(S - Hydrogum 5 — Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

Navod k poutiti

1. URCENE PouZITI

Alginatova otiskovaci hmota.

2.POPIS PRODUKTU*

Hydrogum 5: alginat s dlouhodobou rozmérovou stabilitou a vysokou reprodukci detailii. Mangostanové aroma.
Hydrocolor 5: chromaticky alginat s dlouhodobou rozmérovou stabilitou. Chromaticka variace je doprovodnym jevem
pri riznych fazich zpracovani: fuchsiova béhem michani, fialova pfi zpracovani a umisténi na otiskovaci |zici, modra
béhem doby tuhnuti v dstni dutiné az do vytvrzeni. Jahodové a matoveé aroma.

Pinkalgin 5: fluorescen¢ni riizovy algindt s dlouhodobou rozmérovou stabilitou. Malinové a jahodové aroma.

*Tato informace se tykd sortimentu algindti spolecnosti Zhermack.

3. BALENI

— sacek o obsahu 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

~ jednodavkovy sacek o obsahu 21 g (Hydrogum 5)

4. SLOZENI

Hydrogum 5: pinidla z oxidu kremicitého, siran vapenaty, alginat, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hoicik,

uhlovodiky, pigmenty, mangostanové aroma.

Hydrocolor 5: plnidla z oxidu kremicitého, siran vapenaty, alginat, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hoicik,

uhlovodiky, indikator pH, pigmenty, jahodové a matové aroma.

Pinkalgin 5: plnidla z oxidu kfemicitého, siran vapenaty, alginat, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, horcik,

uhlovodiky, pigmenty, malinové a jahodové aroma.

5. KOMPATIBILNI PROSTREDKY

+ 5 produktem Hydrogum 5, Hydrocolor 5 a Pinkalgin 5 pouzZivejte davkovaci sadu k namichdni v poméru prasku s vodou
7q:15ml.

- Material je kompatibilni se sadrami pro studijni nebo pracovni modely (sddra typu 3, napf. Elite Model, Zhermack,
nebo sddra typu 4, napf. Elite Rock, Zhermack).

6. INDIKACE PRO POUZITI

Prosttedky jsou urceny k pouZiti zubnimi lékafi (uZivateli opravnénymi operovat pacienty) v zubnich ordinacich (statnich

nebo soukromych zdravotnickych zafizenich s potfebnymi zakonnymi opravnénimi) k porizovani otiskil u stomatologic-

kych pacienti jakehokoli véku.

7. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pacienti se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku pripravku. Dalsi informace ziskate od spolecnosti

Zhermack.

8. NEZADOUCI OCINKY

V pripadé alergie na kteroukoli slozku se miZze objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky precitlivélosti. V pripadé

precitlivélosti okamzité prestante vyrobek pouzivat a piijméte opateni k zajisténi pacientovy bezpecnosti.

9. KLINICKE PRINOSY

Otiskovaci hmota pro presné registrace rozméri tkani a/nebo soudasti dstni protetiky a prostorovych souvislosti mezi

nimi.



10. PREVENTIVNI OPATRENI

» Pro pouziti alginatu k otiskiim na obnazené kosti neni dostatek tdajii. Alginat je urcen pouze k pouZiti na neporusené
sliznici a v jejim okoli.

» Pouzivejte ochranné bryle, filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3), pracovni odév
a rukavice.

» Véechny produkty museji byt pouzivany pfi pokojové teploté. Pfed pouzitim nechte produkt zahfat na pokojovou tep-
lotu. Vysoka teplota zkracuje (urychluje) dobu zpracovani a tuhnuti, nizka teplota ji naopak prodluzuje (zpomaluje).

» Je-li namichany produkt pfilis tekuty, nepouivejte ho.

» Smés nepouzivejte, pokud neni homogenni.

+ Ke zlep3eni retence mezi alginatem a otiskovadi |Zici doporucujeme pouzivat perforovanou otiskovaci l7ici.

» Otiskovaci Izici nepiepliiujte, abyste omezili davidi reflex a riziko duseni nebo poziti.

« Vystrihnéte si dislo SarZe a datum pouZitelnosti na sacku a ulozte si je.

» Baleni s prislusenstvim uchovavejte po celou dobu pouzivani produktu.

» Nepouzivejte material, pokud na vnéjsim obalu chybi éislo Sarze a datum pouzitelnosti nebo jsou necitelné. Nepouzi-
vejte po uplynuti data pouZitelnosti.

» Zkontrolujte, zda je otisk neporuseny, a ujistéte se, 7e v pacientovych dstech nejsou Zadné zbytky materialu, ktery
je treba odstranit.

+ PouZiveijte cisté a radné vydezinfikované a sterilizované prislusenstvi nebo prislusenstvi pripravené k pouZiti.

» Uchovavejte ve vzduchotésné nadobé pouzivané vyhradné na alginatovy prasek. Zkontrolujte, zda je nadoba cista
asucha.

« Je-li obal poskozeny, produkt nepouZivejte.

+ Produkt nebyl testovan ohledné kompatibility s jinymi nez dodavanymi produkty. Pouziti neoriginalniho prislusenstvi
miiZe mit nepfiznivy vliv na pfesnost otisku. Pouzivani neorigindlniho pfislusenstvi se proto nedoporucuje.

+ Doby pro klinické pouziti (viz bod 14, tabulka technickych udaj) jsou minény jako doba od pocatku michani s des-
tilovanou vodou pri teploté 23°C/ 73°F. Teplota a tvrdost vody mohou ovlivnit dobu pro klinické pouZiti materialu.
Studend voda zpomaluje vytvrzovani, horkd voda ho urychluje.

+ Pouzivejte destilovanou vodu. Zmény tvrdosti vody mohou ovlivnit dobu tuhnuti.

« Nekontaminujte materidl ani zuby/povrchy nepolymerizovanymi akrylatovymi pryskyficemi ani bis-akryldtovou
povrchovou vrstvou. Zbytky téchto material by mohly narusit gelovaténi produktu. Pokud jsou povrchy znedisténé,
doporucuje se ocistit je etylalkoholem nebo jinymi rozpoustédly.

11. UPOZORNENI

« Nepouzivejte materidl, pokud na vnéjsim obalu chybi cislo SarZe a datum pouzitelnosti nebo jsou necitelné. Nepouzi-
vejte po uplynuti data pouZitelnosti.

« lyvaruijte se kontaktu s ocima. PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢oé-
ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pretrvava-li podraZdéni, vyhledejte
lékare.

+ Alginat obsahuje vdechnutelny krystalicky oxid kfemicity. Vyvarujte se dlouhodobého nebo npakmranéhc- vdechovani
prasku. Poutivejte filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3). Pri pouZivani nejezte,
nepijte ani nekufte. Pfi vdechnuti a/nebo nevolnosti vyhledejte Iékare. Vodu a prasek michejte opatrné, pokud mozno
mimo dosah pacienta.

« Umysiné nepoiivejte. Abyste pedesli nedmysinému poiiti v disledku problémi s gelovaténim materialu, dodriujte
informace k pouZiti a skladovani v tomto navodu. Pfi poZiti a/nebo nevolnosti vyhledejte |ékare.

+ Aby nedoslo k poranéni periodontalni tkané, zkontrolujte, zda je otisk neporuseny, a ujistéte se, ze v pacientovych
lstech nejsou Zadné zbytky materilu, ktery je tfeba odstranit. Po vyjmuti otisku pozadejte pacienta, aby si vyplachl
ista. Zkontrolujte, zda na ddsni nezdstaly zbytky materilu.

12. POSTUP KROK ZA KROKEM

12.1 PREDBEZNE UKONY

Pouiivejte ochranné bryle, filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3),
rukavice a pracovni odév.

$ produktem nakladejte a davkujte ho mimo operacni prostor, na cistém misté mimo dosah strikajicich,
rozstrikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin.
V pripadé mechanického nebo automatického michani postupujte podle pokyni vyrobce pristroje.



12. POSTUP KROK ZA KROKEM

12.1 PREDBEZNE UKONY

Pouzivejte ochranné bryle, filtr

rukavice a pracovni odév.

$ produktem nakladejte a davkujte ho mimo operadni prostor, na cistém misté mimo dosah strikajicich,

rozstiikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin.

V pripadé mechanického nebo automatického michani postupujte podle pokynii vyrobce pristroje.

12.2 PRIPRAVA MATERIALU

A. SACEK o obsahu 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

1. Oteviete sacek (obr. 1.1) a nasypte alginat do vzduchotésné cisté a suché nadoby (obr. 1.2).

2. Nadobu dobre uzavrete (obr. 1.3). Odstrihnéte homni Cast sacku s udaji (Cislo SarZe, datum pouzitelnosti a UDI)
(obr. 1.4) a pipevnéte ji na viko nadoby (obr. 1.5).

3. Zvolte vhodnou otiskovaci |Zidi. « PouZivejte davkovaci sadu k namichani v poméru prasku s vodou 7 g : 15 ml.

4, Protfepavanim nadoby rozmichejte pripadné hrudky v prasku (obr. 1.6).

5. Nez nadobu oteviete, pockejte 10 sekund. Davkovaci odmérkou odeberte prasek. Plochou stranou Spachtle ho vy-
hladte do roviny, ale netlacte na néj (obr. 1.7). Presypte alginat do gumové nadobky na michani.

6. Opakujte, dokud neziskate poZadované mnoZstvi.

7. Po odebrani davky nadobu dobfe uzavrete (obr. 1.8).

8. Pridejte do prasku vodu. Prilijte 1/3 odmérky vody (15 ml) na |Zicku prasku (7 g). Priklad: V pripadé 2 davek prasku
(14 g), které staci na primérnou horni otiskovadi Izidi, prilijte 2/3 odmérky vody (30 ml) (obr. 1.9).

9. Spachtli promichejte smés tak, aby méla rovnomérnou konzistenci (obr. 1.10), a dodrZujte casy uvedené v tabulce
technickych ddajil (viz bod 14).

B. JEDNODAVKOVY SACEK 0 OBSAHU 21 g (Hydrogum 5)

1. Zvolte vhodnou otiskovaci |Zidi.

2. Oteviete jednodévkovy sacek (obr. 2.1).

(FFP2 nebo FFP3),

3. Veskery obsah sacku (21 g) nasypte do gumové michaci misky (obr. 2.2).

4. Prilijte 45 ml vody.

5. Spachtli promichejte smés tak, aby méla rovnomérnou konzistenci (obr. 2.3), a dodriujte éasy uvedené v tabulce
technickych ddaj (viz bod 14).

12.3 POSTUP SEJMUTI OTISKU

1. Naneste piimérené mnozstvi materidlu na otiskovadi lzici (obr. 3.1).

2. Otiskovaci Izici vyplnénou materialem vlozZte pacientovi do st pred uplynutim doby zpracovani (viz bod 14, tabulka
technidkych udaji) (obr. 3.2).

3. Po uplynuti doby tuhnuti vyjméte otisk z pacientovych dst (viz bod 14, tabulka technickych idaji).

4. Zkontrolujte neporusenost otisku, poZadejte pacienta, aby si vyplachl usta, a zkontrolujte, zda v Ustech nema zbytky
materialu, které je treba odstranit.

12.4 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKD

VYSTRAHY / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJiCi SE RUCNiHO CISTENI A DEZINFEKCE OTISKD:

« Otisky vidy dezinfikujte ruéné specidlnim dezinfekénim prostredkem na alginat, a to bud koncentrovanym pfipravkem
obsahujicim kvartérni amonné soli a synergické formulacni pfisady (forma pripravku pro ponofeni), nebo pripravkem
pripravenym k pouZiti obsahujicim smés alkoholu a latek sniZujicich povrchové napéti (forma pfipravku ve spreji).
Dodrzujte pokyny pro dobu piisobeni od vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostredku.

« Pouziti nevhodného dezinfekéniho prostiedku nebo nevhodného roztoku mize narusit otisk.

« K odstranéni nedistot nepouzivejte zubni kartacek, protoze byste jim mohli otisk poskodit.

« Samotné ruéni cisténi neni pro fadné zpracovani otiskd dostatecné a vidy je tieba provadét jesté krok ruéni dezinfekce.

« Otisk SE NESMI:

— sterilizovat v autoklavu, pomoci chemickych par, suchého tepla a studenych chemickych ponornych sterilizatori,
— Gistit/dezinfikovat v myckach nastrojii nebo zafizenich pro tepelnou dezinfekd,
— distit v ultrazvukovych laznich.

« Nebyly validovany Zadné automatické metody ciSténi a dezinfekce otiska.

« Pied odeslanim do laboratofe k dalSimu zpracovani museji byt otisky vzdy ofiStény a vydezinfikovany.

« Radné ocistény a vydezinfikovany otisk musi byt skladovan v uzavieném, suchém, cistém prostredi mimo dosah stika-
jicich, rozstrikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23°C/ 73°F.



12.4.1 PRIPRAVA NA CISTENI A DEZINFEKCI

1. Poudijte jednorazové rukavice, oblicejovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Pokud otisk dezinfikujete ponofenim (viz odstavec 12.4.2 A), pripravte si nadobu s roztokem disticiho dezinfekéniho
prostiedku na otisky, ktery byl schvalen podle mistnich pfedpist a obsahuje kvartémi amoniové slouceniny a syner-
gické formulacni pisady (napf. Zeta 7 Solution).

12.4.2 RUCN CISTENI A DEZINFEKCE OTISKD

A. PONORENI (obr. 4.2 A)

Pouzivejte cistici a dezinfekcni prostredek pro ponoreni podle pokynii vyrobce.

1. Oplachujte otisk pod tekouci vodou po dobu 30 sekund ihned po vyjmuti z pacientovyich tist (obr. 4.1). Cisténi
provedte do 5 minut po vyjmuti z Ust. Pfipadné prodluzte dobu oplachovani, dokud neodstranite viechny viditelné
zbytky.

2. Ponofte otisk do Gisticiho a dezinfekéniho roztoku (pfipraveného podle bodu 2 odstavee 12.4.1. PRIPRAVA NA CISTENI
A DEZINFEKCI).

3. Otisk nechte ponofeny do roztoku po dobu uvedenou v navodu k pouZiti cisticiho a dezinfekéniho prostredku.

4. Oplichnéte a prebyteénou vodu odstrarite.

B. SPREJ (obr. 4.2 B)

Pouzivejte cistici a dezinfekcni prostredek ve spreji podle pokynii vyrobce.

1. Oplachujte otisk pod tekouci vodou po dobu 60 sekund ihned po vyjmuti z pacientovych dst (obr. 4.1). Cisténi
provedte do 5 minut po vyjmuti z Ust. Pfipadné prodluzte dobu oplachovéni, dokud neodstranite viechny viditelné
zbytky.

2.Vloite otisk do prilhledného sacku.

3. Do prithledného sacku vsunte trysku lahvicky cisticiho a dezinfekcniho spreje na otisky schvaleného podle mistnich

predpisil, obsahujiciho etanol, 2-propanol a formulacni prisady (napr. Zeta 7 Spray).

4. Drite sacek zavieny, aby aerosol neunikl.

5. Nastfikejte dovnitf Cistici a dezinfek¢ni prostiedek a snazte se pokryt celou plochu otisku a otiskovaci lzice. Dodriujte
dobu pisobeni podle navodu k pouZiti isticiho a dezinfekéniho prostredku.

6. Drite sacek zavieny a nechte pfipravek piisobit.

7. Vyjméte otisk ze scku a sacek zlikvidujte.

8. Opldchnéte a prebyteénou vodu odstrarite.

13. INFORMACE KE SPRAVNEMU ZACHAZENI S OBALY A PRISLUSENSTVIM

Poutivejte ¢isté a vhodné dezinfikované a sterilizované piisludenstvi nebo pfislusenstvi pfipravené k pouZiti.

Obaly a prislusenstvi uvedené v bodé 13.1 Ize bezpecné pouzivat opétovné bez cisténi a dezinfekce, jsou-li dodrzeny

nasledujici pokyny pro konzervaci, davkovani a skladovani jednotlivyich komponent:

+ 5 obalem a prislusenstvim nakladejte, odebirejte z nich davky a skladujte je mimo operacni prostor na Gistém misté
mimo dosah strikajicich, rozstrikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin.

+ Pri nakladani s obaly a prislusenstvim vzdy pouzivejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci
rukavic, vyménte je bezprostredné pred naklddanim s produktem.

+ Baleni po odebrani davky ihned uzavete.

Kontaminované produkty a prislusenstvi zlikvidujte podle pokynii v bodé 15.

13.1 BALENI A PRISLUSENSTVi NEVYZADUJICI CISTENI A DEZINFEKCI

— Sacek o obsahu 453 g

— Nadoba

— Davkovaci sada

14. TECHNICKE UDAJE

1. Pomér michani prasku s vodou

2. Doba michani

3. Doba zpracovani* (véetné doby michani)

4, Doba v ustech (v minutach)

5. Doba tuhnuti*

6. Elastické zotaveni

7. 0dolnost proti roztrzeni

8. Pretvoieni tlakem

9. Pocatedni doba tuhnuti (23°C/ 73°F)



Na dobu klinického pouziti materialu mohou mit vliv teplota a tvrdost vody. Studena voda zpomaluje vytvrzovani, horka

voda ho urychluje.

*Uvedené casy plati od zacatku michdni pri teploté 23°C/ 73°F. Vyssi teploty tyto casy zkracuji, nizsi teploty je prodluzuji.

15. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Prostredky by mély byt pouzivany v zubnich ordinacich (statnich nebo soukromych zdravotnickych zafizenich s potfeb-

nymi zakonnymi opravnénimi).

Na zakladé informaci uvedenyich v bezpeénostnim listu miiZe odpad, ktery vznika pii likvidaci produktu, zpisobovat

fyzickou ijmu lidem a Zivotnimu prostredi. Mélo by s nim byt proto nakladano jako s nebezpecnym odpadem v sou-

ladu s mistnimi pfedpisy. Kontaminované prostiedky a otisky museji byt zlikvidovany jako zvlastni odpad s rizikem

biologické kontaminace. Pokyny, jak nakladat s kontaminovanymi komponentami, najdete v bodé 12.4. Pi nakladani

s prostredkem vzdy pouzivejte rukavice. Pokud prostredek a otisk nejsou kontaminovane, zlikvidujte je podle platnych

prévnich predpisi.

Datum pouzitelnosti plati pro neoteviené, radné ulozené baleni. Produkt uchovavejte ve vzduchotésné nadobé.

Po odebrani davky zaviete nadobu a uloZte ji na suché misto chranéné pred pfimym slunecnim zafenim pii teploté

5-27°C/ 41-80°F.

16. ODLEVANI OTISKU

« Doporucuje se odlit sadrovy odlitek ihned po dezinfekc nebo do 5 dnii po sejmuti otisku.

» Material je kompatibilni se sadrami pro studijni nebo pracovni modely (sadra typu 3, napi. Elite Model, Zhermack,
nebo sadra typu 4, nap. Elite Rock, Zhermack).

17. KONZERVACE OTISKU

Pokud nelze sddru okamzité odlit, odstrafite pfebyteénou vodu a ulo7te otisk pfi pokojové teploté (23°C) do Eistého
vzduchotésného polyethylenového sacku.

18. SKENOVATELNOST OTISKU

Hydrogum 5 Ize skenovat pomoci nasledujicich technologii: strukturované svétlo, modré strukturované svétlo, modry
laser a (BCT.

19. DOLEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zpisobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv na platnost navodu k pou-
7iti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladané pouZiti. Vyrobce neruci za Skody, véetné
skod zplisobenych tretim osobam, ke kterym dojde z diivodu nedodrzeni pokynii nebo nevhodnosti k urcitému pouZiti.
Odpovédnost vyrobce je v kazdém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produktd. Jakoukoli zavaznou nezadouci
prihodu tykajici se zdravotnického prostredku oznamte vyrobci a prislusnym ufaddm.

= | SACEK o ohsahu 453 q - | JEDNODAVKOVY SACEK o obsahu 21 g
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)

Doba pouZitelnosti od data vyroby: 5 let Doba pouZitelnosti od data vyroby: 3 roky




