny kolor bez 7adnych smug (rys. 3.2).
Nalezy przestrzegac czasu mieszania podanego w tabeli danych technicznych.

6. Wyczysci, zdezynfekowac i w razie potrzeby wysterylizowac szpatutke zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez producenta.

7. Zastosowac wyrob u pacjenta.

9.3 STOSOWANIE WYROBU U PACJENTA

SRODKI 0STROZNOSCI/OSTRZEZENIA DOTYCZACE KORZYSTANIA Z WYROBU U PACJENTOW:
« Produkt jest przeznaczony do kontaktu z nienaruszona btona sluzowa.
« Nie zaleca sie stosowania go u pacjentdw, ktdrzy sq wrazliwi na silikony jne. W przypadk
zaczerwienienia lub innych objawdw nadwrazliwosci nalezy zaprzestac stosowania produktu i podja¢ nlezbedne kroki w celu
zapewnienia bezpieczeistwa pacjenta.

W celu uniknigcia komplikacji zaleca sie zablokowanie nadmiernych podcieni przed pobraniem wycisku.

«W przypadku korzystania z fyzki wyciskowej z zywicy, przed jej zastosowaniem nalezy usunac pierwsza niepolimerowa warstwe za
pomoca chusteczki nasaczonej alkoholem etylowym.

- Nie przepetniac tyzki wyciskowej.

« Nie potykac. W razie potkniecia niezwtocznie poszukac pomocy medycznej.
« Temperatura otoczenia podczas uzywania produktu powinna wynosic 23°C/ 73°F (wyzsza temperatura skraca czas pracy, a nizsza

wydfuza go).
9.4 PROCEDURA POBIERANIA WYCISKU
Technika technika

1. Przygotowac materiat o wysokiej lepkosci do pierwszego wycisku (patrz punkt 9.2 A).

2.Wybrac tyzke wyciskowa z brzegami retencyjnymi.

3. Umiescic odpowiednia ilos¢ materiatu o wysokiej lepkosci na tyzce wyciskowej (rys. 1.1).

4. Pobrac pierwszy wycisk, umieszczajac napefniona tyzke wyciskowa w jamie ustnej pacjenta w czasie obrbki klinicznej (patrz
punkt 11— tabela danych technicznych) (rys. 1.2).

5. Wyjac wycisk z jamy ustnej pacjenta po uptywie czasu utwardzania (patrz punkt 11, tabela danych technicznych). Sprawdzic stan
wycisku i czy 7adne pozostatosci materiatu nie pozostaty w jamie ustnej pacjenta.

6. Umyc pierwszy wycisk i dokfadnie go osuszyc.

7. Poddac obrdbce pierwszy wycisk.

8. Przygotowac materiat o niskiej lepkosci do drugiego wycisku (patrz punkt 9.2 B).

9. W razie potrzeby natozy¢ odpowiednia ilos¢ materiatu o niskiej lepkosci (preparaty, pierwszy wycisk itd.) (rys. 1.311.4) i umiescic
zatadowana tyzke wyciskowa z powrotem w jamie ustnej pajenta, aby pobrac drugi wycisk w czasie obrdbki klinicznej (patrz
punkt 11, tabela danych technicznych) (rys. 1.5).

10. Wyja¢ wycisk z jamy ustnej pacjenta po uptywie czasu utwardzania (patrz punkt 11, tabela danych technicznych). Sprawdzic stan

wycisku i czy 7adne pozostatosci materiatu nie pozostaty w jamie ustnej pacjenta.
11. Recznie wyczyscic i zdezynfekowac wycisk zgodnie z instrukeja w punkcie 9.5.
9.5 RECZNE CZVSZCZENIE | DEZYNFEKCJA WYCISKU
SRODKI OSTROZNOSCI/OSTRZEZENIA DOTYCZACE RECZNEGO CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCII WYCISKU:
= Wyciski nalezy zawsze dezynfekowac recznie za pomoca $rodka dezynfekujacego przeznaczonego specjalnie do silikonéw kon-
densacyjnych (polisiloksandw), w formie koncentratu na bazie czwartorzedowych soli amoniowych i synergicznych skfadnikéw
obojetnych (formuta zanurzeniowa) lub w formie gotowej do uzycia na bazie alkoholu i reduktorow napiecia powierzchniowego
(formuta w spreju). Przestrzeqgac instrukcji w zakresie czasu kontaktu dostarczonych przez producenta $rodka dezynfekujacego.

« Uzycie nieodpowiedniego Srodka dezynfekujacego lub wiasciwego, ale przez zbyt diugi czas, moze spowodowac uszkodzenie
wycisku.
+ Do usuwania brudu nie nalezy uzywac szczotek, poniewaz mogg one uszkodzi¢ wycisk.
= Samo czyszczenie reczne nie jest do wycisku.

Po czyszczeniu nalezy zawsze przeprowadzi¢ dezynfekdje.

=W przypadku wycisku ZABRANIA SIE:

-sterylizagji e, przy uzyciu sterylizatorow p: i ke sterylizatord i metoda zanurzenio-
wa, na sucho w wysoklej iniskiej tempeva(urze,
- wmyjniach lub termicznych;

- azyszezenia w myjkach ultradzwiekowych.
« Nie zatwierdzono zadnych automatycznych metod czyszczenia i dezynfekcji wyciskow.



= Wyciski nalezy zawsze wy(zys(l( i ¢ wystaniem ich do i do obrobki.
« Prawidfowo wycisk nalezy pr cw suchym i czystym miejscu z dala od
rozpryskéw, sprejéw lub aemmll plyndw ustrojowych oraz w temperaturze otoczenia wynoszacej okoto 23°C/ 73°F.
9.5.1 PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM | DEZYNFEKCJA
1. Stosowac rekawiczki jednorazowe, maseczke na twarz, okulary ochronne i odziez robocza.
2.Aby ¢ wycisk poprze ie (9.5.3 A), nalezy ¢ w misce specjalny roztwor Srodka dezynfekujacego
do wyciskow, zatwierdzony zgodnie z przepisami lokalnymi i bazujacy na czwartorzedowych zwigzkach amoniowych oraz syner-
gicznych sktadnikach obojetnych (np. Zeta 7 Solution).
9.5.2 CZVSZCZENIE RECZNE
1. Przeptukiwac wycisk pod biezaca woda przez 30 sekund tuz po wyjeciu go z jamy ustnej (rys. 4.1). Nie czekac dtuzej niz 5 minut
po wyjeciu wycisku zjamy ustnej przed wyczyszczeniem go.
W razie potrzeby wydtuzy¢ przeptukiwanie, dopoki nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.
2. Idezynfekowac wycisk wybrana metoda, albo poprzez zanurzenie (patrz punkt 9.5.3 A) albo za pomoca spreju (patrz punkt 9.5.3 B).
9.5.3 RECZNA DEZYNFEKCJA WYCISKOW

A. ZANURZENIE (rys. 4.2 A)

Podczas ia Srodkow czyszczae j typu i nalezy zawsze ¢instruk-

i przekazanych przez ich producentéw.

1. Po wyczyszezeniu (9.5.2) zanurzy¢ wycisk w roztworze srodka czyszcza wazesniej zgodnie
zinstrukcja podang w podpunkcie 2 punkt 9.5.1 PR NIE PRZED CZYSZCZENIEM | DEZYNFEKCIA).

2. Pozostawic wycisk zanurzony w przygotowanym roztworze przez czas podany w instrukdji stosowania srodka czyszczaco-dezyn-
fekujacego.

3. Przeptukac i/lub wysuszy¢ zgodnie z instrukeja.

B. SPREJ (rys. 4.2 B)

Podczas ia Srodkow czyszczae j w spreju nalezy zawsze przestrzegac instrukgji przekaza-

nych przez ich producentéw.

1. Po wyczyszczeniu (9.5.2) umiescic wycisk w przezroczystej torebce.

2.Whozy¢ dysze butelki ze sprejem $rodka czyszc: ji do wyciskéw do przezroczystej torebki. Upewnic sie, ze sprej
jest zatwierdzony zgodnie z lokalnymi przepisami i bazuje na etanolu, alkoholu izopropylowym oraz skfadnikach obojetnych
(np. Zeta 7 Spray).

3.Trzymac torebke zamknigta, aby aerozol nie wydostat sie.

4. Rozpyli¢ Srodek czyszczaco-dezynfekujacy, zwracajac uwage, aby pokry¢ nim cata powierzchnie wycisku i tyzki wyciskowej oraz
przestrzegajac czaséw kontaktu podanych w instrukji stosowania Srodka czyszczaco-dezynfekujacego.

5.W dalszym ciagu nie otwierac torebki i pozostawic, aby produkt zadziatat.

6. Wyjac wycisk z torebki i wyrzucic torebke.

7. Przeptukac i/lub wysuszyc zgodnie z instrukeja.

10. INFORMACJE O PRAWIDLOWYM STOSOWANIU OPAKOWAN | AKCESORIOW

Opakowanie produktu (patrz punkt 3) oraz powiazane akcesoria mogg zostac bezpiecznie ponownie uzyte bez specjalnych procesow

czyszezenia i dezynfekdi, o ile beda przestrzegane nastepujace zalecenia dotyczace zabezpieczania, dozowania i przechowywania:

« Opakowania i akcesoria nalezy obstugiwac, dozowac z nich oraz przechowywac poza obszarem pracy, w miejscach czystych i z dala
od rozpryskow, sprejow lub aerozoli ptyndw ustrojowych;

« Podczas obstugi opakowar i akcesoriow nalezy zawsze zakfadac nowe, niezanieczyszczone rekawiczki. W przypadku zanieczyszcze-
nia rekawiczki nalezy natychmiast zmienic przed kontaktem z wyrobem.

« Zamkna¢ opakowanie tuz po dozowaniu materiatu.

Usunac zanieczyszczone produkty i akcesoria zgodnie z instrukcja podana w punkdie 12.

11. DANE TECHNICZNE

1.150 4823

2. (zas mieszania

3. Czas obrobki klinicznej* (w tym czas mieszania)

4. (zas w jamie ustnej**

5. (zas wiazania

6. Elastycznosé umotzliwiajaca wyjecie

7.Twardos¢ w skali Shore’a typu A po 1 godzinie

8. Proporcja mieszania Baza: Katalizator




* Czasy podano od momentu rozpoczecia mieszania w temperaturze 23°C / 73°F i przy 50% wilgotnosci wzglednej. Intensy-
wne mieszanie, wysoka temperatura i nadmierna dawka zelu Indurent Gel powoduja skrocenie tych czaséw. Niska temperatura
i niewystarczajaca dawka powoduja wydtuzenie tych czaséw.

** (zas w ustach jest przewidziany dla temperatury 35°C/95°F. Stosowanie wigkszej ilosci produktu Indurent Gel skrdci ten czas,
astosowanie mniejszej ilosci wydtuzy go.

12. PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | UTYLIZACJA

Produkty te powinny by stosowane w profesjonalnym $rodowisku stomatologicznym (certyfikowane prawnie publiczne lub pry-
watne placowki stuzby zdrowia). Temperatura otoczenia podczas uzywania produktu powinna wynosic 23°C / 73°F (wyzsza tem-
peratura skraca czas pracy, a nizsza wydtuza go). Nie uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.
Produkt powinien by¢ przechowywany w temperaturze otoczenia w zakresie od 5°C/41°F do 27°C/80°F. Chronic przed bezposrednim
dziafaniem promieni stonecznych. Katalizator (Indurent Gel) powinien by¢ przechowywany w temperaturze otoczenia w zakresie
od 5°C/41°F do 27°C/80°F. Chronic przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Czyste i zdezynfekowane wyciski nalezy
przechowywac w zamknietym, suchym miejscu, z dala od rozpryskow, sprejow lub aerozoli plynow ustrojowych, a takze w tem-
peraturze otoczenia bliskiej okoto 23°C/ 73°F. Po zdezynfekowaniu wyciski powinny zostac uzyte w ciagu maksymalnie 72 godzin.
Ponizsze instrukdje utylizacji maja zastosowanie wyfacznie, jesli produkt byt przechowywany i stosowany zgodnie z niniejsza in-
strukga.

BAZA: na podstawie informaji podanych w karcie charakterystyki produktu odpady powstate w wyniku usuwania silikonu (bazy)
nie stanowia zadnego fizycznego zagrozenia dla ludzi lub $rodowiska. Produkt moze wiec by¢ usuwany jako odpad inny niz niebez-
pieczny zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

KATALIZATOR: na podstawie informacji podanych w karcie charakterystyki produktu odpady powstate w wyniku usuwania silikonu
(katalizatora) stanowia fizyczne zagrozenie dla 0sob lub $rodowiska. Produkt musi wiec by¢ usuwany jako odpad niebezpieczny
2godnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Podczas obstugiwania produktu zawsze nosi¢ jednorazowe rekawiczki.

WYCISK: jesli wycisk zostanie zanieczyszczony, nalezy usuwac go jako specjalny odpad biologiczny. Niezanieczyszczone wyciski
mozna usuwac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi przepisami.

Jesli chodzi o informacje na temat postepowania z komponentami zanieczyszczonymi, patrz punkt 9.5 niniejszej instrukgji.

13. ODLEWANIE WYCISKU

Po zakoriczeniu dezynfekgji ¢ wycisk przed natozeniem gipsu. Wykonac odlew gipsowy w ciagu 72 godzin od usunigcia wycisku
zjamy ustnej.

Odlac wycisk za pomoca gipsu typu 3 (np. Elite Model firmy Zhermack) lub 4 (np. Elite Rock firmy Zhermack) zgodnie z instrukcjami
producenta.

14. WAZNE UWAGI

Informacje przekazane w dowolnej formie, réwniez podczas prezentagji, nie zwalniajq uzytkownika z przestrzegania instrukgji.
Uzytkownik powinien sprawdzic, czy produkt nadaje sie do planowanego zastosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za szkody, w tym poniesione przez osoby trzecie, wynikajace z nieprzestrzegania instrukgji stosowania lub uzycie niezgodnie
zprzeznaczeniem. Odpowiedzialnos¢ producenta za szkody Jest ogramczona dowavlos(\ dostarczonego produktu. Wszelkle powazne

incydenty zwiazane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac y organom
Tatozy¢ rekawice jednorazowe.. % Trwatos¢: 3 lata od daty produkji.
(S - Zetaplus System NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZIT
Zaklady: C-silikonové otiskovaci hmota

ator: Katalyzator pro C-silike tiskovaci hmotu
2.POPIS PRODUKTU
Zetaplus: Kondenzatni polysiloxan (zaklad) s vysokou viskozitou doporuceny pro dvoufézové snimani otiskii ve spojeni s Oran-
wash L.
Zetaplus Soft: Kondenzacni polysiloxan (zaklad) s vysokou viskozitou doporuceny pro dvoufazové snimani otiskii ve spojeni
s Oranwash VL.
Oranwash L: Kondenzaéni polysiloxan (zéklad) s nizkou viskozitou doporuceny pro dvoufazové sniméni otiskdi v kombinaci
s Zetaplus.
Oranwash VL: Kondenzaéni polysiloxan (zaklad) s nizkou viskozitou doporuceny pro dvoufézové sniméni otiskil v kombinaci
s Zetaplus Soft.




Indurent Gel: katalyzétor pro kondenzacni polysiloxany. PouZiva se pouze pro vytvrzovéni zakladii: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oran-
wash L a Oranwash VL. Indurent Gel miize byt dodén oddélené od zékladd, s nimiZ je uréen k michani.
3. BALENI
-200 ml nadoba se zakladem (Zetaplus)
-900 ml nédoba se zdkladem (Zetaplus, Zetaplus Soft)
-10kg nédoba se zikladem (Zetaplus)
-40ml tuba s pastou (Oranwash L)
- 140 ml tuba s pastou (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60 ml tuba s katalyzatorem (Indurent Gel)
4. SLOZENT
Zetaplus/ Zetaplus Soft: polysiloxany, kiemicita plniva, anorganicka hlinikova plniva, uhlovodiky, aditiva, pigmenty, matova
prichut.
Oranwash L/Oranwash VL: polysiloxany, kiemicité plniva, aditiva, povrchové aktivni latky, pigmenty, pfichuté (Oranwash L — po-
meran¢, Oranwash VL — mata).
Indurent Gel: organicka sloucenina cinu, alkoxysilany, uhlovodiky, polysiloxany, pigmenty, métov prichut.
5. INDIKACE PRO POUZITI
Tyto prostiedky jsou urceny pro poutiti v oboru zubniho |ékastvi odborniky pracujicimi v odvétvi stomatologie vyskolenymi a kvali-
fikovanymi k provédéni sniméni otiskil u stomatologickych pacienti.
6. KONTRAINDIKA(E
u pacientdl s precitlivélosti na
7. VEDLEJST ﬂfINKV
V piipadé alergie na kteroukoli slozku se miize objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky precitlivélosti. Nepolykejte. V pfipadé
poziti okamdité vyhledejte Iékaiskou pomoc.
8. KLINICKE VYHODY
Kondenzacnisilikony Zhermack umoziuji ziskat presny za éril Ustnich tkani a/neb icky {icek pacienta a jejich
prostorovych vztah.
OBECNA VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI:
«Névod k pouziti produktu je nutné uchovavat po celou dobu existence samotného produktu.
« Tyto prostiedky smi pouzivat pouze profesiondlni zubni lékafi piisobici v zubnich ordinacich (vefejnych nebo soukromyich zdravot-
nickych zafizenich s potfebnym zikonnym oprévnénim).
« Pfimanipulaci s nadobami, tubami a prisluenstvim vzdy pouzivejte nové, i é rukavice, abyste omezili riziko kiizové
kontaminace.
« Materidl nepouzivejte:
- pokud tdaje o 3arZi a dobé exspirace na vn&jsim obalu chybi nebo byly smazany;
- pokud je primarni obal (nddoba, tuba) poskozeny.
« Bezpecnostnilist je k dispozici na vyzadani

9. POSTUP KROK ZA KROKEM
9.1 PREDBEZNE CINNOSTI:
1. Prectéte si navod k pouZi
2. Dezinfikujte si ruce a pouZijte novy pér jednorazovjch 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.
« Dodrzujte uvedené davky. Nespravné davky mohou ovlivnit rozmérovou stabilitu materidlu a doby polymerizace.
« Protoze silikony zanechvaji nesmazatelné stopy, vyvarujte se kontaktu s oblecenim.
- Dbejte na to, abyste tubu s katalyzatorem 1InduremGeI) ihned po pouziti IlIaVlEh aby nedoslo k ucpant trysky. Pokud se pfi pouZiti
jevitryska ucpand, tubu silné nemackejte, ale zlikvid pokynii v odstavci 12.
« Vyvarujte se pfimého kontaktu katalyzatoru s pokozkou a ocima. V pfipadé nahodného kontaktu s ocima, dikladné vyplachnéte
vodou a okamyité vyhledejte [ékafskou pomoc. V pripadé ndhodného kontaktu s pokozkou ji diikladné omyjte mydiem a vodou.
- SIndurent Gel pouzivejte pouze Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L a Oranwash VL.
Pouzwejie pouze davkovan lzicku dndanau spuleénosll Zherma(k
s pis é a Zhermack (napr. injekéni stfikacky na elastomer).

pripravku. Dalsi informace ziskdte na Zhermack.




Manipulujte a ddvkujte mimo operaéni oblast a mimo dosah potfisnéni, rozprasovani a aerosoli télnich tekutin:
A.200/900ml/10kg NADOBY (Zetaplus) — 900m| NADOBA (Zetaplus Soft) — 60ml TUBA (Indurent Gel)
1. Sundejte veskeré tésnéni a vitka.
2. K odméfeni zakladu (Zetaplus/Zetaplus Soft) pouzijte dodanou davkovaci Izicku. Obsah davkovaci Izicky by mél byt pfi plnéni
zarovnan s okrajem (obr. 2.1).
3. 0dméfené mnozstvi rozprostiete na michaci blok nebo Cisty povrch.
4. Piitlacte okraj davkovaci Izicky do materidlu (obr. 2.2). Opakujte postup u kazdé odméfené zice (obr. 2A). Uzaviete vicko zakladu.
5. Oteviete tubu s katalyzatorem (Indurent Gel). Katalyzator miize byt dodan oddélené od zakladii materiald, s nimiz je kombinovén
pro michani.
6. Rozprostrete dva rovnobézné prouzky katalyzétoru o stejné délce jako dévkovaci Izicka, pficemz dbejte na to, aby dosahovaly
kjejim vnitinim okrajtim (kazdy v délce 4 cm) (obr. 2.3). Opakujte postup u kazdé odmeéfené Izice (obr. 24).
7. Ihned uzaviete uzavér na tubé s katalyzétorem.
8. Promichejte material konecky prsti a opakované jej prekladejte pres sebe, dokud nedosahnete jednotného odstinu bez Smouh
(obr. 2.4). Dodrzujte dobu michéni uvedenou v tabulce technickych ddaja.
9. Piejdéte k pouziti prostredku u pacienta.
B.40/140mITUBY (Oranwash L) — 140ml TUBA (Oranwash VL) — 60ml TUBA (Indurent Gel)
1. Sundejte uzévér zékladu (Oranwash L/Oranwash VL). Vymécknéte prouzek zékladu na michaci blok nebo isty povrch. Po vyméck-
nuti materidlu ihned uzavrete tubu se zékladem.
2. Oteviete tubu s katalyztorem (Indurent Gel). Katalyzétor miiZe byt dodan oddélené od zakladdi materiald, s nimiZ je kombinovén
pro michéni.
3. Naneste prouzek katalyzatoru stejné délky, jako je délka zakladu, na michaci blok nebo cisty povrch. Pomér mezi délkami zkladu
a katalyzétoru musi byt 1:1 (obr. 3.1). Opakujte postup u kazdého nanaseného prouzku zékladu (obr. 3A).
4. Ihned uzaviete uzavér na tubé s katalyzitorem.
5. Pomoci $pachtle nasilikony michejte zaklad s ’ dokud ] jednotného odstinu bez Smouh (obr. 3.2). Dodr-
Zujte dobu michani uvedenou v tabulce technickych idaji.
téte, vydezinfikujte a pripadné sterilizujte 3pachtli podle pokynii poskytnutych jejim vyrobcem.
7. Prejdéte k pouziti prostiedku u pacienta.
9.3 POUZITI PROSTREDKU U PACIENTA
BEZPECNOSTNI OPATRENI / VAROVANI TYKAJICi SE POUZITI PROSTREDKU U PACIENT(:
« Produkt je urcen pro styk s neporusenou sliznici.
« Pouiti se nedoporucuje u pacienti citlivych na kondenzacni silikony. Pokud se objevi podrazdéni, zarudnuti nebo jiné znamky
pvecltllvélostl pvestaﬁle nroduk! pouzivat a podniknéte kroky nezbytné k zajisténi bezpeénostl pacienta.
= Aby se predes] je vhodné pred sejmutim otisku vyblokovat
-V pnpadé poutiti pryskyficné otiskovaci Iz|(e dbejte na to, ahys(e pied jejim pouzitim odstranili prvni nezpolymerizovanou vrstvu
hadfikem namocenym v etylalkohulu
« Neprepliiujte otiskovaci |
«Nepolykejte. V pripadé poziti okamyité vyhledejte |ékafskou pomoc.
« Pouzivejte produkt pfi okolni teploté 23°C/ 73°F (vy3si teploty zkracuji pracovni as, nizi teploty prodluZuji pracovni cas).

9.4 POSTUP SEJMUTI OTISKU

Dvoufézova 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 otiskovaci IZici s retencnimi okraji.

3. Umistéte pfiméfené mnozstvi materidlu s vysokou viskozitou na otiskovaci Izici (obr. 1.1).

4. Sejméte prvni otisk umisténim naplnéné otiskovaci IZice do st pacienta béhem pracovniho casu (viz odstavec 11, tabulka tech-
nickych tdaji) (obr. 1.2).

5. Po uplynuti doby tuhnuti vyjméte otisk z st pacienta (viz odstavec 11, tabulka technickych tdaj). Zkontrolujte integritu otisku
azday iistech pacienta neziistaly 7adné zbytky materilu.

6.0myjte a diikladné osuste prvni otisk.

7. Ipracujte prvni otisk.

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

9.V pripadé potieby aplikujte pfiméfené mnozstvi materialu s nizkou viskozitou (preparace, prvni otisk atd.) (obr. 1.3 a 1.4)
a znovu naplnénou otiskovaci Izici umistéte do (st pacienta, abyste béhem Klinického pracovniho ¢asu sejmuli druhy otisk
(viz odstavec 11, tabulka technickych tdaji) (obr. 1.5).




10. Po uplynutl doby tuhnuti vyjméte otisk z st pacienta Mz odstavec 11, tabulka technickych tidaji). Zkontrolujte integritu otisku

h pacienta nezistaly zadné A

. Rume istéte a vydezinfikujte otisk podle pokynti v odstavci 9.5.

9.5 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU

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

« Otisky je nutné dezi vidy ruéné pe i specidlniho dezinfekéniho prostiedku pro cni silikony i ato
bud'v é formé na bazi kvartés iovych soli ickyi ich prisad (imerzni formulace), nebo pii-
pravene k pouzltl na bézi alkoholu a latek snizujicich powthave napéti (sprejové formulace). Dodrzujte pokyny vyrobce zvoleného

fedku, pokud jde o dobu jeho piisob

« Pouziti nevhodneho dezinfekéniho prostiedku nebo piilis dluuhe poutziti spravného dezinfekéniho prostiedku mize zhorsit kvalitu
otisku.

« K odstranéni necistot nepoutivejte kartacky, protoze by mohly poskodit otisk.

« Samotné rucni cisténi k tprave otisku nestaci.

Po Giténi musi vzdy nasledovat dezinfekce.

« Otisk SE NESMI:

- sterilizovat v autoklavu, pomoci chemickjch par, suchého tepla a studenyich chemickych ponornych sterilizétord;
it/dezinfikovat v myckach nastrojti nebo zafizenich pro tepelnou dezinfekdi;
- Cistit v ultrazvukovych laznich.

« Nebyly validovény Zadné automatické metody Cisténi a dezinfekce otiski.

« Pied odeslanim do laboratofe ke zpracovani musi byt otisky vzdy ocistény a dezinfikovany.

« Radné ocistény a vydezinfikovany otisk musi byt skladovan v uzavieném, suchém, cistém prostiedi mimo dosah potfisnéni, rozpra-
Sovani a aerosoli télnich tekutin a pii okolni teploté kolem 23 °C/73 °F.

9.5.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCI

1. Pouzivejte par jednorézovych rukavic, oblicejovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Cheete-li otisk dezinfikovat ponofenim (9.5.3 A), pipravte si v mise specificky roztok isticiho a dezinfekéniho prostiedku na
otisky, schvéleny podle mistnich piedpisii a na bézi kvartémich amoniovych sloucenin a synergickych formulacnich piisad (nap.
Zeta7 Solution).

9.5.2 RUCNI CISTENT

1. Oplachnéte otisk pod tekouci vodou po dobu 30 sekund ihned po vyjmuti z tst (obr. 4.1). Po vyjmuti z st neotalejte s cisténim
otisku déle nez 5 minut.

V pripadé potieby prodiuzte dobu oplachovani, dokud nebudou viditelné Zidné necistoty.

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

9.5.3 RUCNI DEZINFEKCE OTISKO

A. PONORENI (obr. 4.2 A)

Pii poutiti ponornych Cisticich a dezinfekénich prostiedkii vidy dodrzujte pokyny vyrobce.

1. Po oisténi (9.5.2) ponofte otisk do roztoku Cisticiho a dezinfekéniho prostiedku (pfipraveného dfive podle pokyni v kroku 2 od-
stavce 9.5.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKC).

2. Nechte otisk ponofeny v pripraveném roztoku po dobu uvedenou v navodu k pouZiti isticiho a dezinfekéniho prostredku.

3. Oplachnéte a/nebo osuste podle pokyni.

B. SPREJ (obr. 4.2 B)

Pii poutiti Cisticich a dezinfekénich prostiedki ve spreji vidy dodrZujte pokyny vyrobce.

1. Po ociSténi (9.5.2) umistéte otisk do priihledného sacku.

2.Vlozte trysku Sovaci lahvicky s cisticim a cni i na otisky do pril ého sacku. Ujistéte se, 7e sprej
byl schvdlen v souladu s mistnimi predpisy a je na bazi etanolu, isopropylalkoholu a formulacnich prisad (napf. Zeta 7 Spray).

3. Drite sacek uzavieny, aby aerosol neunikl.

4. Nastiikejte dovnitf Cistici a dezinfekéni prostiedek, pficemz dbejte na to, abyste pokryli celou plochu otisku a otiskovaci Izice
adodrzeli doby piisobeni uvedené v navodu k pouziti ¢isticiho a dezinfekéniho prostredku.

5. Ponechte sacek uzavieny a nechte pfipravek piisobit.

6. Vyjméte otisk ze sacku a sacek zlikvidujte.

7. Oplachnéte a/nebo osuste podle pokynil.




10. INFORMACE 0 SPRAVNEM POUZIVANi OBALO A PRISLUSENSTV

Obal produktu (viz odstavec 3) a souvisejici pislusenstvi Ize bezpecné znovu pouzit bez specialnich Gisticich a dezinfekénich procesii

za piedpokladu, Ze budou dodrzena ndsledujici doporuceni pro uchovani, davkovani a skladovani:

«Manipulujte s obaly a prislusenstvim, davkujte z nich a skladujte je mimo operacni oblast, v Cistych zafizenich a mimo dosah potfis-
néni, rozprasovani a aerosold télnich tekutin;

« Pii manipulaci s obaly a pfislusenstvim vzdy pouzivejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci rukavic,

vyméiite je bezprostredné pred manipulaci s produktem;
. Balem |hned po davkovam uzaviete.
Zlikvidt é produkty a piislu3 i podle pokynii v odstavei 12.

11. TECHNICKE UDAJE

1.1504823

2. Doba michani

3. Pracovni éas* (véetné doby michéni)
4.Doba setrvani v tistech**

5. Doba tuhnuti
6. Elastické zotaveni

7. Turdost podle Shoreho stupnice A 1 hodina

8. aci pomér Zkladem: Katalyzétor

*Doby jsou zamysleny od zacatku michani, pfi teploté 23 °C/ 73 °F a 50% relativni vihkosti. Intenzivni michani, vy3si teploty a nad-
mémé davkovani Indurent Gel tyto casy zkracujt eploty a nedostatecné davkovani tyto casy prodluzuji.

**Doba setrvani v stech je zamy3lena pfi teploté 35°C/ 95 °F. Nadmémé dévkovani Indurent Gel tuto dobu zkracuje, nedostatecné
davkovaniji prodluzuje.

12. SKLADOVAN(, STABILITA A LIKVIDACE

Prostiedky by mély byt pouzivany v profesionalnim stomatologickém prostredi (legalné certifikovanych vefejnych nebo soukromych
zdravotnickych zafizenich). PouZivejte produkt pfi okolni teploté 23 °C/ 73 °F (vy33i teploty zkracuji pracovni cas, nizsi teploty pro-
dluzuji pracovni cas). Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na obalu. Produkt skladujte pi teploté mezi 5°C / 41°F
a27°C/ 80°F. Produkt neskladujte na pfimém slunci. Katalyzétor (Indurent Gel) skladujte na suchém misté pfi teploté mezi 5°C/ 41°F
a27°C/ 80°F. Produkt neskladujte na pfimém slunci. Uchovavejte otisky Cisté a dezinfikované na uzaveném suchém misté, mimo
dosah potfisnéni, rozprasovani a aerosoli télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23 °C/ 73 °F. Po dezinfeki by otisky mély byt
pouzity maximalné do 72 hodin.

Nasledujici indikace pro likvidaci jsou platné pouze v pfipadé, e produkt byl skladovan a pouzivan v souladu s témito pokyny.
ZAKLAD: na zakladé informaci uvedenjch v bezpeénostnim listu produktu odpad vznikajici pfi likvidaci silikonu (zékladu) nepred-
stavuje zadna fyzickd rizika pro osoby ani Zivotni prostredi. S produktem Ize proto nakladat jako s odpadem, ktery neni nebezpecny,
vssouladu s mistnimi referencnimi pravnimi predpisy.

KATALYZATOR: na zakladé informaci uvedenjich v bezpecnostnim listu produktu odpad vznikajicf pfi likvidaci silikonu (Katalyzétoru)
piedstavuje fyzickd rizika pro osoby nebo Zivotni prostiedi. Musi se s nim proto nakladat jako s nebezpe¢nym odpadem, v souladu
s mistnimi referencnimi pravnimi predpisy.

Pfi manipulaci s prostfedkem vzdy pouZivejte rukavice.

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

Informace o nakladani s kontaminovanymi soucastmi naleznete v odstavci 9.5 téchto pokynd.

13. ODLEVANI OTISKU

Po dokoncent dezinfekce otisk osuste, nez zacnete odlévat sadru. Sadru odlévejte v intervalu 1az 72 hodin po vyjmuti otisku z tst.
Odlijte otisk pomoci sédry typu 3 (napf. Elite Model spolecnosti Zhermack) nebo sadry typu 4 (napf. Elite Rock spole¢nosti Zhermack)
podle pokynii vyrobce.

14.D lE;ITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zpiisobem, a to i béhem demonstrai, nezpochybni informace uvedené v ndvodu k pouZiti. Obsluha
je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladanou aplikaci. Virobce nerui za skody, véetné 3kod zpiisobenych
tetim osobam, ke kterym dojde z diivodu nedodrzeni pokynii nebo nevhodnosti aplikace. Odpovédnost vyrobce je v kazdém pii-
padé omezena na hodnotu dodanyich produktii. Jakoukoli zavaznou udalost tykajici se zdravotnického prostiedku oznamte vyrobci
apislusnym organdim.

Poutivejte jednorazové rukavice. % Skladovatelnost: 3 roky od data vyroby.




TR - Zetaplus System KULLANIM TALIMATLARI

1. KULLANIM AMACI

Bazlar: C-silikon dental dl¢ii malzemesi

Katalizor: C-silikon dental ol¢ii malzemesi igin katalizor

2. URUN ACIKLAMASI

Zetaplus: Oranwash L ile birlikte iki asamali olarak dliilerin alinmasi igin tavsiye edilen yiiksek viskozitede yogunlastirma po-
lisiloksan (baz).

Zetaplus Soft: Oranwash VL ile birlikte iki asamalr olarak lgiilerin alinmasi igin tavsiye edilen yiiksek vi:
polisiloksan (baz).

Oranwash L: Zetaplus ile birlikte iki asamali olarak dlgilerin alinmasi igin tavsiye edilen diigiik viskozitede yogunlastirma po-
lisiloksani (baz).

Oranwash VL: Zetaplus Soft ile birlikte iki asamal olarak dliilerin alinmast icin tavsiye edilen
polisiloksant (baz).

ik viskozitede yogunlastirma

Indurent Gel: yog i icin katalizor. Sadece bazlan kiirlemek igin kullanilir: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash
L ve Oranwash VL. Indurent Gel, kanstinimasi amaclanan bazlardan ayn olarak tedarik edilebilir..
3.AMBALAJ

-200 ml baz kavanozu (Zetaplus)
-900 ml baz kavanozu (Zetaplus Zetaplus Soft)
-10 kg baz kavanozu (Zetaplus)
- 40 ml baz tiipii (Oranwash L)
- 140 ml baz tiipii (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60 ml katalizor tiipii (Indurent Gel)
4, BILESIM
Zetaplus/Zetaplus Soft: polisiloksanlar, silika dolgular, inorganik aliiminyum dolgular, hidrokarbonlar, katki maddeleri, pigment-
ler, nane aromas|.
Oranwash L/Oranwash VL: polisiloksanlar, silika dolgu maddeleri, katki maddeleri, yiizey aktif maddeler, pigmentler, aromalar
(Oranwash L - portakal, Oranwash VL- nane).
Indurent Gel: tinorganik bilesik, alkoksi silanlar, hidrokarbonlar, polisiloksanlar, pigmentler, nane aromasl.
5. KULLANIM ENDIKASYONLAI
Bu cihazlar, dental hastalarda olgii almak iizere egitilmi ve yetkilendirilmis, dis hekimligi alaninda faaliyet gdsteren profesyoneller
tarafindan kullanilma amacin tagir.
6. KONTRENDIKASYONLAR
Herhangi bir bilesene asin duyarliligi olan hastalarda kullanmayn. Daha fazla bilgi icin, liitfen Zhermack ile iletisime gegin.
7.YAN ETKILER
Bilesenlerden herhangi birine alerjisi olan hastalarda tahris, kizariklik veya asin duyarlilik belirtileri olusabilir. Yutmayiniz. Yutulmasi
halinde derhal tibbi yardim aliniz.
8. KLINIKYARARLAR
Zhermack kondenzasyon silikonlari, hastanin agiz dokularinin ve/veya protez cihazlarinin boyutlarinin ve bunlarin uzamsal iliskileri-
nin dogru bir sekilde kaydedilmesini miimkdin kilar.
GENEL UYARILAR/GNLEMLER
« Uriiniin kullanim talimatlar, driiniin tiim kullanim mrii boyunca muhafaza edilmelidir.
« Bu cihazlar, yalnizca dental cerrahi operasyonlarda (gerekli yasal yetkiye sahip kamu veya dzel saglik kuruluslan) faaliyet gsteren
profesyonel dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.
Qanraz kontamlnasyon riskini azaltmak icin, kavanozlan, tiipleri ve aksesuarlan tutarken daima yeni, kontamine olmans eldiven

. Malzemeyl asagidaki kosullarda kullanmayin:
- dig ambalaj iizerindeki etikette parti ve son kullanma tarihi bilgileri yoksa veya silinmig ise;
- primer ambalaj (kavanoz, tiip) hasar gormils ise.

« Giivenlik Veri Sayfasi talep iizerine mevcuttur

9. ADIM ADIM TALIMATLAR

9.1 0N ISLEMLER:
1. Kullanim talimatlarini okuyun.



2. Ellerinizi dezenfekte edin ve yeni bir ift tek kullanimlik eldiven giyin. Bir yiiz maskesi, koruyucu gozliik ve uygun is kiyafetlerini
giyin.

9.2 CIHAZIN HAZIRLANMAS!

CiHAZIN HAZIRLANMASINA iLiSKiN DiKKAT EDILMESi GEREKEN HUSUSLAR/UYARILAR:
Am laj iizerinde belirtilen son kullanma tanhmden sonra kullanmayln

. dozlara uyun. Hatali dozlar boyutsal stabilitesini imeri iirelerini etkileyebilir.

« Silikon maddeler gikmayan izler biraktigi icin, kiyafetler ile temas etmesinden kaginin.

« Agizhgin tikanmasini onlemek icin katalizor (Indurent Gel) tiipiinii kullandiktan hemen sonra mutlaka kapatin. Eger, kullanim
strasinda, agiziik tikanmis goriiniiyorsa, tiipii sert bir sekilde sikmayin, 12. paragrafta agiklandii sekilde iriinii bertaraf edin.

« Katalizor ile cilt ve gdzler arasinda dogrudan temastan kaginin. Gz ile istemeden temas etmesi halinde, suyla iyice yikayin ve
hemen bir hekime danisin. Cilt le istemeden temas etmesi halinde, sabun ve su ile iyice yikayin.

«Indurent Gel ile sadece Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L ve Oranwash VL kullanin..

«Yalnizca Zhermack tarafindan tedarik edilen dl¢ii kagigini kullanin.

« Zhermack tarafindan tedarik edilmeyen aksesuarlar ile uyumlulugu kontrol edin (6rn. elastomer icin siringa).

Uriin ile islem alaninin disinda ve viicut swilan sigramalanndan, piiskiirtiimlerinden ve aerosol parcacklarindan

yeterli uzaklikta calisin ve dozunu ayarlayin:

A.200/900 ml /10 kg KAVANOZ (Zetaplus) - 900 m| KAVANOZ (Zetaplus Soft) - 60 mI TUP (Indurent Gel)

1.Tiim miihiirleri ve kapaklan sokiin.

2. Baz maddenin (Zetaplus / Zetaplus Soft) miktarini ayarlamak icin iiriin ile tedarik edilen 6lcim kasigini kullanin. Olgiim kasigi
‘madde kagigin kenarlar ile aynt hizada olacak sekilde doldurulmalidir (sek. 2.1).

3. Olciilen miktar bir kanistirma blogu ya da temiz yiizey iizerine dokiin.

4, 0lciim kagiginin kenarlanini malzemenin iizerine bastinn (sek. 2.2). Bu prosediirii dlgiim kagit ile aldiginiz her miktar igin tekrar
edin (sek. 2A). Baz maddenin kapagini kapatin.

5. Katalizoriin (Indurent Gel) tiipiinii agin. Katalizr, kanstirmak icin birlestirilmesi amaglanan malzemelerden ayn olarak tedarik
edilebilir.

6. Katalizor maddeyi, lciim kasigi ile ayni uzunluga sahip birbirine paralel ki adet serit halinde dokiin, seritler Gl¢iim kaginin i¢
kenarlarina ulasacak uzunlukta olmalidir (her biri 4 cm) (sek. 2.3). Bu prosedilrii dl¢iim kasigi ile aldiginiz her miktar icin tekrar
edin (sek. 2A).

7. Katalizoriin kapagini hemen kapatin.

8. Malzemeyi, icinde hicbir cizgi kalmayan tek bir renk alana kadar, parmak uclariniz le alta dogru katlamalar ile karistirin (sek. 2.4).
Teknik veriler tablosunda belirtilen kanistirma siiresine uyun.

9. Cihazi hasta iizerinde kullanin.

B.40/140 mI TUP (Oranwash L) - 140 ml TUP (Oranwash VL) - 60 mI TUP (Indurent Gel)

1. Baz maddenin (Oranwash L/Oranwash VL) kapagini gikartin. Bir karistirma blogu ya da temiz yiizey izerine bir serit baz madde
stkin. Malzemeyi siktiktan hemen sonra baz madde tiipiinii hemen kapatin.

2. Katalizor (Indurent Gel) tiipiinii agin. Katalizor, kanistirmak igin birlestirilmesi amaglanan malzemelerden ayn olarak tedarik
edilebilir.

3. Kanstirma blogu ya da temiz yiizey iizerine baz madde seridi ile ayni uzunlukta bir katalizor madde seridi dokiin. Baz madde
ve katalizor seritlerinin uzunluklan 1:1 oraninda olmalidir (sek. 3.1). Bu prosediirii doktiigiiniiz her baz madde seridi icin tekrar
edin (sek. 3A).

4. Katalizoriin kapagint hemen kapatin.

5. Bir silikon uygulama spatulast kullanarak, baz maddeyi icinde hicbir izqi kalmayan tek bir renk alana kadar kanistinin (sek. 3.2).
Teknik veriler tablosunda belirtilen karigtirma siiresine uyun.

6. Spatulay iireticisinin belirttigi talimatlara uyarak temizleyin, dezenfekte edin ve, eger uygulanabilir ise, sterilize edin.

7. Gihaz: hasta iizerinde kullanin.

9.3 CIHAZIN HASTA UZERINDE KULLANILMASI

CiHAZIN HASTALAR UZERINDE KULLANIMINA iLiSKIN DIKKAT EDILMES] GEREKEN HUSUSLAR/UYARILAR:
in hozulmam|§ mukoza ile temas etmek iizere gel|§tlnlm|§nr

hassasiyeti olan hastalar iizerit iye edilmez. Eger tahrig, kizarma veya diger agin du-
yarllllk belirtileri ortaya ¢ikarsa, iiriinii kullanmayt birakin ve hastanin giivenligini temin etmek icin gerekli adimlari gerceklestirin.
= Komplikasyonlardan kaginmak icin, dl¢ii almadan dnce asin alt kesim alanlarinin kapatilmas! tavsiye edilir.




= Regine 6l tepsisi kullanilmasi durumunda, kullanmadan dnce, polimerize olmayan ilk tabakay! etil alkole batinlmis bir bez yar-
dimiyla gikarmaya dikkat edin

« Olcii kagigim asin doldurmayin.

«Yutmayin. Yutulmast halinde, derhal bir hekime bagvurun.

« Uriinii 23°C / 73°F ortam sicakhiginda kullanin (daha yiiksek sicakliklar calisma siiresini kisaltir, daha diisik sicakliklar calisma
siiresini uzatir).

9.4 0L¢U ALMA PROSEDURD

iki asamali teknik (iki asamali 6lgii alma):

1. Ik dlcii igin kullanilacak yiiksek viskozitede malzemeyi hazirlayin (bakiniz paragraf 9.2 A).

2. Sizdirmaz kenarlt bir olii kasigi segin.

3. Olii kasigina uygun miktarda bir yiiksek viskozitede malzeme koyun (sek. 1.1).

4. Dolu dlgii kagigini calisma silresi (bakiniz paragraf 11, teknik veriler tablosu) icerisinde hastanin agzinin igine yerlestirerek ilk
olgiiyi alin (sek. 1.2).

5. Sertlesme silresi doldugunda (bakiniz paragraf 11, teknik veriler tablosu) dlgiiyii hastanin agzindan alin. Olciiniin biitiinliigiinii ve
hastanin agzinda hihir malzeme artigi kalmadigini kontrol edin.

6. ilk dlciiyii yikaym ve iyice kurulayin.

7. Ik olgiyii isleme alin.

8.Ikinci olgii igin kullanilacak diisiik viskozitede malzemeyi hazirlayin (bakiniz paragraf 9.2 B).

9. Gerekli olan yerlere (hazirlama, ilk 6, vb.)uygun miktarda diisiik viskozitede malzeme uygulayin (sek. 1.3 ve 1.4) ve tekrar
doldurulan olgii kasigini linik calisma siiresi igerisinde (bakiniz paragraf 11, teknik veriler tablosu) ikindi dlciiyii almak igin has-
tanin agzinin igine yerlestirin.

10. Sertlesme siiresi doldugunda (bakiniz paragraf 11, teknik veriler tablosu) dlciiyii hastanin agzindan alin. Olgiiniin biitiinliigiinii

ve hastanin agzinda hicbir malzeme artii kalmadigini kontrol edin.

11. Paragraf 9.5'te agiklandig sekilde dlciiyii maniiel olarak temizleyin ve dezenfekte edin.

9.5 OLCUNUN MANUEL OLARAK TEMIZLENMES] VE DEZENFEKSIYONU

OLCUNUN MANUEL OLARAK TEMIZLENMES] VE DEZENFEKSIYONUNA ILISKIN DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR/

UYARILAR:

- 0lcii, yog silikonlart igin i dortli tuzlar ve sinerjik ii olusan (daldirma for-
miilii) konsantre formda ya da alkol ve yiizey gerilimi disiiriciilerden olusan kullanima hazir formda, ozel bir dezenfektan madde
kullanilarak maniiel olarak dezenfekte edilmelidir. Temas siiresi icin sectiginiz dezenfektan maddenin direticisi tarafindan verilen
talimatlan uygulayin.

« Uygun olmayan bir ‘maddenin ya da dogru ‘maddenin fazla uzun siire boyunca kullanilmast

ozabilir.

zarar verebileceginden, kirleri temizlemek icin firca kullanmayin.

elile temizlenme tek bagina yeterli degildir.

Temizlendikten sonra daima dezenfekte edilmelidir.

« Olciiye su uygulamalar YAPILMAMALIDIR:

- otoklav icinde, kimyasal buhar ile, kuru sicak hava ve sognk klmyasal daldirmals sterilizatorler ile sterilize etme;

- cihaz ylkama makinelerinde veya isil etme;

- ultrasonik banyolarda temizleme.

Dlgulen temizlemek ve dezenfekte etmek i |;|n hlgblv otomatik yontem onaylanmaml;tlr

« Olgiller, isleme alinmak iizere once her zaman i ve dezenfekte edilmelidi

= Dogru sekilde temizlenen ve dezenfekte edilen dlii viicut sivilan sicramalan, piiskiirtiimleri ya da aerosollarmdan uzakta, kapali,
kuru, temiz bir ortamda ve yaklasik 23°C/ 73°F sicakliga sahip bir ortamda muhafaza edilmelidir.

9.5.1 TEMIZLEME VE DEZENFEKTE ETME GNCES] HAZIRLIK

1. Bir ift tek kullanimlik eldiven, yiiz maskesi, koruyucu ggzliik ve uygun is kiyafetlerini giyin.

2. Bir dlgiiyii daldirma ydntemi ile dezenfekte etmek icin (9.5.3 A), bir tekne icinde, yerel mevzuatlara uygun olan ve dértlii amon-
yumlu tuzlar ve sinerjik koformiilantlardan olusan dlciilere dzel bir temizleyici-dezenfektan soliisyonu hazirlayin (6. Zeta 7
Soluiton).

9.5.2 MANUEL TEMIZLEME

1. 0lcilyii, agizdan gikardiktan hemen sonra,yaklastk 30 saniye boyunca akan su altinda durulayin (sek. 4.1). Ol agizdan ikar-
diktan sonra temizlemek icin 5 dakikadan uzun siire beklemeyin.




Gerekiyorsa, goriinirde hic kir kalmayana kadar durulamaya devam edin.
2.0lgilyii kendi tercihinize gére, daldirma yéntemi le (bakiniz paragraf 9.5.3 A) ya da sprey (bakiniz paragraf 9.5.3 B) ile dezenfekte
edin

CULERI MANUEL DEZENFEKTE ETME
A DALDIRMA (sek. 4. lA)
Daldirma tipi temi; maddeler ima iireticinin bagh kaln.
sonra (9.5.2), ol¢iiyii temizleyici-dezel solusyonun (daha 6nceden paragraf 9.5.1 TEMIZLEME VE DEZENFEKTE
ETME ONCESI HAZIRLIK 2. adiminda aglklandlgl sekilde hazirlanmis olan) iine daldinn.
2. Temizleyici-dezenfektan soliisyonun kullanma talimatlarinda belirtilen siire boyunca lgiiyii hazirlanmis olan soliisyonun igine
daldinlmig olarak birakin.
3. Belirtilen sekilde durulayin ve/veya kurutun.
B. SPREY (§ek.4 2 B)
Sprey tipi maddeler daima iireticinin talimatlarina bagh kaln.
1. Temizledikten sonra (9.5.2), dlciiyii seffaf bir poset igine koyun.
2. Oliler icin deterjan-dezenfektan madde sprey agizligini seffaf posetin icine sokun. Kullandiginiz sprey iiriiniin yiiriirliikteki yerel
mevzuatlara uygun oldugundan ve etanol, izopropil ve koformiilantlardan olustugundan (drn. Zeta 7 Spray) emin olun.
3. Aerosoliin disart kagmasini onlemek icin pogeti kapali tutun.
4. Temizleyici-dezenfektan spreyi, dlciiniin ve olcii kagiginin tiim yiizeyini kaplayacak sekilde sikin ve temizleyici-dezenfektan mad-
denin kullanma talimatlarinda belirtilen temas siirelerine bagl kalin.
5. Poseti kapall tutun ve iiriiniin etki etmesini bekleyin.
6. Olcilyii posetten cikartin ve poseti bertaraf edin.
7. Belirtilen sekilde durulayin ve/veya kurutun. o
10. AMBALAJIN VE AKSESUARLARIN DOGRU KULLANIMI iLE iLGILi BLGILER
Uriin ambalajt (bakiniz 3. paragraf) ve iiriine iligkin aksesuavlar asagida belirtilen saklama, miktar ayarlama ve muhafaza etme (all—
matlarina uyuldugu takdirde, 6zel bir temizleme ve d ine gerek olmadan giivenli bir sekil
« Ambalaj ve aksesuarlar ile islem alaninin disinda alisin, iiriini yine islem alaninin disinda, viicut swilan sicramalarindan, piiskir-
tiimlerinden ve aerosol parcaciklanindan yeterli uzaklikta uygulayin ve muhafaza edin;
« Ambalaji ve aksesuarlar elinize alacaginiz zaman her zaman yeni ve kontamine olmamis eldiven kullanin. Eger eldivenler kontami-
ne olursa, iiriini elinize almadan dnce eldivenleri derhal degistirin;
« Miktan ayarladlkmn sonra hemen ambalaji kapa(m
5 iiriinleri G sekilde bertaraf edin.
‘I1.TEKNIKVEKILER
1.1504823
2. Kangtirma siiresi
3. Calgma siiresi* (kanstirma siiresi dahil)
4. Agizicinde tutma siiresi**
5. Sertlesme siiresi
6. Elastik geri kazanim
7. Shore-A sertlik 1 saat
8. Kangma orani Baz: Katalizor
*Siireler karistirmaya baglanan andan itibaren, 23°C/ 73°F sicakliga ve %50 bagil neme sahip ortam icin gecerlidir. Yogun kanistirma,
daha yiiksek sicakliklar ve Indurent Gel miktarlarinin arttinimasi bu siireleri azaltir. Daha diisiik sicakliklar ve miktarlarin azaltilmas
busiireleri arttinr.
**Agiz icinde tutma siiresi 35°C/95°F igin gegerlidir. Indurent Gel miktarlarinin arttinimasi bu siiresi kisaltir, bu miktarlarin azal-
tilmasi siireyi uzatir.
12. MUHAFAZA ETME, BUTUNLUK VE BERTARAF ETME
Bu cihazlar profesyonel bir dental ortamda (gerekli yasal yetkiye sahip kamu veya 6zel saglik kuruluglan) kullaniimalidir. Uriinii
23°C/ 73°F ortam sicakliginda kullanin (daha yiiksek sicakliklar calisma siiresini kisaltir, daha diisiik sicakliklar qalisma siiresini uza-
tir). Ambalaj izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaym. Uriinii 5°C/41°F ile 27°C/ 80°F arasinda bir sicaklikta
saklayin. Uriini dogrudan giines 15131 alan bir yerde saklamayin. Katalizorii (Indurent Gel) kuru bir yerde ve 5°C/41°F ile 27°C/ 80°F
arasinda bir sicakiikta saklayin. Uriinii dogrudan giines 1s1gi alan bir yerde saklamayin. Olgiileri temiz ve dezenfekte edilmis olarak
kapalt ve kuru bir yerde, viicut sivilan sigramalani, piiskiirtiimleri ya da aerosollarindan uzakta ve 23°C/ 73°F civarinda bir ortam
sicakhginda saklayin. Olgiiler, dezenfekte edildikten sonra, maksimum 72 saat iginde kullanimalidir.




Asaguda verilen diriiniin bertaraf edilmesi ile ilgili endikasyonlar, yalnizca iiriin isbu talimatlara uygun sekilde muhafaza edilmis ve
kullanilmis ise gegerlidir.

BAZ: iiriin givenlik veri sayfasinda verilen bilgiler bazinda, silikonun (baz) bertaraf edilmesi le olusan atik kisiler ve cevre icin her-
hangi bir fiziksel risk teskil etmez. Bu nedenle iiriin, ilgili yerel mevzuata uygun olarak tehlikesiz atik olarak yonetilebilir.
KATALIZOR: iriin giivenlik veri formunda verilen bilgiler bazinda, silikonun (ataliztr) bertaraf edilmesi ile olusan atik kisiler veya
doga icin fiziksel risk teskil eder. Bu nedenle, ilgili yerel mevzuata uygun olarak, tehlikeli atik olarak yonetilmelidir.

Cihaz elinize alirken daima eldiven takin.

OLGU: Eger dlcii kontamine olmus ise, onu biyolojik atik kategorisinde imha edin. Kontamine olmamis dlgiiler yiiriirlikteki yerel
mevzuatlara uygun olarak bertaraf edilebilir. Kontamine olmus komponentlerin yonetimi ile ilgili bilgiler icin bu talimatlarin 9.5
paragrafina basvurunuz.

13. 0L¢U KALIBI DOKME

Dezenfekte etme iglemini tamamladiktan sonra, algiyr dokmeden dnce dlgiiyii kurutun. Olgii agizdan gikanldiktan sonra 1 ile 72
saatlik bir siire icerisinde aliyr kaliba dokiin.

Olgiiyi, ireticinin talimatlarina bagl kalarak, tip 3 algi (rn. Zhermack’s Elite Model) veya tip 4 algi (m. Zhermack's Elite Rock)
ile kaliba dakiin.

14. ONEMLI BILGILER

Tanitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlarinin dogrulugunu gegersiz kilmaz. Operatérler
{iriiniin Gngoriilen uygulama igin uygun ulup olmadigini kontrol etmelidir. Uretici, iigiincii taraflarin yasadiklan dahil, talimatlara
uyulmamasina veya iiriinin belirli bir uygulama igin uygun olmamasina bagl hatalardan kaynaklanan hasarlardan sorumlu tutula-
maz. Ureticinin sorumlulugu saglanan iiriiniin degeriyle sinirlidir. Tibbi cihazla ilgili ciddi olaylan iireticiye ve ilgili yetkililere bildirin.

Tek kullanimlik eldiven giyin. " Raf omrii: Uretim tarihinden itibaren 3 yil.

RO - Zetaplus System INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. UTILIZARE PREVAZUTA
Baze: Material de amprenta dentara din silicon de condensare
Catalizator: Catalizator pentru material de amprenta dentara din silicon de condensare
2. DESCRIEREA PRODUSULUI
Zetaplus: Un silicon de condensare de vinil polisiloxan de véascozitate crescuta (baza) recomandat pentru amprentare in doi pasi
in combinatie cu Oranwash L.
Zetaplus Soft: Un silicon de condensare de vinil polisiloxan de vascozitate crescuta (baza) recomandat pentru amprentare in
doi pasi in combinatie cu Oranwash VL.
Oranwash L: Un silicon de condensare de vinil polisiloxan de vascozitate scazuta (baza) recomandat pentru amprentare in doi
pasi in combinatie cu Zetaplus.
Oranwash VL: Unssilicon de condensare de vinil polisiloxan de vascozitate scazuté (baza) recomandat pentru amprentare in doi
pasi in combinatie w Zetaplus Soft.
pentru polisiloxani de cond . Utilizat doar pentru tratarea bazelor: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash
L si Oranwash VL. Imiurent Gel poa(eﬁ furnizat separat de bazele cu care se amesteca.
3. AMBALAJ
- Recipient baza de 200 ml (Zetaplus)
- Recipient baza de 900 ml (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- Recipient baza de 10 kg (Zetaplus)
- Recipient baza de 40 ml (Oranwash L)
- Tub baza de 140 ml (Oranwash L, Oranwash VL)
- Tub catalizator de 60 ml (Indurent Gel)
4. COMPOZITIE
Zetaplus/Zetaplus Soft: polisiloxani, materiale de umplutura din siliciu, materiale de umplutura anorganice din aluminiu, hidro-
carburi, aditivi, pigmenti, aromé de menta.
Oranwash L/0 h VL: polisiloxani, le de umplutura din silice, aditivi, agenti tensioactivi, pigmenti, arome (Oranwash
L - portocal3, Oranwash VL - menta).
Indurent Gel: compus anorganic de staniu, alcoxisilani, hidrocarburi, polisiloxani, pigmenti, aroma de menta.




5. INDICATII DE UTILIZARE
Aceste dispozitive sunt destinate a fi utilizate in domeniul stomatologic de cétre profesionisti care lucreaza in acest sector, instruiti si
calificati pentru a efectua prelevarea de amprente pe pacientii medicilor stomatologi.
6. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare din componente. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
Zhermack.
7. REACTII ADVERSE

Este posibil s& aparé ritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare din componente. Nu se inghite. In caz
de inghitire, consultati imediat un medic.
8. BENEFICII CLINICE
Silicoanele de condensare Zhermack fac posibila obtinerea unei amprente exacte a dimensiunilor tesuturilor orale si/sau a dispoziti-
velor protetice ale pacientului si a relatiilor spatiale dintre acestea.
AVERTIZARI/PRECAUTII GENERALE:
« Instructiunile de utilizare a produsului trebuie pastrate pe toata durata de viata a acestuia.

«Aceste dlspozmve trehnle sa fie utlllzate numai de catre medlt tomatologl pmfeslon|§t| care isi desfasoard activitatea in cabinete
wlvate @

-in cazul in care datele privind lotul si termenul de valabilitate de pe ambalajul exterior lipsesc sau au fost sterse;
- in cazul in care ambalajul primar (recipient, tub) este deteriorat.
« Fisa cu date de securitate este disponibila la cerere

9. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
9.1 OPERATIUNI PRELIMINARE:
1. Cititi instructiunile de utilizare.
2. Dezinfectati-va mainile si purtati o pereche noua de manusi de unica folosinta. Purtati o masca pentru fatd, ochelari de protectie
siimbracaminte de lucru.
9.2 PREGATIREA DISPOZITIVULUI
PRECAUTII/ATENTIONARI PRIVIND PREGATIREA DISPOZITIVULUI:
«Anuse utiliza dupa data de expuave |nd|(ata pe ambalaj.
« Respectati dozels cte pot influenta stabilitatea dimensionala a ialului si timpii de
= Deoarece siliconii lasé urme care nu se pot sterge, evitati contactul cu hainele.
« Aveti grija sa inchideti tubul catalizatorului (Indurent Gel) imediat dupa utilizare pentru a preveni blocarea duzei. Daca, in timpul
utilizarii, duza pare blocatd, nu stoarceti puternic tubul, ci aruncati produsul in (anformltate auinstructiunile de la punctul 12.
« Evitati contactul direct al atalizatorului cu pielea si ochil. Tn caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine cu apa si consultati
imediat un medic. In caz de contact accidental cu pielea, spalati-va bine cu ap:

« Utilizati doar Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L i Oranwash VL cu Indurent Gel.
« Utilizati numai lingura de dozare furnizata de Zhermack.
«Verificati compatibilitatea cu accesoriile care nu sunt furnizate de Zhermack (de ex. seringi pentru elastomer).

A. BORCANE 200/900 ml/ 10 kg (Zetaplus) - BORCAN 900 ml (Zetaplus Soft) - TUB 60 ml (Indurent Gel)

1. Indepértati toate sigiliile si capacele.

2. Folositi lingura de dozare furnizata pentru a mésura baza (Zetaplus/Zetaplus Soft). Lingura de dozare trebuie umpluta la acelasi
nivel cu suprafata (fig. 2.1).

3.Intindeti cantitatea masuratd pe un bloc de amestecare sau pe o suprafatd curatd.

4. Apésati marginea lingura de dozare pe material (fig. 2.2). Se repeta procedura pentru fiecare lingura de dozare (fig. 24). Inchideti
capacul bazei.

5. Deschideti tubul de catalizator (Indurent Gel). Catalizatorul poate fi furnizat separat de bazele materialelor cu care se combina
pentru amestec.

6. Se intind doua benzi paralele de catalizator de aceeasi lungime cu lingura de dozare, avand grija sa ajunga pana la marginile
interioare ale acesteia (egale cu 4 cm fiecare) (fig. 2.3). Se repeta procedura pentru fiecare lingurd de dozare (fig. 24).

7.Inchideti imediat capacul de pe tubul catalizatorului.




8. Amestecati materialul cu varful degetelor, i |in mod repetat, pana cand se obtine o nuanta uniformd, fara dungi
(fig. 2.4). Respectati timpul de amestecare indicat in tabelul cu date tehnice.

9. Continuati sa utilizati dispozitivul pe pacient.

B. TUBURI 40/ 140 ml (Oranwash L) - TUB 140 ml (Oranwash VL) - TUB 60 ml (Indurent Gel)

1. Indepértati capacul bazei (Oranwash L/Oranwash VL). Stoarceti o band de bazi pe un bloc de amestecare sau pe o suprafata
curatd. Inchideti tubul de baza imediat dupa ce stoarceti materialul.

2. Deschideti tubul de catalizator (Indurent Gel). Catalizatorul poate fi fumnizat separat de bazele materialelor cu care se combina
pentru amestec.

3. Distribuiti 0 banda de catalizator de aceeasi lungime cu cea a bazei pe blocul de amestecare sau pe o suprafata curata. Raportul
dintre lungimile bazei si catalizatorului trebuie sa fie de 1:1 (fig. 3.1). Repetati procedura pentru fiecare banda de baza distribuita
(fig. 3A).

4.Inchideti imediat capacul de pe tubul catalizatorului.
5. Folosind o spatula pentru silicoane, amestecati baza cu catalizatorul pand cand se obtine o nuanta uniforma, fara dungi (fig. 3.2).
Respectati timpul de amestecare indicat in tabelul cu date tehnice.

6. Curatati, dezinfectati si sterilizati, daca este cazul, spatula in conformitate cu instructiunile furnizate de producatorul acesteia.

7. Continuati sa utilizati dispozitivul pe pacient.

9.3 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI LA PACIENT

PRECAUTII/AVERTIZARI REFERITOARE LA UTILIZAREA DISPOZITIVULUI LA PACIENT:

« Produsul este destinat contactului cu mucoasa intacta.

« Nu se recomanda utilizarea la pacientii care sunt sensibili la siliconi de condensare. Daca apar iritatii, roseata sau alte semne de
hipersensibilitate, intrerupeti utilizarea produsului si luati masurile necesare pentru a asigura siguranta pacientului.

« Pentru a evita complicatiile, este indicat sa se blocheze inciziile marginale excesive inainte de a lua amprenta.

» Daca utilizati o lingura de amprenta din rasina, aveti grija ca, inainte de utilizare, sa indepartati primul strat nepolimerizat cu un
servetel inmuiat in alcool etilic.

« Nu umpleti prea mult lingura de amprenta.

« Anusse inghiti. In caz de inghitire, solicitati imediat asistenta medical.

« Utilizati produsul la o temperatura ambianta de 23°C/ 73°F (temperaturile mai ridicate reduc timpul de lucru, temperaturile mai
scazute prelungesc timpul de lucru).

9.4 PROCEDURA DE LUARE A AMPRENTEI

Tehnica de in dou f: in doi pasi):

1. Pregtiti materialul cu vascozitate crescuta care va i utilizat pentru prima amprenta (a se vedea punctul 9.2 A).

2. Selectati o lingura de amprenta cu margini de retentie.

3. Asezati o cantitate adecvatd de material cu véscozitate crescuta pe tavita de amprenta (fig. 1.1).

4. Luati prima amprenta prin plasarea lingurii de amprenta incarcate in gura pacientului in timpul de lucru (a se vedea punctul 11,
tabelul de date tehnice) (fig. 1.2).

5. Indepértati amprenta din gura pacientului atunci cand este atins timpul stabilit (a se vedea punctul 11, tabelul cu date tehnice).
Verificati integritatea amprentei si dac nu ramén reziduuri de material in gura pacientului.

6. Spalati prima amprenta i uscati-o bine.

7. Procesati prima amprenta.

8. Pregatiti materialul cu vascozitate scazuta care va fi utilizat pentru prima amprenta (a se vedea punctul 9.2 B).

9. Aplicati o cantitate adecvata de material cu vascozitate scazuta acolo unde este necesar (pregatiri, prima amprenta etc.)
(fig. 1.3 5 1.4) si plasati din nou lingura de amprenta reumpluta in gura pacientului pentru a lua a doua amprenta in timpul
de lucru corespunzator (a se vedea punctul 11, tabelul cu date tehnice) (fig. 1.5).

10. Indepartati amprenta din gura pacientului atunci cand este atins timpul stabilit (a se vedea punctul 11, tabelul cu date tehnice).

Verificati integritatea amprentei si daca nu raman reziduuri de material in gura pacientului.

1. Curatati si dezinfectati manual amprenta in conformitate cu instructiunile de la punctul 9.5.

9.5 CURATAREA $1 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTEI

PRECAUTII/ATENTIONARI PRIVIND CURATAREA §1 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTEI:

| trebuiefr infectate manual cu ajutorul unui dezinfectant specific pentru siliconi de condensare (po-

lisiloxani), fie sub forma concentrata pe baza de séruri de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici (formula de imersie), fie gata
de utilizare, pe baza de alcool si reductori de tensiune de suprafata (formula de pulverizare). Urmati instructiunile producatorului
dezinfectantului ales privind timpul de contact.




- Utilizarea unui dezinfectant nepotrivit sau a unuia potrivit pentru o perioada prea lungé de timp poate compromite amprenta.
= Nu utilizati perii pentru a indeparta murdaria, deoarece ar putea deteriora amprenta.
- Curatarea manuala nu este suficientd pentru a pastra in conditii optime o amprenta.
Curatarea trebuie sa fie intotdeauna urmata de dezinfectie.
« Amprenta NU TREBUIE SA FIE:
- slenllza(a in autoclava, cu vapori chimici, (aldura uscata i stenllzamare chimice cuimersie la rece;
i a in magini de spalat i in termice;
- (urama in bai cu ultrasunete.
«Nu au fost validate metode automate de curatare si dezinfectare aamprentelor.
 Amprentele trebuie s fie intotdeauna curtate si dezinfectate inainte de a fi trimise la laborator pentru prelucrare.
« Amprenta curatata si dezinfectat in mod corespunzator trebuie depozitata intr-un mediu inchis, uscat si curat, departe de stropi,
pulverizari si particule de fluide corporale si la o temperatura ambianta de aproximativ 23°C/ 73°F.

9.5.1 PREGATIREA INAINTE DE CURATARE $I DEZINFECTARE

1. Purtati o pereche de manusi de unica folosintd, o masca de fatd, ochelari de protectie si haine de lucru.

2. Pentru a dezinfecta o amprenta prin imersie (9.5.3 A), se prepard intr-un recipient o solutie de curatare dezinfectant specifica
pentru amprente, aprobata in conformitate cu reglementarile locale si pe baza de compusi de amoniu cuaternar si coformulanti
sinergici (de exemplu, Zeta 7 Solution).

9.5.2 CURATARE MANUALA

1. Clatiti amprenta sub jet de apa timp de 30 de secunde imediat dupé ce a fost scoasa din cavitatea bucala (fig. 4.1). Nu asteptati
‘mai mult de 5 minute dupa retragerea din cavitatea bucald inainte de a curata amprenta.

Daca este necesar, prelungiti timpul de clatire pana cand nu mai este vizibila murdaria.

2. Dezinfectati amprenta in modul preferat, fie prin imersie (a se vedea punctul 9.5.3 A), fie prin pulverizare (a se vedea punctul
9.538).

9.5.3 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR

A. AMPRENTA (fig. 4.2 A)

Respectati intotdeauna instructiunile producatorului atunci cand utilizati agentul de curétare prin imersie.

1. Dupa curatare (9.5.2), se scufunda amprenta in solutia de agent de curatare (preparata in prealabil conform instructiunilor de la
punctul 9.5.1 PREGATIREA INAINTE DE CURATARE $I DEZINFECTARE, etapa 2).

2.Se lasd amprenta scufundata in solutia preparata pentru timpul indicat in instructiunile de utilizare a detergentului dezinfectant.

3. Clatiti si/sau uscati conform instructiunilor.

B. PULVERIZATOR (fig. 4. 1 B)

Respectati it iunil a i atundi cénd utilizati agentul de curatare prii

1. Dupa curatare (9.5.2), introduceti amprenta intr-o punga transparenta.

2. Introduceti duza flaconului cu pulverizator de agent de curdtare pentru amprente in punga transparenta. Asigurati-va ca pul-
verizatorul este aprobat in conformitate cu reglementdrile locale si ¢ este pe baza de etanol, alcool izopropilic si coformulanti
(de exemplu, Zeta 7 Spray).

3.Tineti punga inchisa pentru a evita ca particulele s3 iasa.

4. Pulverizati agent de curtare, avand grija sa acoperiti intreaga suprafatd a amprentei i a lingurii de amprent si respectand timpii
de contact indicati in instructiunile de utilizare a agentului de curatare.

5. Pastrati punga inchisa i lasati produsul sa actioneze.

6. S(oalen amprenta din punga si aruncati punga.

. i/sau uscati conform instructiunilor.

10. INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CORECTA A AMBALAJELOR $1 A ACCESORIILOR

Ambalajele produsului (a se vedea punctul 3) si accesoriile asociate pot fi reutilizate in conditii de siguranta féra procese speciale de

curatare si dezinfectare, cu conditia respectarii urmatoarelor recomandari privind conservarea, dozarea si depozitarea:

« Manipulati, dozati i depozitati ambalajele si accesoriile in afara zonei de operare, in spatii curate sila distanta de stropi, pulverizari

si particule de fluide corporale;

- Purtati intotdeauna manusi noi, sterile, atunci cind manipulati ambalajele si accesoriile. Daca manusile devin contaminate, inlo-

cuiti-le imediat inainte de a manipula produsul;
In(hlde(lambalaju\ \medlatdupa dozare.
Eliminati produsele si i inate in itate cu i iunile de la punctul 12.




11. DATE TEHNICE

11504823

2.Timp malaxar

3.Timp de luaru*(incluzand timpul de malaxare)

4. Permanenta in cavitatea bucald**

5. Timp stabilit

6. Memoria elastica

7. Duritate Shore A1 oré

8. Proportie de amestecare baz: catalizator

*Timpii sunt calculati de la inceputul amestecérii, la 23°C/ 73°F si 50% umiditate relativa. Amestecul intensiv, temperaturile mai crescute si

supradozarea catalizatorului Indurent Gel reduc acesti timpi. Temperaturile scazute i subdozarea cresc acesti timpi.

**Durata de pstrare in cavitatea bucala este conceputa pentru 35 °C/95 °F. Supradozarea de Indurent Gel scurteaza acest timp, iar subdozarea

il prelungeste.

12 DEPOZITARE, STABILITATE $I ElIMINARE
i trebuisa

sulla 0 temperaturs ambiants de 23°C/ 73°F ile mai ridicate vedu(tlmpuldelutm,tempevamnle mai scizute il prelunges() Anuse

utiliza dup data de expirare indicata pe ambalaj. Pastrai produsul [a o temperatura cuprinsa ntre 5 °C/41°F si 27°C/80°F, ferit de lumina directa

a soarelui. Pastrati catalizatorul (Indurent Gel) intr-un loc uscat la o tempevaluva cuprinsa intre 5 °C/41°F si 27°C/80°F, ferit de lumina directa

asoarelui, Pistrati ampr tate ntr-un locii {3 de stropi, pulverizarisi articule de fluide corporale sila

o temperaturs ambiant de aproximativ 23°C / 73°F Dupé dezinfectare, amprentele in maximum 72 de ore.

Urmétoarele indicatii de eliminare sunt valabile doar daca produsul a fost depozitat si utilizat conform prezentelor instructiuni.

BAZA: pe baza informatiilor furnizate in fisa cu date de securitate a produsului, deseurile generate e eliminarea siliconului (baza) nu prezinta

niciun isc fizic pentru persoane sau pentru mediu. Prin urmare, produsul poate fi gestionat ca deseu nepericulos, in conformitate cu legislatia

locala de referinta.

CATALIZATOR: pe baza informatiilor furnizate in fisa cu date de itate a produsului, degeuril d (catalizator)

prezinta risc fizic pentru persoane sau pentru mediu. Prin urmare, produsul trebuie gesnonat @ de§eu periculos, in conformitate cu legislatia

locala de referinta.

Purtatiintotdeauna manusi atunci cand manipulafi dispozitivul.

IMPRESIE: in cazul in care amprenta este contaminat, eliminati-o ca deseu biologic special. Amprentele necontaminate pot fi eliminate in

conformitate cu reglementrile locale aplicabile. Consultati punctul 9.5 din prezentele instructiuni pentru informatii privind gestionarea com-

ponentelor contaminate.

13. TURNAREA AMPRENTEI

Dupé finalizarea dezinfectirii, uscati amprenta inainte de  turna ghipsul. Turnati ghipsul intr-un interval cuprins fntre 1 5i 72 de ore dupa ce

amprenta a fost retrasa din cavitatea bucal.

Turnati amprenta cu ghips de tip 3 (de exemplu, Zhermack’s Elite Model) sau ghips de tip 4 (de exemplu, Zhermack’ Elite Rock), urmand in-

structiunile producatorului.

14. OBSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar i in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de utilizare. Operatorilor lise solicita si verifice

daca produsul este adecvat pentru utilizarea prevazuta. Producatorul nu este raspunzitor pentru daune, inclusiv pentru daunele suferite de terfi,

cuzate de nerespectarea instructunior sau d nadecvareapentr o utizre. Rspunderea producatorulueste, noic ca, imitata a valoarea

produselor fumizate. Raportafi producatorului i D incident grav care implici
Purtati manusi de unica folosinta. % Perioada de valabilitate: 3 ani de la data fabricarii.
HR - Zetaplus System UPUTE ZA UPOTREBU
1. PREDVIDENA UPOTREBA

Baze: Materijal za zubne otiske od C-silikona

Katalizator: Katalizator za materijal za zubne otiske od C-silikona

2.0PIS PROIZVODA

Zetaplus: Kondenzacijski polisiloksan visoke viskoznosti (baza) koji se preporucuje za uzimanje dvostrukih otisaka u kombinaciji
sa silikonom Oranwash L.

Zetaplus Soft: ijski polisiloksan visoke vi i (baza) koji se preporucuje za uzimanje dvostrukih otisaka u kom-
binaciji sa silikonom Oranwash VL.




Oranwash L: i lisilok i i i (baza) koji ¢uje za uzimanje d kih otisaka u kombinaciji
sassilikonom Zetaplus.

Oranwash VL: Kondenzacijski polisiloksan niske viskoznosti (baza) koji se preporucuje za uzimanje dvostrukih otisaka u kombi-
nadiji sa silikonom Zetaplus Soft.

Indurent Gel: katalizator za i isil Koristi se samo za javanje baza: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash
LiOranwash VL. Indurent Gel moze se isporuiti odvojeno od baza s kojima se mijesa.
3.AMBALAZA

- staklenka baze od 200 ml (Zetaplus)

- staklenka baze od 900 ml (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- staklenka baze od 10 kg (Zetaplus)

- tuba baze od 40 ml (Oranwash L)

-tuba baze od 140 ml (Oranwash L, Oranwash VL)

- tuba katalizatora od 60 ml (Indurent Gel)

4. SASTAV

Zetaplus/ Zetaplus Soft: pulls\\oksam slll(apumla neorganska aluminijska punila, ugljikovodici, aditivi, pigmenti, aroma mente.
Oranwash L/0» h VL ilica punila, aditivi, surfaktanti, pigmenti, arome (Oranwash L — naranda, Oranwash VL —
metvica).

Indurent Gel: neorganska smjesa, alkoksisilani, ugljikovodici, polisiloksani, pigmenti, aroma metvice.
5.INDICIJE ZA UPOTREBU
Proizvodi su predvideni za koristenje u stomatoloskoj djelatnosti od strucnjaka zaposlenih u stomatoloskom sektoru koji su obuceni
i kvalificirani za uzimanje otisaka od pacijenata.
6. KONTRAINDIKACLJE
Nemojte koristiti na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka. Za dodatne informacije kontaktirajte s tvrtkom Zhermack.
7. NEZELJENI UCINCI
Iitacija, crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u slucaju alergijskih reakcija na neki od sastojaka. Ne qutati. U slucaju
qutanja, odmah potraZite ljekarski savjet.
8. KLINICKE PREDNOSTI
Zhermack kondenzacijski silikoni omogucuju dobivanje preciznog zapisa o dimenzijama oralnog tkiva iili proteza i njihovog pro-
stornog odnosa.
OPCA UPOZORENJA / MJERE OPREZA:
« Upute za upotrebu proizvoda moraju se cuvati tijekom cjelokupnog roka trajanja proizvoda.
« Ova sredstva smiju koristiti samo profesionalni stomatolozi koji rade u stomatoloskim ordinacijama (javne ili privatne zdravstvene
ustanove s potrebnim zakonskim ovlastenjim
i jili rizik od krizne inacije, uvijek koristite nove, linirane rukavice pri rukovanju
priborom,
« Nemojte koristiti materijal:
- ako su serija i datum roka upotrebe na vanjskoj ambalazi izbrisani
- ako je izvorna ambalaza (staklenka, tuba) ostecena.
« Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na zahtjev.
9. UPUTE KORAK PO KORAK
9.1 PRELIMINARNE RADNJE:
1. Proitajte upute za upotrebu.
2. Dezinficirajte ruke i stavite novi par jednokratnih rukavica. Stavite masku za lice, zastitne naocale i obucite radnu odjecu.
9.2 PRIPREMA PROIZVODA
PRIPREMA
« Nemojte koristiti proizvod nakon datuma isteka naznacenog na ambalazi.

« PridrZavajte se naznacenih doza. Pogresne kolicine doza mogu utjecati na dimenzijsku postojanost materijala i vrijeme polime-
rizacije.
= Nemojte dopnstm da proizvod dode u kontakt s odjecom jer silikoni ostavljaju nelzbnslve (ragove
«Vodite racuna da zatvorite tubu katalizatora (Indurent Gel) odmah nak cili zacepljenje mlaznice. Ako ti-

jekom upotrebe dode do zacepljenja mlaznice, nemojte snazno cijediti tubu, vec odloite proizvod prema uputama u paragrafu 12.
= Nemojte dopustiti da dode do izravnog kontakta izmedu katalizatora i koZe i ociju. Ako slucajno dode do kontakta izmedu katali-
zatora i odiju, kozu temeljito isperite vodom i odmah potraite savjet lijecnika. Ako slucajno dode do kontakta izmedu katalizatora
ikoze, kozu temeljito operite sapunom i vodom.



« Silikone Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L and Oranwash VL koristite samo s katalizatorom Indurent Gel.

« Koristite samo Zlicu za doziranje koju proizvodi tvrtka Zhermack.

= Provjerite kompatibilnost s priborom koji ne proizvodi tvrtka Zhermack (npr. $prica za elastomer).

Rukujte proizvodom i dozirajte ga izvan operativnog podrugja te podalje od rasp! sprejeva i aerosola tjelesnih

tek

A. STAKLENKE od 200 /900 ml/ 10 kg (Zetaplus) - STAKLENKA od 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBA od 60 ml (Indurent Gel)

1. Uklonite sve brtve i poklopce.

2. Koristite prilozenu Zlicu za doziranje za mjerenje baze (Zetaplus / Zetaplus Soft). Zlicu za doziranje treba napuniti u ravnini
s povrsinom (slika 2.1).

3. Rasporedite izmjerenu kolicinu na blok za mijesanje ili cistu povrsinu.

4. Pritisnite rub Zlice za doziranje uz materijal (slika 2.2). Ponovite postupak za svaku izmjerenu Zlicu (slika 2A). Zatvorite poklopac

aze.

5. Otvorite tubu katalizatora (Indurent Gel). Katalizator se moze isporuciti odvojeno od baza materijala s kojima se kombinira radi
mijesanja.

6. Rasporedite dvije paralelne trake katalizatora koje su iste duljine kao i zlica za doziranje, vodeci racuna da dosegnete njihove
unutarnje rubove (svaka jednako po 4 cm) (slika 2.3). Ponovite postupak za svaku izmjerenu Zlicu (slika 2A).

7.0dmah zatvorite cep na tubi katalizatora.

8. Mijesajte materijal vrscima prstiju te ga zamutite vise puta sve dok se ne dobije ujednacena nijansa bez tragova (sl. 2.4). Pridrza-
vajte se viemena mijesanja naznacenog u Tablici tehnickih podataka.

9. Nastavite s koritenjem proizvoda na pacijentu.

B.TUBE od 40/ 140 ml (Oranwash L) - TUBA od 140 ml (Oranwash VL) — TUBA od 60 ml (Indurent Gel)

1. Skinite cep baze (Oranwash L/Oranwash VL). Iscijedite traku baze na blok za mijesanje il cistu povrsinu. Zatvorite tubu baze odmah
nakon 3to iscijedite materijal.

2. Otvorite tubu katalizatora (Indurent Gel). Katalizator se moZe isporuciti odvojeno od baza materijala s kojima se kombinira radi
mijesanja.

3. Nanesite traku katalizatora koja je iste duljine kao i traka baze na blok za mijesanje ili Cistu povrsinu. Omjer izmedu duljina baze
i katalizatora mora biti 1: 1 (slika 3.1). Ponovite postupak za svaku nanesenu traku baze (slika 3A).

4. 0dmah zatvorite cep na tubi katalizatora.

5. Pomocu lopatice za silikone mijesajte bazu s katali sve dok se ne dobije ujednacena nijansa bez tragova (slika 3.2). Pridr-
Zavajte se viemena mijesanja naznacenog u Tablici tehnickih podataka.

6. Ocistite, dezinficirajte i, ako je moguce, sterilizirajte lopaticu prema uputama proizvodaca.

7. Nastavite s koristenjem proizvoda na pacijentu.

9.3 KORISTEN]E PROIZVODA NA PACUENTU

ZA UPOTREBU NA PACLJENTIMA:
«Proizvod je predvlden za kontakt s intaktnom sluznicom.
Cuj upntrehana ijentima koji su sjell]ivina ilik aju iritacije, crvenilaili drugih znakova
koristiti proizvod i podt korake koji su potrebni vadlslgumnsn pacijenta.

« Kako biste |zb]eg|| komplikacije, prije uzimanja otiska preporucuje se blokiranje prekomjernih zasekotina.
« U slucaju konsten]a lice za otiske od smole, pripazite da prije njezine upotrebe uklonite prvi nepolimerizirani sloj maramicom
namocenom u etilni alkohol.

- Nemojte prepuniti Zlicu za otiske.

«Ne gutajte. Ako progutate, odmah potraZite medicinsku pomoc.

« Koristite proizvod na sobnoj temperaturi od 23°C/ 73°F (vise temperature skracuju vrijeme primjene, a nize ga produljuju).

9.4 POSTUPAK UZIMANJA OTISKA

Dvofazna tehnika (dvostruki otisak):

1. Pripremite materijal visoke viskoznosti koji e se koristiti za uzimanje prvog otiska (vidite paragraf 9.2 A).

2. Odaberite Zlicu za otiske s retencijskim rubovima.

3. Nanesite odgovarajucu kolicinu materijala visoke viskoznosti na zlicu za otiske (slika 1.1).

4. Uzmite prvi otisak stavljanjem napunjene Zlice za otiske u usta pacijenta tijekom vremena primjene (pogledajte paragraf 11,
Tablica tehnickih podataka) (slika 1.2).

5. Uklonite otisak iz usta pacijenta kada se dosegne vrijeme stvrdnjavanja (vidite paragraf 11, Tablica tehnickih podataka). Provjerite
Gjelovitost otiska i uvjerite se da nema ostataka materijala u ustima pacijenta.

6. Operite prvi otisak i temeljito ga osusite.

7. Obradite prvi otisak.




8. Pripremite materijal niske viskoznosti koji ce se koristiti za uzimanje drugog otiska (vidite paragraf 9.2 B).

9. Nanesite odgovarajucu kolicinu materijala niske viskoznosti gdje je potrebno (priprema, prvi otisak, itd.) (slike 1.3 i 1.4) te po-
novno stavite napunjenu Zlicu za otiske u usta pacijenta radi uzimanja drugog otiska tijekom vremena Klinicke primjene (vidite
paragrafﬂ Tablica tehnickih podataka) 1sI|ka 15).

izusta pacijenta kada se dosegne vrijeme stvrdnjavanja (vidite paragraf 11, Tablica tehnickih podataka). Provjerite
(Jelowwst ofiska  uvjerite se da nema ostataka materijala u ustima pacijenta.

11. Rucno odistite i dezinficirajte otisak prema uputama u paragrafu 9.5.

9.5 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA OTISKA

MJERE OPREZA / UPOZORENJA ZA RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCUU OTISKA:

« Otisci se uvijek moraju dezinficirati rucno pomocu specificnog dezinfekcijskog sredstva za ijske silikone
u koncentriranom obliku na bazi kvaternih amonijevih soli i sinergijskih koformulanata (formula za uranjanje) ili u obliku silikona
spremnih za upotrebu, na bazi alkohola i reduktora povr3inske napetosti (formula za raspr3ivanje). Slijedite upute odabranoga
proizvodaca dezlnfek(usklh sredstava u pogledu (raJan]a kontakta.

« Koristenj ilipr koristenje pravog dezinfekcijskog sredstva mogu ostetiti otisak.

« Nemojte koristiti cetke za uklanjanje prljavstine jer mogu os(etm otisak.

imo ruéno ¢iscenje nije dovoljno za kvalitetan otisak.

(icenje mora biti praceno dezinfekcijom.

- Otisak SE NE SMI
- sterilizirati u auioklavu, sterilizatorima s keml]sknm parom, suhom toplinom i hladnlm keml]sklm uranjanjem
- Gistiti/dezinficirati u strojevima za pranje ili uredajima za toplinsku dezinf

- istiti u ultrazvucnim kadama.
« Automatske metode ciScenja i dezinfekcije otisaka nisu potvrdene.
« Otisci se uvijek moraju Cistiti | dezinficirati prije nego Sto se posalju u laboratorij radi obrade.
« Pravilno odiscen i dezinficiran otisak mora se cuvati u zatvorenom, suhom i ¢istom okolisu te podalje od raspriivaca, sprejeva
iaerosola tjelesnih tekucina i na sobnoj temperaturi od oko 23°C/ 73°F.
9.5.1 PRIPREMA PRIJE CISCENJA | DEZINFEKCUE
1. Stavite jednokratne rukavice, masku za lice, naocale i obucite radnu odjecu.
2. Za dezinfekciju otiska uranjanjem (9.5.3 A), u kadici pripremite posebnu otopinu sredstva za ciscenje i dezinfekciju otisaka,
odobrenu prema lokalnim propisima, a na bazi kvaternih amonijevih smjesa i sinergijskih koformulanata (npr. otopina Zeta 7).
9.5.2 RUCNO CISCENJE
1. Isperite otisak tekucom vodom 30 sekundi odmah nakon vadenja iz usta (slika 4.1). Ne cekajte duze od 5 minuta da oistite
otisak nakon Sto se izvadi iz usta.
Po potrebi produljite vrijeme ispiranja dok se sva prijavstina ne ukloni.
2. Dezinficirajte otisak na Zeljeni nacin, uranjanjem (vidite paragraf 9.5.3 A) ili rasprSivanjem (vidite paragraf 9.5.3 B).
9.5.3 RUCNA DEZINFEKCIJA OTISAKA
A URAN]ANJE (slika 4.2 A)
Uvijek €a pri upe i sredstava za CiScenje i dezinfekdiju u vidu uranjanja.
1. Nakon ¢iscenja (9 5.2), uronite otisak u otopinu sredstva za ciscenje i dezinfekciju (prethodno pripremljenu prema uputama
ukoraku 2 paragrafa 9.5.1 — PRIPREMA PRIJE CISCENJA | DEZINFEKCLIE).
2. Otisak ostavite uronjen u pripremljenu otopinu tijekom razdoblja naznacenog u uputama za upotrebu sredstva za icenje i de-
zinfekciju.
3. Isperite i/ili osusite prema uputama.
B. RASPRSIVANJE (slika 4. 2 B)
Uvijek e i sredstava za Ciscenje i dezinfekdiju u vidu rasprsivanja.
1. Nakon dicenja (9 5.2) stavite otisak u prozirnu vrecicu.
2. Stavite mlaznicu bocice za raspriivanje sredstva za ciscenje i dezinfekciju otisaka u prozimu vrecicu. Uvjerite se da je sredstvo za
raspriivanje odobreno prema lokalnim propisima te da je na bazi etanola, izopropilnog alkohola i koformulanata (npr. sredstvo
zarasprsivanje Zeta 7).
3. Vrecicu Cuvajte zatvorenu kako biste sprijecili protok aerosola.
4. Rasprsite sredstvo za Ciscenje i dezinfekciju, vodeci racuna da prekrijete cijelu povrSinu otiska i Zlice za otiske i postujui razdoblja
kontakta navedena u uputama za upotrebu sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju.
5. Vrecicu Cuvajte zatvorenu te ostavite proizvod da djeluje.
6. Uklonite otisak iz vrecice te odloZite vrecicu.
7. Isperite i/ili osusite prema uputama.




10. INFORMACIJE O PRAVILNOJ UPOTREBI AMBALAZE | PRIBORA

Ambalaza proizvoda (vidite paragraf 3) i dodatni pribor sigurni su za ponovno koristenje bez posebnih procesa ciscenja i dezinfekdije

ako se postuju sljedece preporuke za njihovo odrZavanje, doziranje i Cuvanje:

« rukujte proizvodom, dozirajte ga i Cuvajte izvan operativnog podrudja, u cistim objektima te podalje od raspriivaca, sprejeva
i aerosola tjelesnih tekucina

« uvijek nosite nove, nekontaminirane rukavice pri rukovanju ambalazom i priborom. Ako se rukavice kontaminiraju, promijenite ih
neposredno prije rukovanja proizvodom

« Zatvorite ambalazu odmah nakon doziranja.

Kontaminirane proizvode i pribor odloZite prema uputama u paragrafu 12.

11. TEHNICKI PODATCI

1 ISO 4823

3. Vrijeme primjene* (ukljucujuci vrijeme mijesanja)

4.Vrijeme oralne primjene**

5. Vrijeme stvrdnjavanja

6. Elasticni oporavak

7.Shore-A tvrdoca: 1 sat

8. Omjer mijesanja baze: katalizator

*Vrijeme se racuna od pocetka mijesanja, na temperaturi od 23°C / 73°F i 50% relativne vlaznosti. Intenzivno mijesanje, visoke

temperature i prekomjerna doza katalizatora Indurent Gel skracuju navedeno vrijeme. Niske temperature i premala doza produljuju

navedeno vrijeme.

** Predvidena temperatura tijekom vremena oralne primjene je 35°C / 95°F. Prekomjera doza katalizatora Indurent gel skracuje

ovo vrijeme, a premala ga doza produljuje.

12. CUVANJE, POSTOJANOS'I I DDIJ\GI\NJE

Pvmzvedl bise i u $kom okolisu (zakonski certificirane javneili privatne zdravstvene ustanove).
proizvod na sobnoj tempt i0d 23°C/ 73°F (vise kracuju radno vrijeme, a nize ga produljuju). Nemojte kori-

stiti proizvod nakon datuma isteka naznacenog na ambalazi. Cuvajte proizvod na temperaturi izmedu 5°C / 41°Fi 27°C/ 80°F. Nemojte

Cuvati proizvod na mjestu izravno izlozenom suncu. Cuvaijte katalizator (Indurent Gel) na suhome mjestu i temperaturi izmedu 5°C/

41°F§ 27°C/ 80°F. Nemojte ¢uvati proizvod na mjestu izravno izlozenom suncu. Cuvaite otiske ¢iste i dezinficirane na zatvorenome,

suhome mijestu, podalje od rasprsivaca, sprejeva i aerosola tjelesne tekucine i na sobnoj temperaturi od oko 23°C/ 73°F. Nakon dezin-

fekeije otiske je potrebno iskoristiti u roku od najvise 72 sata.

Sljedece indikacije za odlaganje vrijede samo ako se proizvod cuva i koristi u skladu s ovim uputama za upotrebu.

BAZA: na osnovu informacija navedenih u Sigurnosno-tehnickom listu proizvoda, otpad koji je nastao odlaganjem silikona (baze)

ne predstavlja nikakvu fizicku opasnost za ljude ili okolis. Proizvod se stoga moze tretirati kao neopasni otpad, u skladu s lokalnim

referentnim zakonodavstvom.

KATALIZATOR: na osnovi informacija navedenih u Sigurnosno-tehnickom listu proizvoda, otpad koji je nastao odlaganjem silikona

(katalizatora) predstavlja fizicku opasnost za ljude ili okoli. Proizvod se stoga mora tretirati kao opasni otpad, u skladu s lokalnim

referentnim zakonodavstvom.

Pri rukovanju proizvodom uvijek koristite rukavice.

OTISAK: ako je otisak kontaminiran, odloZite ga kao poseban bioloski otpad. Nekontaminirani otisci mogu se odlagati u skladu

svazecim lokalnim propisima.

Pogledajte paragraf 9.5 ovih uputa za informacije o upravljanju kontaminiranim sastojcima.

13. LIJEVANJE OTISKA

Po zavrSetku dezinfekcije osusite otisak prije lijevanja gipsa. Izlijte gips u intervalu od 1 do 72 sata nakon vadenja otiska iz usta.

lzlijte otisak pomocu gipsa tipa 3 (npr. gips Elite Model tvrtke Zhermack) ili pomocu gipsa tipa 4 (npr. gips Elite Rock tvrtke Zher-

mack), slijedeci upute proizvodaca.

14.VAZNE NAPOMENE

Inf ije koj bilo koji nacin dostavljaju, ak i tij ija, ne ponistavaju valjanost uputa za upotrebu. Korisnici su
obvezni provjeriti adgovara li proizvod predvidenoj upcmbl Proizvodat nije odgovoran za Stetu, ukljucujuci Stetu trecih strana, koja
nastane zbog uputa ili primjene. proizvodaca u svakom je slucaju ogranicena na vri-

jednost isporucenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim vlastima sve ozbiljne incidente koji ukljucuju medicinski proizvod.

Nosite jednokratne rukavice. " Roktrajanja 3 godine od datuma proizvodnje.




HU - Zetaplus System HASZNALATI UTAS(TAS

1. RENDELTETES

Bazisok: C-szilikon fogészati lenyomatanyag

Katalizator: Katalizator C-szilikon fogdszati lenyomatanyaghoz

2. TERMEK LEIRASA

Zetaplus: Nagy viszkozitasi kondenzaciés polisziloxan (bézis), amelyet kétlépéses lenyomatvételhez javasolunk Oranwash L-lel
kombinalva.

Zetaplus Soft: Nagy viszkozitast kondenzicids polisziloxan (bazis), amelyet kétlépéses lenyomatvételhez javasolunk Oranwash
VL-lel kombindlva.

Oranwash L: Nagy viszkozita:
kombindlva.

Oranwash VL: Nagy viszkozitasu kondenzécids polisziloxan (bazis), amelyet kétlépéses lenyomatvételhez javasolunk Zetaplus
Softtal kombindlva.

Indurent Gel: katalizator kondenzécids polisziloxdnokhoz. Kizérolag a bazisok kotéséhez hasznalhato: Zetaplus, Zetaplus Soft,
Oranwash L és Oranwash VL. Az Indurent Gel kiildn is kaphat azoktdl a bézisoktdl, amelyekkel keverhetd.

3. KISZERELES

- 200 ml bézis tégelyben (Zetaplus)

-900 ml bzis tégelyben (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10kg bézis tégelyben (Zetaplus)

- 40 ml bazis tubusban (Oranwash L)

- 140 ml bézis tubushan (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml katalizator tubusban (Indurent Gel)

kondenzacids polisziloxan (bézis), amelyet kétlépéses lenyomatvételhez javasolunk Zetaplus-szal

4, OSSZETETEL

Soft: poli anok, szilicium tolt6: szervetlen aluminium toltanyagok, szénhidrogének, adaléka-
nyagok, pigmentek, menta aroma.
Oranwash L/Oranwash VL: polisziloxa szilicium toltG: é feliiletaktiv anyagok, pigmentek, aromak

(Oranwash L - narancs, Oranwash VL- menta).
Indurent Gel: szerves dnvegyiilet, alkoxiszilanok, szénhidrogének, polisziloxénok, pigmentek, menta aroma.
5. HASZNALATI JAVALLAT
Az eszkozoket a rendeltetésiik szerint a fogaszati agazatban dolgozo, a fogaszati pacienseken torténd lenyomatvétel kapcsan szak-
képzett és képesitett szakemberek hasznalhatjak.
6. ELLENJAVALLATOK
Ne hasznélja olyan betegek esetén, akiknek ismert tilérzékenységiik van az dsszetevdk barmelyikével szemben. Bvebb informa-
cioért forduljon a Zhermackhoz.
7. MELLEKHATASOK
Az dsszetevok barmelyikével szembeni allergia esetén irritdcid, kipirosodas vagy tulérzékenység jelei jelentkezhetnek. Ne nyelje le.
Lenyelés esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz.
8. KLINIKAI ELONYOK
A Zhermack kondenzcids szilikonok lehetdvé teszik a paciens szajiiregi szovetei és/vagy protetikai eszkizei méretének és térbeli
viszonyainak pontos rogzitését
ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK/GVINTEZKEDESEK:
« Atermék hasznalati utasitasat a termék hasznala(anak teljes |dejere meg kell Grizni.
« Ezeketaz eszkozoket mak léllaml» vagy 16v6, a sziikséges d rendelkez6) fogor-
vosi
<A kevesmzennyezodes elkemlese érdekében mindig Gj, szennyezddésektdl mentes keszty(it viseljen, amikor a tégelyekhez, tu-
busokhoz és tartozékokhoz nydl.
+Ne haszndlja az anyagot:
- ha a kiils6 csomagolason nem ldthatd a tételszam és a lejarati idd, illetve le vannak td
- haaz elsddleges csomagolds (tégely, tubus) sérilt.
= Kérésre biztositjuk a termék biztonsdgi adatlapjat.




9. ALKALMAZAS LEPESROL LEPESRE

9.1 ELOKESZULETEK:

1. Olvassa el a hasznalati utasitdst.

2. Fertdtlenitse a kezeit, és viseljen eqy par (j egyszer hasznalatos kesztyiit. Viseljen arcmaszkot, véddszemiiveget és munkaruha-

zatot.

9.2 AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

OVINTEZKEDESEK/FIGYELMEZTETESEK AZ ESZKOZ ELOKESZITESEVEL KAPCSOLATOSAN:

« Ne haszndlja a csomagolds cimkéjén jelzett lejdrati idn tul.

«Tartsa be a feltiintetett adagoldst. A helytelen adagolds a ja az anyag méy ilitasat és polimerizacios idejét.

« Mivel a szilikonok kimoshatatlan foltot hagynak, ne keriljon a ruhazatra.

« A hasznalatot kovetden mindenképpen zarja vissza a katalizator (Indurent Gel) tubusét, hogy a hegye ne széradjon be. Ha a hasz-
nélat soran a tubus hegye eltomddik, ne nyomja dssze erdsen a tubust, hanem adagolja a terméket a 12. pontban leirtak szerint.

« Kerilje a katalizétor kozvetlen érintkezését a borrel és szemekkel. Ha véletleniil a szembe keriil, alaposan dblitse ki vizzel, és hala-
déktalanul forduljon orvoshoz. Ha véletleniil a bérre keriil, mossa le alaposan vizzel és szappannal.

« A Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L és Oranwash VL termékeket csak Indurent Gellel hasznalja.

« Csak a Zhermack dltal biztositott adagoldkanalat hasznalja.

« Ellendrizze a kompatibilitast, ha nem a Zhermack ltal szllitott tartozékot hasznal (pl. elasztomer-fecskendd).

A terméket a fogaszati kezelés helyén kiviil kezelje és adagolja, kelld tavolsa a jeitdl vagy

aeroszol|

A.200/900 ml /10 kg TEGELY (Zetaplus) - 900 ml TEGELY (Zetaplus Soft) - 60 mI TUBUS (Indurent Gel)

1.Tavolitsa el a zar6foliakat és a fedeleket.

2. Amellékelt 6kanallal mérje ki a bazist (Zetap! plus Soft). Az 6 apereméig tele kell tolteni (2.14bra).

3. Akimért mennyiséget kenje egy keverdblokkra vagy tiszta feliiletre.

4. Nyomja az adagolokandl szélét az anyaghoz (2.2 dbra). Ismételje meg az eljérast minden kimért kanalnyi anyaggal (2A dbra).

Zarja vissza a bazis fedelét.

5. Nyissa ki a katalizétor (Indurent Gel) tubusat. A katalizator kiilon is kaphatd azoktdl a bazisoktdl, amelyekkel kombindlva ke-

verhetd.

6. Nyomjon ki a katalizatorbdl két csikot a az okand lisagaval megegyezd hosszban, és figyeljen, hogy elérje a bels6

széleket (egyenként 4 cm) (2.3 dbra). Ismételje meg az eljardst minden kimért kandlnyi anyaggal (2A dbra).

7. Azonnal zdrja vissza a katalizator tubusat.

8. Keverje dssze az ujjaival, és hajtsa vissza tobbszor az anyagot, amig egyenletes, csikmentes szina nem kap (2.4 bra).

Tartsa be a miiszaki adatok tablazatdban feltiintetett keverési id6t.

9. Lépjen tovabb az eszkiz hasznlatdra a betegen.

B.40/140 mI TUBUSOK (Oranwash L) - 140 ml TUBUS (Oranwash VL) - 60 ml TUBUS (Indurent Gel)

1.Vegye le a bizis kupakjat (Oranwash L/Oranwash VL). Nyomjon ki egy csikot a bazishol egy keverdblokkra vagy tiszta feliiletre. Zérja

vissza azonnal a tubust, miutan kinyomta az anyagot.

2. Nyissa ki a katalizator (Indurent Gel) tubusat. A katalizator kiilon is kaphatd azoktdl a bazisoktdl, amelyekkel kombindlva ke-

verhetd.

3. Nyomjon a katalizatorbdl is a keverdblokkra vagy tiszta feliiletre egy olyan hosszi csikot, mint a bézis. A bézis és a katalizator

hossziisdganak aranya 1:1legyen (3.1 abra). Ismételje meq az eljarast a bazis minden kinyomott csikjaval (3A dbra).

4. Azonnal zdrja vissza a katalizator tubusat.

5. Szilikonokhoz hasznalhatd spatulaval keverje dssze a bazist a kataliza amig egyenletes, csikmentes szina nem kap

(3.2 dbra). Tartsa be a milszaki adatok tébldzataban feltiintetett keverési idét.

6. Tisztitsa, fertétlenitse, és ha sziikséges, sterilizdlja a spatulat a gydrtoja dltal megadott utasitasoknak megfelelen.

7. Lépjen tovabb az eszkiz hasznalatara a betegen

9.3 AZ ESZKOZ HASINALATA A BETEGEN

AZESZKOZ BETEGEN TORTENG HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK/FIGYELMEZTETESEK:

- Atermeék sértetlen nydlkahartyaval keriilhet érintkezésbe.

« Nem javasoljuk a hasznalatat olyan betegek esetén, akik érzékenyek a kondenzacids szilikonokra. Ha irritécid, kipirosodas vagy
a tilérzékenység eqyéb jelei fordulnak eld, hagyja abba a termék hasznalatat, és tegye meg a sziikséges intézkedéseket a beteg
biztonsaganak garantdlasa érdekében.

-A ikaciok elkeriilése érdekében a étel eltt azt javasoljuk, blokkolja a tul nagy alametszéseket.




- Gyanta ételi tdlca hasznlata esetén mil épp tavolitsa el az els6 nem polimerizalt réteget egy etil-alkoholba martott

kenddvel, miel6tt haszndlnd a talcat.

« Ne toltse til a lenyomatvételi talcat.

«Tilos lenyelni. Lenyelés esetén forduljon azonnal orvoshoz.

« A terméket 23°C / 73°F komyezeti homérsékleten haszndlja (nagyobb homérsékleten csokken a bedolgozasi idd, kisebb homér-

sékleten megn).

9.4 LENYOMATVETELI ELJARAS

Kétfazisos technika (kétlépéses lenyomatvétel):

1. Készitse eld a nagy viszkozitast anyagot, amit az elsé lenyomathoz hasznal (Iasd 9.2 A pont).

2.Vélasszon egy peremes Ienyomatvételi (a’\ca't

3. Helyezzen megfeleld anyagot ételi talcdra (1.1 dbra).

4. Az els6 lenyomatvételhez he\yezze a megmlmn Ienyumatveteh talcat a beteg széjaba a bedolgozasi iddn belil (Iasd 11. pont,
miiszaki adatok tabldzata) (1.2 dbra).

5. A kotési idd lejartakor vegye ki a lenyomatot a beteg szajabdl (Idsd 11. pont, miiszaki adatok tablazata). Ellendrizze a lenyomat
sértetlenségét, és azt, hogy nem maradt-e anyag a beteq széjaban.

6. Mossa meg az elsG lenyomatot, és alaposan szaritsa meg.

7. Dolgozza fel az elsd lenyomatot.

8. Készitse el a kis vi itast t, amit a masodik hasznal (Isd 9.2 B pont).

9. Vigyen fel kelld mennyiséget a kis viszkozitasti anyagbol, ahova sziikséges (preparéciok, elsé lenyomat stb.) (1.3 és 1.4 dbra),
€s helyezze vissza az ismét megtdltott talcét a beteg széjaba a masodik lenyomatvételhez a klinikai bedolgozasi iddn beliil (Isd
11. pont, mszaki adatok tébldzata) (1.5 dbra).

10. A kotési idd lejartakor vegye ki a lenyomatot a beteg szajabol (Idsd 11. pont, miiszaki adatok tabldzata). Ellendrizze a lenyomat

sértetlenségét, és azt, hogy nem maradt-e anyag a beteg szajdban.

1. Manudlisan tisztitsa és fertdtlenitse a lenyomatot a 9.5 pant utasitésai szerint.

9.5 A LENYOMAT MANUALIS TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

ALENYOMAT MANUALIS TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO OVINTEZKEDESEK/FIGVELMEZTETESEK

<A Ienyomatokat mindig manudlisan kell fertdtlenit klfejezenen a késziilt fer-

. Ez ehet kvaterner iumsokbol é 6l allo i formula),
dlatra kész szer (spray formula). A asi idd tekintetél

9y ég
kovesse a kivalasztott fertdtlenitd gyartojanak utasitasait.
« Anem megfeleld fertdtlenitdszer, vagy a megfeleld fertdtlenitdszer til hosszd ideig torténd hasznalata kart tehet a
«Ne haszndljon kefét a és dvolitasahoz, mivel azzal felsenhenalenyoma\o\
« Amanudlis tisztitas o dban nem elegendd egy lenyomat kondici
Atisztitast mindig fert6tlenitésnek kell kovetnie.
«Alenyomatot TILOS:
- autoklavban vegyszems gozzel szaraz hove\ vagy hldeg vegyszeres bementessel sterilizalni;

—umahangosfurdohen (lszmanl

« Alenyomatokhoz nincs validalt au(ama(a tisztitdsi és fertdtlenitési modszer.

A mindig tisztitani és i kell, miel6tt tovabbi dsraa ({ kiildenék.

<A den tisztitott és fertétlenit zét, szdraz és tiszta ko frocesend és sz6rodd ékoktol és
testnedvek aeroszoljaitdl kellden tavol, koriilbeliil 23°C/ 73°F-os kornyezeti hdmérsékleten kell térolni.

9.5.1 ELOKESZULETEK A TISZTITAS ES FERTOTLENITES ELOTT

1. Viseljen egyszer hasznalatos kesztyiit, arcmaszkot, véddszemiiveget és munkaruhazatot.

2. A lenyomat bemeritéses fertdtlenitéséhez (9.5.3 A) készitsen eld egy edényben a lenyomatokhoz valo tisztité-fertétlenitd
oldatot, ami a helyi eldirasoknak megfelel, és kvaterner éniumsokat és szinergens segé tartalmaz (pl. Zeta 7

Solution).

9.5.2 MANUALIS TISZTITAS

1. Oblitse a lenyomatot folyd vz alatt 30 masodpercig kozvetlenil azutén, hogy eltavolitotta a széjiireghdl (4.1 abra). Miutan
eltavolitotta a szajiireghdl a lenyomatot, a tisztitast legfeljebb 5 percen beliil kezdje meg.

Ha sziikséges, dblitse hosszabb ideig, hogy mar ne legyen rajta lthatd szennyez6dés.

2. Fertdtlenitse a lenyomatot a kivant médon, akar bemeritéssel (Iésd 9.5.3 A pont), akar spray-vel (Iasd 9.5.3 B pont).



9.5.3 LENYOMATOK MANUALIS FERTGTLENITESE

A. BEMERITES (4.2 A dbra)

Mindig tartsa be a gyart6 utasit i itéses tisztito-fertétlenitd:

1. Atisztitast (9.5.2) kovetden meritse be a lenyomatot a tisztito-fertdtlenitd oldatba (amit korahban elkesznet( 29.5.1 ELOKESZ0-
LETEK ATISZTITAS ES FERTOTLENITES ELOTT pont 2. lépésének utasitdsai szerint).

2. Hagyja bemeritve a lenyomatot az el6készitett oldatban a tisztit6 hasznalati utasitasal al ideig.

3. Oblitse és/vagy szdritsa az utasitasok szerint.

B. SPRAY (4.2 B dbra)

Mindig tartsa be a gyarto utasita ikor spray tipusi ti Gtlenitd: hasznal.
1. Atisztitast (9.5.2) kovetden helyezze a \enynmaml egy atlatszo tasakba.
2.Helyezze a Ih: ztito itdszer spray palackjanak szorofejét az atlatszo tasakba. Gydzodjon meq

rola, hogy a spray megfelel a helyi eldirdsoknak, és etanolt, izopropil-alkoholt és segédanyagokat tartalmaz (pl. Zeta 7 Spray).
3.Tartsa zdrva a tasakot, hogy az aeroszol ne tudjon kiszabadulni.
4. Fiijja a tasakba a tisztit6-fertGtlenitdszer, s tigyeljen, hogy teljesen befedje a lenyomat és a lenyomatvételi télca feliiletét, vala-
mint tartsa be a tisztité-fertdtlenitGszer hasznalati utasitésaban szerepld behatasi idt.
5. Tartsa lezdrva a tasakot, és hagyja hatni a terméket.
6.Vegye ki alenyomatot a tasakbdl, és dobja el a tasakot.
7. Oblitse és/vagy széritsa az utasitasok szerint.
10. A CSOMAGOLAS ES A TARTOZEKOK HELYES HASZNALATARA VONATKOZO INFORMACIOK
A termékesomagolds (Iasd 3. pont) és a mellékelt tartozékok biztonsagosan Gjrahasznalhatdk killandsebb tisztitas és fertdtlenités
nélkiil, amennyiben a kezelés, adagolds és tarolds alabbi ajanldsait betartjak:
«Acsomagoldst és tartozékokat kezelje éstarolja, illetve azanyagekaiadagolla afogaszati kezelés helyén kiviil, tiszta helyiségekben,
frocesend és sz6rodo é és testnedvek elld
« A csomagolds és a tartozékok kezelésekor mindig uj, Gdé (it viseljen. Ha Gdott a kesztyd, azonnal
cserélje le, mieltt a termékhez nyiilna;
. Az adagolast kovemen azonnal zérja wssza a cscmagolast
. pont

11. MUSZAKI ADATOK
1.1504823
2. Keverési

5. Kotési
6. Rugalmas helyreallas
7. Shore-A keménység, 1 6ra

8. Keverési arany Bazis: Katalizator

"A keverés megkezdésétdl mértidd, 23°C/ 73°F homérsél €550%-0s relativ paratar llett. Azintenziv és, nagyobb
érséklet és az Indurent Gel bb (i adagoldsa csokkenti ezt az idGtartamot. Az alacsonyabb hdmérséklet és kisebb

mennyiség adagoldsa noveli ezt az idétartamot.

** A szdjiiregben tartds ideje 35°C / 95°F esetén. Az Indurent Gel nagyobb mennyiséqii adagoldsa lerdviditi, kisebb mennyiségii

adagoldsa meghosszabbitja ezt az id6t.

12.TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

Az eszkozoket is fogdszati éllyel rendelkezd &llami- vagy maganegészségiigyi létesitményekben)

lehet hasznalm A terméket 23°C/ 73°F koryezeti hémérsékleten hasznélja (nagyobb hémérsékleten csokken a bedolgozasi idd,

kisebb 6). Ne hasznalja lds cimkéjén jelzett lejrati iddn tl. A terméket 5°C/ 41°F és 27°C/ 80°F kozott

tarolja. Ne tarolja a terméket kozvetlen napsugérzasnak kitéve. A katalizétort (Indurent Gel) szaraz he\yen 5°C/ 41°F és 27°C/ 80°F

kozott tarolja. Ne tdrolja a terméket kizvetlen drzésnak kitéve. A tisztan é itve, zart, széraz helyen ta-

rolja, froccsend és sz folyadékoktdl és testnedvek aeroszoljaitol kellG tavolsagban, 23°C/ 73°F koriili kornyezeti homérsékleten.

Afertétlenitést kovetden a lenyomatokat legfeljebb 72 6ran belil fel kell hasznlni.

A hulladékkezelésre vonatkozo alabbi eldirasok csak akkor érvényesek, ha a terméket a jelen hasznélati utasitds szerint taroltak

és haszndltdk.

BAZIS: a termék biztonsagi adatlapjan szerepld informécick alapjan a szilikon (bézis) rtalmatlanitasa soran keletkezs hulladék

nem jelent fizikai veszélyt az emberekre vagy a kmyezetre nézve. A terméket ezért nem veszélyes hulladékként lehet kezelni,

ahelyi jogszabdlyi eldirasokkal dsszhangban.




KATALIZATOR: a termék biztonsagi adatlapjan szerepld informaciok alapjn a szilikon (Katalizitor) artalmatianitésa sordn keletkezs
hulladék fizikai veszélyt jelent az emberekre vagy a kirnyezetre nézve. Ezért veszélyes hulladékként kell kezelni, a helyi jogszabalyi
eldirésokkal sszhangban.
Az eszkoz kezelésekor mindig viselj ljen kesztyut

haalenyomat itsa kiilonleges bioldgiai hulladékként. A szennyezddésektdl mentes lenyoma-
tokat a vonatkozd helyi eldira den lehet ar itani
Lésd a jelen hasznalati utasitas 9.5 pontjéban a szennyezett komponensek kezelésére vonatkozd informacidkat.
13. LENYOMAT KIONTESE
A fertdtlenitést kovetden szaritsa meg a lenyomatot, mieldtt kiontené gipsszel. Miutén a lenyomatot eltévolitotta a szajiiregbdl,
1-72 drdn belil ontse ki gipsszel.
A lenyomatot 3. tipust gipsszel (pl. Zhermack Elite Model) vagy 4. tipust gipsszel (pl. Zhermack Elite Rock) ontse ki a gyarto uta-
sitasainak megfelelden.
14. FONTOS TUDNIVALOK
Ahaszndlati utasitast nem helyezi hatalyon kiviil semmilyen médon, akar bemutatdkon dtadott informacio. A felhasznaloknak kel
ellendrizni, hogy a termék a tervezett alkalmazasnak megfelel-e. A gyart nem vonhatd feleldsségre semmilyen karért, harmadik
felek kardt is ideértve, amit a haszndlati utasitas be nem tartsa, vagy az alkalmazasnak valo nem megfelelés okozott. A gyarto
feleldssége minden esetben a termék értékéig korlatozott. Az orvosi eszkdzzel kapcsolatos stilyos eseteket jelentse a gyartdnak és
azilletékes hatdsagoknak.

Viseljen egyszer hasznélatos kesztyiit. g A gyartastdl szamitva 3 évig eltarthatd.
SK - Zetaplus System POKYNY NA POUZIVANIE
1. UCEL POUZITIA

Bézy: Materidl na zubné odtlacky c-silikon

Katalyzator: Katalyzétor pre material na zubné odtlacky c-silikén

2.0PIS VYROBKU

Zetaplus: Vysokoviskozny kondenzacny polysiloxan (baza) odpordicany pre odoberanie dvojkrokovych odtlackov v spojeni s pro-
duktom Oranwash L.

Zetaplus Soft: Vysokoviskdzny kondenzacny polysiloxan (bdza) odporiicany pre odoberanie dvojkrokovych odtlackov v spojeni
s produktom Oranwash VL.

Oranwash L: Nizkoviskdzny kondenzacny polysiloxan (baza) odporicany pre odoberanie dvojkrokovych odtlackov v kombindcii
s produktom Zetaplus.

Oranwash VL: Nizkoviskézny kondenzacny polysiloxan (béza) odporiicany pre odoberanie dvojkrokovych odtlackov v kombindcii
s produktom Zetaplus Soft.

Indurent Gel: katalyzator pre iloxdny. Pouziva sa len na ie baz: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L
aOranwash VL. Indurent Gel sa méZe dodavat samostatne bez baz, s ktorymi sa ma miesat.
3. BALENIE

-200 ml flasa s bazou (Zetaplus)

-900 ml flasa s bazou (Zetaplus, Zetaplus Soft)

-10kg flasa s bazou (Zetaplus)

- 40 ml tuba s bazou (Oranwash L)

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

- 60 ml tuba s katalyzatorom (Indurent Gel)

4.ZLOZENIE

Zetaplus/Zetaplus Soft: polysiloxany, kremikové plnidld, neorganické hlinikové pinidla, uhlovodiky, prisady, pigmenty, métova
prichut.

Oranwash L/Oranwash VL: polysiloxény, kremicité plniva, prisady, povrchovo aktivne latky, pigmenty, prichute (Oranwash L —
pomarant, Oranwash VL — mita).

Indurent Gel: organicka zlic inu, any, uhlovodiky, any, pigmenty, métovd prichut.

5. INDIKACIE NA POUZITIE

Tieto prostriedky s urcené pre poutitie v dentdlnej oblasti profesionalmi pracujiicimi v dentalnom sektore, ktori boli vyskoleni
akvalifikovani pre vykonvanie odoberania odtlackov dentalnym pacientom.




6. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte pri pacientoch so znamou precitlivenostou na niektorti zo zloziek. Pre viac informacii kontaktujte Zhermack.

7. VEDEAJSIE UCINKY

Mozu sa vyskytniit znaky podrazdenia, zacervenania alebo znaky precitlivenosti v pripade alergie na niektord zo zloiek. Neprehitaj-
te. Pri poziti okamZite vyhladajte lekdrsku pomoc.

8. KLINICKE PRINOSY

Kondenzatné silikony Zhermack umoZiiujd ziskat presny zaznam rozmerov tstnych tkaniv a/alebo protetickych pomdcok pacienta
aich priestorovych vztahov.

VSEOBECNE

- Navody na pouZitie d kit it Ziavat p lej doby trvécnosti samoméhn produktu

«Tieto pmsmedkysu urcenevyhradnepre,, iondlnymi zubnymi Iekanm dsobiacimi v zubnych ordinacidch (verejnych,
alebo st ymi pravnymi )

« Aby sa abmedzllo riziko krizovej knnmmmacle pri naraham s flasami, tubami a prislusenstvom vzdy poufite nové, nekontami-
nované rukavice.

« Produkt nepoutivajte:
- ak tdaje o 3arZi a exspiracii na etikete vonkajieho balenia chybaju alebo boli zmazané;
-akje primérny obal (flasa, tuba) poskodeny.

« Stipis bezpecnostnych tidajov je k dispozicii na vyZiadanie

9.PODROBNY POSTUP
9.1 PREDBEZNE UKONY:
1. Precitajte si pokyny na pouZivanie.
2. Viydezinfikujte si ruky a nasadte si novy par jednorazovych rukavic. Noste ochrannd tvérovi masku, ochranné okuliare a pracovny
odev.
9.2. PRIPRAVA PRODUKTU
PREVENTIVNE OPATRENIA/VAROVANIA OHLADNE PRIPRAVY PRODUKTU:
Nepouzwajte po datume exspuacle uvedenom na balem

stabilitu materidlu a polymerizacné casy.

ply

. Naknlkn ilikony avajl é amedzte kontaktu s oblecenim.

« Dbaijte na to, aby ste zatvorili dtora (Indurent Gel) ok po pouziti, aby ste zamedzili upchatiu davkovacieho uzave-
ru Ak sa pocas pouzivania uzaver zda byt upchaty, nestlacajte silno tubu, ale s produktom narabajte podfa in3trukcif v odstavci 12.

-V pokozkou a ocami. V pripade nahodného kontaktu s oami jich dokladne umyte vodou

aokamdite vyhladajte lekérsku pomoc. V pnpade néhodného kontaktu s koZou ju dkladne umyte mydlom a vodou.
« S Indurent Gel pouzivajte len Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L a Oranwash VL.
+ Pouzivajte vyhradne davkova(m lyzicu pqskymutu qulo(nos(ou Zhermack.
dava Zhermack (napr. injekénd smeka(ka na eIastomevJ

S prif ipulujte a aplikujte ho mimo ého priestorua v & i od $pli

postrekov a aerosélov telesnych tekutin:

A.200/900 ml/ 10 kg NADOBY (Zetaplus) — 900 m| NADOBA (Zetaplus Soft) - 60 m| TUBA (Indurent Gel)

1. Odstrarite v3etky tesnenia a viecka.

2. Pouzite davkovaciu lyZicu poskytnutd na odmeranie bazy (Zetaplus/Zetaplus Soft). Dévkovacia lyZica ma byt naplnend zarovno
s povrchom. (obr. 2.1).

3. Rozotrite odmerané mnozstvo na miesaci blok, alebo Cisty povrch.

4. Tatlacte hranu davkovacej lyZice proti materialu (obr. 2.2). Postup zopakujte pre kazdi namerandi lyZicu (obr. 2A). Zatvorte vichnak
na baze.

5. Otvorte tubu s katalyzatorom (Indurent Gel). Katalyzétor sa moze dodavat samostatne bez baz materidlov, s ktorymi sama miesat.

6. Rozotrite dva stibezné pasy katalyzatora rovnakej dfzky aki ma dévkovacia lyzica, dbajte na to, aby ste zachovali rovnaké vnitoné
hrany (rovnajtice sa 4 cm kazdy) (obr. 2.3). Postup zopakujte pre kazdd namerani lyzicu (obr. 2A).

7. Okamiite zatvorte uzéver na tube katalyzatora.

8. Materidl zmieSajte koncekmi prstov, opakovane ho prekladajte cez seba, az kjm i ky odtied bez Smiih (obr. 2.4).
Dodrzte ¢as miesania stanoveny v tabulkach s technickymi ddajmi.

9. Pristiipte k pouitiu prostriedku na pacientovi.




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

1. Odstrérite uzaver z bézy (Oranwash L/Oranwash VIL). Vytlacte pas bazy na miesaci blok, alebo Cisty povrch. Po vytlaceni materialu
tubu s bazou okamiite zatvorte.

2. 0tvorte tubu s katalyzatorom (Indurent Gel). Katalyzétor sa moze dodavat samostatne bez baz materidlov, s ktorymi sama miesat.

3. Vytlatte pés katalyzétora rovnakej dfzky ako béza na miesaci blok alebo isty povrch. Pomer medzi dfzkami bazy a katalyzitora
musi byt 1:1 (obr. 3.1). Postup opakujte pre kazdy pas vytlacenej bzy (obr. 3A).

4. OkamZite zatvorte uzver na tube katalyzatora.

5. Pomocou 3pachtle na silikony zmiesajte bazu s az kjm i y odtiert bez Smdh (obr. 3.2).
Dodrzte cas miesania stanoveny v tabulkach s technicky lajmi.

6. Vicistite, vydezinfikujte a pripadne sterilizujte Spachtlu podla pokynov poskytnutych jej vyrobcom.

7. Pristipte k pouitiu prostriedku na pacientovi.

9.3 POUZITIE PROSTRIEDKU NA PACIENTOVI

BEZPECNOSTNE A/ TYKAJOCE SA PRODUKTU NA PACIENTOCH:

«Tento produkt je urceny pre kontakt s neporusenou sliznicou.

« Pouzitie sa neodportica na pacientoch, ktori st citlivi na kondenzacné silikony. Ak sa objavi podrézdenie, zacervenanie, alebo iné
priznaky precitlivenia, prestarite produkt pouzivat a podniknite nevyhnutné kroky na to, aby ste sa uistili, Ze je pacient v bezpedi.

= Aby ste predisli komplikaciam, je vhodné predtym, ako odoberiete odtlacok uzavriet nadmerné zarezy.

«V pripade pouzitia Zivicovej odtlackovej lyZicky dbajte na to, aby ste pred jej pouZitim odstranili prvii nespolymerizovani vrstvu
utierkou namocenou v etylalkohole.

. Odtla(kuvu lyzicku nepreplﬁajie

Prip
Vyrohok pouzivajte pri teplote okolla 23°( 173°F (vysswe tenloty skracuji pracovny cas, nizsie teploty predizujd pracovny as).

9.4 POSTUP (ODOBERANIA ODTLA(KU
a technika

1. Pripravte vysokoviskézny materidl na pouZitie pre prvy odtlacok (pozri odstavec 9.2 A).

2. Viyberte odtlackovi lyZicku s retencnym lemom.

3. Naneste vhodné mnozstvo vysokoviskdzneho materialu na odtlackovi lyzicku (obr. 1.1).

4. 0doberte prvy odtlacok tak, Ze umiestnite napInend odtlackovi lyZicku do pacientovych st v ramci pracovného casu (pozri odsta-
vec 11, tabulka s technickymi ddajmi) (obr. 1.2).

5. Po dosiahnuti doby tvrdnutia odtlacok z pacientovych (st vyberte (pozri odstavec 11, tabulka s technickymi idajmi). Skontrolujte
celistvost odtlacku a uistite sa, Ze v pacientovych tstach nezostali Ziadne zvysky materilu.

6. Prvy odtlacok umyte a dokladne ho osuste.

7. Spracujte prvy odtlacok.

8. Pripravte nizkoviskézny materidl na pouZitie pre druhy odtlacok (pozri odstavec 9.2 B).

9. Aplikujte vhodné mnozstvo nizkoviskézneho materidlu podla potreby (pripravky, prvy odtlacok, atd.) (obr. 1.3 1.4) a umiestni-
te nanovo naplnenti odtlackovi lyZicku naspét do pacientovych tist, by ste odobrali druhy odtlacok v ramci linického pracovného
Casu (pozri odstave 11, tabulka s technickymi tdajmi) (obr. 1 5).

0. Po dosiahnuti doby tvrdnutia odtlacok ych st vyl iod: 11, tabulka s technickymi idajmi). Skontrolujte
celistvost odtlacku a uistite sa, 7e v pacientovych ustach nezus(ah zladne 2vysky materilu.

1. Manudlne vycistite a vydezinfikujte odtlacok podla instrukci v odstavci 9.5.

9.5 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKU

PREVENTIVNE OPATRENIA/VAROVANIA OHEADNE MANUALNEHO CISTENIA A DEZINFEK(IE ODTLACKU:

- Odtlacky musia byt vzdy vydezlnﬁknvane ‘manudlne s pouzitym 3pecialnych dezi i uréenych pre

silikony (polysiloxany), i uz v koncentrovanej podobe zalozenej na kvartérnych amonnych soliach a synerglcky(h koformulantoch
(ponornd formula) alebo na okamyité poufitie, na baze alkoholu a létok redukujticich povrchové napitie (sprejové formula). Pre
zvoleny deszekcny prostnedok dodmavajte Cas posobenia podla pokynov vymhcu

prostri

pi na prilis dihd dobu méze znizit kvalitu

odlla(ku.
«Na odstranenie necistot nepouZivajte kefky, pretoze by to mohlo poskodit odtlacok.
« Samotné manudlne istenie nie je na Gpravu odtlacku dostacujiice.
Po Cisteni musi vzdy nasledovat dezinfekcia.



- Odtlacok NESMIE BYT:

sterilizovany v autoklve, chemickou parou, suchym teplom a v studenych chemickych ponornych sterilizatoroch;
eny/dezinfikovany v préckach na distenie pristrojov alebo v zariadeniach s termalnou dezinfekciou;

- Cisteny v ultrazvukovych kipeloch.

= Neboli schvélené Ziadne automatické memdy Cistenia a dezinfekcie odtlackov.

« Odtlacky musia byt vdy vy(lstenea pred(ym ako ich odoslete do laboratdria na
«Dokladne vycisteny a i cok musi byt uskladneny v uchom, cistom pvostvedl v dostatoénej vzdia-
lenosti od 3pliechania, postrekov a aerosélov telesnych tekutin a v prostredi s teplotou priblizne 23 °C/ 73°F.

9.5.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCIOU

1. Noste pér jednorazovych rukavic, tvarovi masku, ochranné okuliare a pracovny odev.

2. Pre dezinfekciu odtlacku ponorenim (9.5.3 A), si pripravte nadobku s konkrétnym Cistiacim dezinfekénym roztokom pre odtlacky,
schvalenym podla miestnych nariadeni a na béze kvartémych aménnych zliicenin a synergickjch koformulantov (napr. Zeta 7
Solution).

9.5.2 MANUALNE CISTENIE

1. Odtlacok oplachnite pod teciicou vodou pocas 30 sekind okamzite po vybratiz tst (obr. 4.1). Pred Cistenim odtlacku necakajte
dlhsie ako 5 miniit po vybratiz tst.

Ak je to nevyhnutné, zvyste as preplachovania az kym nie si viditelné Ziadne neistoty.

2. Vlydezinfikujte odtlacok preferovanym spasobom, bud ponorenim, (pozri odstavec 9.5.3 A) alebo sprejom (pozri odstavec 9.5.3 B).

9.5.3 MANUALNA DEZINFEKCIA ODTLACKOV

A. PONORENIE (obr. 4.2 A)

Pri pouzivani ponornych typov distiacich i sa vidy riadte pokynmi od vyrobcu.

1. Po vycisteni (9.5.2) ponorte odtlacok do istiaceho dezinfekéného roztoku (predtym pripraveného podia kroku 2 v odstavci 9.5.1
PRIPRAVA PRED (ISTENIM A DEZ\NFEK(IOU'

2.0dtlaco

3. Premyte a/alebo ususte podla msimk(u

B. SPREJ (obr. 4.2 B)

Pri pot typov ich

1. Po disteni (9.5.. 2) nd\lamk vlozte do priesvitného vrecka.

2. Vlozte davkovaci uzaver flase so sprejom s cistiacim deszek(nym pnpravkum na odtlacky do priesvitného vrecka. Uistite sa, ze
sprej je schvéleny v siilade s miestnymi nariadeniami a je na béze I (napr. Zeta 7 Spray).

3. Vrecko drite zatvorené, aby ste zabrénili tniku aerosolu.

4. Nasprejujte Cistiaci dezinfekény prostriedok dovniitra, dbajte na to, aby ste pokryli cely povrch odtlacku a odtlackovej lyzice
adodrite casy posobenia stanovené v ndvode pre poutitie Cistiaceho dezinfekéného pripravku.

5.Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte produkt pdsobit.

6. Odtlacok z vrecka odstrarite a vrecko zlikvidujte.

7. Premyte a/alebo ususte podla in3trukcii.

10. INFORMACE 0 SPRAVNOM POUZITI BALENIA A PRISLUSENSTVA
Balenie produktu (pozri odstavec 3) a prislusné doplnky mozu byt upalovne bezpetne pouzité bez Specidlnych Cistiacich a dezinfeké-
nych procesov za Ze budi dodrzané nasleduj pre uchovanie, davkovanie a skladovanie:

«Sbalenim a prislusenstvom narbajte, davkujte z neho a skladujte ho mimo pracovného priestoru, v cistom zariadeni av dostatoénej
vzdialenosti od Spliechania, postrekov a aerosdlov telesnych tekutin;

« Pri narébani s balenim a prislus vidy noste nové, i é rukavice. Ak sa rukavice znecistia, pred manipuldciou
s vyrobkom si ich bezodkladne vymerite;
-Po davkovam balenle okamzite zatvorte.

tanoveni v ndvode na pouitie pre istiac dezinfekéng prostriedok.

sa vidy riadte pokynmi od vyrobcu.

produktova 3 sa zhavte podla instrukii v odstavci 12.
11. TECHNICKE UDAJE
1.150 4823
2. (as miesania
3. Pracovny cas* (vratane casu miesania)
4.Gasvistach™
5. Cas tvrdnutia

6. 0bnova pruznosti



7. Shore-A tvrdost 1 hodina

8. Imiesavaci pomer Baza: Katalyzétor
*Casy st stanovené od zaciatku mie3ania, pri teplote 23 °C / 73°F a 50 % relativnej vihkosti. Intenzivne miesanie, vy3:
anadmerné davkovanie produktu Indurent Gel tieto Casy redukujd. NiZsie teploty a mensie ddvkovanie tieto casy predizu
** (as v tstach je stanoveny pri 35°C/95 °F. Nadmerné davkovanie produktu Indurent Gel tento ¢as skracuje, mensie davkovanie
ho predlzuje.

12. SKLADOVANIE, STABILITAA LIKVIDA(IA

ie teploty

Prostriedky by mali byt pouzité v ramci i dentalneh é alebo stk
zariadenia). Vywbuk puuzlva]te pn iep\u\e okolia23°C/73°F (V‘{SSIE teplu(y skva(uju pracovny as, nizsie teploty predizuji pracovny
cas). d na baleni. Vjirobok uchovavajte pri teplote od 5°C/41°F do 27°C/80°F. Vjrobok ne-

uchovévajte na priamom slnecnnm svetle. Katalyzétor (Indurent Gel) uchovavajte na suchom mieste pri teplote od 5°C/41°F do 27°C/
80°F. Vyrobok neuchovavajte na priamom sinecnom svetle. Odtlacky udrziavajte Cisté a vydezinfikované na zatvorenom, suchom
mieste v dostatocnej vzdialenosti od Spliechania, postrekov a aerosdlov telesnych tekutin v prostredi s teplotou priblizne 23 °C/ 73°F.
Po dezinfekcii by mali byt odtlacky pouzité pocas nasledujiicich maximélne 72 hodin.

Nasledujiice pokyny na likvidaciu st platné len vtedy, ak bol vyrobok skladovany a pouzivany v siilade s tymto navodom.

BAZA: na zéklade informécii poskytnutych v hérku s bezpe¢nostnymi tdajmi o produkte, odpad vzniknuty likvidéciou silikénu (bézy)
nepredstavuje Ziadne fyzické rizika pre osoby alebo Zivotné prostredie. S vyrobkom sa preto moze nakladat ako s odpadom, ktory nie
je nebezpecny, v siilade s miestnymi referencnymi pravnymi predpismi.

KATALYZATOR: na zéklade informacii uvedenyich v karte bezpeénostnyich tidajov predstavuje odpad vznikajdci pri likvidacii silikénu
(Katalyzatora) fyzické riziko pre osoby alebo Zivotné prostredie. Preto sa s nim musi nakladat ako s nebezpecnym odpadom v siilade
s miestnymi referenénymi pravnymi predpismi.

Pri praci s produktom vzdy noste rukavice.

ODTLACOK: Ak je odtlaéok kontaminovany, zlikvidujte ho ako $pecidlny biologicky odpad. Nekontaminované odtlacky mozu byt
zlikvidované v siilade s platnymi miestnymi nariadeniami.

Informacie o in3trukcidch ohlads vania i ji i mozete pozriet v odstavci 9.5.

13. ODLIEVANIE ODTLACKU

Po dokoncen dezinfekcie odtlacok predtym, ne do neho nalejete sadru vysuste. Sadru nalejte v casovom intervale 1az 72 hodin
potom, o bol odtlacok vybraty z tst.

Odtlacok vylejte sadrou typu 3 (napr. Zhermack's Elite Model) alebo sadrou typu 4 (napr. Zhermack’s Elite Rock), dodrzte pokyny
od vyrobcu.

14. DOLEZITE POZNAMKY

Informécie poskytnuté akymkolvek spésobom aj pacas predvadzama nerusla p\atnos( pokynav na pouzwame Prevadzkovatella st
povinni skontrolovat, i je vjrobok vhodny na zamy3lané p 3 a ujmu, vré jjmy tretich
stran, ktord vyplyva z 7ania pokynov alebo z ého pouzitia. { vjrobcu je v kazdom pripade obmedze-
néd hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zivazné udalosti tykajiice sa zdravotnickej pomécky nahlaste vyrobcovi a prislusnym
organom.

Noste jednorazové rukavice. % (Cas pouitelnosti: 3 roky od datumu vyroby.

LV - Zetaplus System LIETOSANAS NORADL)UMI

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Bazes: C-silikona zobu nospiedumu materials

Katalizators: C-silikona zobu nospiedumu materiala katalizators
2.PRODUKTA APRAKSTS

Zetaplus: augstas vit a acijas polisiloksans (baze), ko ieteicams izmantot divpakapju nospi nemsanai kopa
arOranwash L.

Zetaplus Soft: augsta: a ans (baze), ko ietei izmantot divpakapju nospi nemsanai
kopa ar Oranwash VL.

Oranwash L: zemas viskozitates kondensacijas polisiloksans (baze), ko ieteicams izmantot divpakapju nospiedumu nemsanai
kopa ar Zetaplus.
Oranwash VL: zemas visk
kopa ar Zetaplus Soft.

itates kondensacijas polisiloksans (baze), ko ieteicams izmantot divpakapju nospiedumu nemsanai



Indurent Gel: kondensacijas polisiloksanu katalizators. lzmanto tikai bazu cietinasanai: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L un

Oranwash VL. Indurent Gel var piegadat atseviski no bazém, ar kuram to paredzéts sajaukt.

3.1EPAKOJUMS

- 200 ml trauks ar bazi (Zetaplus)

-900 ml trauks ar bazi (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10 kg trauks ar bazi (Zetaplus)

- 40 ml tibina ar bazi (Oranwash L)

- 140 ml tibina ar bazi (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tibina ar katalizatoru (Indurent Gel)

4.SASTAVS

Zetaplus/Zetaplus Soft: polisiloksani, silicija dioksida pildvielas, neorganiskas aluminija pildvielas, oglidenrazi, piedevas, pig-

menti, piparmétru aromatizétajs.

Oranwash L/Oranwash VL: polisiloksani, silicija dioksida pildvielas, piedevas, virsmaktivas vielas, pigmenti, aromatizétaji

(Oranwash L — apelsins, Oranwash VL — piparmeétras).

Indurent Gel: alvas organiskais savi a

5. LIETOSANAS INDIKACLJAS

lerices ir paredzétas izmantoSanai zobarstnieciba, lai tas izmantotu zobarstniecibas nozare stradajosie specialisti, kas ir apmaciti un

kvalificeti veikt nospiedumu nem3anu zobarstniecibas pacientiem.

6. KONTRINDIKACLIAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam. Lai iegiitu vairak informacijas, lidzu, sazinieties ar Zhermack.

7. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinajums, apsartums vai paaugstinatas jutibas pazimes. Nedrikst norit. Nori3a-

nas gadijuma nekavéjoties mekIgjiet medicinisko palidzibu.

8. KLINISKIE IEGUVUMI

Zhermack kondensacijas silikoni lauj iegiit precizu pacienta mutes audu un/vai prostétisko iericu un to novietojuma atstarpju izméru

mérijumu.

VISPARIGI BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Produkta lietosanas instrukcija ir jasaglaba visu produkta lietosanas laiku.
- Sis ierices drikst izmantot tikai profesionali zobarsti, kas nodarbojas ar zobarstniecibas kiruriju (valsts vai privatas veselibas apri-
pes iestades ar neple(lesamajam Jundlskajam atlaujam).

- Lai samazinatu Sanas risku, stradajot ar traukiem, tiibinam un piederumiem, vienmér izmantojiet jaunus
nepiesarmotus cimdus.

i, oglidenrazi, poli ani, pigmenti, piparmétru aromatizétajs.

-jauzargja |epako|nma trikst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nodzésti;
- ja primarais iepakojums (traukam, tabinai) ir bojats.

« Drosibas datu lapa ir pieejama pec i i

9. LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM

9.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS

1. Izlasiet lietosanas instrukciju.

2. Dezinficgjiet rokas un uzvelciet jaunu vienreizlietojamu cimdu pari. Valkajiet sejas masku, aizsargbrilles un darba apgérbu.

9.2. IERICES SAGATAVOiANA

PIESARDZIBAS IMI ATTIECTBA UZ IERICES

« Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

« levérot noraditas devas. Nepareizas devas var ietekmét materiala izméru stabilitati un polimerizacijas laiku.

~Ta ka silikoni atstaj neiztiramus traipus, izvairieties no saskares ar apgérbu.

« Uzmanigi aizveriet katalizatora (Indurent Gel) tubinu uzreiz péc lietosanas, lai nepielautu sprauslas aizsérésanu. Ja lietosanas laika
sprausla alzsere, nespledle( tibinu ar speku, bet atbnvojletles no pmdukta saskal)a ar12. punkta sniegtajiem noradunmlem

saskares ar Justacis, rapigi izskalojiet ar adeni

mekle]le! medicinisko palidzibu. Ja produkts nejausi noklus! uz adas, riipigi nomazgajiet to ar ziepem un tdeni.

«ArIndurent Gel lietojiet tikai Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L un Oranwash VL.

« |zmantojiet tikai Zhermack nodrosinato dozesanas karoti.

« Parbaudiet saderibu ar piederumiem, kurus nepiegada Zhermack (pieméram, slirci elastomeram).




A.200/900 mI /10 kg iepakojumi (Zetaplus) — 900 ml iepakojums (Zetaplus Soft) — 60 ml tiibina (Indurent Gel)

1. Nonemiet visus aizzimogojumus un vakus.

2. lzmantojiet pievienoto dozésanas karoti, lai noméritu bazes daudzumu (Zetaplus/Zetaplus Soft). Dozésanas karotei jabit pie-
pilditai lidz ar virsmu (2.1. att.).

3. Nomerito daudzumu klajiet uz sajauk3anas bloka vai tiras virsmas.

4. Piespiediet dozésanas karotes malu pie materiala (2.2. att.). Atkartojiet procediru katrai noméritajai karotei (2.A att.). Aizveriet
bazes vaku.

5. Atveriet katalizatora (Indurent Gel) tabinu. Katalizators var tikt piegadats atseviski no to materialu bazem, ar kuriem tas tiek
kombinéts sajauksanai.

6. Uzklajiet divas paralélas katalizatora joslas, kas ir tikpat garas ka dozésanas karote, uzmanoties, lai sasniegtu tas iekséjas malas
(katra josla ir 4 cm gara) (2.3. att.). Atkartojiet procediiru katrai noméritajai karotei (2.A att.).

7. Nekavéjoties aizveriet katalizatora tibinas vacinu.

alu samaisiet ar pirkstu galiem, vairakkart atliecot to pret sevi pasu, lidz tiek ieqts vienmerigs tonis bez svitram (2.4. att.).
tehnisko datu tabula noradito sajauksanas laiku.

B M /140 ml tubinas (Oranwash l] — 140 ml tiibina (Oranwash VL) — 60 ml tubina (Indurent Gel)
1. Nonemiet bazes vacinu (Oranwash L/Oranwash VL). \zspled\e( bazes joslu uz sajauksanas bloka vai tiras virsmas. Péc materiala
izspiesanas nekavéjoties aizveriet bazes tubinu.
2. Atveriet katalizatora (Indurent Gel) tubinu. Katalizators var tikt piegadats atseviski no to materialu bazém, ar kuriem tas tiek
kombinéts sajauksanai.
3. Uz sajaukSanas bloka vai tiras virsmas izklajiet katalizatora joslu, kuras garums ir vienads ar bazes garumu. Bazes un katalizatora
garuma attiecibai jabiit 1:1 (3.1. att.). Atkartojiet procediru katrai izklatajai bazes joslai (3.A att.).
4. Nekavéjoties aizveriet katalizatora tubinas vacinu.
5. lzmantojot lapstinu silikoniem, samaisiet bazi ar katalizatoru, lidz tiek iegits vienmérigs tonis bez svitram (3.2. att.). levérojiet
tehnisko datu tabula noradito sajauksanas laiku.
6. Notiriet, dezinficéjiet un, ja nepieciesams, sterilizéjiet lapstinu saskana ar razotaja noradijumiem.
7. Saciet jerices pielietosanu pacientam
9.3. IERICES PIELIETOSANA PACIENTAM o ~
PIESARDZIBAS PASAKUMI/BRIDINAJUMI ATTIECIBA UZ IERICES PIELIETOSANU PACIENTIEM
« Produkts ir paredzéts saskarei ar neskartu glotadu.
« Nav ieteicams lietot pacientiem, kuri ir jutigi pret kondensacijas silikoniem. Ja rodas kairinajums, apsartums vai citas paaugstinatas
jutibas pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un veiciet nepieciesamos pasakumus, lai nodroSinatu pacienta drosibu.
- Lai izvairitos no ikacijam, pirm: ieteicams blokét parliekus apaks:
« Jaizmantojat sveku nospledumu plaksni, pirms tas lietosanas nonemiet pirmo nepolimerizéto slani ar etilspirta samercétu salveti.
« Neparpildiet nospledumu plaksni.
« Nedrikst norit. Norisanas gadijuma nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu.
« Lietojiet produktu 23 °C/ 73 °F apkartéjas vic 0ra (augstaka 0ra saisina darba laiku, bet zemaka — paildzina).
9.4. NOSPIEDUMU NEMSANAS PROCEDURA
Divu fazu metode (divpakapju nospiedums)
1. Sagatavojiet augstas viskozitates materialu, kas tiks izmantots pirmajam nospiedumam (skatit 9.2.A punktu).
2. Izvelieties nospiedumu plaksni ar aiztures apmalém.
3. Uz nospiedumu plaksnes (1.1. att.) novietojiet piemerotu daudzumu augstas viskozitates materiala.
4. Panemiet pirmo nospiedumu, ievietojot pacienta muté piepildito nospiedumu plaksni noteiktaja darbibas laika (skat. 11. punktu,
tehnisko datu tabulu) (1.2. att.)
5. Iznemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad ir sasniegts iestatisanas laiks (skatit 11. punktu, tehnisko datu tabulu). Parbaudiet
nospieduma integritati un to, vai pacienta muté nav palikusas materiala paliekas.
pirmo nospiedumu un ri 3
7. Apstradajiet pirmo nospiedumu.
8.Sagatavojiet zemas viskozitates materialu, kas tiks izmantots otrajam nospiedumam (skatit 9.2.B punktu).
9. Vajadzibas gadijuma uzklajiet atbilstosu daudzumu zemas viskozitates materiala (preparati, pirmais nospiedums utt.) (1.3. un
1.4, att.) un ievietojiet uzpildito nospiedumu plaksni atpakal pacienta mute, lai kiiniska darba laika nopemtu otro nospiedumu
(skatit 11. punktu, tehnisko datu tabulu) (1.5. att.).




10. Iznemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad ir sasniegts iestatisanas laiks (skatit 11. punktu, tehnisko datu tabulu). Parbaudiet
nospieduma integritati un to, vai pacienta muté nav palikusas materiala paliekas.

11. Manuali notiriet un dezinficéjiet nospiedumu, ka noradits 9.5. punkta.

9.5. NOSPIEDUMA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA o

PIESARDZIBAS PASAKUMI/BRIDINAJUMI ATTIECIBA UZ NOSPIEDUMA MANUALU TIRISANU UN DEZINFEKCLIU

« Nospiedumi vienmer jadezinficé manuali, izmantojot ipasu tirisanas un dezinfekcijas lidzekli kondensacijas silikoniem (polisilo-

ksaniem), vai nu koncentréta forma uz kvartaro amonija salu un sinerdisku lidzformulantu bazes (iegremdesanas formula), vai
gatavu lieto3anai - uz spirta un virsmas spraiguma samazinataju bazes (izsmidzinasanas formula). levérojiet izvéléta tirisanas un
dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumus par saskares ilgumu.

« Neatbilstoza tirianas un dezinfekcijas lidzekla lietosana vai parak ilga pareiza tirisanas un dezinfekcijas lidzekla lietosana var

apdraudet nnspledumu

- Netirumu non jiet sukas, jo tadejadi var sabojat

« Armanualu tiriSanu vien nepietiek, lai sagatavotu nospiedumu.

Péc tirisanas vienmer ir javeic dezinfekcija.

«Nospiedumu NEDRIKST:

- sterilizét autoklava, iku, sausa karstuma
- tirt/dezinficét instrumentu mazgasanas masinas vai termiskas dezlnfek(uas fericés;
- tirit ultraskanas vanninas.

«Nav i tirisanas un dezinfekdijas metod

« Pirms nosatisanas uz laboratoriju apstradei nospiedumi vienmér janotira un jadezinfice.

« Pienadigi notirits un dezinficéts nospiedums jaglaba slégta, sausa, tira vidé talu no kermena skidrumu 3jakatam, pilieniem un

aerosoliem un aptuveni 23 °C/ 73 °F apkartéjas vides temperatira.

9.5.1. SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS UN DEZINFEKCLAS

1. Uzvelciet vienreiz lietojamus cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un darba apgérbu.

2. Lai dezinficétu nospiedumu iegremdgjot (9.5.3.A), jiet tvertne ipasu asanas un dezinfekdijas skidumu nospiedu-
miem, kas apstiprinats saskana ar vietéjiem noteikumiem un kura pamata ir ¢etraizvietota amonija savienojumi un sinergiski
lidzformulanti , Zeta7 Solution).

9.5.2. MANUA SANA

1. Uzreiz péc iznemsanas no pacienta mutes 30 sekundes skalojiet nospiedumu zem tekoa tdens (4.1. att.). Péc nospieduma
iznems3anas no pacienta mutes negaidiet ilgak par 5 minatém, lai to notiritu.

Ja nepieciesams, pagariniet skaloanas laiku, lidz netirumi vairs nav redzami.

2. Dezinficgjiet nospiedumu vélamaja veida — vai nu iegremdejot tirisanas un dezinfekijas lidzekIi (skatit 9.5.3.A punktu), vai
izsmidzinot to (skatit 9.5.3.B punktu).

9.5.3. NOSPIEDUMU MANUALA DEZINFEKCUA

A IEGREMDE;ANA (4.2.Aatt.)

tipa as un tirisanas un dezinfekdjas lidzeklus, vienmér ievérojiet razotaja

noradijumus.

1. Péc tirisanas (9.5.2. punkts) n 3kiduma, kas ieprieks sagatavots saskana ar
9.5.1. punkta 2. darbibas noradijumiem SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS UN DEZINFEKCLIAS.

2. Atstajiet nospiedumu iegremdétu sagatavotaja skiduma uz laiku, kas noradits mazgasanas un tirisanas un dezinfekijas lidzekla
lietosanas instruk

3. Noskalojiet un/vai nosusiniet nospiedumu, ka noradits.

B. IZSMIDZINASANﬂ (4.2.Batt. )

Lietojot izsmidzi un tiris; il ijas lidzeklus, vienmér ievérojiet razotaja noradijumus.

1. Péctirisanas (9. 5 2. punhs] ievietojiet nosp\edumu caurspidiga maisina.

2. levietojiet paredzéta un tiriSanas un ijas lidzekla pudeles sprauslu caurspidigaja maisina.
Parliecinieties, ka aerosols ir apstiprinats saskana ar vietéjiem noteikumiem un ta pamata ir etanols, izopropilspirts un lidzfor-
mulanti (pieméram, Zeta 7 Spray).

3 Tuneimamnu alzvenu lai novérstu aerosola \zplusanu

4. un tirisanas un lidzekli, ripé&joties, lai parklatu visu nospieduma un nospieduma veidnes
virsmu, un ievérojot mazgasanas un dezinfekcijas lidzekla lietosanas instrukcija noradito kontakta laiku.

5. Turiet maisinu aizvértu un |aujiet produktam iedarboties.

6. lznemiet nospiedumu no maisina un izmetiet maisinu.

7. Noskalojiet un/vai nosusiniet nospiedumu, ka noradits.




10. INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMA UN PIEDERUMU PAREIZU LIETOSANU

Produkta iepakojumu (skatit 3. punktu) un ar to saistitos piederumus var droi izmantot atkartoti bez ipasiem tirisanas un dezinfekci-

jas procesiem, ja tiek ievéroti talak minétie ieteikumi attieciba uz saglabasanu, dozésanu un glabasanu.

« Ar iepakojumu un piederumiem rikojieties, dozéjiet un glabajiet tos arpus darba zonas, tiras telpas un pietiekami talu no kermena
$kidrumu $|akatam, pilieniem un aerosoliem.

. S"ad t ar iepakojumu un plederumlem vienmér uzvelciet jaunus, nepiesarnotus cimdus. Ja cimdi klTst piesarnoti, nomainiet

« Péc dozésanas iepakojumu nekavéjoties aizveriet.
fivojieties no piesal ji i i iem, ka noradits 12. punkta.
11. TEHNISKIE DATI
1.150 4823
2. Sajauksanas laiks
3. Darba laiks* (ieskaitot sajauksanas laiku)
4, Atrasanas laiks muté**
5. lestatianas laiks
6. Elastiga atjaunosanas
7 Shore A cietiba 1 stunda
5 attieciba Baze:

* La\k\ noraditi, sakot ar sajauksanas sakumu, 23 °C/ 73 °F temperatiira un 50 % relativa mitruma. Intensiva sajaukSana, augstaka
temperatiira un Indurent Gel pardozésana samazina 3os laikus. Zemaka temperatiira un nepietiekamas devas palielina Sos laikus.

** Atrasanas laiks muté ir paredzéts 35°C/95 °F temperatira. Indurent Gel pardozéSana saisina 3o laiku, bet nepietiekama deva
to pagarina.

12. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACUA

lerices jalieto profesionala zobarstniecibas vidé (likumigi sertificétas valsts vai privatas veselibas apriipes iestadés). Lietojiet pro-
duktu 23 °C/ 73 °F apkartéjas vides temperatiira (augstaka temperatra saisina darba laiku, bet zemaka — paildzina). Nelietot
péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Glabajiet produktu no 5°C/41°F lidz 27°C/80°F temperatiira. Neglabajiet
produktu tieSos saules staros. Glabajiet katalizatoru (Indurent Gel) sausa vieta, no 5°C/41°F lidz 27°C/80°F temperatira. Neglabjiet
produktu tiesos saules staros. Glabajiet nospiedumus tirus un dezlnﬁ(etus sleqla sausa vle(a om no kermena skidrumu $lakatam,
pilieniem un aerosoliem, ap 23 °C/73 °F apkartéj ira. Pec i elak ka 72 stundu laika.
Talak minétie noradijumi par likvidesanu ir speka tikai tad, ja produkts ir glabats un lietots saskana ar So instrukciju.
BAZE: pamatojoties uz produkta drosibas datu lapa sniegto informaciju, atkritumi, kas rodas, likvidgjot silikonu (bazi), nerada
fiziskus riskus cilvékiem vai videi. Tapéc produktu var apsaimniekot ka nekaitigus atkritumus saskana ar attiecigajiem vietéjiem
normativajiem aktiem.

KATALIZATORS: pamatojoties uz produkta drosibas datu lapa sniegto informaciju, atkritumi, kas rodas, likvidgjot silikonu (kataliza-
toru), rada fiziskus riskus cilvekiem vai videi. Tapec tas jaapsaimnieko ka bistamie atkritumi saskana ar attiecigo vietéjo likumdosanu.
Stradajot ar ierici, vienmer uzvelciet cimdus.

NOSPIEDUMS: ja nospiedums ir piesamots, likvidéjiet to ka ipasus biologi itkritumus. Nepiesarn i var iznicinat
saskana ar speka eso3o vietéjo likumdosanu.

Informaciju par piesarnoto sastavdalu apsaimniekosanu skatit 3is instrukcijas 9.5. punkta.

13. NOSPIEDUMA ATLIESANA

Pec dezinfekij igsanas izzavejiet nospi pirms ta atliesanas gipsi. Atlejiet gipsi 1 lidz 72 stundu laika péc nospieduma
iznemsanas no pacienta mutes.

Atlejiet nospiedumu 3. tipa gipsT (piemeram, Zhermack's Elite Model) vai 4. tipa ipsi (pieméram, Zhermack's Elite Rock), ievérojot
razotaja noradijumus.

14. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietosanas instrukcijas. Lietotajiem ir japarliecinas, vai produkts ir
piemérots paredzétajai izmantoanai. RaZotajs nav atbildigs par bojajumiem, ieskaitot tresajam pusém, kas radusies instrukciju
neievérosanas vai nepiemeérotas lietosanas dé|. Razotaja atbildiba jebkura gadijuma neparsniedz piegadato izstradajumu vertibu.
Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.

Valkajiet vienreiz lietojamus cimdus. " Deriguma terming: 3 gadi no izgatavosanas datuma.




LT - Zetaplus System NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS
Bazés: C-silikono odontologiné atspaudiné medziaga
i i izatorius C-silik jinei atspaudinei medziagai

2.PRODUKTO APRASAS
n»Letaplus”: didelés klampos kondensacinio tipo polisiloksanas (bazé), rekomenduojamas dviejy etapy atspaudy émimo proce-
drai kartu naudojant, Oranwash L".

,Zetaplus Soft”: didelés klampos inio tipo polisil (baze), j dviejy etapy atspaudy émimo
procedurai kartu naudojant, Oranwash VL".

,Oranwash L": maZos klampos inio tipo polisil (baze), dviejy etapy atspaudy émimo pro-
cedrai kartu naudojant, Zetaplus”.

,Oranwash VL: mazos klampos inio tipo polisi (baze), ji dviejy etapy atspaudy émimo
procedurai kartu naudojant, Zetaplus Soft".

»Indurent Gel”: i skirtas naudoti su i si i j kietinti Sias bazes: ,Zetaplus’,

JLetaplus Soft’, ,Oranwash L ir, Oranwash V", ,Indurent Gel” gali bati tiekiamas atskirai nuo baziy, su kuriomis jis skirtas maisyti.
3. PAKUOTE

- 200 ml bazés indelis (Zetaplus)

-900 ml bazés indelis (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10kg bazés indelis (Zetaplus)

- 40 ml bazés tibelé (Oranwash L)

-140ml bazes tabelé (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml katalizatoriaus tubelé (Indurent Gel)

4.SUDETIS

Soft”: polisil i, kvarco uzpildai, neorg aliuminio uzpildai, angliavandeniliai, priedai, pigmentai,
méty aromatas.
»Oranwash L"/,Oranwash VL": polisiloksanai, kvarco uzpildai, priedai, aktyyviosios pavirsiaus medziagos, pigmentai, skoniai
(,Oranwash L — apelsiny, ,Oranwash VL — méty).

Indurent Gel”: organinio alavo junginy i, angli iliai, i pigmentai, méty aromatas.
5. NAUDOJIMO INDIKACLIOS
Sie prietaisai skirti naudoti ijos srityje ir tik dirb: srityje bei is) iems ir kvalifi-

kuotiems imti pacienty danty atspaudus.

6. KONTRAINDIKACLIOS

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam i§ komponenty. Norédami daugiau informacijos,
kreipkites Zhermack.

7. SALUTINIAI POVEIKIAI

Gali pasireiksti dirginimas, paraudimas ar padidéjusio jautrumo pozymiai, jei pasireiskia alergija bet kuriam i komponenty. Nepra-
rykite. Prarijus, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

8. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Zhermack” kondensavimo silikonai leidzia gauti tiksliy matmeny paciento burnos audiniy ir (ar) protezo jrasg ir jy erdvinius san-
tykius.

BENDRIEJI |SPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES:

« Produkto naudojimo instrukeija reikia saugoti visa produkto galiojimo laik.

[ raryr: - . e

tik gydytoji y chirurgijos procediras (vieSos arba privacios sveika-
‘tos priezitros jstaigos, turincios reikalingus teisinius leidimus).
« Kad sumazintuméte kryZminés tarSos rizika, visuomet naudokite naujas neuzterstas pirstines, kai lieciate indelius, tubeles ir
priedus.

rinéje pakuotéje néra nurodyta partija arba galiojimo data ar jos buvo istrintos;
- jei pirminé pakuoté (indelis, tubelé) yra pazeista.
« Paprasius galima gauti saugos duomeny lapa.



9. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

9.1 PRELIMINARUS VEIKSMAI:

1. Prie naudodami perskaitykite instrukcijas.

2. Dezinfekuokite savo rankas ir uzsimaukite nauja pora vienkartiniy pirstiniy. Uzsidékite veido kauke bei apsauginius akinius ir

uzsivilkite darbinius drabuzius.

9.2 PRIETAISO PAKUO;!MAS X X

ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI DEL PRIETAISO PARUOSIMO:

- Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai, nurodytai ant pakuotés.

« Atkreipkite démesj  indikacines dozes. Neteisingos dozés gali turéti jtakos medZiagos erdviniam stabilumui ir polimerizacijos
trukmei.

« Kadangi silikonai palleka nepasalmamas demes, stenkites, kad ju nepatekty ant drabu”

« Butinai iSkart po naudojimo uz: Gel) tibele, kad neuzsikimsty td antgalis. Jei jant atrodo,
kad antgalis uzsikimses, tibelés smarkiai nespauskite, o ismeskite produkta kaip nurodyta 12 paragrafe.

« Stenkités, kad katalizatoriaus nepatekty ant odos ir j akis. Netycia patekus j akis, kruopsciai praplaukite vandeniu ir kreipkités
] gydytoja. Netycia patekus ant odos, kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu.

« Su,Indurent Gel” naudokite tik, Zetaplus",  Zetaplus Soft’, ,Oranwash L ir, Oranwash VL".

« Naudokite tik, Zhermack” pateikta dozavimo 3auksta.
« Patikrinkite suderinamuma su priedais, kuriy netiekia, Zhermack” (pvz., Svirkstu elastomeruij

Naudokite ir dozuokite produkta uZ darbinés zonos riby, atokiai nuo pursly, p iy, a y ir kiino skysciy:
A.200/900 ml/ 10 kg INDELIAI (, Zetaplus”) — 900 ml INDELIS (, Zetaplus Soft”) - 60 ml TUBELE (,Indurent Gel”)
1. Nuimkite visus sandariklius ir dangtelius.
2. Baze (,Zetaplus/Zetaplus Soft”) matuokite pateiktu dozavimo Saukstu. Dozavimo Saukstas turi biti pripildytas sulig pavirsiumi
(2.1 pav.).
3. ISmatuota kiekj paskirstykite ant maisymo bloko arba $varaus pavirsiaus.
4. Prispauskite dozavimo Sauksto krasta prie medziagos (2.2 pav.). Procediirg kartokite su kiekvienu iSmatuotu kiekiu (2A pav.).
Uzsukite bazés dangtelj.
5. Atsukite katalizatoriaus tibele (,Indurent Gel”). Katalizatorius gali biti tiekiamas atskirai nuo medziagy baziy, su kuriomis jis
skirtas maisyti.
6. I3spauskite dvi lygiagrecias dozavimo Sauksto ilgiui prilygstancias katalizatoriaus linijas, bitinai pasiekdami vidinius krastus (kie-
kviena linija turi biti lygi 4 cm) (2.3 pav.). Procediira kartokite su kiekvienu iSmatuotu kiekiu (2A pav.).
7. I8kart uzsukite katalizatoriaus tabelés dangtelj.
8. SumaiSykite medziagq pirstais, vis sulenkdami, kol gausite tolygy atspalvj (2.4 pav.). Atsizvelkite | maiSymo laika, nurodyta tech-
niniy duomeny lentel
9. Naudokite prietaisg pacientui.
B. 40/ 140 ml TUBELES (,Oranwash L) - 140 ml TOBELE (,Oranwash VL) - 60 mI TUBELE (,Indurent Gel")
1. Nuimkite bazes (,Oranwash L/Oranwash VL") dangtelj. Isspauskite bazes linij ant maisymo bloko arba varaus pavirsiaus. I3spau-
de medziaga iskart uzsukite bazés tibele.
2. Atsukite katalizatoriaus tubele (,Indurent Gel”). Katalizatorius gali bti tiekiamas atskirai nuo medziagy baziy, su kuriomis jis
skirtas maisyti.
3. I3spauskite bazés linijos ilgiui prilygstancia katali: linija ant maisymo bloko arba $ irsiaus. Bazés ir
linijy ilgio santykis turi biti 1:1 (3.1 pav.). Procediira kartokite su kiekviena bazes linija (3A pav.).
4. I3kart uzsukite katalizatoriaus tbelés dangtelj.
5. Silikonams skirta mentele sumaisykite baze su katalizatoriumi, kol gausite tolygy atspalvj (3.2 pav.). Atsizvelkite j maiSymo laika,
nurodyta techniniy duomeny lenteléje.
6. Nuvalykite, dezinfekuokite ir, jei reikia, sterilizuokite mentele pagal gamintojo pateiktas instrukcijas.
7. Naudokite prietaisa pacientui.
9.3 PRIETAISO NAUDOJIMAS PACIENTUI
ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI DEL PRIETAISO NAUDOJIMO PACIENTAMS:
« Produktas skirtas liestis su sveika gleivine.
« Nerekomenduojama naudoti pacientams, kurie yra jautriis kondensaclnlo tipo silikonams. Paslre|skus sudlrglnlmm paraudimui
arba kitiems padidéjusio jautrumo pozymlams, produkto ir imkités veiksmy, u7
- Siekiant ivengti komplikacijy, prie$ imant atspauda rekomenduojama uzblokuoti per dideles zonas aplink dannes krastq (ang\
undercut).




« Jei naudojate atspaudy Sauksta is dervos, pries naudodami pasalinkite pirmajj nepolimerizuota sluoksnj etilo alkoholyje iSmirkyta
servetéle.

« Neperpildykite atspaudy 3auksto.

« Neprarykite. Prarijus nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.

« Naudokite produkta esant 23°C (73°F) aplinkos temperatiirai (aukstesné temperatiira darbo laika sumazina, Zemesné temperatiira
darbo laikq pailgina).

9.4 ATSPAUDY EMIMO PROCEDURA

Dviejy etapy atspaudy émimo metodas:

1. Paruoskite didelés klampos medziaga, kurig naudosite pirmajam atspaudui (r. 9.2 A paragrafa).

2. Pasirinkite atspaudy Sauksta su sulaikymo krastu.

3. |dekite tinkama kiekj didelés klampos medziagos j atspaudy Sauksta (1.1 pav.).

4. Paimkite pirmajj atspauda jdédami paruosty atspaudy Sauksta j paciento burna atsizvelgdami j darbo laikg (2r. 11 paragrafa,
techniniy duomeny lentele) (1.2 pav.).

5. Istraukite atspauda i paciento burnos praéjus nustatytam laikui (zr. 11 paragrafa, techniniy duomeny lentelg). Patikrinkite, ar
atspaudas yra v s ir ar paciento burnoje néra medziagos likuciy.

6. Nuplaukite ir kruopsciai nusausinkite pirmajj atspauda.

7. Apdorokite pirmajj atspauda.

8. Paruoskite mazos klampos mediaga, kuria naudosite antrajam atspaudui (zr. 9.2 B paragrafa).

9. Kur reikia, pridékite tinkamg kiekj mazos klampos medziagos (ruosiant, pirmajam atspaudui ir kt.) (1.3 ir 1.4 pav.) ir déki-
te paruosty atspaudy Saukta j paciento burng, kad galétumeéte paimti antrajj atspauda atsizvelgdami j Klinikinj darbo laika
(2r.11 paragrafa, techniniy duomeny lentele) (1.5 pav.).

10. Istraukite atspauda i paciento burnos praéjus nustatytam laikui (zr. 11 paragrafa, techniniy duomeny lentele). Patikrinkite, ar

atspaudas yra vientisas ir ar paciento burnoje néra medziagos likutiy.

11. Nuvalykite ir dezinfekuokite atspauda, kaip nurodyta 9.5 paragrafe.

9.5 ATSPAUDO RANKINIS VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI DEL ATSPAUDO RANKINIO VALYMO IR DEZINFEKAVIMO:

« Atspaudus visuomet reikia dezinfekuoti rankiniu bidu naudojant kondensacinio tipo silikonams (polisiloksanams) skirta dezinfe-
kantg: koncentrato pavidalo ketvirtinés amonio druskos ir sinerginiy koformulianty (panardinamos formulés) pagrindo arba pa-
rengta naudoti alkoholio ir pavirsiaus jtempima mazinancio pagrindo (purskiama formulé). Naudodami pasirinkta dezinfekanta,
vlsada Ialkykltes]u gamintojo nurodymy.

« Nt arba perilgas ti doji li sugadinti atspauda.

Nesvammq nesalinkite Sepetéliais, kadangi taip galima sugadinti atspandq
«Vien rankinio valymo nepakanka atspaudui kondicionuoti.
Po valymo visuomet reikia atlikti dezinfekavimg.

« Atspaudo NEGALIMA:
- sterilizuoti autoklave, cheminiais garais, sausu karsciu ir 3altais cheminiais panardlmmo stenhzatunals,
- valyti/ dezi i plovimo prietai arba siluminio dezit
- valytl ullvagarso vonelése.
joki iniai y valymo ir dai

Pnes sluntlam laboratorijai apdoroti a(spaudus juos reikia nuvalyti |vdel|nfekuot|
« Tinkamai nuvalyti ir dezinfekuoti atspaudai turi biti laikomi uzdaroje, sausoje ir Svarioje aplinkoje, atokiau nuo pursly, purskikliy,
aerozoliy ir kiino skysciy, 23 °C (73 °F) aplinkos temperatiroje.

9.5.1 PARUOSIMAS PRIES VALYMA IR DEZINFEKAVIMA

1. Naudokite vienkartines pirtines, veido kauke, akinius ir darbinius drabuZius.

2. Jei dezinfekuosite atspauda panardindami (9.5.3 A), voneléje paruoskite atspaudams skirta valymo ir dezinfekavimo valiklj,
kuris patvirtintas pagal vietos reglamentus ir kurj sudaro ketvirtinio amonio junginiai bei sinerginiai koformuliantai (pvz., ,Zeta
7 Solution”).

9.5.2 RANKINIS VALYMAS

1. Skalaukite atspauda po tekaniu vandeniu 30 sekundziy iskart iséme jj i$ burnos (4.1 pav.). Kai iSimate i$ burnos, iskart valykite
aispaudq nelaukite ilgiau nei 5 minutes. Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol nebeliks nesvarumy likuciy.

atspauda pageidaujamu bidu — i (2r.9.5.3 A paragrafa) arba apipurk3dami (zr. 9.5.3 B paragrafa).




9.5.3 RANKINIS ATSPAUDY DEZINFEKAVIMAS
A PANARDINIMAS (4 2A pav.)
tipo valymo ir dezi imo priemones, visuomet laikykités gamintojo instrukijy.

1. Nuvale (9.5.2) linkite atspauda j valymo ir imo valiklj (anksciau paruosta pagal 9.5.1 PARUOSIMAS PRIES VALYMA
IR DEZINFEKAVIMA paragrafo 2 veiksma).

2. Palikite atspauda panardinta paruostame valiklj valymo ir dezinfekavimo priemonés naudojimo instrukijoje nurodyta laika.

3. Skalaukite ir (arba) nusausinkite, kaip nurodyta.

B. PURSKIMAS (4.2 B pav.)

Naudodami purskiamo tipo valymo ir dezinfekavimo priemones, visuomet laikykités gamintojo instrukcijy.

1. Nuvale (9 5.2) ldeklle alspaudq] skaldrq ma\xel;

2.|dékite valymoir buteliuk skaidry maiselj. |sitikinkite, kad purskimas yra patvirtintas
pagal vietos reglamentus ir pnemones sudetyje yra etanolio, izopropilo alkoholio ir koformulianty (pvz.,Zeta 7 Spray”).

3. Laikykite maiSelj uzdaryta, kad is jo neiSeity aerozolis.

4. Purkskite valymo ir dezinfekavimo priemone padengdami visa atspaudo ir atspaudy Sauksto pavirsiy ir laikydamiesi salycio tru-
kmés, nurodytos valymo ir dezinfekavimo priemonés naudojimo instrukcijoje.

5. Palikite maiSelj uzdaryta ir leiskite produktui veikti.

6. Isimkite atspauda is maiselio ir iSmeskite maisel].

7. Skalaukite ir (arba) nusausinkite, kaip nurodyta.

10. INFORMACIJA APIE TINKAMA PAKUOTES IR PRIEDY NAUDOJIMA

Produkto pakuote (zr. 3 paragraf) ir susijusius priedus galima saugiai pakartotinai naudoti neatliekant specialiy valymo ir dezinfe-

kavimo procesy, jei laikomasi apsaugos, dozavimo ir laikymo rekomendacijy:

« Naudokite, dozuokite ir laikykite pakuote bei priedus uz darbinés zonos riby, 3varioje vietoje, atokiai nuo pursly, purskikliy,

aerozoliy ir kiino skysciy;
« Pakuote ir priedus visuomet tvarkykite mvédami naujomis neuzterstomis pirstinémis. Jei pirtinés uztersiamos, nedelsdami jas
pakeiskite pries naudodami produkta;

- Po dozavimo iSkart uzdarykite pakuote.

Salinkite uzterstus produktus ir priedus pagal 12 paragrafo nurodymus.

11. TECHNINIAI DUOMENYS

1.1504823

2. MaiSymo laikas

3. Darho laikas* (jskaitant maiSymo laika)

4. Laikas bumnoje**

5. Nustatytas laikas

6. Elastinis atkarimas

7. Kietumas pagal Sora (A) 1 val.

8. MaiSymo santykis Bazé: Katalizatorius

* Laikas numatomas nuo maisymo pradzms esant 23 "( (73 °F) temperatarai ir 50 % santykinei dveqmel Dél m(ensyvau iaisymo,

aukstesné: rosir, Indurent Gel” i ja. Zemesné i 7 laika.

** aikas burnoje numatomas esant 35°C (95 °F) temperatirai. Perdozavus ,Indurent Gel” Sis. Ialkas sutrumpéja, o per mazai do-

uojant - pailgéja.

12. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Prietaisai turi bt naudojami tik profesionalioje odontologijos aplinkoje (teisikai patvirtintos viesos arba privacios sveikatos

priezidros jstaigos). Naudokite produkta esant 23 °C (73 °F) aplinkos temperatiirai (aukstesné temperatiira sumazina darbo laika,

zemesné temperatiira darbo laika pailgina). Nenaudokite pas\balgux gall jimo datal numdy{al ant pakuotes. lalkykne produkta

temperatdroje nuo 5°C (41°F) iki 27°C (80°F). Nelaikykite produkto tiesiogini Laikykite katali (,Indu-

rent Gel”) temperatiroje nuo 5°C (41°F) iki 27°C (80°F). Nelaikykite produkto tiesioginiuose saulés spinduliuose. Laikykite Svarius ir

dezinfekuotus atspaudus uzdaroje ir sausoje vietoje, atokiau nuo pursly, purskikliy, aerozoliy ir kino skysciy, 23 °C (73 °F) aplinkos

temperatiiroje. Dezinfekuotus atspaudus reikia panaudoti per daugiausia 72 valandas.

Tolesnés 3alinimo indikacijos galioja tik tuomet, jei produkta laikéte ir naudojote pagal Sias instrukcijas.

BAZE: remiantis produkto saugos duomeny lape pateikta informacija, pasalinus silikong (baze) nekyla jokia fiziné rizika zmonéms

arba aplinkai. Todél su produktu galima elgtis kaip su nepavojinga atlieka laikantis nuorodiniy vietos teisés akty.

KATALIZATORIUS: remiantis produkto saugos duomeny lape pateikta informacija, pasalinus silikonq (katalizatoriy) nekyla jokia

fiziné rizika Zmoneéms arba aplinkai. Todél su produktu reikia elgtis kaip su pavojinga atlieka laikantis nuorodiniy vietos teisés akty.

Liesdami prietaisg visuomet mavékite pirstines.




ATSPAUDAS: jei atspaudas uztertas, iSmeskite j kaip specialias biologines atlickas. Neuzterstus atspaudus galima Salinti laikantis
galiojanciy vietos reglamenty.

Siy instrukcijy 9.5 paragrafe ieskokite informacijos apie uZtersty komponenty tvarkyma.

13. ATSPAUDO LIEJIMAS

Po dezinfekavimo nusausinkite atspauda pries liedami gipsu. Liekite gipsa praéjus 1-72 valandoms nuo atspaudo isémimo i bur-
nos. Liekite atspauda su 3 tipo gipsu (pvz., ,Zhermack’s Elite Model”) arba 4 tipo gipsu (pvz., ,Zhermack’s Elite Rock"), laikydamiesi
gamintojo instrukijy.

14. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu budu, netgi demonstracijy metu, pateikta informacija nepanaikina naudojimo instrukcijos. Naudotojai privalo patikrinti,
ar produktas yra tinkamas numatytajam naudojimui. Gamintojas negali biti laikomas atsakingu uz zalg, jskaitant Zalq tretiesiems as-
menims, atsiradusia del instrukcijy nesilaikymo ar naudojimo ne pagal paskirtj. Gamintojo atsakomybeé bet kuriuo atveju yra ribojama
tiekiamy produkty verte. Praneskite apie rimta incidenta, susijusj su medicinos prietaisu, gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

Mavekite vienkartines pirtines. " 3 mety tinkamumo naudoti trukmé nuo pagaminimo datos.

ET - Zetaplus System KASUTUSJUHISED

1. SIHTOTSTARVE
Alused Csilikoonist hamba}aljend\ maler jal

C-silikoonist i materjali
2.TOOTE KIRJELDUS
Zetaplus: suure vi iooni poliisi (alus), mida soovif jaljendite tegemiseks
koos Oranwash L-iga.
Zetaplus Soft: suure vi iooni poliisil (alus), mida iste jaljendite tegemi-
seks koos Oranwash VL-iga.
Oranwash L: véikese vi fooni polilsi (alus), mida soovif jaljendite tege-
‘miseks koos Zetaplusiga.
Oranwash VL: véikese vi i i (alus), mida soovi iste jaljendite tege-

‘miseks koos Zetaplus Softiga.

Indurent Gel: kondensatsiooni poliisiloksaanide kataliisaator. Kasutusel ainult aluste kovenemise jaoks: Zetaplus, Zetaplus Soft,
Oranwash L ja Oranwash VL. Indurent Geli on voimalik tarnida eraldi alustest, millega segamiseks see mdeldud on.

3. PAKEND

-200ml aluse (Zetaplus) purk

-900 ml aluse (Zetaplus, Zetaplus Soft) purk

- 10kg aluse (Zetaplus) purk

-40mlaluse (Oranwash L) tuub

-140ml aluse (Oranwash L, Oranwash VL) tuub

- 60 ml kataliisaatori (Indurent Gel) tuub

4.KO0OSTIS

Zetaplus / Zetaplus Soft: pollsil id, ranidioksiidi taiteained, il iiniumist taiteained, siisivesinikud, lisaa-
ined, pigmendid, piparmiindi mal(seame

Oranwash L / Oranwash VL: i idioksiidi taiteained, lisaained, pi i ained, pigmendid, maitseained
(Oranwash L — apelsm Oranwash\/l plparmum)‘

Indurent Gel: i ivesi i pigmendid, piparmiindi maitseaine.

5. NAIDUSTUSED

Seadmed on moeldud i i tootavatele i i kes on koolitatud ja padevad hambaravi

patsientidelt jaljendite votmiseks.

6. VASTUNAIDUSTUS|

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus mdne komponendi suhtes. Taiendava teabe jaoks vtke ihendust
ZThermack.

7. KORVALTOIMED

Allergiate korral mane komponendi suhtes vaivad esineda arritus, punetus vdi iilitundlikkuse tundemérgid. Airge neelake alla. Alla-
neelamise korral péorduda viivitamatult arsti poole.



8. KLIINILISED EELISED
Zhermacki kondensatsioonisilikoonid voimaldavad saada tapset teavet patsiendi suukudede ja/vi proteeside maotmete ning nende
ruumiliste suhete kohta.
ULDISED HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINGUD
«Toote juhised tuleb sailitada kogu \oote
« Neid seadmeid tohivad kasutada ai i g
hoiuasutused, millel on vajalikud juriidilised load).
« Ristsaastumise ohu vahendamiseks kasutage purkide, torude ja tarvikute kasitsemisel alati uusi, saastumata kindaid.
- firge kasutage materjali:
- kui valisel pakendil olevad partii- ja aegumisandmed puuduvad véi on kustutatud;
- kui pohipakend (purk, tuub) on kahjustatud.
« Ohutuskaart on saadaval noudmisel.
9. SAMMSAMMULISED JUHISED
9.1 EELTOIMINGUD
1. Lugege kasutusjuhiseid.
2. Desinfitseerige kaed ja tommake katte uus paar iihekordselt kasutatavaid kindaid. Kandke naomaski, kaitseprille ja taoriideid.
9.2 SEADME ETTEVALMISTAMINE
ETTEVAATUSABINOUD/HOIATUSED SEADME ETTEVALMISTAMISEL
« Arge kasutage parast pakendil margitud kdlblikkusaja Ioppu.
« Jalgige naidustatud annuseid. Valed annused vf)ivad mﬁjuiada materjali maotmete stabiilsust ja polimerisatsiooniaegu.
« Kuna silikoonid jatavad mitt riietega.
« Veenduge, et sulgeksite kataliisaatori (Indnrent Gel) tunbl kohe parast kasutamist, véltimaks nii otsaku ummistumist. Kui kasu-
tamisel tundub, et otsak on ummistunud, &rge pigistage tuubi tugevasti, selle asemel utiliseerige toode vastavalt peatikis 12

‘toodud juhistele.
. Va\nge katalnsaaton otsest kokkupundet naha mng sllmadega Juhusliku silma sattumise korral loputage pohjalikult veega ning
poodrduge arsti poole. Juhusliku korral peske pahjalikult seebi ja veega.

- Kasutage tooteid Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L ja Oranwash VL ainult Indurent Geliga.

« Kasutage ainult Zhermacki tarnitud doseerimislusikat.

. Kommlllqe iihilduvust tarvikutega, mida Zhermack ei ole taminud (nt elastomeeri sus!a\)

Kasitsege ja hoidke annust vljaspool todpiirkonda ning eemal pri itest ja ike aerosooli-

dest.

A.200/900 ml/ 10 kg PURGID (Zetaplus) — 900 ml PURK (Zetaplus Soft) -— 60 mI TUUB (Indurent Gel)

1. Eemaldage kdik tihendid ja kaaned.

2. Kasutage aluse (Zetaplus / Zetaplus Soft) madtmiseks tarnitud i i imi tuleb taita triiki (joonis 2.1).

3. Kandke moddetud kogus segamisplokile voi puhtale pinnale.

4. Suruge doseerimislusika serv vastu materjali (joonis 2.2). Korrake protseduuri iga moddetud lusikatdiega (joonis 2A). Sulgege
aluse kaas.

5. Avage kataliisaatori (Indurent Gel) tuub. Kataliisaatorit on voimalik tarnida eraldi materjalide alustest, millega segamiseks see
meldud on.

6. Laotage laiali kaks paralleelset kataliisaatoririba, mis on sama pikkusega kui jalgic ji et
siseservadeni (malemad 4 cm) (joonis 2.3). Korrake protseduuri iga moodetud Iuslkatalega (joonis 2A).

7. Sulgege viivitamata kataliisaatori tuubi kork.

8.Segage materjali sormeotstega, voltides seda korduvalt enda peale, kuni saavutate iihtlase ja triipudeta tooni (joonis 2.4). Jargige
tehniliste andmete tabelis nidatud segamisaega.

9. Jatkake seadme kasutamisega patsiendil.

B.40/140 mI TUUBID (Oranwash L) - 140 ml TUUB (Oranwash VL) - 60 m TUUB (Indurent Gel)

1. Eemaldage aluse (Oranwash L / Oranwash VL) kork. Pigistage aluse riba segamisplokile vdi puhtale pinnale. Sulgege aluse tuub
kohe pérast materjali véljapressimist.

2. Avage kataliisaatori (Indurent Gel) tuub. Kataliisaatorit on voimalik tarnida eraldi materjalide alustest, millega segamiseks see
méeldud on.

3. isplokile voi puhtale pinnale T iriba, mis on sama pikkusega kui alus. Aluse ja kataliisaatori pikkuste suhe
peab olema 1: 1 (joonis 3.1). Korrake protseduuri iga valjapigistatud aluse ribaga (joonis 3A).

4. Sulgege viivitamata kataliisaatori tuubi kork.




5. Segage alus kataliisaatoriga, kasutades silikoonide jaoks mdeldud spaatlit, kuni saavutate iihtlase triipudeta tooni (joonis 3.2).
Jargige tehniliste andmete tabelis naidatud segamisaega.

6. Puhastage, desir ige ja vajadusel sterili paatlit vastavalt selle tootja juhistele.

7. Jitkake seadme kasutamisega patsiendil

9.3 SEADME KASUTAMINE PATSIENDIL

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED SEADME PATSIENDIL KASUTAMISEL

«Toode on ette ndhtud kokkupuuteks terve limaskestaga.

- Kasutamine ei ole soovitatav patsientidel, kes on tundlikud kondensatsiooni silikoonide suhtes. Arrituse, punetuse voi muude ili-

tundlikkusnahtude esinemisel Iopetage toote kasutamine ja votke tarvitusele patsiendi ohutuse tagamiseks vajalikud meetmed.

-Tuslslns(e val(lmlseks on snnvl(a\av blokeenda Illgsed slsselmked enne jaljendi votmist.

«Vaigu: g kiht enne selle kasutamist etiidlalkoholis niisutatud

lapiga.

. Arqe taitke jaljendlusikat iile.

- lirge neelake. Allaneelamisel p66rduge viivitamatult arsti poole.

« Kasutage toodet imbritseva ohu temperatuuril 23°C / 73°F (korgem temperatuur liihendab toaega, madalam temperatuur

pikendab tdoaega).

9.4 JALJENDI VOTMISE PROTSEDUUR

Kaheosaline tehnika (kaheastmeline jéljend)

1. Valmistage ette suure viskoossusega materjal, mida esimese jaljendi vtmiseks kasutatakse (vt peatiikk 9.2 A).

2.Valige kinnitusaartega jaljendilusikas.

3. Pange sobiv kogus suure viskoossusega materjali jaljendialusele (joonis 1.1).

4. Esimese jaljendi votmiseks asetage téidetud jaljendilusikas patsiendi suhu kasutusaja jooksul (vt peatiikk 11, tehniliste andmete
tabel) (joonis 1.2).

5. Eemaldage jaljend patsiendi suust, kui tardumisaeg on saabunud (vt peatiikk 11, tehniliste andmete tabel). Kontrollige jaljendi
terviklikkust ja seda, et patsiendi suhu materjalijadke i jadks.

6. Peske esimene jaljend ara ja kuivatage seda pohjalikult.

7.Toodelge esimest jaljendit.

8.Valmistage ette vaikese viskoossusega materjal, mida teise jaljendi votmiseks kasutatakse (vt peatiikk 9.2 B).

9. Kandke peale sobiv kogus véikese viskoossusega materjali vastavalt vajadusele (ettevalmistused, esimene jaljend jne) (joonis
1.3 ja 1.4) ning asetage taaslaetud jaljendilusikas tagasi patsiendi suhu, et Kliinilise todaja jooksul votta teine jaljend (vt pea-
tiikk 11, tehniliste andmete tabel) (joonis 1.5).

10. Eemaldage jaljend patsiendi suust, kui tardumisaeg on saabunud (vt peatiikk 11, tehniliste andmete tabel). Kontrollige jaljendi

terviklikkust ja seda, et patsiendi suhu materjalijaake ei jaaks.

11. Puhastage ja desinfitseerige jaljend kiiitsi vastavalt peatilkis 9.5 antud juhistele.

9.5 JALJENDI KASIPESU JA DESINFITSEERIMINE

ETTEVAATUSABINOUD/HOIATUSED JALJENDI KASIPESU JA DESINFITSEERIMISE KORRAL

Jal]endeld luleb alati desmﬁtseenda kasitsi, kasutades spetslaalse( i silikoonide
kas kujul ja ilistel abiainetel pohine-
vaid voi is alkoholil ja pindpil d ainetel (pil pohinevaid. Jargige valitud desinfitseeri-

misvahendi tootja kokkupuuteaja juhiseid.
« Sobimatu desinfektsioonivahendi kasutamine vi
tada.
- lirge kasutage mustuse eemaldamiseks harju, kuna see vaib jaljendit kahjustada.
« Kasipuhastus iiksi ei ole piisav jaljendi hooldamlseks
isele peab alati jargnema desi
« Jaljendit EITOHI
- steriliseerida autoklaavls keemilise auru, kulva kuumuse ja kulma keEthSE Jaljendlstenllsaatanga
tarvikute Vi t
- puhasiada ultrahelivannides.
« Ei ole valideeritud iihtegi jaljendit ja desit i mmuuin
« Jaljendid tuleb alati laborisse too puhastada ja
« Korralikult puhas\amd ja desinfitseeritud Jaljendn tuleb hmda snlelnd kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal pritsmetest, pihustitest
ja idest ning iimbritseva 6hu il umbes 23°C/73°F.

e desinfektsioonivahendi liiga kauaaegne kasutamine vi

ljendi kahjus-




9.5.1 ETTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMIST JA DESINFITSEERIMIST

1. Kandke iihekordseid kindaid, naomaski, kaitseprille ja todriideid.

2. Desinfitseerimaks jaljendit sukeldamise teel (9.5.3 A), valmistage valamus jaljendite jaoks ette spetsiaalne puhastus-desinfit-
seerimislahus, mis on heaks kiidetud vastavalt kohalikele eeskirjadele ja mis pohineb kvaternaarsetel ammooniumiiihenditel ja
siinergilistel abiainetel (nt Zeta 7 Solution).

9.5.2 KASIPUHASTUS

1. Loputage jaljendit jooksva vee all 30 sekundit kohe pérast suust eemaldamist (joonis 4.1). Arge oodake puhastamisega kauem
kui 5 minutit parast jaljendi suust eemaldamist.

Vajadusel xuurendage loputusaega nii kaua, kuni mustust ei ole enam naha.

i iisil, ki ise (vt peatiikk 9.5.3 A) vai pihustiga (vt peatiikiga 9.5.3 B).

9 5.3 JAUENDIYE KASITSI DESINFITSEERIMINE

A.sU KEI.DAMINE (joonis 4.2 l\)

puhastus- j iooni i isel jérgige alati tootja juhiseid.

1. Puhastamise (9.5.2) jarel sukeldage jaljend puhastus-desinfitseerimislahusesse (mis on eelnevalt valmistatud vastavalt peatiiki
9.5.1. ETTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMIST JA DESINFITSEER\MIST 2. elap\x klvjeldalud uhlslele)

2. Jatke jaljend valmistatud lah keldatuks puhast lis margitud ajaks.

3. Loputage ja/voi kuivatage vastavalt juhistele.

B. PIHUSTI (jnon|s4 2B)

puhastus- ja desi i i isel jargige alati tootja juhiseid.
1. Puhastamise (9.5.2) jarel ase\age]al]end labipaistvasse knm
2. Sisestage jaljendite jaoks moeldud puhastt i otsak i kotti.. Veenduge, et
pihusti on heaks kiidetud vastavalt kohallkele eeskirjadele ja et see pohineb etanoolil, isopropiilalkoholil ja abiainetel (nt Zeta 7
Spray).

3. Hoidke kotti suletuna, valtimaks aerosooli véljapaasemist.
4. Pmustage puhas(us desmﬁ(seenmlsvahendlt jalgides, et kogu jaljendi ja jaljendilusika pind oleks kaetud ning jargides puhas-
toodud

5. Hoidke kott suletud ja laske tootel toimida.

6. Eemaldage jaljend kotist ja utiliseerige kott.

7. Loputage ja/voi kuivatage vastavalt juhistele.

10. TEAVE PAKENDI JA TARVIKUTE KOHASE KASUTAMISE KOHTA

Toote pakendit (vt peatiikk 3) ja seotud tarvikuid saab ilma i puhastus- ja

sideta, kui jargitakse jargmisi séilitamise, annustamise ja hoiustamise soovitusi.

- Kasitsege toodet, annustage sellest ja hoidke pakendit ja tarvikuid valjaspool toGpiirkonda puhastes rajatistes ning eemal pritsme-

test, pihustitest ja kehavedelike aerosoolidest.
« Pakendite ja tarvikute kasitsemisel kandke alati uusi, saastumata kindaid. Kui kindad on saastunud, vahetage need vahetult enne
toote ksitsemist.

« Sulgege pakend kohe parast annustamist.

Utiliseerige saastunud tooted ja tarvikud peatiikis 12 antud juhiste j;

11. TEHNILISED ANDMED

1.1504823

2.Segamisaeg

3.Todaeg* (sh segamisaeg)

4. Aeg suus**

5. Settimisaeg

6. Elastne taastumine

7. Shore-A kdvadus 1 tund

8. Segamissuhe alus: kataliisaator

* Ajad on néidustatud segamise algusest, 23°C / 73°F juures ja 50% suhtelise ohuniiskusega. Intensiivne segamine, kdrgemad
id ja Indurent Geli ine lihendavad neid aequ. Madalamad temperatuurid ja alaannustamine pikendavad

neid aegu.
** Aeg suus on nidustatud tempeatuuri 35 °C/ 95 °F juures. Indurent Geli i ine liihendab seda aega,
pikendab seda.




12. HOIUSTAMINE, PUSIVUS JA JRATMEKEITLUS

Seadmeid tuleks kasutada i i (juriidiliselt serti itud avalikus vdi eratervi

Kasutage toodet iimbritseva ohu il 23°C/ 73°F (korgem liihendab todaega, madalam temperatuur piken-
dab té6aega). Arge kasutage pérast pakendil margitud kélblikkusaja Ioppu. Séilitage toodet temperatuuril vahemikus 5 °C/ 41°F
kuni 27°C / 80°F. Arge siilitage toodet otseses péikesevalguses. Séilitage kataliisaatorit (Indurent Gel) kuivas kohas temperatuuril
vahemikus 5 °C/ 41°F kuni 27°C / 80°F. Arge sailitage toodet otseses paikesevalguses. Hoidke jaljendeid puhaste ja desinfitseeritute-
na suletud ja kuivas kohas, eemal pritsmetest, pihustitest ja kehavedeliku aerosoolidest ning imbritseva ahu temperatuuril umbes
23°C/ 73°F. Parast desinfitseerimist tuleb jaljendid dra kasutada maksimaalselt 72 tunni jooksul.

Jargmised korvaldamise juhised kehtivad ainult siis, kui toodet on hoitud ja kasutatud vastavalt kéesolevale juhendile.

ALUS: toote ohutuskaardil esitatud teabe pohjal ei kujuta silikooni (aluse) utiliseerimisel tekkivad jaatmed fiiiisilist ohtu inimestele
eqa keskkonnale. Toodet vaib seetdttu kasitseda mitteohtliku jadtmena vastavalt kohalikele asjakohastele seadustele.
KATALUSAATOR: toote ohutuskaardil esitatud teabe pohjal kujutavad silikooni (kataliisaatori) utiliseerimisel tekkivad jadtmed
fiiiisilist ohtu inimestele voi keskkonnale. Toodet tuleb seetdttu kasitseda ohtliku jaatmena vastavalt kohalikele asjakohastele
seadustele.

Seadme kasitsemisel kandke alati kindaid.

JRLJEND: kui jaljend on saastunud, hivitage see spetsiaalse bioloogilise jaatmena. Saastumata jaljendid vaib utiliseerida vastavalt
kohalikele kehtivatele eeskirjadele.

Teabe saamiseks saastunud osiste kitlemise kohta vaadake kiesolevate juhiste peatiikki 9.5.

13.JALJENDI VALAMINE

Parast desinfitseerimise Iopetamist kuivatage jaljend enne kipsi valamist. Valage kipsi 1-72 tunni jooksul parast jljendi suust
eemaldamist.

Valage jaljend 3. tiiiipi kipsiga (nt Zhermack’s Elite Model) voi 4. tiiiipi kipsiga (nt Zhermack’s Elite Rock), jérgides tootja juhiseid.
14. TRHTSAD MARKUSED

Mingil viisil esitatud teave, isegi esitlustel, ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad peavad kontrollima, kas toode sobib
kavandatud iseks. Tootja ei vastuta kahj , sealhulgas isikutele, mille pohjuseks on juhiste eiramine
voi kasutamiseks sobimatus. Tootja vastutus on igal juhul piiratud tamitud toodete véartusega. Teavitage kdigist meditsiiniseadme-
ga seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjakohaseid ametkondi..

Kandke iihekordselt kasutatavaid kindaid. " Silitusaeg: 3 aastat alates tootmiskuupdevast.
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Zetaplus : Oranwash L L OBATH T VAT Y 7TORKBLHTTHOBBERERY > OF 5>
(B#) TY,

Zetaplus Soft : Oranwash VL £ DHBTHTILAT Y THRFECHTTHOBMERE R OFY
(B#) TT,

Oranwash L : Zetaplus& DBATH 7L AT Y THREBLHTTHOBBERARUSOF Y
(BH) T3,
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Zetaplus/Zetaplus Soft: RUSOFH>, SUNT 45—, BETIIZVAT 4T~ BLkE, BEEL
. SYRTL—N—.

Oranwash ~ L/Oranwash ~ VL:RUSOF4>, SUHZER, K, FEEEH, B8, 7L—/—
(Oranwash L - #L 2, Oranwash VL- 22 K).
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6EREE
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CHROEANAEL, RRERATIHE, ATRELTILEL,
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CREFROVAVEERIALHI, . F1—7, BLCHERERS L&, BILHLV, FRrEhTL
BUEREFEALTIEEW

ROEHBEALBVTILEEL,
-HENYT—I00Y NS LTEHHRT - 2HREL TV, HREhTV2HE.

RNV T=Y (D=, F1-T7) FRALTVBHE,
CBECAUTRET Y- MECHAVEERET,
9.BORWVFIR
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1EABRABESRAS LW,

2FEHBL. HLVEVATFREBMLTKLE W, 7I/ATYRY, REXH X, FEBEBAL TS
EEW,

9.2 REDOEfR
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B LT<EEW (B 2.1),

LEBESFIUITOY VELRBRERALLTET,




AREAAT -V OREHRCALATET (R 22, ATV HF22ARIDLCLFIRERBRLET
(B 2A), R—ADALEBHET,

5F ¥ &AM (Indurent Gel) DF1—7 ZBIEET, FYRUANG, BAOLDHICEAZEDEIHBOR—
ALBRICHATRC LN TERT,
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IBEANDKBOEMIEKET,
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AERBICEATHCENTERT,

BR—ALAUREDF Y RURRNEIF I VI TOY VELBERVERAICKY HLET, K—AEFT
BUANDREDHEN 1:1 LBRDEICLTKLEEY (B 31) MUELER—Z 1 KZELFIRER
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BENOREOERICHIZIREE/EE:

HREREOKBE OEMEBRL TVET,

REIVI-VIBREEECREAEHHOLELA, B BRF FLRTOMOBREOKBEFRS N
EBAE, RROBAEHLL, BEORLERRIDLOLCLERREEBUTI L,

CABEEBID DI, ARREHICBIRT VX —NY NBHETOY VT INIDCEEBBHLET.

© LYVARNL-2RATRHAR. BANCIFLTZLII-LCRL LA TRIODFESEESEMT
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MARBYET),

9.4 VSIS FIE

ZRIEE (4TNZTYTEHER)

1E-HRCEAIABRENREABELET (92ARSH).

2RFILNEDDRML—EBRLET.

SR —CHEEOEMEMEEEE ST (K 1.1).

AFEUEDRNL —ZEXEERNCEEODORCANT, F-ORERELET (11 B, HFiF—2K%E
BR) (R1.2).

SELBMICELLS, BEOOANSHRERYELET (11 B, HfiT—5%E5H). ROTLHERE
L, BHQOOQORLEBYENE> VBV EEBBAL T EXD,

E-ERERL, L<EALET,
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9.5 FHICLBHRDEHLIHE

FHICLBNROESLNBICHTSIRRE/BE:

- BREBEC, AP UI—2 (RKUYOFYY) ROBEOEBHEERALIFBTEEIILEN Y E
T COEBRIG, B4 /T UEZVLAREHENARAH (REX) 2RA—-ALLLRERES, 7L
LERBENMETH (A7L—HK) EXR-ALLEISLEATEDREOVThATY, EMEHICOV
TR, BRUCHERIX—H—OERICHE> TEE W,

- FEOEEBEPEZEEHERBMER TS, OKFBRBDII AN HYET,

SHENERYBR DT IV EBALBVTEE N, DREBESTHENHYET,

CFERCLBABLITE, REBIBOLTLITEHYEL A,

FRORICBUTHEETOTLEE,

CHRREROESBEDTH>TREY £t A,

-LEER, ERSLUBLEREARREXAL T, I—RIL—TTHREEh TV,
-BREPHF LEREBRETORRHBE ATV S,
-BERATHEREA TS,

OREEDHICESBLTEBTIHERRIES N TVEL A,

R, REOLHICREZCENIC, ATRBBLEHBELTILEE D,

CEYCERSLTEBENLARE, FROTK, ATL—. IFOVLAS+SCHNLEME nLERL
EERBRET, §023°C/73°F OFERETREL T LEE L,

9.5.1 HHB LU BHOER

TEVRTFR, 7IM4AYAY, =), EEEEBRALTILEED,

2RECLBNROEE (9.5.3A) LI, HFORMH>THERBE L, B4 RTVEZVAANEHENS
HEAR (-2 7 BEBE) CESW L, HRAOKENY ) —F—HEH Z2RERTERLET,

9.5.2 FERICEB RS

1LEREONSBYHLES, T<ICHRAT 30 BETTEET (R4.1), HRE. OASRYBLTAS 5%
BAEHBLTEE W,

BELBEUT, FAFRABKBIETITERMEEPLET,

23R (953 AEESR) LRATL— (953BHESR) OLThHOFEL VEATHREKBLET,
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BG - Zetaplus System VHCTPYKLIWN 3A YNOTPEBA

1. NPEAHASHAYEHVE
OcHoBM: (TOMaTONOTMYEH OTNEYaTbueH MaTepuan ot C-CunuKoH
OTNeyaTbyeH Matepuan ot C-CunuKoH

3ac
2. ONUCAHUE HA IPOAYKTA
Zetaplus: KongeH3auuoHeH MonUCUIOKCaH ¢ BUCOK BUCKO3UTeT (623), NpenoptbyaH 3a B3emare Ha ABYCTBAKOBH OTTIeYaT LN
BbB BPb3Ka ¢ Oranwash L.

Zetaplus Soft: C BUCOK (6a3a), npe
4arbl BbB BPb3Ka ¢ Oranwash VL.

Oranwash L: Kokien3auioHeH noniciokca ¢ HUCbK BUCKO3WTeT (6a3a), npenopbuan 3a B3eMaHe Ha ABYCTBIKOBH oTfeda-
ThUM B KOMOUHaLuA ¢ Zetaplus

PbUaH 32 B3eMaHe Ha BYCTIKOBY OTNe-

Oranwash VL: CHUCBK (6a3a), npenopbya 3a ABYCTHIKOBA TeXHUK Ha CHeMaHe
Ha OTNeYaTbk B KnMﬁmHauvm b Zetaplus Soft.
Indurent Gel: M3non3Ba ce camo 3a BTBbpAABaHe Ha ocHosuTe: Zetaplus,

Zetaplus Soft, Oranwash L u Ovanwash VL. Indurent Gel moxe Aa e A0CTaBA OTAENHO OT OCHOBUTE, C KOUTO € MPeAHa3HaueH Aa
ce amecsa.

3. 0MAKOBKA

-200 ml KyTua c ocHoBa (Zetaplus)

-900 ml kyma c ocHosa (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 10 kg KyTis C ocHoBa (Zetaplus)

- 40 ml Ty6uuKa c ocvosa (Oranwash L)

- 140 ml Ty6uuka c octosa (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml Ty6uuka ¢ karanusarop (Indurent Gel)

4.CbCTAB

Zetaplus/Zetaplus Soft: nonUCUNOKCaHH, MHAHUTENN OT CUMLNEB AMOKCUZL, HEOPTAHUYHI ANYMUKVEBI MHAKUTEAN, BbIIEBO-
/0POAH, 10GABKI, NUTMEHTH, apOMAT Ha MeHTa.

Oranwash L/Oranwash VL: nonucunokcanu, msnHuTen CbC CUNULMeB AUOKCHA, A0GABKM, NOBBPXHOCTHO aKTUBHI BELLECTBA,
nurmenTy, apomath (Oranwash L - noprokan, Oranwash VL - menTa).

Indurent Gel: “befuHeHNe, NUTMEHTH, apOMaT Ha MeHTa.
5.TOKA3AHNA 3A YNOTPEBA

Te3u w3genua ca NpeHasHadeHn Aa ce UNON3BAT B lCHTaNHaTa 06AACT OT NPOGECHOHANNCTH, PaboTell B ACHTANHA CeKTop,
06yueH 1 KBaNUOUUNPAHI A2 U3BBPILBAT CHEMAHE HA OTNUATBLY OT [ICHTANHH NALIEHTH.

6. MIPOTUBOMOKA3AHUA

He u3non3saiire BbPXy NAUEHTU C U3BECTH CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT KOMMOHEHTUTe. 3a noBeye H$OpMaLma, Monia

cebpxere ce ¢ Zhermack.

7. CTPAHWYHY EQEKTU

B (nyuaﬁ Ha aneprii Kbm HAKOIA T MOXe Aa uma P WK NPU3HALN HA CBPBXYYBCTBH-
TenHocr. He I'IDI'ﬂbl.MﬂﬁTe. HPM nornbLuaxe He3a0aBHo noTbpCeTe NeKapcka nomowy.

8. KNIMHWYHI non3u

C KoHpeH3aUMOHHI cunukokn Zhermack e Bb3MOXHO TOYHOTO M3UNCIABAHE Ha PasMepHTe Ha TbKaHNTe B YCTHATa KYXMH Ha

NaliUeHTa U/Unit HeroBUTE NPOTE3, KaKTO M NPOCTPAHCTBOTO NOMEXK Y M.

0BLUY NPEAYNPEXAEHUA/NPEANASHU MEPKU:

« MHCTpyKuMUTe 32 ynioTpe6a Ha NPoflyKTa TPAGBA /12 Ce CBXPAHABAT 32 LENMA CPOK HA TOAHOCT Ha CAMMA NIPOYKT.

« Te3u u3gienws TpAGBa Aa Ce U3NOA3BT CaMO OT NPOQECHOHANHY NIeKapH 10 JeHTaNHa MeAULIMHa, PaGoTeLL B CTOMATONOTUNHI
OnepaumoHHy KabuHeTH (06LUECTBEHN WM YACTHY 3APaBHI 3aBeACHNA, 32K0HOBU

« 32 A2 HamaAWTe PUCKa OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE, BUHArK U3NON3BaiiTe HOBM, HE3aMbDCEHM PbKaBULM, Korato Gopasue
CKYTHUTE, TYGHUKUTE U NDUHAIEKHOCTUTE.

- He u3non3saiiTe matepuana:
- aKo AaHKWTe 32 NapTWAaTa M CPOKA Ha FOAHOCT Ha BbHILIHATA CTPaHa Ha ONaKOBKaTa NMNCBAT WK Ca 3aIM4eRH;
- aK0 TbPBUYHaTa 0naKoBKa (kyTuA, Ty6uuka) e nospeaena.

« HbOpMALMOHHWAT NCT 32 630MaCHOCT € HanuyeH NpH NovckBaHe




9. MHCTPYKLIM CTBIKA MO CTBIKA
9.1 NPEABAPUTE/IHYU OMEPALIMM:

1. Mpouerere uHCTpyKuwwTe 3a ynotpe6a.
) M

unoc QT pbKaBHLY 32 ynorpe6a. Hocere niieBa Macka, 3auuThi ouuna
1t pabotHo obnekno.
9.2 MIOArOTOBKA HA U3QENUETO
MPEANA3HU /MPEN! il OTHOCHO NoA! HA U3[IENUETO:

« J1a He ce M30138a C11ef} CPOKA Ha FOHOCT, N10COYEH Ha 0NaKoBKaTa.

« (na3saiite nocouenwTe o3u. HenpagunkuTe 4031 MOraT Aa MOBAUAAT HA (OPMOYCTONYMBOCTTA HA MaTepHana i Bpemero 3a
nonUMepiU3aLMA.

« J136ArBaiiTe KOHTAKT C ApEXATe Thil KaTo CUNMKOHUTE OCTABAT HE3aNMUMMM CeW.

« He 3apassiie aa 3atBopute TyGuuKara Ha Karanu3atopa (Indurent Gel) Benwara cnen ynotpe6a, 3a Aa npenoepatute
3anyWBaHe Ha Aio3aTa. AKO N1o Bpeme Ha ynoTpeta Alo3aTa M3Mexa 3anyluiea, He CTICKaiiTe CANHO TyGuuKaTa, a 3XBbpAeTe
NPOAYKTa, KaKTo € yKa3aHo B Naparpad 12.

- U3barsaiite [VpeKTeH KOHTAKT Ha Katanu3atopa C Koxara u ouute. I'Ipln (CNyYaeH KOHTAKT C oyuTe I'|]]0MHI7"E LyaTenHo ¢ Boga
1t He3ab6aBHO NoTbpceTe MeANLUHCKA NOMOLL. B Cﬂy'lﬂﬁ Ha HeXenaH KOHTAKT C KoXata, 3MmuiiTe 061IHO Cbe (anyH 1 Boja.

« W3non3Baiire camo Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L v Oranwash VL ¢ Indurent Gel.

« V3non3BaiiTe camo 403aTopHaTa TbXM4Ka, MpeAocTaBeta o Zhermack.

| I'Ipolxepere CbBMECTUMOCTTA C aK(eCoapu, KOUTO He (e 0CTaBAT 0T Zhermack (Hiﬂp. CNPUHLOBKA 38 ena(mMep).

Paborete u 03upaiiTe U3BLH PaGOTHOTO NoNe 1 aneY OT NPLCKM, CTPY U A€PO30NH, CHABLPKALN TeNECHH Tey-
HocTw:
A.200/900 ml/ 10 kg BYPKAHMU (Zetaplus) - 900 m| BYPKAH (Zetaplus Soft) - 60 ml TYBUYKA (Indurent Gel)
1. OTCTpaHeTe BCHUKM YITLTHEHI H Kanadkit.

2. W3non3saiire npefoCTaBeHaTa 03aTopHa MbXMuKa, 3 A2 H3MEPHTe OCHOBaTa Soft). KUK
TpA6Ba A e HANBAHY C U3paBHeHa NOBLPXHOCT (pur. 2.1).
3.Pasc TBO BbpXY 6710K W YHCTa NOBBPXHOCT.

4. MpuTcHeTe pbGa Ha A03aTopHaTa MbXiuKa KbM MaTepuana (¢ur. 2.2). llogTopeTe npouenypaTa 3a BCAKa OTMepeHa bXiuka
(dur. 2A). 3aTBOpeTe Kanaka Ha 0CHOBaTa.

5. OTBOpeTe TybHuKaTa Ha (Indurent Gel). MOXe /1a ce 0C 0CHOBHTE Ha MaTep!

e, CKOUTO e KOMOWHMPa, 3 /12 Ce CMecBa.

6. Pascreriete 1e yCope/iHU IEHTH KaTanu3atop CbC CblilaTa AbMKUHA KATO 03ATOPHAT MbXIUKA, KATO BHUMABaTe Aa OC-
TUrHeTe 0 BBTPELHUTe PbO0Be Ha ChUiuA (paBHM Ha 4 cm Beaka) (¢ur. 2.3). MosTopeTe npoyeaypata 3a BCAKa OTMepeHa
TbXUdKa (ur. 24).

7. He3a6asHo 3aTBopere kanauKara Ha Ty6iuKaTa C kaTanusatopa.

8. CeceTe MaTepuana ¢ BbpX0BETe Ha MPCTUTE, KaTo MHOTOKPATHO Fo CrbBaTe 06PaTHO BBPXY CaMitA Hero, A0KaTO ce NoCTr-
HeTe paBHOMepEH HioaHC Ge3 B (owr. 2.4). (na3saiite BpemeTo 3a CecBate, 0COYeH0 B Ta6AMIAT C TeXHUYECKM AaHHM.

9. MposbnkeTe C ynoTpe6ata Ha U3eNHeTO BbPXY NauenTa.

B. 40/140 mI TYBUYKM (Oranwash L) - 140 mI TYBUUKA (Oranwash VL) - 60 mI TYBUUKA (Indurent Gel)

1. OTcTpanere Kanaukata Ha ocHoata (Oranwash L/Oranwash VL). U3cuckaiiTe nenta ot ocHoBata BbpXy CMecuTeneH 6ok uan
uHCTa NOBBPXHOCT. 3aTBOpeTe TY6UUKATa C 0CHOBATA BeHAra Clej) M3CTUCKBAHE Ha MaTepuana.

2. 0tBopere Ty6uuKara Ha (Indurent Gel). MOXe Aa e 0! 0CHOBUTE HA pi
e, CKOUTO e KOMOWHMPa, 3 f12 Ce CMeca.

3. HaHecere neHTa 0T KaTanu3aTop ChC CbUlaTa JbKMHA KATO Ta3it Ha 0CHOBATA BBPXY CMECHTENHIA GTIOK WK YUCTA IOBBPXHOCT.
CbOTHOLIEHIETO MeX/ly IMKIHNTE Ha 0CHOBATa W KaTanu3atopa Tpa6Bsa aa 6bae 1:1 (¢ur. 3.1). MosTopete npoLieaypata 3a
BCAKa pa3npefieneHa ienTa or ockoBaa (ur. 3A).

4. He3abasHo 3aTBopeTe KanauKara Ha Ty6iuKaTa C katanu3atopa.

5. C noMolLiTa a wWNaTyna 3a CUAMKOHM CMeceTe 0CHOBATA C KaTanu3aTopa, A0KaTo ce NOCTUHe DABHOMEDEH HIaHC Ge3 uBUuN
(¢ur. 3.2). Cna3Baiite BpemeTo 32 CMeCBaHe, NOCOYEHO B TABAHLIATA € TEXHUYECKI AaHHN.

6. Mouncrete, jiTe 1, ako e e fiTe WwnaTynata CbIMacHo MHCTPYKUUMTe, NPeAOCTaBeHN ot
HeiiHuA npousBoauTen.

7. poabikete ¢ ynoTpeGaTa Ha U31eneTo BpXY NaLMeHTa.




9.3 U3MON3BAHE HA U3JENUETO BHPXY NALIMEHTA

NPEANA3HIA MEPKW/NPEAYNPEXAEHUA OTHOCHO YNOTPEBATA HA U3AENNETO BBPXY NALMEHTA:
« MTpoAYKTET € NpeaHa3HaUeH 3a KOHTAKT CUHTAKTHa MraBHLia.
« He ce npenopbyBa ynotpeGara npu nlauyeHTi, KOMTO Ca YyBCTBUTENIHY KbM KOHAEH3UpaLL (HAMKOMM Axo Ce noABAT npaznene,

P WA APYTY MPU3HALM Ha B TBUTENIHOCT, CTpere fia

32 /1a 0CHrypWTe 6e30M1aCHOCTTa Ha NalieHTa.
«3a ja ce n3berxat ycnoxHeus, efa Ty

+ B cnyuail, ue u3non3sare oTMesaTBHa THLA O cHORa, opr»me Bumauue npey ynotpetara i fa oTcTpanuTe nhpm
Henonumepusnpax 710/ C TAMOH, HAMOEH C ETUNIOB ANKOXON.

« W3non3saiiTe npogyKTa npu TemnepaTypa Ha okonKata cpeia ot 23°C/ 73°F (mo-BucokwTe TemnepaTypy HaManABaT BpemeTo 3a
paboTa, Mo-HIMCKHTe TemnepaTypu yAb/KaBAT BpeMeTo 3a padora).

« He npenbnBaiite oTneyarbyHaTa MbKuLA.

- [la He e normbLa. Mpu NOrTbLLaHe He3a0aBHO MOTbPCETe MeAMLIHCKA NoMOLL.

« W3non3saiiTe npogyKTa npu TemnepaTypa Ha okonKata cpea ot 23°C/ 73°F (mo-BucokuTe TemnepaTypy HamManABaT BPeMETo 3a
paboTa, Mo-HIMCKWTe TemnepaTypu YAb/KABAT BPeMeTo 3a padora).

9.4 TIPOLIE/IYPA 3A B3UMAHE HA OTNEYATBK

TexHuKa B iBe CTBMKH (ABYCTHNKOB 0TNEYATBK):

1. MpuroTBeTe BUCOKO BICKO3HMA MaTepitan, KOiiTo lije U3Non3saTe 3a MbpBYA 0TNedaTbK (BibkTe naparpad 9.2 A).

2. M36epeTe oTneyaTbUa MbXYIUA CbC 3A/bPHKALLA PAMKA.

3. TMocTaseTe NOAXOAALO KONMYECTBO OT BICOKO BUCKO3HIA MaTepUan BbPXY 0TnevaTbuKara moxmua (fig. 1.1).

4. (Banere NbpBHA 0TNEYATDK, KaTO MI0CTABHTE 3ape/ieHara OTNeYaTbuHa MbXHLA B YCTaTa Ha NayenTa B PaMKHTE Ha PaboTHOTO
Bpeme (BinkTe naparpad 11, Tabmuua ¢ Texuuuecku Aannu) (our. 1.2).

5. OTcTpaHeTe oTneyaTbKa 0T yCTaTa Ha NauMeHTa, KOraTo ce A0CTUTHe BpeMeTo 3a BTBbpAABaHe (BixTe naparpad 11, Tabnuua
CTeXHUYeCK# AakHW). [IpoBeDeTe UEN0CTTa Ha OTMEYaTbKA U 1N B YCTaTa Ha NaLMEHT He 0CTaBaT OCTATbUM OT MaTEpUa.

6. M3muiiTe MbpBYA OTNEYATDK W ro MoACYLeTe Jo6pe.

7. 06paboreTe mbpBUsA OTNEYATBK.

8. MpuroTBeTe HUCKO BUCKO3HMA MaTepyan, KOTo wije U3non3saTe 3a BTOPUS 0TNEUATK (BUKTe naparpad 9.2 B).

9. MoctaBeTe NOAXOAALIO KOMMUECTBO OT HUCKO Marepuan Kbyieto e MbPBH OTNEYATK
WTH.) (dur. 1.3 u 1.4) u nocTaBeTe MOBTOPHO 3apefieHara oTNeYaTbuHa MWL 0GPATHO B YCTaTa Ha NalieHTa, 3a a B3eMeTe
BTOPYA OTNEYATBK B PAMKUTe Ha KNUHIYHOTO paboTHo Bpeme (BUskTe naparpad 11, Tabnuua c Texuuyecku paxtm) (our. 1.5).

10. OTCTpaHeTe 0TNeYaTbKa O yCTaTa Ha NaUWMeHTa, KOaTo e A0CTUTHE BDeMeTo 3a BTBbpAABaHE (BibkTe naparpad 11, Tabnuua

CTeXHU4eCKi AaHHH). [IPOBEDeTe UeNOCTTa Ha OTMEYaTbKA U 1N B YCTATa Ha NALMEHT He OCTABAT OCTATbUM OT MATEpUa.
1. MouncreTe pbuHO M Ae3MHOEKUMPaIITe 0TNEUATBKA, KAKTO € yKa3aHo B naparpag 9.5.
9.5 PYHO MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLIUA HA OTNEYATBKA
MPEANA3HI MEPKW/NPEAYNPEXXAEHUA 3A PHYHO NOYNCTBAHE U AESUHOEKLUA HA OTI'IE‘MT'bKA'
« OrneyarbuuTe BUHark TPA6BA Aa Ce Ae3MHGEKUMPAT PBUHO C NOMOLLTA Ha Cnew
CAMKOHM (NOAMCHNOKCaHM), W B KOHUEHTpUpaHa dopMa Ha 6asata Ha KBaTepHepHu aMOHHeBU conu W CUHEpTHYHI
Ko-gopmynanTi ($opmyna 3a notanse), wan rorosu 3a ynotpe6a, Ha 6asata Ha ankoxon M PeAYKTOPU Ha MOBBPXHOCTHO
HanpexeHie (cnpeii gopmyna). Cneasaiite MHCTPYKUMWTe 32 BPEMETO Ha KOHTAKT Ha M36paHIIA ALSUHQEKTAHT, NpeAocTaBeHi
OT NPON3BOANTENA.

+Ynotpe6ata Ha WIH Ha NIpABUTHAA a TBBPAE ABAT0 BpeMe MOXe 2 KOMNpOMeTHpa
OTNeYaTbKa.

« He u3non3saiiTe yeTKi 3a OTCTpaHABaHe Ha 3aMbPCABAHIAR, Thil KaTO TOBA MOX( /12 NIOBPEM OTTIeYaTbKa.

« PBYHOTO NoUMCTBAHE CaMo M0 cebe 1 He e A0CTATBYHO 32 NPHBEXK/AHE B FOTOBHOCT Ha OTNeYaTbKa.

MouucTBaneTo BUHary TpA6Ba f1a Gbjie NoCeBaHo OT Ae3uHAeKUMA.

« Omneyarbkbr HE TPABBA 1A BbJIE:

- CTePUNVI3UPaH B ABTOKNAB, C XAMMUYECKH N1apa, CyXa TOMAMHA W CTY/IEH! XMUYECKH NIOTONACMY CTepUIu3aTopH;
- NI0Y4CTEH/1e3UHQEKUUPAH B MaLLIMHI 32 MIteHE Ha UHCTRYMEHTIN W YCTPOTICTB 32 TEPMUIHA Ae3UHOEKUMA;
- NI044CTBAH B YATPa3BYKOBH BaHIL.

« HAMa BanuAMpaHy aBTOMATUYHI METOAY 32 MOYHCTBAHE W AE3MHOEKUMA Ha OTNEYaTBUN.

+ 0TneyarbuyTe TpAGBa BUHATY Aa Ce NOYHCTBAT U A€3UHQEKUPAT A Aa GbaT u3npateny B nadopatopwATa 3a 0patorka.

« MIpaBTHO NOYNCTEHNAT I AE3MHOEKUMPaH OTEYaTHK TPAGBA Aa Ce CbXPaHABA B 3aTBOPEHa, CyXa U WiCTa CPefla, Aaney of

NIPbCKM, CTPYY M 8@PO30AM, C/IbPXaLLIM TENECHY TEYHOCT 1 NPY TEMNEPaTypa Ha OKONHaTa Cpeaa ot oKoro 23°C / 73°F




9.5.1 MOArOTOBKA NMPEAV NOYUCTBAHE U AESUHOEKLMA

1. HoceTe YnQT pbKaBifly 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, Macka 3a e, 04na u paoTHo obneko.

2. 3a fle3uHeKLA Ha 0TNeuaTbk upe3 notanaue (9.5.3 A), npurotsete BbB BaHa (MeLUdUYeH AeTepreHT-Ae3uHOEKLMOHEH
PasTBOp 3a 0TNeYATbUH, 0J0BPEH CHINACHO MECTHTE Pasnopeatit U Ha Ga3ata Ha KBaTepHEDHI aMOHUEBM CheUHEHNA
W CUHEPTUYHY Ko-GopMynanTu (Hanp. Zeta 7 Solution).

9.5.2 PbYHO NMOYUCTBAHE

1. U3nnakHeTe OTNeyaTbKa noj Teala Bo4a B NPOABMKEHUE Ha 30 CeKYHAM BeHara Ulejl Karo o U3B3JUTE OT ycTata
(gur.4.7). H it BEYe OT 5 MUHYTH CIeA U3BaX ycTata, npefiu 1a NOYUCTUTE OTNeYaTbKa.

Axoe e 3 [0KaT0 OTCTPaHNTE BUAVMUTE 3aMbPCABAHUA.

2 Llexvlw)ekwlpawe 0TNeyarbKa o NPeANouYTaHUA HauMH, WM Ype3 noTanaxe (BixTe naparpad 9.5.3 A), W upes npbekae
(BixTe naparpad 9.5.3 B).

9.5.3 PbYHA AE3UHOEKLMA HA OTMEYATBUNTE

A.MOTANAHE (¢v|r. 4.2R)

Bunaru WHC cnotansiHe.

1. Cneg nouwcrBane (9.5.2), notoneTe oTneyaTbKa B PastBOpa Ha NOUNCTBALLINA NPenepaT-Ae3nHQeKTaHT (NpeaBapHTeNHo npu-
TOTBEH, KaKTO € yka3aHo B CTbNKa 2 ot naparpag 9.5.1 NOAFOTOBKA MPEAN NOYUCTBAHE U IE3MHOEKLVA).
2. Ocraere oTeuaTbKa noToneH B NPUTOTBEHIA PasTBOP 3a BPEMETO, N0COYEHO B MHCTPYKUUMTE 3a YNIOTpeba Ka noduCTBaUA
npenapar-fle3uHYEKTaHT.
3. V3nnakHere w/wnit nofcywweTe CNope MHCTPYKLMHTE.
B. MIPHCKAHE (OHr. 4.28B)
Bunaru Korato cnpbekae.
1. Cnep nouncTBake (9.5.2) 0TNEYATLKLT e NOCTaBA B NPO3paveH NIKK.
2. MoctaseTe Ajo3aTa Ha Cnpeii GyTunkata ¢ NOUNCTBALA MPeNapaT-Ae3uHAEKTaHT 3a OTTedaTbUN B NPo3pauHaTa TOPBULKa.
Yaepere ce, ue cnpenT e 0706peH B CHOTBETCTBUE C MeCTHUTE Pa3nope6u 1 e Ha 6asata Ha eTaHon, W30MPONIAOB ANKOXON
W Ko-hopmynanTy (Hanp. Zeta 7 Spray).
3 ﬂpwre Top6ata 3aTBOPEHa, 33 A2 NPEAOTBPATUTE U3THUAHETO Ha 30307
iiTe nouwcTBaLA Npenap , KaTo FnefiaTe f1a MOKPHeTe LisTaTa NIOBBPXHOCT Ha 0TNeuaTbKa i oTneyaTby-
HaTa MbXULQ, CNa3Baiiki BPEMETO 32 KOHTAKT, N0COYEHO B HHCTPYKUNHTE 3a YOTPeSa Ha NOYHCTBALLUA NPenapaT-AesnHQeKTaHT.
5. llpbkTe Top6uuKaTa 3aTBOPEHa 1 0CTaBETe MPOAYKTA 3 ACiICTBA.
6. 0TCTpaHeTe 0TNeYaTbKa OT ToP6UUKATa U A U3KBBPIIETe.
7. 13nnakHete w/wn nojcyweTe Ciopes MHCTpyKLUMTe.
10. UIHOOPMALUA 3A NPABUTHATA YNIOTPEBA HA ONAKOBKIN 1 NPUHAZNEXKHOCTH
OnakoBKaTa Ha MPOAYKTa (BUKTe Naparpad 3) M BbP3AHHTE C HEro MPUHAZMIEXHOCTA MOTAT /ja Ce U3M0N3BaT MOBTOPHO Be3o-
M1acHo Be3 cneuanKo NoYCTBaHe M Ae3MHAOEKUWA, NIpU YCOBH Ye Ce Ca3BaT CrieAHHTe NPeMopbkit 3a KOHCEPBAUNA, A03UpaHe
U CbXpaHeHyte:
- Patiorete, go3upaitre i ¢ iiTe onaKoBKara 1 TiTe U3BLH PAGOTHOTO NOMe, B YHCTH CLOPLXEHN U AdNey
OT NPBCKM, CTPYH M 38030/, CbALPIKALLY TENIECHN TeUHOCTH;
. HoBA

onaKoBKata u Ture. A 3ambp-

CAT, CMeHeTe i He3abaBHo, Npeaw Aa GopagiTe ¢ NPoyKTa;
. 3amopeTe ONIaKoBKATa Be/IHAra (e} A03MpaHe.
npoayKTH U TH, KaKTo e yKa3aHo B naparpag 12.

11. TEXHUYECKM AAHHU
1.150 4823

2.Bpeme 3a mecBae

3.P

4. Bpeme B ycrara**

5. Bpeme 3a BTBbpAABaHE

6. Enactuuro Bb3cTaHoBABaHE
7.Tevppocr no Wop A1vac
8.C

*Bp MecBaketo, npn 23°C/ 73°F u 50% T
[ Indurent Gel HamansBar Te3u BpemeHa. Mo-HuckuTe Temnepatypu u Henonavw—
HOTO A03¥PaHe yBENUyaBaT Tesu Bpemea.




** Bpemero B ycTata e npeaBugeHo npu 35°C/95°F. Mpepoupaneto Ha Indurent Gel cbkpalasa ToBa Bpeme, HEAOCTATBYHOTO
Jl03paHe 10 ybKaBa.
12. CbXPAHEHUE, CTABUTHOCT U U3XBBLPNIAHE
YctpoiicTeata TpA6sa Aa ce u3non3sar B NpodecoHanHa AeHTaNHa cpeaa (3akoHOBO CepTUNUMPaHN 06LIeCTBEHN WK YaCTHI
3ApaBHU 3aBefieHuA). V3non3BaiiTe NpoyKTa Npy TemnepaTypa Ha okonHata cpea ot 23°C / 73°F (no-Bucokwte Temnepatypn
HaManABaT Bpemeto 3a pabota, No-HUCKMTe TemnepaTypy ybIKBAT BPeMeTo 3a padota). Jla He ce u3NON3Ba el CPOKa Ha
TOAHOCT, N0COYEH Ha G iiTe NpoAyKTa npit patypa mexay 5°C/41°F u 27°C/ 80°F. He coxpanssaii-
Te NPOJYKTa Ha JUPEKTHA CTbHYeBa (BeTIMHA. CbxpanABaiiTe Katanusatopa (Indurent Gel) Ha cyxo MACTO npu TemnepaTypa
mexpy 5°C/ 41°F u 27°C/ 80°F. He cvxpaHaBaiite npofykTa Ha npAKka CUTbHYeBa (BeTNMHA. CbXpaHABaiiTe YNCTUTE U [ie3UH-
QeKupaHK 0TNEYTBUMTE Ha 3aTBOPEHO, CYX0 MACTO, Aaneye T NPbCKH, CTPYH 1 APO307H, ChABPKALLN TeNecHt TedHOCTH i
npy TeMnepaTypa Ha okonHata cpefia okono 23°C/ 73°F. Cnep AesuHdexuus, oTneyaTbumTe TpAGBA Aa e H3NON3BAT B pamKiTe
Ha MaKcUMyM 72 vaca.
CneaHMTe VIHAMKAUUM 32 M3XBBPNAHE (2 BANWIHN CAMO aKO MPOAYKTHT € 61 ChXpaHABAH M U3NOA3BAH CHIMACHO Te3U UH-
CTpyKunI.
OCHOBA: b3 0CHOBa Ha MH(OPMaUWATa, PeOCTaBeHa B NIMCTA C AaHHH 3a 6e30MaCHOCT Ha NPOAYKTa, OTNabUNTe, reHepHpaHN
0T U3XBBPAAHETO Ha CUUKOHA (0CHOBATa), He Cb3/1aBaT HUKAKBI QU3Hdecky PUCKOBE 3 XopaTa Wi 0KofHaTa cpesa. Mopajut Tosa
CNpofyKTa MOXKe Aa Ce G0paBit Kato ¢ Ge30naceH oTNALK B CLOTBETCTBIAE C PeGEPEHTHOTO MECTHO 3aKOHOLATENCTBO.

b3 0CHOBA Ha NPefjoCTaBeHa B NIICTa CAaHHH 32 6€30MaCHOCT Ha NPOAYKTa, OTNAAbUMTe, FeHeph-
kIt O U3KBBPIAKETO Ha CUAMKOHA (KaTanM3aTopa), Cb3A1ABAT GU3NYECKI PICKOBE 3 XOPaTa WK OKOAHTa cpepa. Mopaau Tosa
CnpozyKTa TpAGBa 72 ce 60PaBU KaTO C ONaceH OTNAZTbK B CHOTBETCTBHE C Pe)EPEHTHOTO MECTHO 33KOHOAATENCTBO.
BuHark Hocete pbKaBuLy, Korato paGotiTe C u3enveto.
OTMEYATDK: aKo 0TneyaTbKbT Ce 3aMbPCH, U3XBBPAIETE F0 KaTo CMeliuarneH Guonoruyen oTnagbK. HesambpcenuTe oTnevarbiy
MOTaT /12 Ce U3XBbPNAT B COTBETCTBHE C NPUNIOXAMUTE MECTHY pasnopesioi.
BinkTe naparpa 9.5 T Te3u UHCTPYKLIMM 33 OTHOCHO Ha
13. OT/IMBAHE HA OTNEYATBLVTE
(nep, 3aBbPLIBAHE Ha le3MHOEKUMAT NOACYLLETe OTNEYaTbUNTE, NPEAW A3 OTneeTe runca. V3neiiTe runca B uHTEpBan Mex iy
1172 yaca e M3BXAAHE Ha 0TNEYATbKA 0T yCTaTa.
M3neitte otneyarwka ¢ runc Tun 3 (Hanp. Elite Model va Zhermack) wan runc Tn 4 (nanpumep Zhermack's Elite Rock), cnengaiikn
WHCTPYKUMATE Ha NPOU3BORUTENS.
14. BAXHU BENEXKN
WH$OpMALMATa, KOATO & Mony4eHa N0 Jpyr HauH, BKTIOYUTENHO 110 BPEME Ha AEMOHCTPALIMI, He 03HaYaBa, Ye MHCTPYKUMUTE
32 ynotpe6a He ca BanwgHu. OnepaTopwTe TpAGBa Aa Ce YBEPAT, Ye NPOAYKTHT € NOAXOAALL 32 NMIaHUPaHoTO NpunoXeHie. Mpo-
U3BOWTENAT HAM 12 HOCH OTFOBOPHOCT 3 NIOBPEAM, BKAIOUHTENHO Ha TPETH CTPAHM, MPOMTUYALLM OT HECTIA3BAHE Ha MHCTPYK-
WAT NI OT HNOZXOAALLM YCHOBUA HA NPUNOXKeHweTo. Tpi BCMUKIN Cy4au OTFOBOPHOCTTA Ha NIPOM3BOAMTENA € OTpaHYeHa
110 CTO/iHOCTTa Ha 0CTaBeHuA NPOAYKT. [loknajiBaiiTe BCAKAKBU CePUO3HM UHLMACHTH, BBP3aHI C MEAULUHCKOTO W3flenvte, Ha
MIPOM3BOAUTENA WM Ha COTBETHUTE OraHl.

@ Hocere pbKaBifuy 3a ejHoKpaTHa ynotpe6a. % CpOK Ha roZHOCT: 3 FOAMHU OT /laTaTa Ha NPOU3BOACTBO.

UK - Zetaplus System IHCTPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHHA

1. UUIbOBE BUKOPUCTAHHA
OcHoBY: (-CUNiKOHOBHt BIAGUTKOBHIi MaTepian
i i ana C-cunii i Mmarepiany

2. 0MMCMPOAYKLYT
Zetaplus: BucokoB'a3Kuit KOHJIeHGALiiHUi NONICNOKCaH (0CHOBa), peKOMEH/0BaHHUI ANA OTPHMAHHA ABOCTYNEHEBIX BIfOUT-
KiB y no€AHaHHi 3 Oranwash L.

Zetaplus Soft: Bucokos'askuii iiuia (ocHoBa), il ANA OTPUMAHHA ABOCTYMEHeBIX
BifOUTKIB y no€AHaHHi 3 Oranwash VL.

Oranwash L: HusbKos'askuii Ui (ocHoBa), il ANA OTPUMAHHA [BOCTYNEHEBUX
BiA6WTiB y noeaHanHi 3 Zetaplus.

Oranwash VL: Hu3bkoB'a3kuit iiHMi (ocHoBa), il ANA OTPUMAHHSA ABOCTYNEHEBUX

BIAGUTKIB Y NO€AHaHHi 3 Zetaplus Soft.



Indurent Gel: karani3atop Bmapmmayemmrmw A iHHA TaK
Zetaplus Soft, Oranwash L 1a Oranwash VL. Indurent Gel moxe nocraBnaTuca okps i} OCHOB, 3 AKIMY BiH NIOBUHEH
3.YMAKOBKA
- 200 mn 6aHKa ocHori (Zetaplus)
-900 mn 6aHKa ocHow (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 10 kr 6aKa ocHoBy (Zetaplus)
- 40 mn Tio6uK ocHos# (Oranwash L)
- 140 mn Tio6uk ocHoBw (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60 mn TiobuK KaTani3atopa (Indurent Gel)
4.CKNAR
Zetaplus/Zetaplus Soft: nonicunokcam,
6aBKi, NirMeHTH, apOMATI3ATOP M'ATHMIL
Oranwash L/Oranwash VL: nonicunokcanu, i i, nobaBKkm, PeyOBHUHY, NirMeHTH,
apomaru3atopy (Oranwash L — anenbcu, Oranwash VL — m'aTa).
Indurent Gel: onoBooprakiua cnonyKa, ankoKc1cunaHK, ByreBOAHI, MONICUNOKCAHM, ITMEHTY, QpOMaTH3aTop M'ATHMIA.
5. IHCTPYKLIIi 3 BUKOPUCTAHHA
MlpoayKui NpU3HaueHa ANA BUKOPUCTAHKA B CTOMATONOTiYHIi rany3i GaxiBuAMM, AKi NPAUIOIOTH y CTOMATONOTIYHOMY CeKTOPi,
HaBUEHIMI Ta KBaGIKOBAHMMM 11 OTPUMAHHA BIOUTKIB 3y6iB y NauienTia.
6. TIPOTUNOKA3AHHA
He 3acTocosyBaTit AN nauienTis i3 8igoMolo rinepuyTauBicTio Ao 6yab-AKVIX KoMNOHeHTIB. 3 GibL AeTanbHoK iHpopMaLlielo
3Bepraiireca 4o Zhermack.
7.MOBIYHI EQEKTH

PBOHIHHA a60 03HakW N YYTAMBOCTI MOXKYTb BUHUKHYTU B Pa3i HAABHOCTI aneprii Ha Gyab-AKuit

i3 He kograiire. ¥ pasi HerailHo 38ePHITbCA N0 MeUyHY A0MOMOrY.
8. KNIHIYHI 0COBNUBOCTI
Konpencauiiii cunikonu Zhermack AaloTb 3MOry OTpUMAT! TOuHi AaHi PO PO3MIPY TKAHUH POTOBOT NOPOXHYHI Nalli€HTa Ta/aGo
npoTe3iB, a TaKOX PO iX NPOCTOpOBe CNBBIAHOLICHKA.
3ATAIbHI MONEPEKEHHA/3ACTEPEXEHH:

+ HCTpyKLjio 3 BAKODUCTaHHA MaTepiany HeoBxinHo 3GepiraTh npomraM YCbOTO TepMiHy. (ny»(ﬁm caMorn Mmatepiany.

i, HeopraHiyHi anioMminiesi ii, ByrnesoaHi, Ao-

« Lli Matepiany NoBUHHI BUKOPUCTOBYBATHCA TiNlbKi PAMI-C i NpauioloTh B ¢
KaGiHerax (nepaBHUX a6o NUBATHIIX MeAMYHUX YCTaHOBaX, U0 Mam HeobXiaHi lopuanyHi nosaonu),
3 meTol0 PH3NKY 3aBXK/IM BUKODUCTOBYITE HOBI, He3a6pyHeHi pykaBudkw npu pobori

3 6aHoukamn, TioGuKami Ta akcecyapami.
« He BukopuctoByiiTe matepian:
- AKLLIO ZJaHi PO NapTilo Ta TepMiH NPUAATHOCT Ha 30BHiLLIHIl ynakoBL BiACyTHI a6o BUaaneHi;
- AKILI0 NePBYHHa yNaKoBka (6aHKa, Tio6YIK) noLKo/KeHa.
« Macnopr Ge3nekw HaZla€Thcs 3a 3aNUTOM.
9. MIOKPOKOBI IHCTPYKLIT
9.1 MIATOTOBYI ONEPAL|I:
1. 03HailoMTeC 3 IHCTPYKLIAMM 10710 33CTOCYBaHHA.
2. Mpope3inaikyiite pyKki Ta OZATHITH HOBY Napy OAHOPa30BIX PyKaBi4OK. OAATHITL MACKY, 3aXUCHi OKyNAPM Ta pobouuii opar.
9.2 MIATOTOBKA MATEPIANY

3AC EN wopo H
« He 3acTocoByiiTe nicnA 3aKiH4eHHA TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HaYEHOr0 Ha ynaKoBLj.
iiTech 3a3HaueHnX A03. He i 1031 MOXYTb BINIMHYTH Ha CTabinbHicTb po3mipis MaTepiany i yac nonimepu3aii.

« YHUKaiiTe KOHTaKTY 3 OAIArOM, OCKINbKM CUNIKOHH 3an¥LualoTb He3MYUBHI Cnign.

~ 0608'si3K0B0 3aKpwBaiiTe TiobuK 3 Katanizaropom (Indurent Gel) Biapasy nicnA BUKOPUCTaHHA, W06 3an06irTu BokyBakHio
Hacaku. fIKuLO Nifl Yac BKOPUCTAHHA HaCajika BUABUTLCA 36TI0KOBAHOIO, HE CTICKaliTe CTIbHO TIOGWK, @ yTuni3yiie NpOAyKT
BIANOBIAHO /10 HCTPYKLii, HaBeZeRUX Y NYHKTI 12.

« YHuKaiiTe PAMOrO KOHTaKTY KaTani3aTopa 3i WKipoio Ta ounMa. Y pasi BM"&AKDBD[O norpannxm 8 04 perenbHo npowiite
iX BOJ010 Ta HeraiiHo 38epHITCA A0 fikaps. Y pasi Ho np 00 3 MUTOM.

« Bukopuctosyiite Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L 1a Oranwash VL Tinbku 3 Indnvent Gel
« BuKopUCTOBYiiTe TinlbKM /103yBabHY NI0XKY, 10 HAZA€TbCA KoMnanieio Zhermack.

« lepeBipre cymicHiCT 3 aKcecyapami, LLO He NOCTa%aloTbCA Komnakieto Zhermack (Hanpuknaa, WNpuL AnA enactomepy).




BukopucroByiire Ta no3yite nosa po6ouoto 30Kk i naneko Bin 6pu3oK, posnuNKBavYiB i aeposonis Gionoriunmx

piaw

A. BAHKH 200/ 900 mn/10 kr (Zetaplus) - BAHKA 900 mn (Zetaplus Soft) - THEUK 60 mn (Indurent Gel)

1. 3HIMITb YCi NNOM6M Ta KpULIKI.

2.Bi jiTe 0CHOBY (. Soft) TIOXKOIO, LU0 HAAAETBCA B KOMANeKTi. [l03yBanbHy NOXKKy i 3a-
NOBHHUTY BPiBEHb 3 NoBepXHelo (puc. 2.1).

3. BUKnaaiT BAMIPAHY KINbKICTb Ha 3milyBanbHMii 610k a6o unCTy NoBEpXHIO.

4. TpUTUCHITB Kpail J03yBanbHoi NoXKKM A0 Marepiany (puc. 2.2). MoBTopiTb NpoLeaypy ANa KoXHI BiAMipAHoi noxki (puc. 2A).
3aKpHiiTe KpULLIKY OCHOBH.

5. BinkpuiiTe Tio6uK 3 Kataniatopom (Indurent Gel). Katanisatop mose nocTaBnaTHcA OKpeMO BiAl OCHOB Martepianis, 3 AKUMM
BiH 3MilLY€ETHCA.

6. HaHeciTb f18i napanenbHi cMyKi kaTanizatopa Tie  0BXMHM, L | A03yBanbHa NOXKa, CTeXauit 32 TUM, 1106 BOH A0X0AMAM
0 BHYTDiLLHiX Kpai (piBHiX 4 M koxHa) (puc. 2.3). MosTopith NpoLieaypy A KoXHoI BiAMIpAHOT noxkm (puc. 2A).

7. HeraiiHo 3aKpuiiTe KpULLKY Ha TioBuky 3 KaTanizatopom.

8. Mepemiwaiite matepian KiHuuKamu Nanbuis, 3aruKaloui iioro Hasaz Kinbka pasis, 10 OTPUMAHHA DIBHOMIDHOTO BIATIHKY 6e3
D03BoAiB (puc. 2.4). iiTeca yacy i B TabNULi TEXHIYHUX AaHUX.

9. BukopucTaiite Matepian Ha nauienTi.

B. THOBUKM 40 / 140 mn (Oranwash L) - THOBUK 140 mn (Oranwash VL) - TOBUK 60 mn (Indurent Gel)

1. 3HimiTb KOBNa4oK 3 TioBuky ocosy (Oranwash L/Oranwash VL). BunaBiTb cmyxKy 0CHOBU Ha 3MiluyBanbHuit 6n0K a6o uucry
TI0BEPXHIO. 3aKpUiiTe TIOBUK 3 0CHOBOK BiAPa3y NicNA BUAABNIOBAHHA MaTepiany.

2. BipkpuiiTe Tio6uk 3 Katanizatopom (Indurent Gel). Katanisatop mosxe nocraBnaTicA OKpeMO Bil OCHOB Martepianis, 3 AKUMM
BiH 3MiLLYETHCA.

3. Ha 3mityBanbHuii 610K abo Ty noBepXHI0 HaHeCiTb CMY)KKY KaTanisaTopa Tiei X JI0BXUHY, 1110 | 0cHoBa. (NiBBIAHOWIEHHA
M AOBXWMHAMY OCHOBY i KaTani3atopa mae 6yTh 1:1 (puc. 3.1). MoBTOpiTb NpoLeAypy ANA KOXHOT CMYXKKI 0CHOBM (puc. 3A).

4. HeraiiHo 3aKpuiiTe KpULLKY Ha TioBuky 3 KaTanisatopom.

5.32 £0OMOr010 WNaTeNA A1 CANIKOHIB 3wilaiiTe OCHOBY 3 KaTani3aTOpoM A0 OTDUMAKHA piBHOMIDHOTO BIATitky 6e3 possonia
(puc.3.2). iiTeca vacy BTabNML TEXHIYHUX AAHUX.

6. 0unctiTh, iHQiKyiiTe i, 32 HeobXiaHOCTI, Npoc i3yiiTe wnatenb BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLITi BUPOGHNKa.

7. BukopucTaiite martepian Ha natjieuTi

9.3 BUKOPUCTAHHA MATEPIANY HA ALYIERTI

3ACTEPEMEHHA/NONEPE[XKEHHA LWO/I0 BAKOPUCTAHHA MATEPIANTY HA MTALLIEHTAX:

« Marepian npi i ANA KOHTAKTY 3 .
« He peKomeHpy€TbCA BUKOPUCTOBYBATH NaLjieHTaM 3 iy HyTIMBICTIO 0 iiHnX CunikoHiB. Mpy
PBOHIHHA 260 iHIWLMX 03HaK nij i WyTAMBOCTI CN1ijj NPUNMHUTI 3aCTOCYBAHHA MaTepiany Ta BT
32X0AiB, HeoOXiaHMX Ana 3a6e3neyerta Gesnekn nauieTa.
3 MeTOI0 YHUKHEHHA pef 3HATTAM Bia6) 3aMa3aTh HaAMipHi

+ Y pasi BUKOUCTaHHA BiAGUTKOBOT NOXKM 3i CMONM, Nepe i 33CTOCYBaHHAM BIZANITH nepumit Henommepuxosaumm wap cep-
BETKOI, 3M0YEHOI0 ETUTIOBHM CUPTOM.
« He nepenoBHioiiTe BinGMTKOBY NOXKY.
+ He Kopraiire. Y pasi npoK0BTyBaHHA HeraliHo 3BepHITCA A0 fikapa.
« BitKopHe pian npu 23°C/ 73°F (6inbu BucoKi TemnepaTypu CKOpOuykTh
Pobounmii yac, GinbLu HU3bKI TeMNepaTypH NofIoBXKyloTb poBounii uac).
9.4 OTPUMAHHS BIABUTKIB
[BodasHa TexHika (ABoCTyneHeBuil Bin6uTOK):
1. MigroTyiie BUCOKOB'A3KMIA MaTepian, AKWii Gyae BUKOPUCTOBYBATICA ANA NEPLLIOTO BIAOUTKa (4B, nyHKT 9.2 A).
2. ButbepiTb Bfi6UTKOBY N0OXKY 3 00MeXyBaNbHIMM GopTUKaMU.
3. MomicTiTb BiANOBIAHY KINbKICTb BUCOKOB'A3KOTO MaTepiany Ha Bif6uTKoBy moxky (puc. 1.1).
4. 3HiMiTb nepLuvit BIAGUTOK, NOMICTUBILIN 3aBaHTaXKeHy BIAGUTKOBY N0XKKY B NOPOKHIHY POTa NaLlieHTa NPOTATOM po6ouoro yacy
(Awe. nyHKT 11, Tabanuya Texiukux ganm) (puc. 1.2).
5. BuiimiTb BiaGUTOK 3 NOPOXHIMHI POTA NaLliEHTa NiCNA 3aKiHUeHHA Yacy 3aTBEPAIHHA (AUB. NYHKT 11, TabNMLIA TeXHIUHUX JaHUX).
Mepesipre ui Tb B16MTKa Ta BIACYTHICTb 3aNMWKIB MaTepiany B POTOBIA NOPOXHMHI NawlieH
6. MpomuiiTe nepLuwii BiA6UTOK i peTenbHo BUCYWWITS iioro.
7.06pobiTb nepuumii BioUTOK.




8. MiarotyiiTe HU3bKOB'A3KMI MaTepian, AKWil Gye BUKOPUCTOBYBATUCA /ANIA APYTOTO BIAGUTKA (AUB. NYHKT 9.2 B).

9. HaHeciTb BifnoBiAHY KinbKicTb HU3bKOB'A3KOTO MaTepiany Tam, Ae e HeobXigHO (MpenapyBaKHA, nepLuwii BiA6UToK Towjo)
(puc. 1.3 7a 1.4), i nomicTiTh 3aBaHTaXeHy BIAGUTKOBY NOXKKY Ha3aj y NOPOXHUHY POTa NALiEHTa, W06 3HATM ApYTHii BiGUTOK
MPOTATOM KAiHi4HOr0 po6o4oro uacy (AuB. nyHKT 11, TabnuuiA TexHiuxmx aanux) (puc. 1.5).

10. BuiimiTb BifiMTOK 3 NOPOXHYHM POTa NaLlieHTa NicnA 3akiHYEHHs Yacy 3aTBePAIHHA (AVB. NYHKT 11, TaBNMLIA TeXHIYHUX AaHNX).

Mepeipre uinicHicTb BiA6UTKA Ta BIACYTHICTH 3aNMWKIB MaTepiany B POTOBIi NOPOXHMHI naulienTa.

1. BpyuHy 04KCTiTb Ta NpoAe3iHGikyiiTe BAGUTOK BIANOBIZHO A0 IHCTPYKLFL, HaBeAGHMX Y NYHKTi 9.5.

9.5 PYYHE OYULLEHHA TA AE3IHOEKLYA BIABUTKA

3ACTEPEXEHHSA/MONEPEAXEHHA LUOAO0 PYYHOr0 O4MILEHHA TA nEZIHWEKI.IIY BIABUTKA:

+BinGumkun 3aB g g pesigi BUKOPUCTAHHAM Creli 3ac06y, kX cuni-

KOHiB abos it hopMi Ha OCHOBI AMOHIEBIX COelt | CUHEPIiUHUX KO-POPMYNAHTIB
(hopmyna ana zauyneuuui, 60 B roTOBIit 10 BUKOPUCTAHHA OPMI HA OCHOBI CTIUPTY | 3HIKYBAYIB NOBEPXHEBOIO HATATY ($op-
Myna Ana po3nunexta). loTpumyiitecs iHCTPYKLii BUPOGHUKa BUGPaHoro ae3iHAikylouoro 3acoby LA TPUBANOCTI KOHTAKTY.

« BuKopucTaHHA HeBianogiaHoro Aesidikylouoro 3acoby abo 3aHaaTo TpuBane BUKOPUCTaHHA NPaBWIbHOTO Aesitdikyiouoro

3aC00Y MOX@ NIPU3BECTH /10 MIOTIpLLIEHHS BABUTKa.

« He BIKOpUCTOBYiATe wiiTKW /11 BIAANEHHS GpyAY, OCKINbKM BOHM MOXKYTb NOWKOAMTH BIAGHTOK.

+ OAHOTO AL PYUHOTO OHLLIEHHA HEOCTATHBO ATA TOTO, OB MPHBECTH BIAOATOK B HaneX i CTaH.
3a ounye 3aBXAN NOBUHHA CNiAYBaTH

« Bin6urok HE MOXHA:
- CTEpUII3yBaTIN B aBTOKAaB, XIMI4HHM 13POM, CYXIM XGPOM | XONORHIM XIMIYHIM 33HYPIOBATIbHHM CTEpUTI3aTOpOM;
- MUTI/e3iHGKYBATM B MalLMHAX NS MUTTA iHC iB abo TepmiuHmX e3it iiHUX anaparax;

- 0UMLLATH B YNbTPA3BYKOBUX BaHHaX.
« ABTOMATUYHi METOAW OYMLLIEHHS Ta Ae3iHdexuii Blnﬁmkla He 103B0AOTLCA.

« BinGutku 3aBxaM NOBUHHI GyTi 0uMLLeHi | ii nepes, B ito ANA 06po6KY.

+ Hanex i YHOM 04MLLeHMi i NPOe3iHGikoBaHHA BIAGATOK OBUHEH 36epiraTiCA B 32KPUTOMY, CYXOMY, YHCTOMY NIpUMILLCKH],
nopani gip 6pu30K, p i aepozonis piwt i npn paryp 6nu3bK0
28°C/73°F

9.5.1mar TA

1. 0AATHITb 0iHOPa30Bi p‘{KaBVNKVI MacKy, 3axvcHi okynApi Ta pobounii opar.
2. [InA pesindekuii BiA6UTKA MeToOM 3aHyperHa (9.5.3 A) npurotyiite B Ta3uKy cnewianbHuii 04mLLyBanbHo-AE3IHOIKylouMit

PO3unH ANA BIAGUTKIB, it MicuesuMmn Ha OCHOBI aMOHIEBUX CNONYK Ta
CUHEPiYHNX KO-(OPMYNAHTIB (HanpuKknaa, posuut Zeta 7).
9.5.2 PYYHE OYMLLEHHA

1. Mpomuiite BinGUTOK NiA NpoTouHoio Bojoko NpoTArom 30 ceKyHA BiApasy NicnA BUNYYEHHA 3 MOPOXHUHN PoTa (puc. 4.1).
He uekaite GinbLuie 5 XBINMH NicnA BURYYeHHA 3 NOPOKHIHI POTA NEPes OYLLIHHAM BiAGUTKa.

Mpyt HeoBXigHOCTI NOAOBXKYIATe Yac NONOCKAHHA [0 TUX Nip, MOKY He ByAyTb BUAaneK yci 3a6pyaHeHHs.

2. NMpopesinoikyiite Bin6uTok GaxaHum cnocobom: 3aHypeHHAM (4uB. nyHKT 9.5.3 A) a6o po3nunexHAM (AuB. NYHKT 9.5.3 B).

9.5.3 AE3IHOEKLIA BIABUTKIB BPYYHY

A.3AHYPEHHS (puc. 4.2 A)

3aBKAv AOTpUMYIiTeCh IHCTPYKL BUPOGHNUKA NPU BUKOPUCTaHKI OuMLLYBaNbHUX Ta AesiHdiKkylounx 3acobis ana

3aHypeHHA.

1. Nicna ownwienna (9.5.2) 3anypte BinGuToK y i i 3rigHO 3 iH-
CTYKUieto, HaBeieoto B Kpoui 2 nywKTy 9.5.1 MIATOTOBKA NEPES O‘MLI.\EHHHM TA LlB\HtDEKuIGO)

2. 3anuwe BiJGUTOK 3aHyPEHUM y NPUTOTOBAHNI! PO34MH Ha Ja, 3a3HaveHuii B IHCTPYKUii N0 3aCTOCYBAHHIO OUMLIYBANIbHO-
Be3iHikylouoro 3acofy.

3. MpomuiiTe Ta/a6o BUCYWWITb 3riAHO 3 IHCTPYKLi€l.

B. PO3MUNEHHA (pvl( 4. 2 B)

3aBKan ] npu i Ta pesindi 3aco6iB y BYU-

magi cnpelo.

1. Micna ounwwenHa (9.5.2) noMicTiTb BIAGUTOK y Npo30pHit nakeT.

2. BcragTe B Npo30puil NaKeT HacajiKy GnakoHa 3 oumLLlyBanbHo-Ae3iHdiKylounm 3acobom Ana Bin6uTKis. Mepekonaiiecs, wo
cnpeii 403BOMEHMii 10 BUKOPUCTAHHA 3rifIHO 3 MicLieBVIMIA HOPMaMK | BUPOGNIeHWii Ha 0CHOBI eTaHony, i3onponinoBoro cMpTy
Ta IONOMIKHYIX PeUoBHH (Hanpuknag, Zeta 7 Spray).




3 TDMMEMYE aKeT 3aKpUTM, o6 3ano6ir T X0y aepo3ono.
i 3aci6, NOKPUTH BCI0 NOBEPXHIO BIAGUTKA i BIAGUTKOBOI NOXKM Ta

LOTPUMYIOUMCH Yacy Komakvy, B HCTpYKLii i3 3aCT0Q Ae3iHQiky! 3ac06y.

5. TpumaiiTe naKeT 3aKpUTHM i 3anuLuTe 3aci6 AisTu.

6. BuiimiTb Bin6UTOK 3 NakeTa i yTunisyiite naxer.

7. MpomuiiTe Ta/a6o BUCYWWITb 3riAIHO 3 IHCTPYKLiEw.

10. IHOOPMAL|IA LL{OZ10 NPABUIbHOTO BAKOPHCTAHHA YTTAKOBKH TA AKCECYAPIB

YNaKoBKy AtA MaTepiany (. nYHT 3) Ta BIANOBIAH aKCecyapi MOXHa 6E3ne|Ho BUKOPHCTOBYBATH NOBTOPHO Ge3 CnewianbHi

MpOLeCiB OMLIEHHA Ta fe3iHpeKuii 3 yMoBu HaBefeHuX HIbKue ujogo J03yBaHHA Ta

36epiraxHa:

« BukopucToByiiTe Ta 03yiTe ii 36epiraiiTe ix 3a MeXamut po60YOi 30HH, B YHCTUX MPUMILLIEHHAX Ta noAani BiA 6pH30K, po3nuio-
BayiB Ta aepo30onis GionoriyHmX piauH;

« 3aBau opAraiiTe HOBi, He3abpyAHeHi pyKaiuKi Npu poboTi 3 yNakoBKolo Ta NPUNAAAAM. AKILO pyKaBiKi 3a6pyaHMINCA,
3MIHITh iX HeraiiHo Nepe/] TUM, AIK NPALLIOBATH 3 NIpenapaTom;

« 3aKpuBaifTe ynakoBKy 0pasy nicnA J03yBaHHA.

Yrunisyiite 3a6pyaHeHi ynakoBKy Ta akcecyap Bij iHO 10 IHCTPYKUI y nyHKTI 12,
11. TEXHIYHI JAHI

1.1504823

2.Yac 3M||nysamm

3. uac

4.Yac nepeﬁynuuﬂ B POTOBIil NOPOXKHUHI**
5.Yac cxonnioaHs

6. BigHOBNeHHs enacTMyHOCTI

7. Tnepmm: no Wopy-/ A 1 rnnuua

"'<Ia( BKa3aHO 3 MOYATKy 3MiLlyBaHHS, NP1 B”( 1/ 73°F i 50% BiaHoCHiit BOROroCTi. IHTeHCUBHE NepemilyBaHHs, Ginbu BUCOK
Temneparypy i nepegosyBanha Indurent Gel ckopouyioTh uei vac. Binblu HU3bKi TeMneDaTYpH Ta HEZIOCTATHE /103yBaHHS! 36inb-
LuyioTb Uil yac.
** Yac nepeGyBaHHA B POTOBI NOPOXKHUHI i npu 35°C/ 95°F. Indurent Gel ckopouye
et Yag, Hefiofl03yBaHHA — NOPOBXKYE.
12. 3BEPITAHHA, CTABUTBHICTD TA YTWIIJAllIﬂ
MpoayKLiA MOBMHHA BUKOPHCTOBYBATHCA B c iuHoMy i (lopuamuHo i i fepxasHi
abo npuBaTHi 3aKnaZy 0XOPOHH 30p0B'A). BUKOPUCTOBYIATe MaTepian Npu Temneparypi HaBKOAMLLKBOTO CepefoBua 23°C/ 73°F
(6inbLu BuCOKi TemnepaTypy ckopouyloTb poBounii uac, 6inbiu HU3bKi TeMnepaTypu nofoBXyIoTb pobounii uac). He 3acTocosyii-
Te NiCNA 3aKiHYEeHHA TepMiHy NPUZATHOCTI, 3a3Ha4eHoro Ha ynakosui. 3bepiraiite matepian npy Temnepatypi gia 5°C/ 41°F o
27°C/ 80°F. He 36epiraiire iforo niz npAmumu consuHumu npomeramu. 36epiraite katanisatop (Indurent Gel) B cyxomy micui
npy Temneparypi sig 5°C/ 41°F o 27°C/ 80°F. He 36epiraitre iioro nig npAMUMM COHAUHMMM NPOMeHAMY. 36epiraiiTe Bin6uTKN
YMCTUMM Ta Ae3iHQIKOBAHIMY B 3aKPUTOMY, CyXoMy MicLli, nojani Big 6pu30k, po3nuniosauis Ta aepo3onis Gionoriuu piaux, npu
TemnepaTypi HaBKOMUIWHbOrO cepenoBuLia Gnu3bko 23°C / 73°F. Micna Aesindekuii BIAGUTKM Cni BUKOPUCTOBYBATU NPOTArOM
MaKCHMYM 72 FOAMH.
HaBenieHi Hipkye BKa3iBKU WOA0 yTUNI3aUil 3aCTOCOBYIOTbCA TiNlbKy B TOMY BUNajKY, AKLLO NPOAYKT 36epiraBes i BUKOPUCTOBY-
BaBCA BIANOBIAHO A0 L€l iHCTPYKUii.
OCHOBA: BuxofauY 3 iHdopmaLii, HaBeeHoi B nacnopti Ge3nekw NPoAYKTY, BIAX0AW, 1L YTBOPIOIOTHCA NP YTUNI3aLlii CANiKoHy
(0CHOBH), He CTAHOBAATL JKOAHOTO GI3MYHOTO PU3UKY ANA Niofieit ab0 HABKONMWIKBOTO CepeoBMLLIA. ToMy MPOZYKT MOXHa YT~
3yBaT Ak Gesneuni BigXxoaw, BIANOBIAHO A0 MICLEBOTO 3aKOHOAABCTBA.
KATANI3ATOP: Ha ocHoBi iHpopMmaLlii, HazaHoi B nacnopri Ge3neki NPoAYKTY, BIAXOAW, LLO YTBOPIOIOTLCA NPU YTUAI3aLLl CUNIKOHY
(Katanizatopa), CTaHOBAATb Gi3UUHMiA PUNK ANA Nioeit abo HABKONMLIHBOTO CeperjoBHLLA. ToMy 3 HUMM CiZl NOBOANTUCA AK
3 HeBe3neyHI MM BIZIXOAaMMU BANOBIAHO A0 MICIEBOTO 3aKOHOAABCTBA.
3aBXxav BAAraiiTe pykaBUYKI Npi po6oTi 3 peyoBIHOK.
BIAABUTOK: sikijo Bin6uToKk 3abpyaHBca, yTunisyiiTe iioro Ak cneuianbHi Gionoriuwi sigxoan. Hesabpyareni siabutku moxHa
YTWAi3YBaTH BANOBIAHO 710 YHHHOTO MiCLIeBOTO 3aKOHOAABCTBA.

it0 LLOA i3 IB. Y NYHKTI 9.5 Uiei iHcTpyKuii.




13. 3AUTTA BIABUTKA

Micna BUKOHaHHA Ae3iHpeKLUiT BUCYwWITb BIAGUTOK Nepen 3anMTTAM rincom. 3anvBaiite rinc B iHTepBani 8ia 140 72 ropuH nicna
BUYYeHHA BIGUTKA 3 MOPOXHUHI PoTa.

3anwsaiiTe Bin6uTok rincom Tuny 3 (Hanpuknag, Zhermack's Elite Model) abo Tuny 4 (Hanpuknap, Zhermack's Elite Rock), notpu-
MYI04MCb HCTPYKLR BUPOGHUKa.

14. BAX/NBI NPUMITKI

IHdopmain, HagaHa B Gyab-Akuii OGO, HABITb NI Yac AEMOHCTPaLT, He NPU3BOAMTL A0 HEAICHOCTI IHCTPYKUIT i3 BUKOPH-
CTaHHA. Onepatopi 30608'A3aHi NepeBIpUTH, YM NIZXO4UTH NPOAYKT 1A Nepes6auyBaHOr 3acTocyBaHHA. BUpOGHUK He Hece
BIANOBIAATLHICTD 32 WKORY, 30KPeMa ATA TPETIX CTopik, CIpH4MHEK BHACTIAOK HEAOTPAMAHHA IHCTPYKLA aGo Hexanextioro

3acTocyBakHA. Y Gyat pasi j Tb BUPOGHUKA 06! A BapTiCTI0 HafaHoi npoaykuii. [Llopo Gyab-Akux
Cepii03HIX iHWAEHTIB, MOB'A3HNX i3 MEAUYHUM jiTeca 10 BUPOGHHUKa Ta Bij j OpraHis.
TIpauyoiiTe B 0AHOPA30BHX PyKABHYKAX. g; Tlpauoiire B 04HOPA30BUX PYKGBHYKAX..
Homep napri )i parta 3aKiHueHHsa repMmy npunamom (g)
He nicnA 3aKi Tepminy
3ac TiNbKK ANA 3ac ye il
BupoGHuk:

“ Hepmak C.n.A., Iranis - Bia bosaseuino, 100 - 45021, bagia Monecine (Posiro), Irania
Zhermack S.p.A., Italy - via Bovazecchino 100 - 45021, Badia Polesine (Rovigo), Italy
YnoBHOBaXeHMit NpeACTaBHUK BUPOGHUKA B YKpail

TOB “OAPMATENT"

3a apecoto: od. 260, Gynbeap Jleci Ykpainku, 6yn. 7-B
M. Kuig, 01133, Ykpaia. Ten: +380-44-3039698

[lata ocTaHHbOrO NepernAay iHCTPYKUIi i3 3acTocyBaHHa 21.09.2020.
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