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PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
A.453 g /500 g BAG (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin
Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid)
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IMPRESSION TAKING PROCEDURE

3.1 3.2

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

4.1

SBW

IT. Utilizzare occhiali protettivi, maschera facciale filtrante adatta alle polveri (FFP2 o FFP3), guanti e abiti da lavoro. EN. Use protective goggles,
filtering face mask suitable for powders (FFP2 or FFP3), gloves and work clothes. FR. Porter des lunettes de protection, un masque filtrant adapté
aux poudres (FFP2 ou FFP3), des gants et des vétements de travail appropriés. ES. Utilice gafas protectoras, mascarilla facial filtrante apta para
polvo (FFP2 o FFP3), guantes y ropa de trabajo. DE. Schutzbrille, eine fiir Pulver geeignete Atemschutzmaske (FFP2 oder FFP3), Handschuhe
und Arbeitskleidung benutzen. PT. Usar 6culos panoramicos de protegdo, mdscara filtrante adequada para pds (FFP2 ou FFP3), luvas e roupa de
trabalho. NL. Gebruik een veiligheidshril, een filtrerend gelaatsmasker geschikt voor poeders (FFP2 of FFP3), handschoenen en werkleding.
Fl. Kayta suojal d ia, i polyille (FFP2 tai FFP3), kasineitd ja tyovaatteita. EL. Xpnotponourjote mpootateutikd yuahid,
|idoka mpoawnou pe piktpo katdMno yia okdvec (FFP2 ) FFP3), Uya epyaoiac. DA. Brug filtrerende ansi k
egnettil pulver (FFP2 eller FFP3), handsker og arbejdstoj. NO. Bruk vernebriller, filtermaske egnet til stov (FFP2 eller FFP3), hansker og arbeidsklzer.
SV. Anvand skyddsglasgon, filtrerande ansiktsmask lamplig for pulver (FFP2 eller FFP3), handskar och arbetsklader. CS. PouZivejte ochranné
bryle, filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3), rukavice a pracovni odév. HR. Nosite zastitne naocale, filtrirajucu
masku za lice pogodnu za prahove (FFP2 ili FFP3), rukavice i radnu odjecu. RO. Utilizati ochelari de protectie, masca de filtrare adecvata pentru
pulberi (FFP2 sau FFP3), manusi si imbrécaminte de lucru. HU. Viseljen véddszemiiveget, porokhoz alkalmas, sziirével ellétott szajmaszkot (FFP2
vagy FFP3), kesztyiit és munkaruhdt. ET. Kasutage kaitseprille, pulbritega sobivat filtreerivat ndomaski (FFP2 vdi FFP3), kindaid ja todrdivaid.
LV. Lietojiet aizsargbrilles, filtrjosu sejas masku, kas piemérota darbam ar pulveriem (FFP2 vai FFP3), cimdus un darba drébes. LT. Naudokite
apsauginius akinius, milteliams ifiltruoti tinkamg kauke (FFP2 arba FFP3), mavekite pirstines ir vilkekite darbo drabuZius. SK. Pouzite ochranné
okuliare, filtracnd masku na tvar vhodnd pre prasky (FFP2 alebo FFP3), rukavice a pracovnj odev. BG J3non3saiire 3auuTiit ouina, guaTpipaua
'Macka 3a TMLIETo, NoAXoAALa 3a npaxose (FFP2 wiw FFP3), pokasuu v pabotHo o6nekno.




IT- Hyd - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast -
Istruzioni d'uso
1. DESTINAZIONE D'USO
Alginato per impronte dentali.
2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO*
Hydrogum: alginato storico i Zhermack. Aroma: menta.
Orthopri :alglnata suggerito per IartudonZ|a arapido tempo in bocca. Aroma: vaniglia.

icalgis Normal e Tropicalgin Extra Fast: alginato cromatico ad utilizzo versatile. La variazione
omatica accompagna le diverse fasi di ione: fucsia durante la mi ione, arancione durante la fase di lavoro
e sul portaimp! giallo durante il tempo di nel cavo orale fino allindurimento. Aroma:
limone e tropical.
Neocolloid: Ialginato con un tempo di permanenza in bocca esteso consigliato per protesi rimovibile. Aroma: menta
esalvia.
*Le informazioni sopra riportate si riferiscono alla gamma di alginati Zhermack.
3. CONFEZIONAMENTO
- Busta da 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- Busta da 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- Busta monodose da 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)
4. COMPOSIZIONE
Hydrogum: riempitivi di silice, solfato di calcio, alginato, fosfato, potassio fluorotitanato, magnesio, idrocarburi, ossido
dizinco, pigmenti, aroma menta.
Orthoprint: riempitivi di silice, solfato di calcio, alginato, fosfato, potassio fluorotitanato, magnesio, idrocarburi, ossido
di zinco, pigmenti, aroma vaniglia.

Normal e Tropicalgin Extra Fast: riempitivi di silice, solfato di calcio, alginato, fosfato,
potassm ﬂuaromanato idrocarburi, indicatore di pH, pigmento, aroma limone e tropical.
Neocolloid: riempitivi di silice, solfato di calcio, alginato, fosfato, potassio fluorotitanato, magnesio, idrocarburi, ossido
dizinco, pigmenti, aroma menta e salvia.
5. DISPOSITIVI COMPATIBILI
« Con Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast e Neocolloid utilizzare il set di
dosaggio con rapporto di miscelazione polvere/acqua di 9g / 18m
« Il materiale & compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite Model - Zhermack
otipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).

6. INDICAZIONI PER L'USO
I dispositivi sono indicati per essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale (utilizzatori autorizzati a
operare sui pazienti) allinterno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate
delle necessarie autorizzazioni regolamentari) per esequire la presa dimpronta su pazienti odontoiatrici di qualsiasi eta.
7. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su pazienti di cui & nota I'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti. Per maggiori informazioni
contattare Zhermack.
8. EFFETTI COLLATERALI
In caso di aIIergla ad uno del (umponeml possono verificarsi irritazione, arrossamenti o segni di ipersensibilita. In caso di
I'uso e adottare misure per garantire che il paziente sia al sicuro.

9. BENEFICIO CLINICO

Materiale da impronta per registrare acc le di foni dei tessuti e/o i protesiche orali e le loro

relazioni spaziali.

10. PRECAUZIONI

« Esistono dati insufficienti per supportare I'uso dell'alginato per le impronte sull'osso esposto. Lalginato & stato
progettato per essere utilizzato solamente sopra o intorno alla mucosa integra.

« Indossare occhiali protettivi iati, maschera facciale filtrante adatta alle polveri (FFP2 0 FFP3), abiti da lavoro
eguanti.

« Tutti i prodotti devono essere utilizzati a temperatura ambiente. Lasciare che il prodotto raggiunga la temperatura




ambiente prima dell'uso. Elevate temperature riducono il tempo di lavoro e di presa (pii rapidi), basse temperature
li aumentano (pit lenti).

«Non utilizzare il prodotto miscelato se risulta troppo fluido.

« Non utilizzare se la mescola non risulta omogenea.

« Per migliorare la ritenzione tra alginato e punaln\pmma si consiglia di utilizzare un portaimpronta perforato.

« Perridurre riflesso faringeo, ione, non riempire i il p

« Conservare il numero di lotto e la data di scadenza ritagliati dalla busta.

« Conservare gli imballi degli accessori per lintera durata di utilizzo del prodotto stesso.

« Non utilizzare il materiale in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza riportate sulla confezione
esterna. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Verificare I'integrita dellimpronta e verificare che non vi siano residui di materiale da rimuovere dalla bocca del
paziente.

« Utilizzare accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati o pronti all'uso.

« Utilizzare un contenitore ermetico ad uso esclusivo per polvere di alginato. Assicurarsi che il contenitore sia pulito
easdutto.

«Non utilizzare il prodotto se imballo & danneggiato.

« I prodotto non  stato testato per la compatibilita con prodotti diversi da quelli con cui viene fornito. L'uso di accessori
non originali puo portare a una riduzione della precisione dellimpronta. L'uso di accessori non originali & quindi
sconsigliato.

« | tempi di utilizzo clinico (vedere paragrafo 14 tabella dati tecnici) sono intesi dallnizio della miscelazione con acqua
distillata a 23°C / 73°F. La temperatura e la durezza dellacqua possono influenzare i tempi di utilizzo clinico del
materiale. 'acqua fredda ritarda Indurimento, I'acqua calda lo accelera.

« Utilizzare acqua distillata. Variazioni nella durezza dell'acqua possono modificare i tempi di presa.

«Non contaminare il materiale o i denti/le superfici con lo strato superficiale non polimerizzato di resine acriliche o bis-
acriliche. Tali residui potrebbero interferire con la gelificazione del materiale. Nel caso le superfici siano contaminate,
si consiglia di pulirle con alcool etilico o altri solventi.

11. AVVERTENZE

« Non utilizzare il materiale in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza riportate sulla confezione
esterna. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Evitare il contatto con gli occhi. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. In caso di irritazione consultare un
medico.

« Lalginato contiene silice cristallina respirabile. Evitare lnalazione delle polveri prolungata o ripetuta. Indossare la
maschera facciale filtrante adatta alle polveri (FFP2 0 FFP3). Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. In caso
diinalazione e/o di malessere, consultare un medico. Miscelare con cautela I'acqua e la polvere possibilmente lontano
dal paziente.

« Evitare I'ingestione: non ingerire intenzi Per evitare ingestione accidentali dovute ad una non corretta
gelificazione del materiale, attenersi alle indicazioni di lavorazione e conservazione contenute nelle presenti
istruzioni. In caso di ingestione e/o di malessere, consultare un medico.

« Per evitare di danneggiare il tessuto periodontale, controllare Integrita dellimpronta e che non vi siano residui di
materiale da rimuovere dalla bocca del paziente. Far risciacquare la bocca dopo la rimozione dellimpronta. Verificare
che non ci siano residui di materiale nell'area gengivale.

12.1STRUZIONI PASSO PASSO

12.1 0PERAZIONI PRELIMINARI

Utilizzare occhiali protettivi, maschera facciale filtrante adatta alle polveri (FFP2 0 FFP3), guanti e abiti

dalavoro.

Maneggiare e dosare fuori dall’area operatoria in un ambiente pulito al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol

di fluidi corporei.

In caso di miscelazione meccanica o automatica, attenersi alle istruzioni fornite dal produttore della macchina.

12.2 PREPARAZIONE DEL MATERIALE

A. BUSTA 453 g / 500 g / print / Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra




Fast / Neocolloid)

1. Aprire la busta (fig. 1.1) e versare I'alginato in un contenitore ermetico, pulito ed asciutto (fig. 1.2).

2. Chiudere ermeticamente il contenitore (fig. 1.3). Ritagliare la parte superiore della busta contenente i dati variabili
(lotto, data di scadenza e UDI) (fig. 1.4) e apporla sul coperchio del contenitore (fig. 1.5).

3. Scegliere un portaimpronta adeguato. Utilizzare il set di dosaggio con rapporto di miscelazione polvere/acqua di
9g/18ml.

4. Agitare il contenitore per rendere la polvere omogenea (fig. 1.6).

5. Aspettare 10 secondi, poi aprire il contenitore. Con il cucchiaio dosatore prelevare la polvere senza comprimerla e
livellarla con la parte piatta della spatola (fig. 1.7). Versare I'alginato prelevato in una tazza di gomma.

6. Ripetere l'operazione fino a raggiungere la quantita desiderata.

7. Chiudere il contenitore ermeticamente al termine del dosaggio (fig. 1.8).

8. Aggiungere |'acqua alla polvere. Per ogni cucchiaio di polvere (9 g), versare 1/3 di misurino d'acqua (18 ml).
Es. per 2 misure di polvere (18 g) sufficienti per un portaimpronta superiore medio, versare 2/3 di misurino d'acqua
(36 ml) (fig. 1.9).

9. Con lausilio di una spatola miscelare il composto fino a raggiungere una consistenza omogenea (fig. 1.10)
rispettando i tempi riportati nella tabella dei dati tecnici (vedere paragrafo 14).

B. BUSTA MONODOSE 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Scegliere un portaimpronta adeguato.

2. Aprire la busta monodose (fig. 2.1).

3. Svuotare completamente il contenuto della busta (18 g) in una tazza di gomma (fig. 2.2).

4. Aggiungere 36 ml di acqua.

5. Con l'ausilio di una spatola miscelare il composto fino a raggiungere una consistenza omogenea (fig. 2.3) rispettando
itempi riportati nella tabella dei dati tecnici (vedere paragrafo 14).

12.3 PROCEDURA DELLA PRESA D'IMPRONTA

1. Posizionare un‘adeguata quantita di materiale sul portaimpronta (fig. 3.1).

2. Inserire il portaimpronta caricato nella bocca del paziente entro il tempo di lavorazione (vedere paragrafo 14 tabella
dati tecnici) (fig. 3.2).

3. Rimuovere limpronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedere paragrafo 14 tabella
dati tecnici).

4. Verificare I'integrita dellimpronta, fare sciacquare la bocca del paziente e controllare che non vi siano residui di
materiale da rimuovere.

12.4 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELL'IMPRONTA

AVVERTENZE/PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DElL IMPRONTA

« La disinfezione delle impronte deve essere fatta sempre uno speclﬁto isi per

alginati sia esso concentrato, a base di sali di ammonio i i sinergici ione per
immersione) oppure pronto all'uso a base di miscele di alcol e tensmndunon (formulazione spray). Sequire le
istruzioni del fabbricante del disinfettante scelto per i tempi di contatto.

« Una disinfezione troppo prolungata o con una soluzione non idonea puo compromettere Iimpronta.

« Non usare spazzolini per rimuovere lo sporco, questi potrebbero danneggiare I'impronta.

« La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto trattamento dellimpronta, & sempre necessario eseguire

anche la fase di disinfezione manuale.

« L'impronta NON PUO’ ESSERE:

- sterilizzata in autoclave, con vapore chimico, a calore secco e con sterilizzanti chimici a freddo per immersione;
g i ‘e we N
- pulita in ultrasuoni.

« Per la pulizia e disinfezione dellimpronta non sono stati validati metodi automatici.

- Limpronta deve essere sempre pulita e disinfettata prima di essere inviata al laboratorio per le successive lavorazioni.

« Limpronta adeguatamente pulita e disinfettata deve essere conservata in un ambiente chiuso e pulito al riparo da

schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei e a temperatura ambiente intorno ai 23°C/ 73°F.

12.4.1 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 i ione (vedere paragrafo 12.4.2 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).

12.4.2 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE PER IMPRONTE

A. IMMERSIONE (fig. 4.2 A)

Utilizzare il per ione secondo le istruzioni per I'uso del produttore.

1. Sciacquare |'impronta sotto I'acqua corrente per 30 secondi subito dopo la rimozione dalla bocca (fig. 4.1). Non
attendere piti 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 pitt wslblll residui di sporco.

2.Immergere |'impronta nella soluzione d d preparata come descritto al punto
2 del paragrafo 12.4.1. PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE).

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

4. Procedere con il risciacquo e rimuovere gli eccessi d'acqua.

B. SPRAY (fig. 4.2 B)

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

1. Sciacquare |'impronta sotto I'acqua corrente per 60 secondi subito dopo la rimozione dalla bocca (fig. 4.1). Non
attendere piti 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 pii visibili residui di sporco.

2. Posizionare Iimpronta all'interno di un sacchetto trasparente.

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

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

5. Spruzzare il detergente-disinfettante assicurandosi di coprire I'intera superficie dellimpronta e del portaimpronta e
rispettare i tempi di contatto indicati nelle istruzioni per I'uso del detergente-disinfettante.

6. Tenere il sacchetto chiuso e lasciare agire.

7. Estrarre l'impronta dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

8. Procedere con il risciacquo e rimuovere gli eccessi d'acqua.

13. INFORMAZIONI SULLA CORRETTA GESTIONE DEI CONFEZIONAMENTI E RELATIVI ACCESSORI

Utilizzare accessori puliti e adequatamente disinfettati e sterilizzati o pronti all'uso.

| confezionamenti e i relativi accessori elencati al punto 13.1 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 e stoccaggio 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 c inati quando si i i e relativi accessori. In caso
di contaminazione dei guanti, sostituirli immediatamente prima di manegg\are il pmdD“U,

« Dopo il dosaggio chiudere immediatamente i confezionamenti.

Se contaminati, smaltire i prodotti e i relativi accessori in accordo al paragrafo 15 relativo allo

smaltimento.

13.1 CONFEZIONAMENTI E ACCESSORI CHE NON SUBISCONO LE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

- Busta 4539/ 5009

- Contenitore

- Set di dosaggio

14. DATITECNICI

1. Rapporto di miscelazione polvere/acqua

2.Tempo di miscelazione

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

4. Permanenza nel cavo orale (min.)

5.Tempo di presa®

6. Recupero elastico




7. Resistenza allo strappo (N/mm)

8. Deformazione alla compressione

9. Initial setting time (23°C/ 73°F)

La temperatura e la durezza dell'acqua possono influenzare i tempi di utilizzo clinico del materiale. L'acqua fredda

ritarda I'indurimento, I'acqua calda lo accelera.

*| tempi menzionati sono intesi dall'inizio della miscelazione a 23°C / 73°F. Temperature pil elevate riducono questi

tempi, temperature pill basse li allungano.

15. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

| dispositivi dovrebbero essere utilizzati all'interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie

pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).

Sulla base delle informazioni contenute nella SDS, i rifiuti generati dallo smaltimento del prodotto presentano

caratteristiche di pericolo fisico, per la persona o per I'ambiente. Devono quindi essere gestiti, secondo le normative

locali, come nﬁuta pericoloso. | dlsposmw eli impronta se contamlnatl devono essere smaltiti come rifiuti speciali a

rischio di ione biologica. Per la mani dic i fare riferi al paragrafo 12.4.

Indossare sempre i guanti quando si maneggia il dispositivo. Se i dispositivi e limpronta non sono contaminati, smaltirli

secondo le normative locali applicabili.

La data di scadenza si riferisce alla confezione integra e correttamente conservata. Conservare il prodotto in un

contenitore ermetico. Chiudere il contenitore al termine del dosaggio e conservarlo ad una temperatura compresa tra i

5ei27°C/ 41-80F° in un luogo asciutto lontano da raggi solari diretti.

16. COLATA DELL'IMPRONTA

« Hydrogum, Orthoprint e Neocolloid: si consiglia di colare il gesso immediatamente dopo la disinfezione 0 al massimo
entro 48 ore dopo la presa dellimpronta.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: in caso di disinfezione con prodotti a base di composti d'ammonio quaternario e
coformulanti sinergici si consiglia di colare il gesso immediatamente dopo la disinfezione o al massimo entro 24 ore
dopo la presa dellimpronta. In caso di disinfezione con prodotti a base di miscele di alcol e tensioriduttori colare il
gesso entro 5 ore.

« Tropicalgin Extra Fast: in caso di disinfezione con prodotti a base di composti d‘ammonio quaternario e coformulanti
sinergici si consiglia di colare il gesso immediatamente dopo la disinfezione o al massimo entro 20 ore dopo la presa
dellimpronta. In caso di disinfezione con prodotti a base di miscele di alcol e tensioriduttori colare il gesso entro 5 ore.

« Il materiale & compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite Model - Zhermack
otipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVAZIONE DELL'IMPRONTA

Qualora non fosse possibile colare il gesso immediatamente, rimuovere gli eccessi d'acqua, conservare Iimpronta a

temperatura ambiente (23°C) in una busta di polietilene pulita e sigillarla ermeticamente.

18. 0SSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualungue modo, anche durante le dimostrazioni, non rappresentano deroga

delle istruzioni d'uso. Loperatore & tenuto a controllare se il prodotto ¢ idoneo all‘applicazione prevista. 'Azienda non

potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni

0 dellnidoneita 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.

BUSTA 453 g/ 500 (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / ‘ & ‘summononosmg

Tropicalgin Norma / Tropicalgin Extra Fast/ Neacolloid) (Orthoprint / Tropicalgin)
S anni di shellife dalla data di produzione 3 anni di shel-fife dalla data di produzione |

EN - Hydrogum - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast -
Instructions for use

1. INTENDED USE

Alginates dental impression material.

2. PRODUCT DESCRIPTION*

Hydrogum: an historical Zhermack alginate. Mint scent.

Orthoprint: alginate with short time in mouth, ideal for orthodontics. Vanilla scent.




gin Normal and icalgin Extra Fast: highly-versatile chromatic alginate. The chromatic
variation accumpames the different processing phases: fuchsia during mixing, orange while working and positioning
onimpression tray, yellow during the time in mouth until curing. Lemon and tropical scent.
Neocolloid: the alginate with a longer time in mouth, recommended for removable prostheses. Mint and sage scent.
*The information above refers to the Zhermack alginate range.
3. PACKAGING
- 453 g bag (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
-500 g bag (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- 18 g single-dose bag (Orthoprint, Tropicalgin)
4. COMPOSITION
Hydrogum: silica fillers, calcium sulphate, alginate, phosphate, potassium fluorotitanate, magnesium, hydrocarbons,
zinc oxide, pigments, mint scent.
Orthoprint: silica fillers, calcium sulphate, alginate, phosphate, potassium fluorotitanate, magnesium, hydrocarbons,
zinc oxide, pigments, vanilla scent.
icalgin Normal and Tropicalgin Extra Fast: silica fillers, calcium sulphate, alginate, phosphate,
potassium fluorotitanate, hydrocarbons, pH indicator, pigment, lemon and tropical scent.
Neocolloid: silica fillers, calcium sulphate, alginate, phosphate, potassium fluorotitanate, magnesium, hydrocarbons,
zinc oxide, pigments, mint and sage scent.
5. COMPATIBLE DEVICES
« With Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast and Neocolloid use the dosing set
with a powder-to-water ratio of 9. ¢ : 18 ml.
«The material is compatible with study model or working model gypsums (type 3 gypsum e.g. Elite Model - Zhermack
ortype 4 gypsums e.g. Elite Rock - Zhermack).
6. INDICATIONS FOR USE
The devices are indicated to be used by dental practitioners (users authorized to operate on patients) in dental surgeries
(public or private health facilities with the necessary legal authorizations) to take impressions on dental patients of
any age.
7. CONTRAINDICATIONS
Do not use on patients with known itivity to any of the For further i fon, contact
Thermack.
8. SIDE EFFECTS
Irritation, vedness or S|gns of hypevsensmvny may occur in the case of allergy to any of the components. In case of
ly and adopt measures to ensure patient safety.

9. CLINICAL BENEFITS

Impression material for accurate registrations of the dimensions of tissues and/or oral prosthetic components and the

spatial relationships between them.

10. PRECAUTIONS

«There is insufficient data to support the use of alginate for impressions on exposed bone. The alginate is only intended
for use on and around intact mucosa.

- Wear appropriate protective goggles, filtering face mask suitable for powders (FFP2 or FFP3), work clothes and gloves.

« All products must be used at room temperature. Allow the product to reach room temperature before use. High
temperatures reduce (speed up) working and setting times, while low temperatures increase (slow down) these
times.

« Do not use mixed product if excessively fluid.

« Do not use if the mixture is not homogeneous.

«In order to improve the retention between alginate and impression tray, it is advisable to use a perforated impression
tray.

« Do not overfill the impression tray to reduce the gag reflex and risk of suffocation or ingestion.

« Cut out and keep the hatch number and expiry date on the bag.

« Keep product accessories pack for the duration of use of the product.

« Do not use the material if the batch number and expiry date on the outer packaging are missing o illegible. Do not



to use after the expiry date.

« Check that the impression is intact and make sure there are no material residues to be removed from the patient’s
mouth.

« Use clean and properly disinfected and sterilised or ready-to-use accessories.

« Store in an airtight container used solely for alginate powder. Check that the container is clean and dry.

« Do not use the product if the packaging is damaged.

« The product has not been tested for compatibility with products other than those with which it is supplied. Using
non-original accessories may have an adverse effect on the precision of the impression. Use of non-original accessories
is therefore not recommended.

« Times for clinical use (see technical data table in paragraph 14) are understood to be from commencement of mixing
with distilled water at 23°C/ 73°F. The temperature and hardness of the water may affect the times for dlinical use of
the material. Cold water retards curing; hot water accelerates it.

« Use distilled water. Changes in water hardness can affect setting times.

« Do not contaminate the material or the teeth/surfaces with the non-polymerized acrylic resins or bis-acrylic surface
layer. Residues of these materials could interfere with product jellification. If the surfaces are contaminated, it is
advised to clean them with ethyl alcohol or other solvents.

11. WARNINGS

« Do not use the material if the batch number and expiry date on the outer packaging are missing o illegible. Do not
to use after the expiry date.

« Avoid contact with the eyes. IN CASE OF CONTACT WITH EYES: rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses if present and easy to do. Continue rinsing. In the event of irritation, consult a doctor.

«The alginate contains respirable crystalline silica. Avoid prolonged or repeated inhalation of powders. Use a filtering
face mask suitable for powders (FFP2 or FFP3). When using, do not eat, drink or smoke. In the event of inhalation and/
or malaise, consult a doctor. Mix the water and powder with caution, if possible away from the patient.

« Do not swallow intentionally. To avoid unintentional ingestion caused by material jellification problems, comply with
the information concerning use and storage provided in these instructions. In the event of ingestion and/or malaise,
consulta doctor.

«To avoid damaging the periodontal tissue, check that the impression is intact and make sure there are no material
residues to be removed from the patient’s mouth. After removing the impression, have the patient rinse their mouth.
Check there are no material residues in the gum area.

12. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

12.1 PRELIMINARY OPERATIONS

Use protective goggles, filtering face mask suitable for powders (FFP2 OR FFP3), gloves and work clothes.

Handle and dispense outside the surgical area in a clean place away from splashes, sprays or aerosols

of body fluids.

In case of mechanical or automatic mixing, follow the instructions provided by the machine manufacturer.

12.2 MATERIAL PREPARATION

A. 453 /500 g BAG (Hydrogum / Orthoprint /

Neocolloid)

1. Open the bag (fig. 1.7) and pour the alginate into an airtight, clean and dry container (fig. 1.2).

2. Seal the container properly (fig. 1.3). Cut out the top part of the bag bearing the variable data (batch number, expiry
date and UDI) (fig. 1.4) and affix it to the lid of the container (fig. 1.5).

3. Choose a suitable impression tray. Use the dosing set with a powder-to-water mixing ratio of 9 g:18 ml.

4. Shake the container to remove any lumps in the powder (fig. 1.6).

5. Wait 10 seconds before opening the container. Using the dosing spoon, collect the powder without compressing
itand level off with the flat part of the spatula (fig. 1.7). Pour the collected alginate into a rubber mixing bowl.

6. Repeat the operation until you reach the desired amount.

7. Seal the container properly at the end of dosing (fig. 1.8).

8. Add water to the powder. Pour 1/3 cup of water (18 ml) for each spoonful of powder (9 g). Example: for 2 measures of
powder (18 g) sufficient for an average upper impression tray, pour 2/3 cup of water (36 ml) (fig. 1.9).

9. With the aid of a spatula, mix the compound to achieve an even consistency (fig. 1.10), observing the times stated in

in / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast /



the technical data table (see paragraph 14).

B. 18 g SINGLE-DOSE BAG (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Choose a suitable impression tray.

2. Open the single-dose bag (fig. 2.1).

3. Completely empty the content of the bag (18 g) into a rubber mixing bow! (fig. 2.2).

4.Add 36 ml of water.

5. With the aid of a spatula, mix the compound to achieve an even consistency (fig. 2.3), observing the times stated in

the technical data table (see paragraph 14).

12.3 IMPRESSION TAKING PROCEDURE

1. Place a suitable amount of material on the impression tray (fig. 3.1).

2. Place the loaded impression tray inside the patient's mouth within the working time (see paragraph 14, technical

data table) (fig. 3.2).

3. Remove the impression from the patient's mouth once the setting time has been reached (see paragraph 14,

technical data table).

4. Check that the impression is intact, have the patient rinse their mouth and check there are no material residues

to be removed.

12.4 MANUAL IMPRESSION CLEANING AND DISINFECTION

WARNINGS/PRECAUTIONS REGARDING MANUAL IMPRESSION CLEANING AND DISINFECTION

+ Always disinfect impressions manually with a spedific disinfectant for alginate, using either a concentrated product
containing quaternary ammonium salts and synergistic for or a ready-to-
use product containing mixtures of alcohol and surface tension reducers (spray formulation). Follow the chosen
disinfectant manufacturer's instructions for contact time.

« Using an unsuitable disinfectant or i iate solution may ise the i

+ Do not use a toothbrush to remove dirt as this may damage the i |mpressnon

+Manual cleaning alone is not sufficient for proper treatment, and the manual disinfection step must always
be carried out.

« Impressions MUST NOT BE:

- sterilised in an autoclave, with chemical vapour, in dry heat or with cold chemical immersion sterilisers;
- cleaned/disinfected in instrument washing machines or thermal disinfection devices;
- cleaned in ultrasound baths.

« No automatic methods of cleaning and disinfecting impressions have been validated.

«Impressions must always be cleaned and disinfected before being sent to the laboratory for subsequent processing.

« The appropriately cleaned and disinfected impression must be stored in a closed, clean place protected against
splashes, spray or aerosols of body fluids at room temperatures of approximately 23°C/ 73°F.

12.4.1 PREPARATION FOR CLEANING AND DISINFECTION

1. Put on a pair of disposable gloves, facemask, goggles and work clothes.

2. If the impression is to be disinfected by immersion (see paragraph 12.4.2 A), prepare a tray containing a solution
of impression cleaner-disinfectant that have been approved pursuant to local regulations, containing quaternary
ammonium compounds and synergistic co-formulants (e.g. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF IMPRESSIONS

A. IMMERSION (fig. 4.2 A)

Use thei ion cleaner-disinf following the ’si ions for use.

1. Rinse the impression under running water for 30 seconds immediately after removing it from the patient’s mouth
(fig. 4.1). Carry out the cleaning step within 5 minutes of removal from the mouth. If necessary, increase the rinse
time until all visible residues have been removed.

2.Immerse the impression in the cleaner-disinfectant solution (prepared previously as described in point 2 of paragraph
12.4.1. PREPARATION FOR CLEANING AND DISINFECTION).

3. Leave the impression in the solution for the time indicated in the instructions for use of the cleaner-disinfectant.

4. Rinse and remove excess water.

B. SPRAY (fig. 4.2 B)

Use the cleaner-disinfectant spray following the manufacturer’s instructions for use.




1. Rinse the impression under running water for 60 seconds immediately after removing it from the patient’s mouth
(fig. 4.1). Carry out the cleaning step within 5 minutes of removal from the mouth. If necessary, increase the rinse
time until all visible residues have been removed.

2. Place the impression inside a transparent bag.

3. Introduce the nozzle of the bottle of impression cleaner-disinfectant spray, approved in accordance with local
regulations, containing ethanol, 2-propanol and co-formulants (e.g. Zeta 7 Spray), into the transparent bag.

4. Hold the bag closed to prevent the aerosol escaping.

5. Spray the cleaner-disinfectant, taking care to cover the whole surface of the impression and impression tray and
observe the contact time stated in the instructions for use of the cleaner-disinfectant.

6. Hold the bag closed and leave to act.

7. Remove the impression from the bag and dispose of the bag.

8. Rinse and remove excess water.

13. INFORMATION ON THE PROPER MANAGEMENT OF PACKAGING AND ACCESSORIES

Use clean and appropriately disinfected and sterilised or ready-to-use accessories.

The packaging and accessories listed under point 13.1 can be reused safely without being cleaned and disinfected,

provided the following guidelines for conservation, dosing and storage of components are observed:

« Handle, dispense and store the packaging and accessories outside the surgical area in a clean place away from

splashes, sprays or aerosols of body fluids;

- Always wear new, uncontaminated gloves when handling packaging and accessories. If gloves become ¢

change them immediately before handling the product;

« Close packaging immediately after dosing.

If contaminated, dispose of products and accessories as described in paragraph 15 on disposal.

13.1 PACKAGING AND ACCESSORIES THAT DO NOT REQUIRE CLEANING AND DISINFECTION

-4539/500 g bag

- Container

- Dosing set

14. TECHNICAL DATA

1. Powder-to-water mixing ratio

2. Mixing time

3. Working time* (including mixing time)

4.Time in mouth (min.)

5. Setting time*

6. Elastic recovery

7.Tear resistance

8. Compression strain

9. Initial setting time (23°C/ 73°F)

The water temperature and hardness may affect the times for dlinical use of the material. Cold water retards curing;

hot water accelerates it.

*The times mentioned are intended from the start of mixing at 23°C / 73°F. Higher temperatures reduce these times,

lower temperatures extend them.

15. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

The devices should be used within dental surgeries (public or private health facilities with the necessary legal

authorisations).

Based on the information provided in the SDS, the waste generated by disposal of the product can cause physical harm

to people and the environment. It should therefore be managed as hazardous waste according to local requlations. If

contaminated, the devices and the impression must be disposed of as special waste at risk of biological contamination.

For instructions regarding handling of contaminated components see paragraph 12.4. Always wear gloves when

handling the device. If the devices and i ion are not i dispose of them in accordance with applicable

requlations.

The expiry date relates to the unopened package properly stored. Store the product in an airtight container. Close the

container at the end of dosing and keep it at a temperature of between 5 and 27°C/ 41-80°F, in a dry place protected




from direct sunlight.

16. IMPRESSION CASTING

«Hydrogum, Orthoprint and Neocolloid: it is recommended to cast the gypsum immediately after disinfection or within
48 hours of impression-taking.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: when products containing quaternary ammonium compounds and synergistic co-
formulants are used for disinfection, it is recommended to cast the gypsum immediately after disinfection or within
24 hours of impression-taking. When products containing mixtures of alcohol and surface tension reducers are used
for disinfection, cast the gypsum within 5 hours.

« Tropicalgin Extra Fast: when products containing quaternary ammonium compounds and synergistic co-formulants
are used for disinfection, it is recommended to cast the gypsum immediately after disinfection or within 20 hours
of impression-taking. When products containing mixtures of alcohol and surface tension reducers are used for
disinfection, cast the gypsum within 5 hours.

«The material is compatible with study model or working model gypsums (type 3 gypsum e.g. Elite Model - Zhermack
or type 4 gypsums e.g. Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVATION OF THE IMPRESSION

If the gypsum cannot be cast immediately, remove the water in excess and store the impression at room temperature

(23°C) in a clean polyethylene bag with an airtight seal.

18. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demos, 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.

453 9/500 g BAG (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / - | 18gSINGLE-DOSE BAG
Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid)
Five-year shelflife from the production date.

(Orthoprint / Tropicalgin)
| Three-year shelflife from the production date. |

FR - Hydrogum - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast —
Mode demploi
1. UTILISATION PREVUE

Matériau d'empreinte dentaire en alginates.
2. DESCRIPTION DU PRODUIT*
Hydrogum : un alginate historique de Zhermack. Arome menthe.
Orthoprint : alginate offrant un temps en bouche court, idéal pour l'orthodontie. Aréme vanille.

icalgi icalgin Normal et icalgin Extra Fast : alginate chromatique hautement polyvalent.
La variation chromatique suit les différentes phases du traitement : fuchsia pendant le mélange, orange pendant
le traitement et le positionnement sur le porte-empreinte, et jaune pendant le temps en bouche jusqu‘au durcissement.
Ardmes citron et fruits tropicaux.
Neocolloid : Ialginate offrant un temps en bouche plus long, recommandé pour les prothéses amovibles. Aromes
menthe et sauge.
*Les informations ci-dessus font référence a la gamme d'alginates de Zhermack.
3. EMBALLAGE
- Sachet de 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- Sachet de 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- Sachet monodose de 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)
4. COMPOSITION
Hydrogum : charges de silice, sulfate de calcium, alginate, phosphate, fluorotitanate de potassium, magnésium,
hydrocarbures, oxyde de zinc, pigments, arome menthe.
Orthoprint : charges de silice, sulfate de calcium, alginate, phosphate, fluorotitanate de potassium, magnésium,
hydrocarbures, oxyde de zinc, pigments, arome vanille.

icalgi icalgin Normal et icalgin Extra Fast : charges de silice, sulfate de calcium, alginate,




phosphate, i de potassium, , indicateur de pH, pigment, aromes citron et fruits tropicaux.

Neocolloid : charges de silice, sulfate de calcium, alginate, phosphate, fluorotitanate de potassium, magnésium,

hydrocarbures, oxyde de zinc, pigments, aromes menthe et sauge.

5. DISPOSITIFS COMPATIBLES

« Avec Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast et Neocolloid, utiliser le matériel
de dosage en respectant un rapport poudre/eau de 9 g de poudre pour 18 ml d'eau.

« Le produit est compatible avec les platres pour modeles d‘étude ou de travail (platre de type 3 comme Elite Model
de Zhermack ou de type 4 comme Elite Rock de Zhermack).

6. INDICATIONS

Les produits sont destinés a étre utilisés par des praticiens dentaires (utilisateurs autorisés a opérer des patients)

exercant dans des cabinets de chirurgie dentaire (établissements de soins publics ou privés dotés de toutes les

autorisations légales nécessaires) pour la prise d'empreintes sur des patients dentaires de tout dge.

7. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des patients présentant une b

tout renseignement complémentaire.

8. EFFETS INDESIRABLES

Une irritation, des rougeurs ou des signes d’hypersensibilité peuvent survenir en cas d‘allergie a I'un des composants.

En cas d’hypersensibilité, cesser immédiatement d'utiliser le produit et adopter les mesures nécessaires pour garantir

la sécurité du patient.

9. BENEFICES CLINIQUES

Matériau d'empreinte des précis des dimensions des tissus et/ou des composants

prothétiques oraux et des relations spatiales entre eux.

10. PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Les données concernant ['utilisation de Ialginate pour la réalisation d'empreintes sur un os exposé sont insuffisantes.
L'alginate est exclusivement destiné a étre utilisé sur ou a proximité d’une muqueuse intacte.

« Porter des lunettes de protection, un masque filtrant adapté aux poudres (FFP2 ou FFP3), des vétements de travail
et des gants appropriés.

«Tous les produits doivent étre utilisés a température ambiante. Laisser le produit revenir a température ambiante avant
utilisation. La chaleur réduit (accélére) les temps de travail et de prise, tandis que le froid les augmente (les ralentit).

« Ne pas utiliser le produit mélangé s'il et trop liquide.

«Ne pas utiliser le produit si le mélange n'est pas homogene.

« Afin d'améliorer la rétention entre |'alginate et le porte-empreinte, il est recommandé d'utiliser un porte-empreinte
perforé.

« Ne pas remplir excessivement le porte-empreinte afin de réduire le réflexe nauséeux et le risque de suffocation ou
dingestion.

« Découper et conserver le numéro du lot et la date de péremption indiqués sur le sachet.

« Conserver les accessoires fournis avec le produit pendant toute la durée d'utilisation du produit.

«Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et la date de péremption normalement indiqués sur l'emballage extérieur
sont absents ou illisibles. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

« Vérifier que l'empreinte est intacte et s'assurer qu’il ne reste aucun résidu de matériau dans la bouche du patient.

« Utiliser soit des accessoires propres et correctement désinfectés et st lisés, soit des accessoires préts a l'emploi.

«Conserverle produit dans un contenant fermé exclusi réservé a la poudre d‘alginate. Sassurer
que le contenant est propre et sec.

« Ne pas utiliser le produit si son emballage est endommagé.

« La compatibilité du produit avec d‘autres produits que ceux fournis avec n‘a pas été testée. Lutilisation d‘accessoires
autres que les accessoires d'origine peut avoir un impact négatif sur la précision de l'empreinte. Il est donc déconseillé
d'utiliser d'autres accessoires que ceux d'origine.

« Les temps d'utilisation clinique (voir le tableau des caractéristiques techniques en paragraphe 14) sentendent a
compter du début du mélange avec de Ieau distillée a 23°C (73°F). La température et la dureté de I'eau peuvent
affecter les temps d'utilisation clinique du produit. Leau froide retarde le durcissement ; I'eau chaude 'accélére.

« Utiliser de I'eau distillée. Des variations dans la dureté de I'eau peuvent modifier les temps de prise.

é connue a l'un de Contacter Zhermack pour




«Ne pas contaminer le produit ou les dents/surfaces avec les résines acryliques non polymérisées ou la couche de surface
bis-acrylique. Les résidus de ces matériaux risque de nuire a la gélification du produit. Si les surfaces sont contaminées,
il est conseillé de les nettoyer avec de I'alcool éthylique ou dautres solvants.

11. AVERTISSEMENTS

«Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et la date de péremption normalement indiqués sur l'emballage extérieur
sont absents ou illisibles. Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption.

« Eviter tout contact avec les yeux. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer abondamment a l'eau pendant plusieurs
minutes. Si la victime porte des lentilles de contact, les lui retirer il est possible de le faire facilement. Continuer a
rincer. En cas dirritation, consulter un médecin. )

« L'alginate contient de la silice cristalline alvéolaire. Eviter d'inhaler ces poudres de maniére prolongée ou répétée.
Utiliser un masque filtrant adapté aux poudres (FFP2 ou FFP3). Ne pas manger ni boire ni fumer lors de I'utilisation de
ce produit. En cas d’inhalation et/ou de malaise, consulter un médecin. Mélanger I'eau et la poudre avec précaution,
si possible a [écart du patient.

«Ne pas avaler. Afin d'éviter toute ingestion accidentelle causée par des problemes de gélification du produit, respecter
les instructions relatives a l'utilisation et au stockage présentes dans le présent mode d'emploi. En cas d'ingestion et/
ou de malaise, consulter un médecin.

« Afin d‘éviter d'endommager le tissu parodontal, vérifier que I'empreinte est intacte et s'assurer que la bouche du
patient ne contient plus aucun résidu de produit. Aprés avoir retiré l'empreinte, demander au patient de se rincer la
bouche. Stassurer qu'il ne reste aucun résidu de produit au niveau des gencives.

12. INSTRUCTIONS DETAILLEES

12.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES

Porter des lunettes de protection, un masque filtrant adapté aux poudres (FFP2 ou FFP3), des gants et

des vétements de travail appropriés.

Manipuler et doser le produit en dehors du champ opératoire, a I'abri de toute projection, p

ou particules volatiles de liquides organiques.

En cas de mélange mécanique ou automatique, suivre les instructions fournies par le fabricant de la machine.

12.2 PREPARATION DU MATERIEL

A. SACHET DE 453 g /500 g

Fast/ Neocolloid)

1. Ouvrir le sachet (fig. 1.1) et verser I'alginate dans un contenant étanche, propre et sec (fig. 1.2).

2. Refermer correctement le contenant (fig. 1.3). Découper la partie supérieure du sachet comportant les données
variables (numéro de lot, date de péremption et numéro UDI) (fig. 1.4) et la coller sur le couvercle du contenant
(fig. 1.5).

3. Choisir un porte-empreinte adapté. Utiliser le matériel de dosage en respectant un rapport poudre/eau de 9 g de
poudre pour 18 ml d'eau.

4. Secouer le contenant afin déliminer les grumeaux présents dans la poudre (fig. 1.6).

5. Patienter 10 secondes avant d'ouvrir le contenant. A I'aide de la cuillére-doseuse, prélever la poudre sans la tasser,
et niveler en retirant I'excédent de poudre avec la partie plate de la spatule (fig. 1.7). Verser l'alginate mesuré dans
un bol de mélange en caoutchouc.

6. Répéter l'opération jusqu'a obtention de la quantité souhaitée.

7. Refermer correctement le contenant & la fin du dosage (fig. 1.8).

8. Ajouter de I'eau a la poudre. Verser 1/3 de godet doseur d'eau (18 ml) pour chaque cuillére de poudre (9 ). Exemple :
pour 2 mesures de poudre (18 g), qui suffisent pour un porte-empreinte de taille moyenne, verser 2/3 de godet-
doseur d'eau (36 ml) (fig. 1.9).

9. Al'aide d'une spatule, mélanger le produit jusqu‘a obtention d'une consistance uniforme (fig. 1.10), en respectant les
durées indiquées dans le tableau des caractéristiques techniques (voir le paragraphe 14).

B. SACHET MONODOSE DE 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Choisir un porte-empreinte adapté.

2. Ouvrir le sachet monodose (fig. 2.1).

3. Vider la totalité du contenu du sachet (18 g) dans un bol de mélange en caoutchouc (fig 2.2).

4. Ajouter 36 ml d'eau.

in / Tropicalgin Normal / in Extra
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5. Al'aide d'une spatule, mélanger le produit jusqu'a obtention d'une consistance uniforme (fig. 2.3), en respectant les
durées indiquées dans le tableau des caractéristiques techniques (voir le paragraphe 14).

12.3 PROCEDURE DE PRISE D’EMPREINTE

1. Placer une quantité appropriée de produit sur le porte-empreinte (fig. 3.1).

2. Placer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient pendant le temps de travail (voir paragraphe 14, tableau
des caractéristiques techniques) (fig. 3.2).

3. Retirer I'empreinte de la bouche du patient une fois le temps de prise écoulé (voir paragraphe 14, tableau des
caractéristiques techniques).

4. Vérifier que Il'empreinte est intacte, demander au patient de se rincer la bouche et s'assurer qu'il ne reste plus aucun
résidu de produit dans la bouche du patient.

12.4 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE L'EMPREINTE

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE CONCERNANT LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION MANUELS DE

L'EMPREINTE

« Les empreintes doivent toujours étre désinfectées manuellement a 'aide d'un desmfectant spécifique pour alglnate
en utilisant soit un produit concentré a base de sels d i et de
(formulation pour immersion), soit un produit prét a l'emploi a base de mélanges d'alcool et de réducteurs de
tension de surface (formulation pour pulvérisation). Respecter les instructions du fabricant du désinfectant en ce
qui concerne le temps de contact.

« L'utilisation d'un désinfectant inadapté ou d'une solution inadéquate risque d‘altérer l'empreinte.

«Ne pas utiliser de brosse a dents pour retirer la saleté car cela risquerait dendommager I'empreinte.

« Le nettoyage manuel ne permet pas a lui seul un traitement approprié de I'empreinte : il doit toujours étre suivi d'une
désinfection manuelle.

eintes NE DOIVENT PAS ETRE :

es dans un autoclave ni dans un stérilisateur chimique a vapeur, a chaleur seche ou a immersion chimique

afro
- nenoyees ou désinfectées dans une machine de lavage d'instruments ni dans un désinfecteur thermique ;
- nettoyées dans des bains a ultrasons.
« Aucune méthode automatique de nettoyage et de désinfection des empreintes n'a été validée.
- Les empreintes doivent toujours étre nettoyées et désinfectées avant d'tre envoyées au laboratoire en vue de leur
traitement.
«L'empreinte correctement nettoyée et désinfectée doit étre conservée dans un contenant fermé, sec et propre, a l'écart
des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides corporels et & une température ambiante d'environ
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12.4.1 PREPARATIFS EN VUE DU NETTOYAGE ET DE LA DESINFECTION

1. Porter des gants a usage unique, un masque, des lunettes de protection et une tenue de travail.

2. Si limpression doit étre desmfectee par immersion (voir le paragraphe 12.4.2 A), préparer un plateau contenant
une solution Vi désinfe tante pour i (onfurme alarégl locale en vigueur et a base de
composés ' i etde (ex. : solution Zeta 7).

12.4.2 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DES EMPREINTES

A. IMMERSION (fig. 4.2 )

Utiliserla sol désinf pari i formé auxi ions du

1. Rincer l'empreinte sous I'eau courante pendant 30 secondes immédiatement aprés I'avoir retirée de la bouche
du patient (fig. 4.1). Procéder au nettoyage dans les 5 minutes qui suivent le retrait de l'empreinte de la bouche du
patient. Si nécessaire, augmenter le temps de rincage jusqu‘a ce quil ne reste plus aucun résidu visible.

2. Plonger I'empreinte dans la solution nettoyante-désinfectante (préalablement préparée comme indiqué au point 2
du paragraphe 12.4.1. PREPARATIFS EN VUE DU NETTOYAGE ET DE LA DESINFECTION).

3. Laisser I'empreinte tremper dans la solution pendant le temps indiqué dans le mode demploi du détergent-
désinfectant.

4. Rincer et éliminer l'excédent d'eau.

B. PULVERISATION (fig. 4.2 B)

Utiliser le pulvéri de solution é é auxi ions du fabricant.




1. Rincer 'empreinte sous I'eau courante pendant 60 secondes immédiatement aprés I'avoir retirée de la bouche
du patient (fig. 4.1). Procéder au nettoyage dans les 5 minutes qui suivent le retrait de 'empreinte de la bouche du
patient. Si nécessaire, augmenter le temps de rincage jusqu‘a ce qu'il ne reste plus aucun résidu visible.

2. Placer l'empreinte dans un sachet transparent.

3. Introduire la buse du de solution ésinfectante pour i conforme a la
réglementation locale en vigueur et & base d'éthanol, de 2-propanol et de coformulants (ex. : Zeta 7 Spray) dans
le sachet transparent.

4. Maintenir le sachet fermé afin d‘éviter que I'aérosol ne séchappe.

5. Pulvériser le détergent-désinfectant en prenant soin de couvrir toute la surface de l'empreinte et du porte-empreinte
et en respectant les temps de contact indiqués dans le mode d'emploi du détergent-désinfectant.

6. Maintenir le sachet fermé et laisser le produit agir.

7. Retirer I'empreinte du sachet, puis jeter ce dernier.

8. Rincer et éliminer l'excédent d'eau.

13. INFORMATIONS RELATIVES A LA BONNE GESTION DES EMBALLAGES ET DES ACCESSOIRES

Utiliser soit des accessoires propres et correctement désinfectés et stérilisés, soit des accessoires préts & l'emploi.

Lemballage et les accessoires énumérés au point 13.1 peuvent étre réutilisés en toute sécurité sans étre nettoyés ni

désinfectés, a condition de respecter les directives de conservation, de dosage et de stockage des composants suivantes :

«Doser le produit et manipuler et stocker I'emballage et les accessoires en dehors du champ opératoire, dans un endroit

propre a 'abri des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides corporels ;

« Toujours porter des gants neufs et non contaminés pour manipuler les emballages et les accessoires. Si les gants sont

contaminés, les changer immédiatement avant de manipuler le produit ;

« Fermer l'emballage immédiatement apres le dosage.
Si les produits et les accessoires sont contaminés, les jeter comme indiqué au paragraphe 15 relatif a la mise au rebut.
13.1 EMBALLAGES ET ACCESSOIRES NE NECESSITANT NI NETTOYAGE NI DESINFECTION
-Sachet de 453 ¢/ 500 g
- Contenant
- Matériel de dosage
14. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
1. Rapport de mélange poudre/eau
2.Temps de mélange
3.Temps de travail* (temps de mélange inclus)
4.Temps en bouche (min.)
5.Temps de prise*
6. Récupération élastique
7. Résistance a la déchirure
8. Résistance a la compression
9. Temps de prise initial (23°C/73°F)
La température et la dureté de l'eau peuvent affecter I'utilisation clinique du produit. Leau froide retarde le
durcissement ; I'eau chaude Iaccélere.
*Les temps indiqués sentendent a compter du début du mélange a 23°C (73°F). La chaleur réduit ces temps tandis
que le froid les allonge.
15. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT
Les produits ne doivent étre utilisés que dans des cabinets de chirurgie dentaire (établissements de soins publics ou
privés possédant toutes les autorisations [égales nécessaires).
Sur la base des informations fournies dans la FDS, les déchets générés au cours de la mise au rebut du produit son
potentiellement dangereux pour la santé des personnes et pour 'environnement. Par conséquent, le produit doit
étre traité comme un déchet dangereux, conformément a la réglementation locale en vigueur. S'ils sont contaminés,
les dispositifs et 'empreinte doivent étre jetés dans un conteneur spécial destiné aux déchets présentant un risque
de contamination biologique. Pour en savoir plus sur la manipulation des composants contaminés, consulter le
paragraphe 12.4. Toujours porter des gants lors de la manipulation du dispositif. Si les dispositifs et l'empreinte ne sont
pas contaminés, les jeter conformément a la réglementation en vigueur.




La date de péremption s‘applique aux sachets non ouverts et correctement conservés. Conserver le produit dans un
contenant hermétiquement fermé. Refermer le couvercle du contenant a la fin du dosage et conserver le produit a une
température comprise entre 5 et 27°C (41-80°F), dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere du soleil.

16. COULEE DE L'EMPREINTE

« Hydrogum, Orthoprint et Neocolloid : il est recommandé de couler le platre immédiatement aprés la désinfection ou
dans les 48 heures qui suivent la prise d'empreinte.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal : quand la désinfection est réalisée a laide de produits contenant des composés
d- et des c il est é de couler le platre immédiatement
apres la désinfection ou dans les 24 heures qui suivent la prise dempreinte. Quand la désinfection est réalisée a I'aide
de produits contenant des mélanges d‘alcool et de réducteurs de tension de surface, il est recommandé de couler le
platre dans un délai maximal de 5 heures.

~Tmp|calg|n Extra Fast : quand la désinfection est réalisée a I'aide de produits contenant des composés d'ammonium

et des i il est é de couler le platre immédiatement apres la
désinfection ou dans les 20 heures qui suivent la prise d'empreinte. Quand la désinfection est réalisée a l'aide de
produits contenant des mélanges d‘alcool et de réducteurs de tension de surface, il est recommandé de couler le
platre dans un délai maximal de 5 heures.

« Le produit est compatible avec les plétres pour modeles d‘étude ou de travail (platre de type 3 comme Elite Model de
Thermack ou de type 4 comme Elite Rock de Zhermack).

17. CONSERVATION DE LEMPREINTE
Si le platre ne peut pas étre coulé immédiatement, retirer I'excédent deau et conserver I'empreinte a température
ambiante (23°C) dans un sachet en polyéthylene propre hermétiquement fermé.
18. REMARQUES IMPORTANTES
Les informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne constituent pas une
dérogation aux instructions d'utilisation. Les opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté a I'application
envisagée. Le fabricant ne saurait étre tenu pour des y compris des aux tiers,
découlant du non-respect des présentes instructions ou d’une utilisation i iée du dispositif. La ilité
du fabricant est strictement limitée a la valeur des produits fournis. Tout incident grave impliquant ce dispositif médical
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

SACHET DE 453 9/500 g (Hydrogum/Orthoprint/ SACHET MONODOSE DE 186
Tropicalgin/Tropicalgin Normal/Tropicalgin Extra Fast g : :
& N'?ZQ;?E.Z‘{ ropicalgin Normal/Tropicalgin Extra Fast/ {Orthoprint/ Tropcalgin)
Durée de conservation de cing ans a compter dela date Durée de conservation de trois ans & compter de la date
de fabrication. defabrication.
ES- - print - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - i
Instrucciones de uso
1.USO PREVISTO

Material de impresién dental de alginato.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO*

Hydrogum: un alginato histdrico de Zhermack. Aroma a menta.

Orthoprint: alginato con un tiempo de permanencia breve en la cavidad bucal, ideal para ortodoncistas. Aroma a
vainilla.

Normal y Tropicalgin Extra Fast: alginato cromatico de gran versatilidad. La modificacion
cromética va cambiando seqiin las dlfevemes fases del proceso: fucsia durante la mezcla, naranja mientras se trabaja
y se coloca en la cubeta de impresion y amarillo durante el tiempo que se encuentra en la cavidad bucal hasta su
polimerizacién. Aroma a limon y tropical.

Neocolloid, el alginato con un tiempo de permanencia en la cavidad bucal més prolongado, recomendado para las
protesis removibles. Aroma a menta y salvia.

*La informacidn anterior se refiere a la gama de alginatos de Zhermack.

3. ENVASADO

- Bolsa de 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)



- Bolsa de 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- Bolsa unidosis de 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)
4. COMPOSICION
Hydrogum: relleno de silice, sulfato de calcio, alginato, fosfato, fluorotitanato de potasio, magnesio, hidrocarburos,
oxido de cinc, pigmentos, aroma a menta.
Orthoprint: relleno de silice, sulfato de calcio, alginato, fosfato, fluorotitanato de potasio, magnesio, hidrocarburos,
oxido de cinc, pigmentos, aroma a vainilla.
icalgis icalgin Normal y Tropicalgin Extra Fast: relleno de silice, sulfato de calcio, alginato, fosfato,
fluorotitanato de potasio, hidrocarburos, indicador de pH, pigmento, aroma a limon y tropical.
Neocolloid: relleno de silice, sulfato de calcio, alginato, fosfato, fluorotitanato de potasio, magnesio, hidrocarburos,
oxido de cinc, pigmentos, aroma a mentay salvia.
5. PRODUCTOS COMPATIBLES
« Con Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast y Neocolloid utilice el set para la
dosificacion en una proporcion de polvo/agua de 9g: 18 ml.
« El material es compatible con yesos para modelos de estudio o de trabajo (yeso de tipo 3, p. ej., Elite Model - Zhermack,
0yeso de tipo 4, p. )., Elite Rock - Zhermack).
6. INDICACIONES DE USO
Los productos estén indicados para que los utilicen odontélogos (usuarios autorizados para tratar a pacientes)
en dlinicas dentales (centros de salud piblicos o privados debidamente homologados) para la toma de impresion
en pacientes dentales de cualquier edad.
7. CONTRAINDICACIONES
No utilice el producto en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Si desea més
informacidn pongase en contacto con Zhermack.
8. EFECTOS SECUNDARIOS
Podrian producirse irritacién, enmjecwmlento o sintomas de hipersensibilidad en caso de alergia a cualquiera de los
En caso de hij deje de usar el producto inmediatamente y adopte las medidas necesarias
para garantizar la seguridad del paciente.
9. BENEFICIOS CLINICOS
Material de impresion para registrar de manera precisa las dimensiones de los tejidos o de los componentes de protesis
bucales y las relaciones espaciales entre ellos.
10. PRECAUCIONES
«No se dispone de datos suficientes que avalen el uso del alginato para la toma de impresiones sobre hueso expuesto.
El alginato estd previsto exclusivamente para el uso sobre la mucosa intacta y su alrededor.
« Utilice gafas protectoras adecuadas, mascarilla facial filtrante apta para polvo (FFP2 o FFP3), ropa de trabajo y quantes.
« Todos los productos deben usarse a temperatura ambiente. Deje que el producto alcance la temperatura ambiente
antes de utilizarlo. Las temperaturas altas reducen (aceleran) el tiempo de trabajo y de polimerizacion, mientras que
las temperaturas bajas aumentan (ralentizan) estos tiempos.
«No utilice el producto mezclado si su consistencia es excesivamente fluida.
«No utilice la mezcla si no es homogénea.
« Afin de mejorar la retencidn entre el alginato y la cubeta de impresion, recomendamos usar una cubeta perforada.
«No llene en exceso la cubeta para reducir el reflejo faringeo y el riesgo de asfixia o ingestion.
«Recorte y guarde el niimero de lote y la fecha de caducidad indicados en la bolsa.
« Conserve el set de accesorios del producto mientras use el producto.
« No utilice el material si el nimero de lote y la fecha de caducidad del embalaje exterior faltan o son ilegibles. No lo
utilice después de la fecha de caducidad.
« Compruebe que la impresion esta intacta y asegirese de que no hay restos de material que deban eliminarse de
laboca del paciente.
« Use accesorios limpios y correctamente desinfectados y esterilizados o listos para usar.
« Guarde el producto en un recipiente hermético utilizado exclusivamente para alginato en polvo. Compruebe que el
recipiente estd limpio y seco.
«No utilice el producto si el envase estd danado.




« No se ha comprobado la compatibilidad del producto con productos diferentes a los que se suministran. El uso de
accesorios no originales podria afectar negativamente a la precision de la impresion. Por tanto, no se recomienda
utilizar accesorios no originales.

« Los tiempos para el uso clinico (ver la tabla de los datos clinicos en el apartado 14) se cuentan desde que comienza
a prepararse la mezcla con agua destilada a 23°C/ 73°F. La temperatura y la dureza del agua pueden influir en los
tiempos del uso clinico del material. El agua fria retrasa la polimerizacion, mientras que el agua caliente la acelera.

« Use agua destilada. Los cambios en la dureza del agua pueden influir en el tiempo de polimerizacion.

« No contamine el material o las piezas/superficies dentales con las resinas acrilicas no polimerizadas o la capa
superficial de resina bis-acrilica. Los residuos de estos materiales podrian afectar a la gelificacion del producto. Se
recomienda limpiar las superficies contaminadas con alcohol etilico u otros disolventes.

11. ADVERTENCIAS

« No utilice el material si el nimero de lote y la fecha de caducidad del embalaje exterior faltan o son ilegibles. No lo
utilice después de la fecha de caducidad.

« Evite el contacto con los ojos. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios
‘minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Prosequir con el lavado.
En caso de irritacion llamar al médico.

« El alginato contiene silice cristalina respirable. Evite la inhalacion reiterada o prolongada de los polvos. Utilice
‘mascarilla facial filtrante apta para polvo (FFP2 o FFP3). No comer, beber o fumar mientras se manipula este producto.
En caso de inhalacion o de malestar llamar al médico. Mezcle el agua y el polvo con cuidado, a ser posible lejos del
paciente.

« No ingerir deliberadamente. Para evitar una ingestion accidental provocada por problemas de gelificacion del
producto, observe la informacion referente al uso y a la conservacion que se proporciona en estas instrucciones de uso.
En caso de ingestion o de malestar llamar al médico.

« Para evitar dafiar el tejido periodontal, compruebe que la impresion estd intacta y asegurese de que no hay restos
de material que deban eliminarse de la boca del paciente. Después de sacar la impresion, pida al paciente que se
enjuague la boca. Compruebe que no hay restos de material en la zona de la encia.

12. INSTRUCCIONES PASO A PASO

12.1 OPERACIONES PRELIMINARES

Utilice gafas protectoras, mascarilla facial filtrante apta para polvo (FFP2 o FFP3), guantes y ropa de

trabajo.

Manipule y dispense el producto fuera del campo operatorio en un lugar limpio lejos de salpicaduras,

aerosoles o gotas de fluidos corporales.

Si la mezca se realiza por medios mecdnicos o automaticos, siga las instrucciones que proporciona el fabricante de

la maquina. .

12.2 PREPARACION DEL MATERIAL

A. BOLSA de 453 g / 500 g (Hydrogum / print / Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra

Fast / Neocolloid)

1. Abra la bolsa (fig. 1.1) y vierta el alginato en un recipiente hermético, limpio y seco (fig. 1.2).

2. Cierre el recipiente correctamente (fig. 1.3). Recorte la parte superior de la bolsa con los datos variables (ndmero de
lote, fecha de caducidad y IUD) (fig. 1.4) y péguela en la tapa del recipiente (fig. 1.5).

3. Hlija una cubeta de impresidn adecuada. Utilice el set para la dosificacién en una proporcién de mezcla polvo/agua
de9g:18ml.

4. Agite el recipiente para eliminar los grumos de polvo (fig. 1.6).

5. Espere 10 segundos antes de abrir el recipiente. Tome el polvo con la cuchara dosificadora sin comprimirlo y enrase
con la parte plana de la espatula (fig. 1.7). Vierta el alginato en una taza de goma.

6. Repita la operacidn hasta consequir la cantidad deseada.

7. Cierre el recipiente correctamente al final de la dosificacién (fig. 1.8).

8. Anada agua al polvo. Viierta 1/3 de la taza de agua (18 ml) por cada cucharada de polvo (9 g). Ejemplo: para 2 medidas
de polvo (18 g), cantidad suficiente para una cubeta superior media, eche 2/3 de taza de agua (36 ml) (fig. 1.

9. Con la espatula, mezcle los ingredientes hasta lograr una consistencia uniforme (fig. 1.10) teniendo en cuenta los
tiempos indicados en la tabla de datos técnicos (véase el apartado 14).




B. BOLSA UNIDOSIS de 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Elija una cubeta de impresion adecuada.

2. Abra la bolsa unidosis (fig. 2.1).

3.Vacie por completo el contenido de la bolsa (18 g) en una taza de goma (fig. 2.2).

4. Aada 36 ml de agua.

5. Con la espatula, mezcle los ingredientes hasta lograr una consistencia uniforme (fig. 2.3) teniendo en cuenta los

tiempos indicados en la tabla de datos técnicos (véase el apartado 14).

12.3 PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE IMPRESION
1. Coloque una cantidad adecuada de material en la cubeta de impresion (fig. 3.1).
2. Coloque la cubeta de impresidn llena en la boca del paciente dentro del tiempo de trabajo (véase el apartado 14,
tabla de datos técnicos) (fig. 3.2).
3. Saque la impresion de la boca del paciente cuando se haya alcanzado el tiempo de polimerizacion (véase el
apartado 14, tabla de datos técnicos).
4. Compruebe que la impresidn estd intacta, pida al paciente que se enjuague la boca y asegdrese de que no quedan
restos de material que deban eliminarse.
12.4 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZAY LA DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION
« Desinfecte siempre las impresiones a mano con un desinfectante especifico para alginatos. Para ello, utilice un
producto concentrado que contenga sales de amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos (formula para la
inmersion) o un producto listo para usar con mezclas de alcohol y reductores de la tension superficial (formula en
pulverizador). Respete el tiempo de contacto que se indica en las instrucciones del fabricante del desinfectante
elegido.
« El uso de un desinfectante inadecuado o una solucion incorrecta puede dafiar laimpresién.
«No utilice cepillos de dientes para eliminar la suciedad, ya que podrian dafiar la impresion.
« La limpieza manual por si sola no es suficiente para un tratamiento adecuado de la impresion, siempre debe llevarse
acabo el paso de la desinfeccion manual.

« Las impresiones NO DEBEN:

- esterilizarse en un autoclave, con vapor quimico, en calor seco o con esterilizadores quimicos por inmersion en frio;

- limpiarse/desinfectarse en una lavadora de instrumentos o en equipos de desinfeccion térmica;

- limpiarse en bafios de ultrasonidos.

«No se ha validado ningin método automatico para la limpieza y desinfeccion de impresiones.

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

« La impresion debidamente limpiada y desinfectada debe almacenarse en un lugar cerrado y limpio, protegido de
salpicaduras, aerosoles o gotas de fluidos corporales y a una temperatura ambiente de unos 23°C/ 73°F.

12.4.1 PREPARACION PARA LA LIMPIEZAY DESINFECCION

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

2. Sl la impresi6n se va a desinfectar por inmersién (ver el apartado 12.4.2 A), prepare una cubeta con una solucién

desinfectante para impresi aprobada conforme a las regulaciones locales y que contenga
compuestos de amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos (p. ej., Zeta 7 Solution).

12.4.2 LIMPIEZAY DESINFECCION MANUALES DE LAS IMPRESIONES

A. INMERSION (fig. 4.2 &)

Use el limpiador desinf parail i0 f alasil i deuso.

1. Enjuague la impresion en agua corriente durante 30 segundos inmediatamente después de sacarla de la boca del
paciente (fig. 4.1). Lleve a cabo el paso de la limpieza durante los 5 minutos posteriores a la retirada de la impresion
de la boca. Si fuera necesario, aumente el tiempo de enjuagado hasta que no quede ningtin residuo visible.

2.Sumerja laimpresién enla solucion limpiadora desinfectante (previamente preparada como se indica en el paso 2 del
apartado 12.4.1. PREPARACION PARA LA LIMPIEZAYY DESINFECCION).

3. Deje la impresion en la solucion durante el tiempo indicado en las instrucciones de uso del limpiador desinfectante.

4. Enjuague y elimine el exceso de agua.




B. AEROSOL (fig. 4.2 B)

Use el aerosol limpiador desinfe f alasil i deuso.

1. Enjuague la impresion en agua corriente durante 60 segundos inmediatamente después de sacarla de la boca del
paciente (fig. 4.1). Lleve a cabo el paso de la limpieza durante los 5 minutos posteriores a la retirada de la impresion
de la boca. Si fuera necesario, aumente el tiempo de enjuagado hasta que no quede ningtin residuo visible.

2. Cologue la impresion en una bolsa transparente.

3. Introduzca en la bolsa transparente la boquilla de la botella del aerosol limpiador desinfectante para impresiones,
aprobado conforme a las regulaciones locales, con etanol, 2-propanol y coformulantes (p. ej. Zeta 7 Spray).

4. Mantenga la bolsa cerrada para que no se salga el aerosol.

5. Pulverice el limpiador desinfectante teniendo cuidado de cubrir toda la superficie de la impresion y de la cubeta
deimpresion y respetando el tiempo de contacto indicado en las instrucciones de uso del limpiador desinfectante.

6. Mantenga la bolsa cerrada y deje que acte.

7.Saque la impresion de la bolsa y tire la bolsa.

8. Enjuague y elimine el exceso de agua.

13. INFORMACION SOBRE EL USO CORRECTO DE LOS ENVASES Y LOS ACCESORIOS

Use accesorios limpios y correctamente desinfectados y esterilizados o listos para usar.

Los envases y los accesorios indicados en el apartado 13.1 pueden reutilizarse de forma sequra sin necesidad de

limpiarlos y desinfectarlos, siempre que se respeten las siguientes pautas para la conservacion, dosificacion y

almacenamiento de los componentes:

« Manipule, dispense y deseche el producto y los accesorios fuera del campo operatorio en un lugar limpio lejos de

salpicaduras, aerosoles o gotas de fluidos corporales;

« Lleve siempre guantes nuevos no contaminados cuando manipule los envases y los accesorios. Si los guantes se

contaminan, cdmbieselos de inmediato antes de manipular el producto;

« Cierre el envase inmediatamente después de la dosificacion.
Silos productos y los accesorios estuvieran contaminados, eliminelos como se indica en el apartado 15.
13.1 ENVASES Y ACCESORIOS QUE NO NECESITAN LIMPIEZA NI DESINFECCION
-Bolsade453¢/500¢
- Recipiente
- Set para la dosificacion
14. DATOS TECNICOS
1. Proporcion de mezcla polvo/agua
iempo de mezda
mpo de trabajo* (incluido el tiempo de mezcla)
mpo de permanencia en la cavidad bucal (min)
mpo de polimerizacion®
6. Recuperacion elastica
7. Resistencia al desgarro
8. Deformacion por compresion
9. Tiempo de polimerizacion inicial (23°C/ 73°F)
La temperatura y la dureza del agua pueden influir en los tiempos del uso clinico del material. El agua fria retrasa la
polimerizacion, mientras que el agua caliente la acelera.
*Los tiempos indicados arriba deben contarse a partir del momento en que se empiece a mezclar a 23°C/ 73°F. Sila
temperatura es superior, se reduciran los tiempos; si es inferior, se prolongaran.
15. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
Los productos se deben utilizar en clinicas dentales (centros de salud publicos o privados debidamente homologados).
Segun la informacion proporcionada en la ficha de sequridad, los residuos generados por la eliminacion del producto
pueden provocar dafios fisicos a las personas o el medio ambiente. Por consiguiente, deben manipularse como residuos
peligrosos conforme a los reglamentos locales. Si los productos y la impresion estan contaminados, deséchelos como
un residuo especial con riesgo de contaminacion bioldgica. Consulte en el apartado 12.4 las instrucciones relativas a la
manipulacién de los componentes contaminados. Utilice siempre guantes al manipular el producto. Si los productos y la
impresion estan contaminados, deséchelos conforme a las regulaciones aplicables.

skt



La fecha de caducidad se refiere al envase sin abrir correctamente almacenado. Guarde el producto en un recipiente
hermético. Cierre el recipiente al final de la dosificacion y manténgalo a una temperatura entre 5 y 27°C/ 41-80°F en un
lugar seco protegido de la luz directa del sol.

16. VACIADO DE LAS IMPRESIONES

« Hydrogum, Orthoprint y Neocolloid: recomendamos vaciar el molde de yeso inmediatamente después de la
desinfeccion o durante las 48 horas posteriores a la toma de la impresion.

«Tropicalgin, Tropicalgin Normal: si para la desinfeccion se utilizan productos con compuestos de amonio cuaternario
y coformulantes sinérgicos, recomendamos vaciar el molde de yeso inmediatamente después de la desinfeccion o
durante las 24 horas posteriores a la toma de la impresion. Si para la desinfeccion se utilizan productos con mezclas
de alcohol y reductores de la tensidn superficial, vacie el molde de yeso durante las 5 horas posteriores.

« Tropicalgin Extra Fast: si para la desinfeccion se utilizan productos con compuestos de amonio cuaternario y
coformulantes sinérgicos, recomendamos vaciar el molde de yeso inmediatamente después de la desinfeccion o
durante las 20 horas posteriores a la toma de la impresion. Si para la desinfeccion se utilizan productos con mezclas
de alcohol y reductores de la tensidn superficial, vacie el molde de yeso durante las 5 horas posteriores.

« El material es compatible con yesos para modelos de estudio o de trabajo (yeso de tipo 3, p. ej., Elite Model - Zhermack,
oyeso detipo 4, p. ej,, Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVACION DE LA IMPRESION

Si no es posible vaciar inmediatamente el modelo de yeso, elimine el exceso de agua y guarde la impresion a

temperatura ambiente (23°C) en una bolsa de polietileno limpia con cierre hermético.

18. NOTAS IMPORTANTES

Lainformacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no invalida las instrucciones

de uso. El usuario debera asegurarse de que el producto sea apropiado para la aplicacion prevista. El fabricante no se

hace responsable de los darios, incluidos a terceros, derivados del incumplimiento de las instrucciones de uso o del
uso no adecuado para una aplicacion. En todo 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.

&

Periodo de validez de cinco anos a partir de la fecha de fabricacion.

BOLSA 453 g /500 g (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / BOLSA UNIDOSIS 18 g
Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid) (Orthoprint / Tropicalgin)

Periodo de validez de tres afios a partir de la fecha
de fabricacion.

DE- Hyd Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal -
Gebrauchsanweisung
1. VERWENDUNGSZWECK
Alginat-Abformmaterial fiir Zahnabformungen.
2. PRODUKTBESCHREIBUNG*
Hydrogum: Das klassische Alginat von Zhermack. Minz-Aroma.
Orthoprint: Alginat mit kurzer Mundverweildauer, optimal fiir die Kieferorthopadie. Vanille-Aroma.

icalgi icalgin Normal und icalgin Extra Fast: Das vielseitige und chromatische Alginat. Die
chromatische Variation begleitet die verschiedenen Verarbeitungsphasen: Fuchsia beim Anmischen, orange bei der
Verarbeitung und Positionierung auf dem Abdruckldffel, gelb wahrend der Verweildauer im Mund bis zur Aushértung.
Zitronen- und Tropic-Aroma.
Neocolloid: Alginat mit einer lingeren i r, empfohlen fiir k hmb hnproth Minz- und
Salbei-Aroma.
*Die vorstehenden Informationen beziehen sich auf die Alginat-Produktreihe von Zhermack.
3. VERPACKUNG
- Beutel 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- Beutel & 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- Einzeldosisbeutel a 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)

in Extra Fast -




4. ZUSAMMENSETZUNG
Hydrogum:  Silicumdioxid-Fillstoffe, (altlumxulfa\ Alginat, Phosphat, Kaliumfluortitanat, Magnesium,
Kohlenwasserstnffe Zinkox

Alginat, Phosphat, Kaliumfluortitanat, Magnesium,

il
Kohlenwasserstuffe, Zinkoxid, Pigmente, Vanille-Aroma.
in Normal und icalgin Extra Fast: Silici Fiillstoffe, Calciumsulfat, Alginat,
Phosphat KaIlumﬂuomtanat Kuhlenwasserstoffe pH-Indikator, Pigmente, Zitronen- und Tropic-Aroma.

Silici id-Fiillstoffe, G Alginat, Phosphat, ~Kaliumfluortitanat, Magnesium,
Kohlenwasserstoffe, Zinkoxid, Pigmente, Minz- und Salbei-Aroma.
5. KOMPATIBLE PRODUKTE

« Fiir Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast und Neocolloid das Dosierset und ein
Pulver-/Wasser-Mischungsverhaltnis von 9 g : 18 ml verwenden.

«Das Material ist mit Gipsen fiir Diagnostik- und Arbeitsmodelle (Gips Typ 3, z. B. Elite Model - Zhermack oder Gips Typ 4,
2. B. Elite Rock - Zhermack) kompatibel.

6. GEBRAUCHSANWEISUNG

« Diese Produkte diirfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal (das zur Behand\ung von Patienten here(hllgt ist) in

Zahnarztpraxen (gesetzlich zugelassene dffentliche oder private htungen) zur bei

zahnarztlichen Patienten jedes Alters verwendet werden.

7. KONTRAINDIKATIONEN .

Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten anwenden. Fiir weitere

Informationen wenden Sie sich bitte an Zhermack.

8. NEBENWIRKUNGEN

Bei einer Allergie gegen emederKomponenten kdnnen Reizungen, Rétungen oder Anzeichen einer U ichkeit
auftreten. Im Falle einer die dung sofort einstellen und MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Patientensicherheit ergreifen.

9. KLINISCHER NUTZEN

Abformmaterial fiir die genaue Registrierung der Abmessungen von Geweben und/oder mundprothetischen

Komponenten und der raumlichen Beziehungen zwischen ihnen.

10. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es liegen keine ausreichenden Daten zur g von Alginat fiir an freili Knochen vor.
Das Alginat darf nur bei intakter Schleimhaut angewendet werden.

« Eine geeignete Schutzbrille, eine fiir Pulver geeignete Atemschutzmaske (FFP2 oder FFP3), Arbeitskleidung und
Handschuhe benutzen.

« Alle Produkte miissen bei Raumtemperatur verwendet werden. Das Pmdukl muss vor Anwendung Raumtemperatur
erreicht haben. Hohere verkiirzen (beschleunigen) die und Abbindezeiten, wahrend
niedrigere Temperaturen diese Zeiten verldngern (verlangsamen).

« Das angemischte Produkt nicht verwenden, wenn es zu fliissig ist.

« Das angemischte Produkt nicht verwenden, wenn es nicht homogen ist.

« Zur Verbesserung der Retention zwischen Alginat und Abformldffel wird die Verwendung eines perforierten
Abformldffels empfohlen.

« Den Abformldffel nicht iiberfiillen, um den Wiirgereflex und die Gefahr des Erstickens oder Verschluckens zu
verringern.

« Die Chargennummer und das Verfallsdatum aus dem Beutel ausschneiden und aufbewahren.

« Das Zubehor des Produkts fiir die Dauer der Anwendung des Produkts aufbewahren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum auf der duBeren Verpackung fehlen
oder nicht lesbar sind. Nach AblaufdesVevfaHsdalums nicht mehr verwenden.

« Die Unversehrtheit der g iiberpi und si dass keine i im Mund des Patienten
verbleiben.

« Sauberes und ordnungsgemé desinfiziertes und sterilisiertes oder gebrauchsfertiges Zubehor verwenden.

« In einem luftdicht verschlieBbaren Behalter aufbewahren, der ausschlielich fiir Alginatpulver verwendet wird.
Der Behilter muss sauber und trocken sein.




- Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

« Das Produkt wurde nicht auf Vertraglichkeit mit anderen als den mitgelieferten Produkten getestet. Die Verwendung
von nicht originalem Zubehtr kann sich die Genauigkeit der Abformung beeintréchtigen. Die Verwendung von nicht
originalem Zubehdr wird daher nicht empfohlen.

« Die Klinischen Nutzungszeiten (siehe Tabelle mit den technischen Daten in Abschnitt 14) verstehen sich ab
Mischbeginn mit destilliertem Wasser bei 23°C / 73°F. Die Temperatur und der Hartegrad des Wassers konnen die
Klinischen iten des Materials beei Kaltes Wasser verzogert und warmes Wasser dagegen
beschleunigt die Aushértung.

« Destilliertes Wasser verwenden. Anderungen der Wasserhérte konnen die Abbindezeiten beeinflussen.

« Das Material bzw. die Zahne/Oberflichen nicht mit den nicht polymerisierten Acrylharzen oder der Bis-
Acryl-Oberflachenschicht verunreinigen. Riickstande dieser Materialien konnen die Gelbildung des Produkts
beeintrachtigen. Bei Verunreinigungen der Oberflichen wird empfohlen, diese mit Ethylalkohol oder anderen
Ldsungsmitteln zu reinigen.

11. WARNHINWEISE

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum auf der &uBeren Verpackung fehlen
oder nicht leshar sind. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Beriihrung mit den Augen vermeiden. BEI BERUHRUNG MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser
ausspiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei anhaltender

i Arztlichen Rat ei arztliche Hilfe hinzuzieh

« Das Alginat enthalt | angiges kristallines Siliciumdioxid. Langeres oder Einatmen der Pulver
vermeiden. Eine fiir Pulver geeignete Atemschutzmaske (FFP2 oder FFP3) verwenden. Bei Verwendung dleses
Produkts nicht essen, trinken oder rauchen. Bei Einatmen und/oder in arztlichen Rat einholen/a
Hilfe hinzuziehen. Wasser und Pulver mit Vorsicht mischen, maglichst nicht in der Nahe des Patienten.

« Nicht absichtlich verschlucken. Um versehentll(hes Verschlucken infolge falschen Geherens des Materials zu
vermeiden, sind die Angaben zur und in dieser Gebrauc zu beachten. Bei
Verschlucken und/oder in drztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuzi

« Um eine Schadigung des parodontalen Gewebes zu vermeiden, die Abformung auf Unversehrtheit iiberpriifen und
sicherstellen, dass keine Materialreste im Mund des Patienten verbleiben. Den Patienten nach dem Entfernen der

Abformung den Mund ausspiilen lassen. Das Gewebe auf iickstande untersuchen.
12. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
12.1VORBEREITUNGEN
eine fiir Pulver geei (FFP2 oder FFP3), Handschuhe und
Arbeitskleidung benutzen.
Die dhab und Dosi sollte des Arbeitsbereichs an einem sauberen Ort und

vor Spritzern, Sp und von Korperfliissigkeiten erfolgen.

Im Falle einer mechanischen oder automatischen Anmischung sind die Anweisungen des Gerateherstellers zu beachten.

12.2 MATERIALVORBEREITUNG

A.BEUTEL2453g/5009 hoprint/ Tropicalgin/ Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast /

Neocolloid)

1. Den Beutel dffnen (Abb. 1.1) und das Alginat in einen luftdicht verschlieBbaren, sauberen und trockenen Behélter
schiitten (Abb. 1.2).

2. Den Behilter gut verschlieBen (Abb. 1.3). Den oberen Teil des Beutels mit den variablen Daten (Chargennummer,
Verfallsdatum und UDI) ausschneiden (Abb. 1.4) und auf den Deckel des Behalters kleben (Abb. 1.5).

3. Einen passenden Abformldffel auswahlen. Das Dosierset und ein Pulver-/Wasser-Mischungsverhaltnis von 9 g : 18 ml
verwenden.

4. Den Behdlter schiitteln, bis keine Klimpchen mehr im Pulver vorhanden sind (Abb. 1.6).

5.Vor dem Offnen des Behélters 10 Sekunden warten. Mithilfe des Dosierloffels Pulver entnehmen, ohne es zu pressen,
und mit dem flachen Teil des Spatels glattstreichen (Abb. 1.7). Das Alginatin einen imischbecher
geben.

6. DenVorgang bis zum Erreichen der gewiinschten Menge wiederholen.

7. Den Behélter nach Abschluss der Dosierung gut verschlieBen (Abb. 1.8).




8. Wasser zu dem Pulver hinzufiigen. 1/3 Messhecher (18 ml) pro Dosierloffel Pulver (9 g) zugeben. Beispiel: Fiir
2 Dosierldffel Pulver (18 g), die fiir einen durchschnittlichen OK-Abformlffel ausreichen, 2/3 Messbecher Wasser
(36 ml) zugeben (Abb. 1.9).

9. Die Mischung mithilfe eines Spatels zu einer homogenen Masse verriihren (Abb. 1.10) und dabei die in der Tabelle mit
den technischen Daten (siehe Abschnitt 14) angegebenen Mischzeiten einhalten.

B. EINZELDOSISBEUTEL a 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Einen passenden Abformloffel auswahlen.

2. Den Einzeldosisbeutel offnen (Abb. 2.1).

3. Den Inhalt des Beutels (18 ) vollstandig in einen Gummimischbecher entleeren (Abb. 2.2).

4.36 ml Wasser zugeben.

5. Die Mischung mithilfe eines Spatels zu einer homogenen Masse verriihren (Abb. 2.3) und dabei die in der Tabelle mit
den technischen Daten (siehe Abschnitt 14) angegebenen Mischzeiten einhalten.

12.3 DAS ABFORMVERFAHREN

1. Eine geeignete Materialmenge auf den Abformlffel geben (Abb. 3.1).

2. Den befiillten 6ffel innerhalb der (siehe Abschnitt 14, Tabelle mit den technischen Daten)
in den Mund des Patienten einsetzen (Abb. 3.2).

3. Bei Erreichen der Abbindezeit die Abformung aus dem Mund des Patienten nehmen (siche Abschnitt 14, Tabelle
mit den technischen Daten).

4. Die Abformung auf Unversehrtheit priifen, den Patienten den Mund ausspiilen lassen und priifen, dass keine
Materialreste mehr zu entfernen sind.

12.4 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFORMUNG

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEKTION VON

ABFORMUNGEN

« Abformungen miissen immer manuell mit einem speziellen Desinfektionsmittel fiir Alginate desinfiziert werden,
entweder in konzentrierter Form auf Basis quartare Ammonlumsalze und synergistischer Belstoﬁe (Tauchformel)
oder gebrauchsfertig auf Basis von Alkohol und Tensiden (§ Filr die die des
Herstellers des Desinfektionsmittels befolgen

« Die Verwendung eines i ionsmittels oder einer i Losung kann die Abformung
beeintrachtigen.

« Zum Entfernen von Schmutz keine Zahnbiirste verwenden, da die Abformung dadurch beschadigt werden kann.

«Eine manuelle Reinigung allein reicht fiir ei e der Abf nichtaus; es mussimmer

auch eine manuelle Desinfektion erfolgen.
+ Abformungen DURFEN NICHT:
- in einem Autoklaven mit chemischen Dampf-, Trockenhitze- oder chemischen Kalttauchsterilisatoren sterilisiert
werden;

-in maschinen oder

- 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 weiteren Verarbeitung an das Labor
geschickt werden.

« Die ordnungsgemaB gereinigte und desinfizierte Abformung muss in einer geschlnssenen sauberen Umgebung,
geschiitzt vor Spritzern, Spriihnebel und Aerosolen von Korperflii und bei einer von qa.
23°C/ 73°F gelagert werden.

12 4.1VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG UND DESINFEKTION

gereinigf werden;

1. Einweghandschuhe, Gesi Schutzbrille und Arbei tragen.
2 Zur Desmfektlon elnev Ahfuvmung durch Eintauchen (siehe Ahschnm 12.4.2 A) in einem Becken eine spezielle
llosung  fiir die gemdB den ortlichen Vorschriften
zugelassen ist und auf quartaren i und istic Beistoffen basiert (z. B. Zeta 7

Solution).
12.4.2 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION VON ABFORMUNGEN
A.EINTAUCHEN (Abb. 4.2 A)



Die Reini i i o: gemaB der i des

1. Die Abformung unmittelbar nach der Entnahme aus dem Mund des Patienten 30 Sekunden lang unter flieBendem
Wasser abspiilen (Abb. 4.1). Den Reinigungsschritt innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme aus dem Mund
durchfiihren. Falls evfovdevllch die Spulzen verlangem bis alle sichtbaren Riicksténde entfernt wurden.

2.Die indie R 0 (die zuvor gemaR Abschnitt 12.4.1VORBEREITUNG FUR
DIE RE\NIGUNG UND DESINFEKTION, Punkt 2, hergeslellt wurde) lauthen
3. Die Ab g fiir die in der Gebrauct des Reini ionsmi bene Zeit in der

vorbereiteten Lusung belassen.

4. Abspiilen und iiberschiissiges Wasser entfermnen.

B. SPRUHEN (Abb. 4. Z B)

Das Reini gemaB der i des

1. Die Abformung unmittelbar nach der Entnahme aus dem Mund des Patienten 60 Sekunden lang unter flieBendem
Wasser abspiilen (Abb. 4.1). Den Reinigungsschritt innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme aus dem Mund
durchfiihren. Falls erforderlich, die Spiilzeit verlangern, bis alle sichtbaren Riicksténde entfernt wurden.

2. Die Abformung in einen Klarsichtbeutel legen.

3. Den Spriihkopf der Flasche mit dem Reil das nach den drtlichen
Vorschriften zugelassen ist und Ethanol, 2-Propanol und Beistoffe enthalt (z. B. Zeta 7 Spray), in den Klarsichtbeutel
einfiihren.

4. Den Beutel gesch\osxen halten damndax Aemsul nicht entweicht.

5. und dabei darauf achten, dass die gesamte Oberfliche
der Ahfmmung und des Abformloffels hederkt m und die in der Gebrauchsanweisung des Reinigungs-/

werden.

6. Den Beutel geschlossen halten und das Mittel einwirken lassen.

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

8. Abspiilen und iiberschiissiges Wasser entfernen. N

13. INFORMATIONEN ZUR ORDNUNGSGEMASSEN VERWENDUNG VON VERPACKUNGEN UND ZUBEHOR

Sauberes und ordnungsgeméB desinfiziertes und sterilisiertes oder gebrauchsfertiges Zubehar verwenden.

Die unter Punkt 13.1 aufgefiihrten Verpackungen und Zubehdrteile kannen ohne Reinigung und Desinfektion sicher

wiederverwendet werden, sofern die folgenden Richtlinien zur Konservierung, Dosierung und Lagerung eingehalten

werden:

« Die Handhabung, Ausgabe und Lagerung von Verpackungen und Zubehdrteilen sollte auBerhalb des Arbeitshereichs
an einem sauberen Ort und geschiitzt vor Spritzern, Sprithnebel und Aerosolen von Kérperfliissigkeiten erfolgen;

. Belm Umgang mit Verpackungen und Zubehor stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe tragen. Wenn die

inigt sind, diese vor der des Produkts sofort wechseln;

« Die Verpackung sofort nach der Dosierung schlieRen.

Kontaminierte Produkte und Zubehdrteile wie in Abschnitt 15 beschrieben entsorgen.

13.1 VERPACKUNGEN UND ZUBEHORTEILE, DIE KEINER REINIGUNG UND DESINFEKTION BEDURFEN

-Beutela4539/5009

- Behalter

- Dosierset

14. TECHNISCHE DATEN

1. Pulver-/Wasser-Mischungsverhaltnis

2. Mischdauer

3. Verarbeitungszeit* (einschlieBlich Mischdauer)

4. Verweildauer im Mund (Min.)

5. Abbindezeit*

6. Elastische Riickstellfahigkeit

7. ReiB¥festigkeit

8. Druckverformung

9. Anféngliche Abbindezeit (23°C/ 73°F)

Die Temperatur und der Hartegrad des Wassers konnen die klinischen Nutzungszeiten des Materials beeinflussen. Kaltes




Wasser verzogert und warmes Wasser dagegen beschleunigt die Aushartung.

*Die genannten Zeiten verstehen sich ab Mischbeginn bei 23°C/ 73°F. Bei hoheren Temperaturen werden diese Zeiten
verkiirzt, bei geringeren Temperaturen verldngert.

15. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Diese Produkte sind zur in (gesetzlich dffentliche oder private
Gesundheitseinrichtungen) vorgesehen

GeméB den Angaben im Sich ist der bei der des Produkts hende Abfall schadlich
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt. Es muss daher gema den Grtlichen Vors(hnflen als gefahrlicher
Abfall behandelt werden. te Produkte und Ab miissen als Sondermill, bei dem die Gefahr einer

biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden. Hinweise zum Umgang mit kontaminierten Komponenten sind

Abschnitt 12.4. zu entnehmen. Bei der Handhabung des Produkts immer Handschuhe tragen. Nicht kontaminierte

Produkte und Abformungen sind gema8 den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf die ungedffnete, ordnungsgema gelagerte Verpackung. Das Produkt in einem

luftdicht verschlieBbaren Behlter lagern. Den Behlter nach Abschluss der Dosierung verschlieBen und bei einer

Temperatur von 5-27°C/41-80°F an einem trockenen, vor direkter S geschiitzten Ort

16. AUSGIESSEN DER ABFORMUNG

« Hydrogum, Orthoprint und Neocolloid: Es wird empfohlen, den Gips direkt nach der Desinfektion bzw. spétestens
innerhalb von 48 Stunden nach der Abformung zu gieBen.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: Wenn zur Desinfektion Produkte verwendet werden, die quartare

i i und istische Beistoffe enthalten, wird empfohlen, den Gips direkt nach der
Desinfektion bzw. spatestens innerhalb von 24 Stunden nach der Abformung zu gieBen. Wenn zur Desinfektion
Produkte verwendet werden, die Mischungen von Alkohol und Tensiden enthalten, wird empfohlen, den Gips
innerhalb von 5 Stunden zu gieBen.

« Tropicalgin Extra Fast: Wenn zur Desinfektion Produkte verwendet werden, die quartére Ammoniumverbindungen
und synergistische Beistoffe enthalten, wird empfohlen, den Gips direkt nach der Desinfektion bzw. spatestens
innerhalb von 20 Stunden nach der Abformung zu gieBen. Wenn zur Desinfektion Produkte verwendet werden, die
Mischungen von Alkohol und Tensiden enthalten, wird empfohlen, den Gips innerhalb von 5 Stunden zu gieBen.

«Das Material ist mit Gipsen fiir Diagnostik- und Arbeitsmodelle (Gips Typ 3, z. B. Elite Model - Zhermack oder Gips Typ 4,
2. B. Elite Rock - Zhermack) kompatibel.

17. AUFBEWAHRUNG DER ABFORMUNG

Sollte es nicht maglich sein, den Gips sofort zu gieBen, iiberschiissiges Wasser entfernen und die Abformung bei

Raumtemperatur (23°C) in einem sauberen, hermetisch versiegelten Beutel aus Polyethylen aufbewahren.

18. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen jeder Art, auch wahrend Vorfiihrungen, heben die Gebrauchsanweisung nicht auf. Der Anwender muss

priifen, ob das Produkt fiir die geplante Verwendung geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht

gegeniiber 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 beschrankt. Jeder
schwerwiegende Vorfall mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und den zusténdigen Behdrden zu melden.

BEUTEL 453 g / 500 g (Hydrogum / Orthoprint / EINZELDOSISBEUTEL A 18
T Igin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / N 9
g Nv:g(\;?‘gs) ropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast g (Orthoprint/ Tropicalgin)
Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre ab dem Die Haltbarkeit des Produkts betragt 3 Jahre ab dem
lgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - lloid

izagao
1. UTILIZAGAO PREVISTA
Material de alginato para moldes dentérios.
2. DESCRICAO DO PRODUTO*
Hydrogum: um alginato histérico da Zhermack. Aroma a menta.
Orthoprint: alginato com pouco tempo na boca, ideal para ortodontia. Aroma a baunilha.



Normal e icalgin Extra Fast: alginato cromatico altamente versatil. A variacao
cromatica a(nmpanha as diferentes fases de processamento: fiicsia durante a mistura, laranja durante o trabalho e
posicionamento na moldeira, amarelo durante o tempo na boca até a cura. Aroma a limdo e tropical.
Neocolloid: o alginato com mais tempo na boca, recomendado para préteses amoviveis. Aroma a menta e salva.
*As informagoes acima sao relativas a gama de alginatos Zhermack.
3. EMBALAGEM
- Pacote de 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- Pacote de 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- Pacote unidose de 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)
4.COMPOSICAO
Hydrogum: cargas de silica, sulfato de célcio, alginato, fosfato, fluotitanato de potassio, magnésio, hidrocarbonetos,
dxido de zinco, pigmentos, aroma a menta.
Orthoprint: cargas de silica, sulfato de célcio, alginato, fosfato, fluotitanato de potéssio, magnésio, hidrocarbonetos,
oxnin de 7inco, pigmentos, aroma a baunilha.
in Normal e icalgin Extra Fast: cargas de silica, sulfato de célcio, alginato, fosfato,
fluotitanato de pmassm, hidrocarbonetos, indicador de pH, pigmentos, aroma a limo e tropical.
Neocolloid: cargas de silica, sulfato de calcio, alginato, fosfato, fluotitanato de potassio, magnésio, hidrocarbonetos,
oxido de zinco, pigmentos, aroma a menta e salva.
5. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
« Com Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast e Neocolloid, usar o kit de dosagem

com uma relagao de mistura de p6/agua de 9 g:18 ml.
0 material é compativel com o modelo de estudo ou de trabalho de gesso (gesso tipo 3, p. ex., Elite Model - Zhermack,
ou gesso tipo 4, p. ex., Elite Rock - Zhermack).

6. INDICACOES DE UTILIZACAO
0s dispositivos sao indicados para ser usados por profissionais de ili i atrabalhar com
pacientes) em cirurgias dentérias (unidades de sadde piblicas ou pnvadas com as devidas autorizacdes legais) para a
toma de impressoes dentdrias em pacientes de todas as idades.
7. CONTRAINDICACOES
Néo utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes. Para mais informagdes,
contacte a Zhermack.

8. EFEITOS SECUNDARIOS
Irritacdo, iddo ou sinais de hi ibili podevao ocorrer em caso de alergia a qualquer um dos
Em caso de hi ibili descontinuar i autilizagdo e adotar medidas que garantam

aseguranca do paciente.

9. BENEFICIOS CLiNICOS

Material para impressao (moldes dentdrios), que permite registar com precisao as dimensdes de tecidos e/ou préteses

dentérias e as relacdes espaciais entre si.

10. PRECAUCOES

«Nao existem dados suficientes que apoiem a utilizaao de alginato para moldes dentérios em osso exposto. 0 alginato
56 se destina a ser usado sobre e a volta da mucosa intacta.

« Use dculos amicos de protecao mascara filtrante adequada para pés (FFP2 ou FFP3), luvas e roupa
de trabalho.

« Todos os produtos tém de ser usados a temperatura ambiente. Deixar o produto alcancar a temperatura ambiente
antes da utilizagao. As temperaturas elevadas reduzem (aceleram) os tempos de trabalho e de secagem, ao passo que
astemp baixas os

«Nao usar o produto misturado se estiver excessivamente fluido.

«N&o usar se a mistura nao estiver homogénea.

« Para aumentar a retenao entre o alginato e a moldeira, recomenda-se a utilizagao de uma moldeira perfurada.

«Nao encher demasiado a moldeira para reduzir o reflexo faringeo e o risco de asfixia ou ingestao.

«Recortar e guardar o nimero de lote e prazo de validade no pacote.

« Conservar o conjunto de acessrios do produto durante a utilizagao do produto.




«Nao usar o material se o nimero de lote e o prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou ilegiveis.
Nao usar depois do prazo de validade.

«Verificar se 0 molde dentario estd intacto e sem residuos do material a remover da boca do paciente.

« Usar acessorios limpos e bem desinfetados e esterilizados ou prontos a usar.

« Guardar num recipiente hermético destinado apenas a pé de alginato. Verificar se o recipiente estd limpo e seco.

«Nao usar o produto se a embalagem estiver danificada.

« 0 produto no foi testado quanto a compatibilidade com produtos que ndo aqueles fornecidos. A utilizagdo de
acessorios nao-originais pode ter efeitos adversos na precisao da toma de impressao. A utilizagao de acessérios ndo-
originais ndo é, por isso, recomendada.

« Entende-se que os tempos de utilizagdo clinica (ver tabela de dados técnicos no pardgrafo 14) sejam do inicio da
mistura com dgua destilada a 23°C / 73°F. A temperatura e dureza da dgua podera afetar os tempos de utilizagao
clinica do material. A dgua fria atrasa a cura; a dgua quente acelera-a.

« Usar dgua destilada. Alteragdes na dureza da dgua podem afetar o tempo de secagem.

« Nao contaminar o material ou os dentes/superficies com as resinas acrilicas nao-polimerizadas ou camada superficial
bis-acrilica. Os residuos destes materiais podem interferir com a gelificaao do produto. Se as superficies forem
contaminadas, € aconselhavel limpa-las com dlcool etilico ou outros solventes.

11. AVISOS

«Nao usar o material se o nimero de lote e o prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou ilegiveis.
Nao usar depois do prazo de validade.

« Evitar o contacto com os olhos. SEENTRAR EM CONTACTO COM 0S OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Em caso de irritagao,
consulte um médic

« 0 alginato contém silica cristalina respirével. Evitar a inalagdo prolongada ou repetida de pds. Usar uma méscara
filtrante adequada para pds (FFP2 ou FFP3). Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto. Em caso
de inalagao e/ou mal-estar, consulte um médico. Misture a dqua e 0 pd com cuidado, se possivel afastado do paciente.

« Nao ingerir intencionalmente. Para evitar a ingestao acidental causada por problemas de gelificacdo do material,
observar as informagdes relativas a utilizacdo e ao armazenamento indicadas nestas instrugdes. Em caso de ingestao
e/ou mal-estar, consulte um médico.

« Para evitar danificar o tecido periodontal, verificar se o molde dentario esta intacto e sem residuos do material a
remover da boca do paciente. Depois da remogo do molde dentdrio, pedir ao paciente que enxague a boca. Verificar
se ndo hd residuos de material na drea da gengiva.

12. INSTRUCOES DETALHADAS

12.1 0PERACOES PRELIMINARES

Usar dculos panoramicos de protecao, mascara filtrante adequada para pds (FFP2 ou FFP3), luvas e roupa

de trabalho.

Manusear e dispensar o prnduto fora da érea ciriirgica, em local limpo e longe de salpicos, sprays ou

aerossois de fluidos cnrporals.

Em caso de mistura mecénica ou automatica, seguir as instrugdes fomecidas pelo fabricante da maquina.

12.2 PREPARAGAO DO MATERIAL

A. PACOTE de 453 ¢/500 g thoprint/Tropicalgin/Tropicalgin Normal/Tropicalgin Extra Fast/

Neocolloid)

1. Abrir o pacote (fig. 1.1) e deitar o alginato num recipiente hermético, limpo e seco (fig. 1.2).

2. Selar devidamente o recipiente (fig. 1.3). Recortar a parte superior do pacote com os dados variaveis (ndmero de lote,
prazo de validade e UDI) (fig. 1.4) e colar na tampa do recipiente (fig. 1.5).

3. Escolher uma moldeira adequada. Usar o kit de dosagem com uma relagao de mistura de po/agua de 9 g:18 ml.

4. Agitar o recipiente para eliminar eventuais grumos no p (fig. 1.6).

5. Esperar 10 segundos antes da abertura do recipiente. Tirar o pd com a colher de dosagem sem o comprimir e niveld-lo
com a parte plana da espétula (fig. 1.7). Deitar o alginato tirado numa tigela de mistura em borracha.

6. Repetir a operacao até obter a quantidade pretendida.

7. Selar bem o recipiente no final da dosagem (fig. 1.8).




8. Adicionar dgua ao po. Deitar 1/3 de chavena de dgua (18 ml) por cada colher-medida cheia de pd (9 g). Exemplo:
por cada 2 medidas de pd (18 g), suficientes para uma moldeira superior média, deitar 2/3 de uma chavena de dgua
(36 ml) (fig. 1.9).

9. Misturar o composto com uma espétula para obter uma consisténcia uniforme (fig. 1.10), observando os tempos
indicados na tabela de dados técnicos (ver paragrafo 14).

B. PACOTE UNIDOSE de 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Escolher uma moldeira adequada.

2. Abrir o pacote unidose (fig. 2.1).

3. Esvaziar completamente o contetido do pacote (18 g) para uma tigela de mistura em borracha (fig. 2.2).

4. Adicionar 36 ml de dgua.

5. Misturar o composto com uma espatula para obter uma consisténcia uniforme (fig. 2.3), observando os tempos
indicados na tabela de dados técnicos (ver pardgrafo 14).

12.3 PROCEDIMENTO PARA TOMADA DE IMPRESSAO

1. Colocar uma quantidade adequada de material na moldeira (fig. 3.1).

2. Colocar a moldeira carregada na boca do paciente de acordo com o tempo de trabalho (consulte o pardgrafo 14,
tabela de dados técnicos) (fig. 3.2).

3. Retire 0 molde da boca do paciente quando o tempo de secagem for alcangado (consulte o paragrafo 14, tabela
de dados técnicos).

4.Verificar se o molde esté intacto, pedir ao paciente que enxague a boca e ver se no hé residuos de material a remover.

12.4 LIMPEZAE DESINFE(AO MANUAIS DO MOLDE

AVISOS/PRECAUCOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO MOLDE

« Desinfetar sempre manualmente os moldes om um desinfetante especlﬁco para alginato, usando um produto
concentrado contendo sais de amonio d sinérgicos a0 para imersao) ou entao
um produto pronto a usar com misturas de alcool e redutnres de tensdo superficial (formulacao em spray). Sequir as
instrugdes do fabricante do desinfetante escolhido relativamente ao tempo de contacto.

« A utilizagéo de um desinfetante inadequado ou de uma solugo imprpria pode comprometer o molde.

«Nao utilizar escovas de dentes para eliminar a sujidade, uma vez que podem danificar o molde.

« A limpeza manual por si sd nao basta para o tratamento devido do molde e o passo de desinfecao manual tem de
ser sempre executado.

+0 molde NAO PODE SER:

- esterilizado em autoclave, com vapor quimico, calor seco ou esterilizadores de imersao quimica a frio;
- limpo/desinfetado em maquinas de lavagem de instrumentos ou dispositivos de desinfecao térmica;
- limpo em banhos ultrassdnicos.

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

« 0s moldes tém de ser sempre limpos e desinfetados antes de serem enviados para o laboratcrio para processamento

subsequeme

0 mold limpo e desi tem de ser num local fechado e Ilmpo, protegido de salpicos,
sprays e aerossdis de fluidos corporais e a temperaturas ambientes de cerca de 23°C/ 73

12.4.1 PREPARACAO PARA A LIMPEZAE A DESINFE(AO

1. Usar luvas descartaveis, mdscara, dculos panoramicos de protegao e vestudrio de trabalho.

2. (aso se pretenda desinfetar o molde por imerso (ver paragrafo 12.4.2 A), preparar uma moldeira com uma solugao
detergente desinfetante para moldes aprovada de acordo com os regulamentos locais, contendo compostos de
amonio quaterndrio e coformulantes sinérgicos (p. ex., Zeta 7 Solution).

12.4.2 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DOS MOLDES

A. IMERSAO (fig. 4. ZA)

Usar deimerséo de acord: asi de

1. Lavar o molde em dgua corrente durante 30 segundos logo a sequir ‘3 retirada da boca do paciente (fig. 4.1).
Executar o passo de limpeza até 5 minutos depois da retirada da boca do paciente. Se necessério, aumentar o tempo
de enxaguamento até a eliminagao de todos os residuos visiveis.

2. Mergulhar o molde na solugéo de detergente desinfetante (jd preparada como descrito no ponto 2 do pardgrafo
12.4.1. PREPARACAOQ PARA A LIMPEZA E A DESINFECAO).




3. Deixar o molde na solugéo durante o tempo indicado nas instrugdes de utilizacao do detergente desinfetante.
4. Enxaguar e eliminar o excesso de dgua.
B. SPRAY (fig. 4.2 B)
Usar o spray de detergen!e desinfetante de acordo com as il oes de do
1. Enxaguar o molde em dqua corrente durante 60 segundos logo a seguir a retirada da boca do paciente (fig. 4.1).
Executar o passo de limpeza até 5 minutos depois da retirada da boca do paciente. Se necessario, aumentar o tempo
de enxaguamento até a eliminagao de todos os residuos visiveis.
2. Colocar 0 molde num saco transparente.
3. Introduzir o bocal do frasco do spray de detergente desinfetante para moldes, aprovado de acordo com os
regulamentos locais, contendo etanol, 2-propanol e coformulantes (p. ex., Zeta 7 Spray) no saco transparente.
4. Manter o saco fechado para evitar a saida do aerossol.
5. Pulverizar o detergente desinfetante, tendo o cuidado de cobrir a totalidade da superficie do molde e da moldeira e
observar o tempo de contacto indicado nas instrugdes de utilizacao do detergente desinfetante.
6. Manter o saco fechado e deixar atuar.
7. Retirar o molde do saco e descartar o saco.
8. Enxaguar e eliminar o excesso de dgua.
1. INFORMA(OES SOBRE A GESTAO CORRETA DA EMBALAGEM E DOS ACESSORIOS
Usar acessdrios limpos e bem desinfetados e esterilizados ou prontos a usar.
A embalagem e os acessorios listados no ponto 13.1 podem ser reutilizados em seguranca sem serem limpos
e desinfetados, desde que sejam observadas as sequintes diretrizes relativas & conservacdo, & dosagem e ao
armazenamento dos componentes:
« Manusear, dispensar e guardar a embalagem e os acessdrios fora da drea cirtirgica, em local limpo e longe de salpicos,
sprays ou aerossois de fluidos corporais;
« Usar sempre luvas novas e descontaminadas ao manusear a embalagem e os acessorios. Se as luvas ficarem
contaminadas, troque imediatamente de uvas antes de manusear o produto;
« Feche imediatamente a embalagem apds a dosagem.
Se ficarem contaminados, eliminar os produtos e os acessérios conforme descrito no pardgrafo 15 relativo a eliminagdo.
13.1 EMBALAGENS E ACESSORIOS QUE DISPENSAM LIMPEZA E DESINFECAO
-Pacote de 453 ¢/500¢
- Recipiente
- Kit de dosagem
14. DADOS TECNICOS
1. Relagéo de mistura pé/agua
2.Tempo de mistura
3.Tempo de trabalho* (incluindo o tempo de mistura)
4.Tempo na boca (min.)
5.Tempo de secagem*
6. Recuperagao elastica
7.Resisténcia a rutura
8.Tensao de compressa
9. Tempo de secagem al (23°C/ 73°F)
A temperatura e a dureza da dgua podem afetar os tempos de utilizaao clinica do material. A dgua fria atrasa a cura;
adgua quente acelera-a.
*0s tempos correspondem ao inicio da mistura a 23°C / 73°F. As temperaturas mais altas reduzem-nos, enquanto as
temperaturas mais baixas os prolongam.
15. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAO
0s dispositivos devem ser utilizados em cirurgias dentdrias (unidades de satide piblicas ou privadas com as devidas
autorizagbes legais).
Com base nas informagdes fornecidas na ficha de dados de seguranca, o desperdicio gerado pela eliminagao do produto
pode Ser nocivo para as pessoas e para 0 amblente (nmn tal deve ser gerido como residuo perigoso de acordo com os
locais. Se ficarem e 0 molde tém de ser eliminados como residuo especial




com risco de contaminagdo bioldgica. Para instrugdes relativas ao de

veja o pardgrafo 12.4. Utilize sempre luvas ao manusear o dispositivo. Se os dispositivos e o molde ndo estiverem

contaminados, elimind-los de acordo com os regulamemosapllcavels

0 prazo de validade diz respeito a fechada e Guardar o produto num recipiente

hermético. Fechar o recipiente no final da dosagem e manté-lo a uma temperatura entre 5 e 27°C/ 41-80°F, em local

seco e ao abrigo da luz solar direta.

16. MOLDAGEM DE MOLDES

« Hydrogum, Orthoprint e Neocolloid: recomenda-se a moldagem do gesso logo a sequir a desinfeao ou nas 48 horas
asequir a tomada da impressao.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: ao usar produtos contendo compostos de amdnio quaterndrio e coformulantes
sinérgicos para a desinfegao, recomenda-se a moldagem do gesso logo a sequir & desinfecéo ou nas 24 horas a sequir
atomada daimpressao. Ao usar produtos contendo misturas de dlcool e redutores de tensao superficial, recomenda-se
amoldagem do gesso nas 5 horas seguintes.

«Tropicalgin Extra Fast: ao usar produtos contendo compostos de amdnio quaternario e coformulantes sinérgicos para
a desinfecao, recomenda-se a moldagem do gesso logo a seguir a desinfecao ou nas 20 horas a sequir a tomada
da impressao. Ao usar produtos contendo misturas de dlcool e redutores de tensao superficial, recomenda-se a
moldagem do gesso nas 5 horas sequintes.

-0 material é compativel com 0 modelo de estudo ou de trabalho de gesso (gesso tipo 3, p. ex., Elite Model - Zhermack,
ou gesso tipo 4, p. ex., Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVACAO DO MOLDE

(aso ndo seja possivel moldar o gesso de imediato, eliminar a dgua em excesso e armazenar o molde a temperatura

ambiente (23°C) num saco de polietileno limpo e hermético.

18. OBSERVACOES IMPORTANTES

Quaisquer informagdes fornecidas, mesmo durante demonstragdes, ndo invalidam as instrugdes de utilizacao.

0s operadores tém de verificar se o produto é adequado para a aplicagao prevista. 0 fabricante nao serd responsavel por

danos, incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento das instrugdes ou da inadequacao para uma aplicagao.

Em qualquer circunstancia, a responsabilidade do fabricante esta limitada ao valor dos produtos fornecidos.

Comunique quaisquer incidentes graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e as respetivas autoridades.

Tropicalgin/Tropicalgin Normal/Tropicalgin Extra Fast/

g Neocolloid)

Prazo de validade de cinco anos a parti da data de produgdo. Prazo de validade de tés anos a parti da data de produgo.

PACOTE UNIDOSE de 18 ¢

PACOTE de 453 /500 g (Hydrogum/Orthoprint/ i
& (Orthoprint/Tropicalgin)

NL- Hydrog
Gebruiksaanwijzing
1. BEOOGD GEBRUIK
Alginaatafdrukmateriaal.
2. PRODUCTBESCHRIVING*

een historisch algi iaal van Zhermack. Mintgeur.
Onhopnm alglnaat met korte verblijfsduur in de mond, ideaal voor orthodontie. Vanillegeur.

Normal en Tropicalgin Extra Fast: zeer flexibele, chromatische alglnaatmatenalen

De chromatische variatie begeleldt de verschillende verwerkingsfases: fuchsia tijdens het mengen, oranje tijdens
het verwerken en aanbrengen in een afdruklepel, geel tijdens de verblijfsduur in de mond tot aan de uitharding.
Citroengeur en tropische geur.
Neocolloid: alginaat met een langere verblijfsduur in de mond, aanbevolen voor uitneembare protheses. Mint- en
saliegeur.
*De bovenstaande informatie heeft betrekking op het alginaatassortiment van Zhermack.
3. VERPAKKING
- zak van 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- zak van 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- zakje met één dosis van 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)

- Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast -




4 SAMENSTELLING
iliciumdioxi i alginaat, fosfaat, kaliumfluotitanaat, magnesium,
koolwaterstoffen, zinkoxide, pigmenten, mintgeur.

Orthoprint: siliciumdioxidevulstoffen, calciumsulfaat, alginaat, fosfaat, kaliumfluotitanaat, magnesium,

zinkoxide, pi i
pi i Normal en Tropicalgin Extra Fast: calciumsulfaat, alginaat,
fosfaat, kal pH-indicator, pi citroengeur en tropische geur.

Neocolloid: siliciumdioxidevulstoffen, calciumsulfaat, alginaat, fosfaat, kaliumfluotitanaat, magnesium,

koolwaterstoffen, zinkoxide, pigmenten, mint- en saliegeur.

5. COMPATIBELE HULPMIDDELEN

« Gebruik bij Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast en Neocolloid de doseerset
met een poeder-waterverhouding van 9 g:18 ml.

« Het materiaal is compatibel met gipstypen voor onderzoeks- of werkmodellen (gips van type 3, bijv. Elite Model -
Zhermack of gips van type 4, bijv. Elite Rock - Zhermack).

6. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor gebruik door tandartsen (gehrulkers die geautoriseerd zijn om panemen

te behandelen) in tandartspraktijken (openbare of particuliere met de

wettelijke vergunningen), voor het maken van afdrukken van het gebit bij patiénten van iedere leeftijd.

7. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen. Neem voor meer

informatie contact op met Zhermack.

8. BUWERKINGEN

Irritatie, roodheid of tekenen van overgevoeligheid kunnen optreden in geval van allergie voor een van de

bestanddelen. Staak het gebruik onmiddellijk in geval van overgevoeligheid en neem maatregelen om te zorgen dat

de patiént veilig is.

9. KLINISCHE VOORDELEN

Afdrukmateriaal voor nauwkeurige afdrukken van de afmetingen van weefsels en/of orale prothesecomponenten en

de ruimtelijke relaties hiertussen.

10.VOORZORGSMAATREGELEN

« Erzijn onvoldoende gegevens beschikbaar voor gebruik van alginaat voor afdrukken op blootliggend bot. Het alginaat
is alleen bedoeld voor gebruik op en rond intact slijmvlies.

« Gebruik een geschikte veiligheidsbril, een filtrerend gelaatsmasker dat geschikt is voor poeders (FFP2 of FFP3),
werkkleding en handschoenen.

+ Alle producten moeten worden gebruikt bij kamertemperatuur. Laat het product op kamertemperaluur komen
voordat u het gebruikt. Hoge feren (versnellen) de king; di 1, terwijl lage
temperaturen deze tijden verruimen (vertragen).

« Gebruik het gemengde product niet als het te vioeibaar is.

« Gebruik het mengsel niet als het niet homogeen is.

«Voor een betere retentie tussen het alginaat en de afdruklepel wordt het gebruik van een geperforeerde afdruklepel
aanbevolen.

«Vul de afdruklepel niet met te veel materiaal, want dit kan leiden tot verstikking of inslikken en kan de braakreflex
van de patiént opwekken.

«Knip het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum uit de zak en bewaar deze gegevens.

« Bewaar het pakket met accessoires gedurende het gebruik van het product.

« Gebruik het materiaal niet als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking
ontbreken of onleeshaar zijn. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum.

« Controleer of de gemaakte afdruk intact is en zorg ervoor dat er geen materiaalresten in de mond van de patiént
achterblijven.

« Gebruik schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde of gebruiksklare accessoires.

« Bewaar het product in een luchtdicht reservoir dat uitsluitend voor alginaatpoeder wordt gebruikt. Controleer of de
reservoir schoon en droog is.




« Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

« Het product is niet getest op compatibiliteit met andere producten dan die worden meegeleverd. Het gebruik van
niet-originele accessoires kan ongewenste effecten hebben op de nauwkeurigheid van de afdruk. Het gebruik van
niet-originele accessoires wordt daarom niet aanbevolen.

« De tijden voor klinisch gebruik (zie de tabel met technische gegevens in paragraaf 14) gelden vanaf het begin van het
mengen met gedestilleerd water van 23°C/73°F. De temperatuur en de hardheid van het water kunnen van invioed
zijn op de tijden voor Klinisch gebruik van het materiaal. Koud water vertraagt de uitharding; warm water versnelt
de uitharding.

« Gebruik gedestilleerd water. Variaties in de hardheid van het water kunnen van invloed zijn op uithardingstijden.

« Verontreinig het materiaal of de gebitsel ppervlakken niet met de niet iseerde acrylharsen of
de bis-acryl-oppervlaktelaag. Resten van deze materialen kunnen de gelatinering van het product verstoren. Als
de oppervlakken verontreinigd zijn, wordt geadviseerd deze te reinigen met ethylalcohol of andere oplosmiddelen.

11. WAARSCHUWINGEN

« Gebruik het materiaal niet als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking
ontbreken of onleesbaar zijn. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum.

« Vermijd contact met de ogen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: gedurende enkele minuten de ogen zorgvuldig spoelen
‘met water. Verwijder eventueel aanwezige contactlenzen indien dit makkelijk gaat. Ga door met spoelen. Raadpleeg
een artsin geval van rritatie.

« Het alginaat bevat respirabel kristallijn siliciumdioxide. Vermijd langdurige of herhaalde inademing van poeders.
Gebruik een filtrerend gelaatsmasker, geschikt voor poeders (FFP2 of FFP3). Eet, drink of rook niet tijdens het gebruik.
Raadpleeg een arts in geval van inhalering en/of onwelzijn. Meng water en poeder voorzichtig, indien mogelijk uit
de buurt van de patiént.

« Niet opzettelijk inslikken. Neem de informatie over gebruik en opslag in deze gebruiksaanwijzing in acht, om
onopzettelijk inslikken ten gevolge van gelatineringsproblemen van het materiaal te voorkomen. Raadpleeg een arts
in geval van inslikken en/of onwelzijn.

« Controleer of de gemaakte afdruk intact is en zorg dat er geen materiaalresten in de mond van de patiént achterblijven
om letsel van het parodontale weefsel te voorkomen. Laat de patiént zijn/haar mond spoelen nadat de afdruk is
verwijderd. Zorg dat er geen materiaalresten op het tandvlees achterblijven.

12. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

12.1VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

Gebruik een veiligheidsbril, een filtrerend gelaatsmasker, geschikt voor poeders (FFP2 of FFP3),

handschoenen en werkkleding.

Het product moet worden gehanteerd en gedoseerd op een schone plaats, buiten het werkgebied, uit de

buurt van spatten, nevels en aérosolen van lichaamsvloeistoffen.

Volg de instructies van de fabrikant van de machine op in geval van mechanisch of automatisch mengen.

12.2 VOORBEREIDING VAN MATERIAAL

A. ZAK met 453 g/ 500 g (Hyd) / Orthoprint / Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra

Fast / Neocolloid)

1. Open de zak (afb. 1.1) en doe het alginaat in een schoon, droog en luchtdicht reservoir (afb. 1.2).

2. Sluit het reservoir goed af (afb. 1.3). Knip het bovenste deel van de zak met de variabele gegevens (partijnummer
-LOT-, uiterste gebruiksdatum en UDI) uit (afb. 1.4) en bevestig dit op het deksel van het reservoir (afb. 1.5).

3. Kies een geschikte afdruklepel. Gebruik de doseerset met een poeder-waterverhouding van 9 g:18 ml.

4. Schud het reservoir om klontjes in het poeder tegen te gaan (afb. 1.6).

5. Wacht 10 seconden voordat u de reservoir opent. Schep het poeder op met de doseerlepel zonder daarbij het poeder
aan te drukken en strijk de lepel af met het vlakke deel van de spatel (afb. 1.7). Doe het afgemeten alginaat in een
rubberen mengkom.

6. Herhaal de handeling tot u de gewenste hoeveelheid heeft.

7. Sluit het reservoir goed af na het doseren (afb. 1.8).

8.Voeg water toe aan het poeder. Voeg 1/3 kopje water (18 ml) toe voor iedere lepel poeder (9 g). Bijvoorbeeld: voor
2 maatlepels poeder (18 ), voldoende voor een gemiddelde afdruklepel voor de bovenkaak, voegt u 2/3 kopje water
(36 ml) (afb. 1.9) toe.




9. Meng het materiaal met een spatel om een gelijkmatige consistentie te krijgen (afb. 1.10), houd daarbij rekening met
de tijden in de tabel met technische gegevens (zie paragraaf 14).
B. ZAKJE MET EEN DOSIS VAN 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)
1. Kies een geschikte afdruklepel.
2.0pen het zakje met één dosis (afb. 2.1).
3. Leeg de volledige inhoud van het zakje (18 g) in een rubberen mengkom (afb. 2.2).
4.Voeg 36 ml water toe.
5. Meng het materiaal met een spatel om een gelijkmatige consistentie te verkrijgen (afb. 2.3), houd daarbij rekening
met de tijden in de tabel met technische gegevens (zie paragraaf 14)
12.3 PROCEDURE VOOR HET MAKEN VAN AFDRUKKEN
1. Vul de afdruklepel met een geschikte hoeveelheid materiaal (afb. 3.1).
2. Plaats de gevulde afdruklepel binnen de verwerkingsduur in de mond van de patiént (zie paragraaf 14, tabel met
technische gegevens) (afb. 3.2).
3. Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer de uithardingstijd is verstreken (zie paragraaf 14, tabel
met technische gegevens).
4. Controleer of de afdruk intact is, laat de patiént zijn/haar mond spoelen en controleer of er geen materiaalresten
‘moeten worden verwijderd.
12.4 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE AFDRUK
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE
AFDRUK
« Desinfecteer afdrukken altijd handmatlg met een speclﬁek desmfe(nem iddel voor alginaat, hetzijin gemncentveevde
vorm op basis van he of
gebruiksklaar op basis van mengsels van alcnhul en opp i toren (sp! Volg de
instructies van de fabrikant van het gekozen desinfectiemiddel op voor de contacttijd.
« Het gebruik van een ongeschikt desinfectiemiddel of een verkeerde oplossing kan de afdruk negatief beinvloeden.
« Gebruik geen tandenborstel om vuil te verwijderen, omdat dit de afdruk kan beschadigen.
« Alleen een handmatige reiniging is niet voldoende voor een goede behandeling van de afdruk; er moet altijd een
handmatige desinfectie worden uitgevoerd.
« De afdruk MAG NIET:
- gesteriliseerd worden in een autoclaaf, met chemische damp, met droge hitte of door koude sterilisatie door
nndevdumpellng in chemische stenllsatlevloelsmﬁen,
d teerd worden in i hines of thermische desinfecti
- gerelmgd worden in ultrasone baden.
« Erzijn geen automatische methoden gevalideerd voor de reiniging en desinfectie van afdrukken.
« Afdrukken moeten altijd worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat ze naar het laboratorium worden verzonden
voor verdere verwerking.
+ De op de juiste manier gereinigde en gedesinfecteerde afdruk moet worden bewaard in een afgesloten, schone

omgeving, beschermd tegen spatten, nevels en aérosolen van lic bij een
van rond de 23°C/73°F.

1241 VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFE(TIE

1. Draag een een idsbril en werkkledi

2.0m een afdruk te desinfecteren door onderdompeling (zie paragraaf 12.4.2 A), prepareert u een tray met een
reinigings- desmfecneoplossmg voor afdmkken die goedgekeurd is volgens de plaatselijke voorschriften en die
gebaseerd is op g en istische (bijv. Zeta 7 Solution).

12.4.2 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN AFDRUKKEN

A. ONDERDOMPELEN (afb. 4.2 )

Gebruik de reiniging; ing voor ing volgens de i ijzing van de

fabrikant.

1. Spoel de afdruk af onder stromend water gedurende 30 seconden onmiddellijk nadat u deze uit de mond hebt
verwijderd (afb. 4.1). Voer de reinigingsstap uit binnen 5 minuten na verwijdering uit de mond. Verleng de spoeltijd
indien nodig tot er geen vuil meer zichtbaar is.




2. Dompel de afdruk onder in de reinigings-desinfectieoplossing (eerder bereid volgens de instructies in stap 2 van
paragraaf 12.4.1. VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFECTIE).

3. Laat de afdruk ondergedompeld in de oplossing gedurende de tijd die vermeld staat in de gebruiksaanwijzing van
het reinigings-desinfectiemiddel.

4.Spoel de afdruk af en verwijder het overtollige water.

B. BESPROEIEN (afb. 4.2 B)

Gebruik de reinigings-desinfectiespray volgens de gebruik ijzing van de fabrikant.

1. Spoel de afdruk af onder stromend water gedurende 60 seconden, onmiddellijk nadat u deze uit de mond van de
patiént hebt verwijderd (afb. 4.1). Voer de reinigingsstap uit binnen 5 minuten na verwijdering uit de mond. Verleng
de spoeltijd indien nodig tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2. Doe de afdruk in een doorzichtige zak.

3. Steek de spuitmond van de bus reinigings-desinfectiespray die is goedgekeurd volgens plaatselijke voorschriften en
die ethanol, 2-propanol en coformulanten bevat (bijv. Zeta 7 Spray), in de transparante zak.

4. Houd de zak gesloten om te voorkomen dat er arosolen ontsnappen.

5. Spuit het reinigings-desinfectiemiddel in de zak en zorg ervoor dat het volledige opperviak van de afdruk en de
afdruklepel bedekt worden. Houd u aan de contacttijden die vermeld staan in de gebruiksaanwijzing van het
reinigings-desinfectiemiddel.

6. Houd de zak gesloten en laat het middel inwerken.

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

8.Spoel de afdruk af en verwijder het overtollige water.

13. INFORMATIE OVER CORRECTE OMGANG MET DE VERPAKKING EN ACCESSOIRES

Gebruik schone, goed gedesinfecteerde en ili of kant-en-klare accessoire:

De verpakking en de accessoires die onder punt 13.1 zijn genoemd, kunnen veilig worden hergebruikt zonder speciale

reiniging en desinfectie, als de volgende richtlijnen voor bewaren, dosering en opslag in acht worden genomen:

« De verpakking en accessoires moeten worden gehanteerd, gedoseerd en bewaard op een schone plaats buiten het

werkgebied, uit de buurt van spatten, nevels en aérosolen van lichaamsvloeistoffen.

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

Als de handschoenen verontreinigd raken, verwissel ze dan onmiddellijk voordat u het product hanteert.

« Sluit de verpakking onmiddellijk na het doseren.

Gooi verontreinigde producten en accessoires weg volgens de instructies in paragraaf 15.

13.1 VERPAKKING EN ACCESSOIRES WAARVOOR GEEN REINIGING EN DESINFECTIE NODIG ZUN

-zakvan4539/500¢g

- reservoir

- doseerset

14. TECHNISCHE GEGEVENS

1. Mengverhouding poeder en water

2. Mengtijd

3. Verwerkingsduur* (inclusief mengtijd)

4.Tijd in de mond (min.)

5. Uithardingstijd*

6. Elastisch vormherstel

7. Scheurbestendigheid

8. Druksterkte

9. Initiéle uithardingstijd (23°C/ 73°F)

De temperatuur en hardheid van het water kunnen van invioed zijn op de tijd voor klinische verwerking van het

materiaal. Koud water vertraagt de uitharding; warm water versnelt de uitharding.

*De genoemde tijden gelden vanaf de start van het mengen bij 23°C/ 73°F. Bij hogere temperaturen gelden kortere

tijden, bij lagere temperaturen langere tijden.

15. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOER

Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt in tandartspraktijken (openbare of particuliere

gezondheidszorginstellingen met de noodzakelijke wettelijke vergunningen).




Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad is het afval dat gegenereerd wordt door afvoer van het

product gevaarlijk voor de menselijke gezondheid. Het moet daarom worden behandeld als gevaarlijk afval volgens de

plaatselijke voorschriften. In geval van besmetting voert u de hulpmiddelen en de afdruk af als speciaal afval met een

risico van biologische besmetting. Zie paragraaf 12.4 voor aanwijzingen over de hantering van besmette componenten.

Draag altijd handschoenen bij het hanteren van het hulpmiddel. Als de hulpmiddelen en afdruk niet besmet zijn, voer

deze dan af volgens de toepasselijke voorschriften.

De uiterste gebruiksdatum heeft betrekking op de ongeopende verpakking die op de juiste wijze is opgeslagen. Bewaar

het product op in een luchtdicht reservoir. Sluit het reservoir na dosering en bewaar het bij een temperatuur tussen 5 en

27°C/41en 80 °F op een droge plaats en beschermd tegen direct zonlicht.

16. AFDRUK UITGIETEN

« Hydrogum, Orthoprint en Neocolloid: het wordt aanbevolen om het gips direct na desinfectie of binnen 48 uur na het
nemen van de afdruk uit te gieten.

. Troplcalgln Truplcalgm Novmal a\s er voor het desinfecteren producten worden gebruikt die quaternaire

he bevatten, wordt aanbevolen om het gips direct na
desinfectie of binnen 24 uuv nahet nemen van deafdruk uit te gieten. Als er voor het desinfecteren producten worden
gehrulkt die alc en opper middelen bevatten, wordt aanbevolen om het

gips binnen 5 uur na het nemen van de afdruk it te gieten.

«Tropicalgin Extra Fast: als ervoor het desinfecteren producten
en synergistische coformulanten bevatten, wordt aanbevolen om et qips direct na desinfectie of binnen 20 uur na
het nemen van de afdruk uit te gieten. Als er voor het desinfecteren producten worden gebruikt die alcoholmengsels
en oppervlaktespanningsverlagende middelen bevatten, wordt aanbevolen om het gips binnen 5 uur na het nemen
van de afdruk uit te gieten.

« Het materiaal is compatibel met gipstypen voor onderzoeks- of werkmodellen (gips van type 3, bijv. Elite Model -
Zhermack of gips van type 4, bijv. Elite Rock - Zhermack).

17. BEWAREN VAN DE AFDRUK

Als het gips niet onmiddellijk kan worden uitgegoten, verwijder dan het overtollige water en bewaar de afdruk op

kamertemperatuur (23°C) in een luchtdicht af te sluiten zak van polyethyleen.

18. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens maakt de 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 emstig incident waarbij het medische hulpmiddel

betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

>~ | ZAKmet 453 g/500 g (Hydrogum / Orthoprint / + | zaK MET EEN DOSIS VAN 18
g Lveeg(\g?‘gilt;\)/ﬁopltalgmNurmal/Tropl:algm Extra Fast/ & (Orthoprint / Tropicalgin) 9
tot 5 jaar na de productiedatum. i tot 3 jaar na de productiedatum.
Fl- Hyd - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - lloid
Kayttoohjeet
1. KAYTTOTARKOITUS
Hampaiden alginaattijaljenndsmateriaali.
2. TUOTTEEN KUVAUS*
Hyd yksi 4 Zhermackin alginaateista. Mintun aromi.
Orthopnm algmaam Jul\a onlyhyt ika, sopii o iaan. Vaniljan aromi.
Normal ja Tropicalgin Extra Fast: erittdin monipuolinen kromaattinen alginaatti.
Kmmaamnen valhtelu seuraa eri kaswtte\yvalhelta fuksia sekoituksen aikana, oranssi tyoskemelyvalheessa ja
keltainen i saakka Sitruunan ja trooppinen aromi.

Neocolloid: alginaatti, jolla on pidempi
*Edella olevat tiedot viittaavat Zhermackin alglnaamvallkowmaan

Mintun ja salvian aromi.



3. PAKKAUS
- 453 g:n pussi (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- 500 g:n pussi (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)

- 18 g:n kerta-annospussi (Orthoprint, Tropicalgin)

4.K00STUMUS

alginaatti, fosfaatti, kaliumfluorititanaatti, magnesium,

hiiIivedyt sinkkiuks , variaineet, mintun aromi.

alginaatti, fosfaatti, kaliumfluorititanaatti, magnesium,
h||||vedyt, smkkmksldl variaineet, vaniljan aromi.
picalgi Normal ja Tropicalgi Extra Fast: piidioksiditéyteai i i, alginaatti,
fosfaatti, i it i, hiilivedyt, pH-indil vériaine, sitruunan ja tmopplnen aromi.
i iidioksiditayteail i i, alginaatti, fosfaatti, kaliumfluorititanaatti, magnesium,
hiilivedyt, sinkkioksidi, variaineet, mintun ja salvian aromi.
5. YHTEENSOPIVAT LAITTEET
« Kéytéd Hydrogum-, Orthoprint-, Tropicalgin-, Tropicalgin Normal-, Tropicalgin Extra Fast- ja Neocolloid-materiaalin
kanssa annostelusettid jauheen ja veden suhteella 9 g :18 ml.
« Materiaali on yt tai in kipsin kanssa (tyypin 3 kipsi, esim. Zhermackin Elite
Model, tai tyypin 4 kipsi, esim. Zhermackin Elite Rock).
6. KAYTTOAIHEET
Namé laitteet on tarkoitettu ai kiloiden (kayttajat, jotka ovat valtuutettuja
tekemdan toimenpiteita potilailla) kéyttoon hammasklrurglan vastaanotmlla (Julk\set tai yksityiset terveyspalvelut,
joilla on tarvittavat lailliset luvat) jaljenndsten illd
7.VASTA-AIHEET

Ala kayta potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkid jollekin ainesosalle. Jos haluat lisétietoja, ota yhteys Zhermackiin.

8. SIVUVAIKUTUKSET

Arsytysta, punoitusta tai yliherkkyysoireita voi esiintyd, jos on olemassa yliherkkyyttd jollekin ainesosalle.

Vliherkkyystapauksessa keskeyta kéyttd vlittomasti ja varmista potilaan turvallisuus asianmukaisin toimenpitein.

9. KLIINISET HYODYT

Jaljenndsmateriaali kudosten ja/tai suuproteesin osien mittojen ja niiden valisten tilasuhteiden tarkkaa rekisterdintia

varten.

10. VAROTOIMET

« Tietoa, joka tukisi alginaatin kayttoa paljaasta luusta otettawssa JalJennok5|ssa ei ole riittavasti. Alginaatti on
tarkoitettu ail kayttoon

« Kayta asianmukaisia suojalaseja, suodattavaa naamaria, joka sopii polyllle FFP2 tal FFP3), tyovaatteita ja kasineita.

« Kaikkia tuotteita on kdytettava huoneenlamponlassa Anna tuotteen limmeta huoneenlampdtilaan ennen kayttda.
Korkeat lampdtilat lyhentavét ja isaikoja, ja matalat lampotilat pidentavat
(hidastavat) nditd aikoja.

Al kéyta sekoitettua tuotetta, jos se on liian nestemaista.

kayta seosta, jos se ei ole homogeenista.

aati Jaljennoslu5|kanv' isen retention iseksi suosi dyttamaan rei itettyd jalj

. yt liian tdyteen, jotta nielemi ija is- tai ni vahenevt.

« Leikkaa irti pakk merkitty erd ja viimeinen kayttopaivd ja sdilyta ne.

« Sailytd tuotteen Ilsavarustepakkau: tuotteen kayton ajan.

- Ala kayta i jos ja viimeisen kdyttopéivan tiedot puuttuvat tai ne ovat
epaselvat. Ala kaytd vimeisen kayttopaivan jalkeen.

«Tarkasta |a||enncksen eheys ja varmista, ettei potilaan suuhun ole janyt mitaén polstettawa materiaalijaamid.

« Kéyté puhtaita j nmukaisesti desmﬁunwa ja slenlowtu;a tai kdyttovalmiita lisévarus

«Varastoi ilmatii ja ainoastaan algi sailiossa. Tarkista, et

« Al kdyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

« Tuotteen yhteensopivuutta ei ole testattu muiden tuotteiden kanssa kuin niiden, joita varten se toimitetaan.
Muiden kuin alkuperisten lisavarusteiden kayttd voi alentaa jaljennoksen tarkkuutta. Muiden kuin alkuperdisten

on puhdas ja kuiva.



lisévarusteiden kéyttda ei sen vuoksi suositella.

« Kliiniset kayttdajat (katso teknisten tietojen taulukko 14) i aikaa sekoi
tislatun veden (23°C / 73°F) kanssa. Veden lampotila ja kovuus saattavat vaikuttaa materiaalin Kliinisiin
kayttoaikoihin. Kylma vesi hidastaa kovettumista, ja kuuma vesi nopeuttaa sita.

« Kdyta tislattua vettd. Veden kovuuden muumkset volvat valkuma kovettumisaikoihin.

« M saastuta aalia tai h i akryylihartseilla tai bis-akryylisellé pintakerroksella.
Naiden matenaallenjaamatvclvat hamta tuoneen hyytelditymista. Jos pinnat saastuvat, on suositeltavaa puhdistaa
ne etyylialkoholilla tai muilla liuottimilla.

11. VAROITUKSET

- Al kayta aalia, jos ja viimeisen ka
episelvat. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Valté materiaalin joutumista silmiin. JOS MATERIAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin
ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista. Jos iimenee arsytysta, ota yhteys
laakériin

« Alginaatti sisaltad i kiteistd pii Valta jauheiden pitkdail tai toistuvaa amistd. Kayta
suodattavaa naamaria, joka sopii golylll e (FFP2 tai FFP3). Al sy0, juo tai tupakoi kdytdn aikana. Jos materiaalia
nielldan tai iimenee pahoinvointia, ota yhteys laakariin. Sekoita vesi ja jauhe varovasti, mieluiten poissa potilaan
Iahettyviltd.

« llé niele iaalia tahallisesti. iaalin hyyteloi johtuvan cl
noudata ndissa ohjeissa annettuja kayttda ja varastointia koskewa tietoja. Jos materiaalia nielldan tai ilmenee
pahoinvointia, ota yhteys Iaakamn

« Hampaan ympar i alttamiseksi tarkasta jaljennoksen eheys ja varmista, ettei potilaan
suuhun ole janyt mitdan poistettavia materiaalijaamid. Jaljennokse poistamisen jalkeen kehota potilasta
huuhtelemaan suunsa. Tarkista, ettei ikenien alueelle ole jaanyt materiaal

12. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

12.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

Kéyta suojalaseja, suodattavaa naamarla joka sopii pg lyille (FFPZ tal FFP3), kdsineit j ja tydvaatteita.

Kasittele ja 2 le tuotetta toi paikassa ja kaukana kehon

ja
i sekoitusta kaytettaessa noudata laitteen valmistajan toimittamia ohjeita.

122 MMERIAAI.IN VALMISTELU

A. 453 g:n / 500 g:n PUSSI (Hydrogum /

Fast / Neocolloid)

1. Avaa pussi (kuva 1.1) ja kaada alginaatti ilmatiiviiseen, puhtaaseen ja kuivaan sailioon (kuva 1.2).

j sianmukaisesti (kuva 1.3). Leikkaa irti pussin yldosa, jossa on pussia koskevia tietoja (erainumero,

paiva ja yksilollinen laitetunniste (UDI)) (kuva 1.4) ja Kiinnit se séilion kanteen (kuva 1.5).

3. Valitse sopiva jaljennd ayta jauheen ja veden sekoi 9g:18ml.

4. Poista jauheesta mahdolliset kokkareet ravistamalla sailiota (kuva 1.6).

5. Odota 10 sekuntia ennen sailion avaamista. Ota jauhetta annostelulusikalla varoen painamasta jauhetta, ja tasaa
pinta lastan tasaisella osalla (kuva 1.7). Kaada otettu alginaatti kumiseen sekoituskulhoon.

6. Tmsta toimenpide, kunnes saavutat halutun maéran.

id asianmukaisesti annostelun jélkeen (kuva 1.8).

uheeseen vettd. Kaada 1/3 kupillista vettd (18 ml) jokaista jauhelusikallista (9 g) kohden. Esimerkki:
Keskikokoisen jljenndslusikan yldosaan riittdd 2 mittalusikallista jauhetta (18 g), ja sitd varten tarvitaan
2/3 kupillista vetta (36 ml) (kuva 1.9).

9. Sekoita seosta lastan avulla, kunnes koostumus on tasainen (kuva 1.10). Noudata teknisten tietojen taulukossa (katso
kappale 14) ilmoitettuja aikoja.

B. 18 g:n KERTA-ANNOSPUSSI (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Valitse sopiva jaljenndslusikka.

2. Avaa kerta-annospussi (kuva 2.1).

3.Tyhjenné pussin sisaltd (18 g) kokonaan kumiseen sekoituskulhoon (kuva 2.2).

Gpaivan tiedot puuttuvat tai ne ovat

/ in / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra




4. Lisdd 36 ml vettd.

5. Sekoita seosta lastan avulla, kunnes koostumus on tasainen (kuva 2.3). Noudata teknisten tietojen taulukossa (katso
kappale 14) ilmoitettuja aikoja.

12.3 JALJENNOKSEN OTTAMINEN

1. Aseta sopiva maara materiaalia jaljenndslusikkaan (kuva 3.1).

2. Aseta taytetty jaljenndslusikka potilaan suuhun tydskentelyajan kuluessa (katso kappale 14, teknisten tietojen
taulukko) (kuva 3.2).

3. Poista jaljennds potilaan suusta kovettumisajan saavuttamisen jalkeen (katso kappale 14, teknisten tietojen
taulukko).

4. Tarkista, etté jaljennds on ehe. Kehota potilasta huuhtelemaan suunsa ja varmista, ettei potilaan suuhun ole jadnyt
poistettavia materiaalijaamia.

12.4 MANUAALINEN JALJENNGKSEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

MANUAALISTA JALJENNOKSEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA KOSKEVAT VAROITUKSET/VAROTOIMET

« Jiljenndkset on aina desinfioitava manuaalisesti kayttamalla erityista alglnaatellle sopivaa desinfiointiainetta — Juko

tiivisteen muodossa olevaa tuotetta, Joka pohJautuu aarisii ihin ja synergisiin
k tarkoitettu ista tuotetta, Juka pﬂhjautuu alkoholun Ja pintajannitysta
vahentaviin aineisiin (sulhkekoostumus) Noudata valitun antamia
koskewa ohjeita.
« Sopil infiointiai kdytolld tai epasi i liuoksella saattaa olla haitallinen vaikutus
Jal]ennokselle
iyta h lian iseen, koska sevoi hingoittaa jaljennosta.
-Pelk amanuaallnenpuhdlstusm riité jaljennoksen kasittelyyn, ja i infiointi on aina
« Jaljennoksi El SAA:
- steriloida i ialli hoyryllaelka ilma- tai kylmal
puhdistaa/desinfioidai d i limnsdesinfiointila

= uhdima ultradénihauteissa.

ista puhdistus- tai i a ei ole validoif

-Jaljennukset onaina puhdlstenava Ja desmﬁultava ennen niiden |ahettamista laboratorioon jatkokasittelya varten.

. ja jaljenndsta on itava suljetussa ja kuivassa paikassa etéalld kehon
nesteiden roiskeista, suihkeista ja aerosoleista seka noin 23°C:n / 73°F:n ymparistonlampétilassa.

1241 PUHDISTUKSEN JA DESINFIOIMNIN VALMISTELU

1. Pue kertaka i, suojalasit ja t
2. Jos jaljennds desinfioidaan upottamalla (katso kappale 1242 A), valmistele astia, |oka sisdltdd erityistd
jaljennoksille mukaisesti hyvaksytty. puhd\slus ja joka perustuu

in ja synergisiin apuail (esim. Zeta 7 Solution).

12.4.2 JALJENNOSTEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

A UPOTTAMINEN (kuva4.2 A)

Kéyta up ja

1 Huuhtele|a||ennasta|uoksevan veden alla 30 sekuntia heti potilaan suusta pulstamlsenjalkeen (kuva4.1). Suorita
puhdistusvaihe 5 minuutin kuluessa suusta ottamisen jélkeen. Lisad huuhteluaikaa tarvittaessa, kunnes likaa ei enad
ole nakyvissa.

2. Upota jljennds puhdistus- ja d ineliuok (joka on i aiemmin  kappaleen
12.4.1. PUHDISTUKSEN JA DESINFIOINNIN VALMISTELU kohdassa 2 kuvatulla tavalla).

3. Anna jiljenndksen olla liuoksessa puhdistus- ja desinfiointiaineen kayttgohjeissa ilmoitetun ajan verran.

4. Huuhtele ja poista liiallinen vesi.

B. SUIHKE (kuva 4.2B)

Kayta i ja

1. Huuhlele]al]ennoslaJuoksevan veden alla 60 sekuntla heti pomaan suusta pms\amlsenjalkeen (kuva 4 1). Suorna

ole nakyvissa.
2. Aseta jaljennds lapinakyvaan pussiin.



3. Tyénnd paikalli aara) mukaisesti hyvaksyty etanolia, 2-propanolia ja apuaineita (esim. Zeta 7 Spray)
slsallavanjaljennoksenpuhdls\us ja desi suutin ldpinakyvaan pussiin.
4.Pida pussi suI]emma jotta aerosolit eivt paase leviamaan ymparistoon.
5. Suihkuta pussiin puhdistus- ja desmﬁomnalnetta vavmlstaen ettd se pemaa Jaljennoksen ja jaljenndslusikan koko
pinnan ja ettd puhdistus- ja j mainittuja
6. Pida pussi suljettuna ja anna aineen vaikuttaa.
7. Poista jaljennds pussista ja havita pussi.
8. Huuhtele ja poista liiallinen vesi.
13. TIETOJA PAKKAUKSEN JA LISAVARUSTEIDEN ASIANMUKAISESTA KAYTOSTA
Kéyté puhtaita ja asianmukaisesti desinfioituja ja steriloituja tai kdyttovalmiita lisavarusteita.
Edella kohdassa 131 Iueteltuja pakkauksia ja lisavarusteita voidaan kayttaa uudelleen turvallisesti puhdistamatta
ja y , ettd seuraavia osien kunnossapitoa, annostelua ja varastointia koskevia
ohjeita:
« Kasittele, annostele ja varastoi pakkausta ja lisay
kaukana kehon nesteiden mlskelsta smhkelsta ja aemsolema
- Kaytd aina uusia ja k kasineitd asi pakkausta ja lisé ita. Jos kasineet
kontaminoituvat, vaihda ne valittémasti ennen tuotteen kasittelya.
« Sulje pakkaus valittmasti annostelun jalkeen.
Havité kontaminoituneet tuotteet ja lisdvarusteet havittamista koskevan kappaleen 15 ohjeiden mukaisesti.
13.1 PAKKAUS JA LISAVARUSTEET, JOTKA EIVAT VAADI PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA
-453 g:n /500 g:n pussi
- Silio
- Annostelusetti
14. TEKNISET TIEDOT
1. Jauheen ja veden sekoitussuhde
2. Sekoitusaika
3. Tydskentelyaika* (mukaan lukien sekoitusaika)
4, Aika suussa (min)
5. Kovettumisaika*
6. Elastinen palautuminen
7. Repaisylujuus
8. Puristuslujuus
9. Alustava kovettumisaika (23°C:n / 73°F:n)
Veden lampotila ja kovuus saattavat vaikuttaa materiaalin Kliinisiin kdyttGaikoihin. Kylmd vesi hidastaa kovettumista,
ja kuuma vesi nopeuttaa sita
*Mainitut ajat alkavat hetkestd, kun sekoittaminen on aloitet
lampbtilat lyhentavt nditd aikoja ja matalammat lamptilat pidentav: .
15. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN
Laitteita on kaytettdva hammashoidon toimenpiteissa (julkiset tai yksityiset terveyspalvelut, joilla on tarvittavat
lailliset Iuvat)
Kayttotur ied jen tietojen p taman tuotteen havmammen voi aiheuttaa fyysistd
haittaa henkildille ja ymparistdlle. Sen vuoksi sita tulee kasitelld llisena jatteend mukaan.
Kontamlnmtuneet laitteet ja jéljennckset on havnenava erityisjatteend, joka aiheuttaa biologisen saastumisen vaaran.
Tietoa iden osien kasi on 124, Kaytd aina kasineitd kasitellessasi laitetta. Jos
inoi havi mukaisesti
d koskee avaamatonta, oikein sdilytettya pakkausta. Sailyta tuotetta ilmatiiviissa séiliossa. Sulje
silid annostelun lopuksi ja séilytd sita 5—27°C:n / 41—-80°F:n lampétilassa, kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta
suojattuna.
16. JALJENNOKSEN VALAMINEN
« Hydrogum, Orthoprint ja Neocolloid: Kipsi suosi i valittomasti desinfioinnin jélkeen tai 48 tunnin
kuluessa jaljenncksen ottamisesta.

puhtaassa paikassa ja

:n (73°F:n) ldmpétilassa. Korkeammat

ane




G ja synergisi
Jalkeenta\ 24 tunnin kuluessa
kéytetadn iseoksia ja pintajanni avid aineita sisaltavia

tuotteita, kipsi on valettava S tunnin kuluessa.
~Trop\calgm Extra Fast: Jos infiointii ay'tetaan

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: Jos desinfiointiin kaytetdan
apuaineitasiséltéiviatuoneita kipsi i oma

itd ja synergisid apuaineita
Jjalkeen tai 20 tunnin kuluessa

jaljennaksen iin kaytetaan ksia ja pintaja dhentévia aineita sisaltavia
tuotteita, k\psw on valenava 5 tunnin kuluessa.
« Materiaali on tai tyo: in kipsin kanssa (tyypin 3 kipsi, esim. Zhermackin Elite

Model, tai tyypin 4 kipsi, esim. Zhermackin Elite Rock).
17. JALJENNOKSEN SAILYTYS
Jos kipsié ei voi valaa valittomasti, poista liiallinen vesi ja sailytd jaljenndsta huoneenlammassé (23°C) puhtaassa ja
ilmativiissé polyeteenipussissa.
18. TARKEITA HUOMAUTUKSIA
Muilla tavoilla toimitetut tiedot, myds esitysten aikana, eivat mitétdi kdyttoohjeita. Kayttajien on
ettd tuote soveltuu i kayttoon. istajaa ei voida pitda isena sellaisista vahingoista, mukaan
lukien kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattamisestd tai
sopimattomuudesta kyseiseen kdytt6n. Valmistajan vastuu rajoittuu kaikissa tapauksissa toimitettujen tuotteiden

arvoon. lImoita ja ille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka koskevat
laakinnallisia laitteita.
453 g:n/ 500 g:n PUSSI (Hydrogum / Orthoprint / + | 18 g KERTA-ANNOSPUSS!

g Lr:g(\;?‘\ogil(r’\)/ﬁopl(algmNurmal/TroplralngxtraFast/ & (O,?,""‘)p"m iopicgin

Kayttoaika viisi vuotta alkaen, Kayttoaika kolme vuotta Ik
EL - Hyd - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - lloid
08nyieg xpriong
1. MPOBAENOMENH XPHIH

Alywikd ukik oBovtikiic amotimwon.
2. MEPITPAOH MPOIONTOZ*
Hydrogum: éva na)\almzpo ﬂ)\VIVlKO g Zhermack. Apmuu pévag.

0rthopri D}\VWIKO 13 qumuu Xpovo nupuuuvn( 4 0TOHa, 15avikd yia opBodovikr. Apwpa avikiac.
i Normal kat Extra Fast: eSaipetika zunpouuppuum XPWHATIKO AAYIVIKO.
H xpwpatiki Nayr ovvodebet Tig ¢ paoelc eneSepyaoiag: gouSla katd Ty avdpuén, moptokahi

Katd v epyacia kat TomoBémon oTo Slokdpto amoTNWONG, KiTPIVO KATA TOV XpGVo TapajoviG 0To GTOHa PEXPL va
KANPUVOEL Apwjia Nepoviol Kat TpoTikO dpwpa.
Neocolloid: To akywiko e peyalUTepo Ypovo mapapovii¢ 0To 0TOWG, OUVIOTATAL Yia agaipobjieveq mpoBéoeic. Apwpia
EVTag Kat paokopnAou.
*01napandvw mnpogopie¢ avapépovtal ot oelpd akywikv g Zhermack.
3. IVIKEVAZIA
- ZakoUha 453 yp. (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- ZakoUa 500 yp. (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- ZaxoUha piag doang 18 yp. (Orthoprint, Tropicalgin)
4.ZLYNOEZH
Hydrognm EVIOYUTIKEC OUOiEC nupmuc, Beuko aoBmw a)\vwmb q:moqzopmo pBopotitavikd Kdho, payvioto,
, 08i510 TOU Peudapydpou, XPWOTIKEC 0UGIES, Apwpia HEVTag.
Onhopnnt EVIOYUTIKEC 0UOiEC nupmu(, Beuxd au[}zo‘no a)\vwmu (PwOPopIKG, @BopoTiTavike kdio, payvijalo,
oiaélomu PYDPOU, XPWOTIKEC v, dpwpia Bavihiag.
Normal kat pi Extra Fast: svwxunksc ouoieg mupttiag, Beikd aopéotio, a)\vlwkﬁ
0 kMo, v, i deiktne pH, xpworikij ovoia, Gpuyia \epoviol Kai TpomKo dpuya.
Neocolloid: evwxunkzc ouoieg nupmu(, Beko aoBéotio, alywike, PWOQOPIKS, PBopoTITavikd KaNio, payviiolo,

poy P




, 08€(010 TOU PevdapylPOU, XPWOTIKEC 0UGIES, Apwiia PEVTAC Kat packopnAov.

5. SYMBATEE EYIKEVED

« Me a Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast kat Neocolloid, ypnaionouote to
G000JETPIKO OET e avahoyia okovng mpog vepd 9 yp.:18 ml.

«To UNIKO €ivat oupBatd pe yopoug povtéNou peNéng iy povtéhou epyaoiag (yoyo tomou 3 m.y. Elite Model - Zhermack
1} Yoot tumou 4 m.. Elite Rock - Zhermack).

6. ENAEIZEIZ XPHIHE

Ta mpoiovta i yua yprion ané tpoug (xprioteq €& é va Xelpoupyol aaeavel() (3

odovtiatpeia (Snpooteg 1 1B1WTIKEC (0€1G LyEiag PETIC i vumm adeteq) ya m Myn anotunwpdtwy

o€ 0dovTiaTpiKoug aoBeveic omotaodiinote nhikiag.

7. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnotponoteitar e aoBeveis pe yvwotn unepevatonoia oe omolodimote amd Ta ouoTaTIKA. M MePIOOTEPES

mnpogopiec, emkowwvijoTe pe Ty Zhermack.

8. MAPENEPTEIEX

e mepimwon aMepyiag o€ unoménnme ano Ta ouoTaTIKd, €ival duvato va napoumua‘wuv epeBiopoc, spuepmmu

1) evleicelg e mepimuon iag, Slakoyte apéow ™ xprjon kat AdBete pétpa yia my

aodheta Tou aoBevou.

9. KAINIKA MAEONEKTHMATA

Yo o yia v akpipr f Twv i TV 10TV fi/Kat Twy ) OV OTOIEIWY

KAl TV XWPIKGV OXETEWV HETAgH TOUG.

10. MPOOYAAZEIL

« Aev umdpyouv emapki) dedopéva mou va umoatnpilovy T Xpron alyIvIkoD yia anotunwpata o ekTeBepévo 0aTo.
To ahywikd ukikd mpoopiletat yia xprion pévo endve e dBikto BAevvoyovo kat yopw and autov.

« Gopdre kataMnha nip @ yvahd, pdoka mpoownou yie @iktpo kataMnlo yia akdveg (FFP2 i FEP3), poia
€pyaoiac kai ydvria.

~0\a Ta mpoidva mpénet va xpnotpomotolvtat o€ Beppokpacia Swpatiov. AQroTe To mpoidv va @Tdce o Beppokpasia
Swpatiou mpw and T xprion. Ot upnAéc Oeppiokpacieg Peivouy (EmTayivouy) Toug xpovous epyaciag kat mgNG, eved
ot xanhéc Beppokpaciec avéavouy (emPpadivouy) auTolg Toug xpovou.

« Mn xpnotpomolite avapepetypévo mpoidv edv eival umepBoNiKd peuato.

« Mnv To xpnatponoteite edv To peiypa Sev eivat opotoyevéc.

« Mpoketpévou va Pehtiwbei n ovykpdtnon petagi Tov akywikod UAIKoU kat Tou SloKapiou amoTonwang, ouviotdtal n
Xprion d1dtpnTou Slokapiov amotvnwon.

« Mnv umepmAnpveTe To S10KApI0 AMOTUMWONG YIa Va HEIWOETE TO AVTAVaKAAOTIKO TOU EHETOU Kal Tov Kivuvo aopuéiag
1 Katdmoong.

« Aokoye kat StatnprioTe Tov aptpd maptidag kai Ty nuepopnvia Méng ano ™ oakovAa.

« hiatnpriote To o€t ageooudp Tou TPoT6VTOG Katd T Sldpkela TG xpl’]on(wu TIpoioVTOG.

«Mn xpnmuonmmz 70 UNIKO €V 0 aplBuo( napridag katn nuzpuunvm An{n( oy e§wTEIKT| ouoKevaaia Aeimouv 1y
eival Y . Mnv To petamy

« ENéy€e ont o amotdnwpa eivar aikto kat BeBawBeite ott 5£v vnupxouv uroeipyiata UNKoY Tou ipénel va
apatpeBody amé To 6Topa Tou aoBevol.

. Xpnmuonmmz Kaflapd ko katdMnha anoupiaoyiéva Kai anooTlpwpEva Ty éToya mpoc xprion agooudp.

« Oud 3 yéc doyeio mou yia ahywikrj okovn. EAéy€re ot To Soyeio eivat
KaBapd kau ursvvo

« Mn pnotpomoleite To mpoidv €dv n cuokevaoia éxet umootei {nuid.

+To mpoidv dev éyet Boxipaoel yia oupBatdTna e mpoidvra dlapopenikd and ekeiva pe a omoia mapéxetat. H yprion
1N yijotwv ateooudp popei va ennpedoet apvntikd v akpiBeia ¢ anotbmwong. (¢ ek Toutov, bev ouviotdtat
Xprion un yvijoiwy ageooudp.

« 01 xpovot yia mv khwik xprion (Seite mivaka Texvikwv SeSopévwv oy mapdypago 14) apyilouv amd v évap§n mg
avapéng pe aneataypévo vepd atoug 23°C/ 73°F. H Beppokpacia kat okAnpGTnTa ToU VEPOD PMOpE( va EMNpEaoel Toug
Xpovoug yia v kAwIK xprion tou uhikov. To kpuo vepd emBpadivel T okAipuvan. To {0To vepd Ty emayivel.

« Xpnotponoteite aneotaypévo vepd. Ot ahayég 0Tn okAnpdTTa ToU VEPOD Propei va empedoovy Toug Xpovoug migng.




« Mn punaivete To uhiko 1 Ta 86 o e TIC pn éveq akpUNIKES pTives 1) TO 810-aKPUNIKO
EMmpavelako oTpwpa. Ta umoNeippata autav Twv UNIKGV mopouy va emmpedoouv T {ehativomoinon Tou mpoidvTog.
Edv o1 emavetec eivat punaojiévec, ouviotdtat va Ti kabapioete pe aBuhiki akkoohn 1y dMoug Stahirec.

11. NPOEIAOMOIHEEIZ

«Mn xpnmuonmmz 70 UNKO €av 0 apiBdg maptidag kat n nu{puunvm )\n{n( oty §wTepIKT| ouokevaoia Aeimouv 1y
eivat Y an T te pera my

« Anoglyete v emagn e Ta pdria. XE NEPINTOXH ENAOHY ME TA MATIA, Zenh(veTe MPOOEKTIKA fie vepd yia apketd
Nemtd. Av umdpyouv paxoi Enaric, apaipéoTe Toug, av eivat e0KoAo. Zuveiote va §emévete. Ze mepimtwon epebiopon,
oupBouheuBeite yiatpo.

«To ahywiko mepiéel avamvevoiyn kpuoTaAhikr muprria. Amo@UyeTe TV napatetapévn 1y enavalapBavopevn elomvor
me aKoVnG. Xpnuluonmr‘]mz udoka ngouu’mov ue @iktpo Ka(d)\)\n)\o via okovec (FFP2 1 FFP3). Katd A Xprion, pnv
TPWTE, PNV TVETE Kat pny Kanvilete. Ze mepimtwon ewomvorg fj/kat adlaBeoiac, oupBoukeuBeite yiatpo. Avapeiéte o
VPO Kal T OKOV) € MpO0OY(), Qv €ival Suvartov pakptc and ov aoBev].

« Na pn yiverar exobota katamoon. Ma va amoglyete v akodota katdmoon mou mpokakeitat and mpoBhiuata
{ehanvomoinon Tov ukikou, Tpeite T mANPOQopieC OYETIKG fie T Yprion kat TV amoBrikeuon mou mapéxovat oTiq
Tnapovoeg odnyiec. e mepimwon katdmoon f/kat adtaBeoiac, cupBouleuBeite yiatpo.

« Ma va amoguyete T PAGBN Tov meptoSovTikoy 100U, eNéyETe OTI To amotumwa eival dBikto Ka PePaiwdeite ot
ev undpyouy umoleipipata uhikod Tiou Tipémet va agaipeBoly and o 6Topa Tou aoBevoug. Metd v agaipeon Tou
amotunwpatog, {ntioTe ané Tov acBevi) va Eemhivel To otopa Tou. ENéyEte Gt dev umdpyouv umoeippata uhikod
QTN TEPIOXT TWV 0UAWV.

12. OAHTIEX BHMA NPOX BHMA

12.1 NPOKATAPKTIKEE ENEPTEIEE

Xpnmuonou']uu npuu‘muunnd yvalid, pdoka npoownou pe @iktpo katdAAnho yia okéveg (FFP2 H FFP3),

YavTia Kat povya epyaciag.

Xetptoteite Kat Slaveipiete eKToC TN EYNEIPNTIKAC MEPLOYAC O KaBapd uépog pakpid amd mowkiés, ompét

1} AEpOADHATA GWHATIKGY UYPGV.

Iy nepimuwon pnyavikic A autopate avauiEne, axohoubiote Tic odnyiec mov mapéyel o KataoKevaoTi Tov

pnxaviuatoc.

12.2 NPOETOIMAZIA YAIKOY

A. IAKOYAA 453 yp. / 500 yp. (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / Tropicalgin Normal /

Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid)

1. Avoi€te T aakoUAa (gtk. 1.1) kat pi€te To alywikd o€ éva agpooteyéc, kaBapo Kat ateyvo Soxeio (etk. 1.2).

2. Tppayiote 0wotd 1o Soyeio (eik. 1.3). AmokoyTe To endvew pépog TG oakovAac pe Ta petaphnta dedopiéva (apiBpog
mapridag, NHEpopnvia Ménc kat UDI) (ek. 1.4) kat zmko)\)\nmz T0 0TO KAMAKI TOU 60)(z|m) (eik. 1.5).

3. EmAé€te éva kataMnho dlokdplo amotimwon 0 5000NETPIKO OET e avahoyia avapgng okovng
Tpogvepo 9 yp.18 ml.

4. ot To Soxeio yia va ¢o€te TUYOV oBwAoug o ok (€K, 1.6).

5. Mepiévere 10 Bsmspo)\sma npw avoi€ere 1o doeio. Xpnowonotdvrag o GSooopeTpikd Koutdh, GUANEETE T okovn
XWPIG Va T GUMIEOETE Kal 101WOTE TV i€ To €nimedo Pépog g omdrtoulag (eIk. 1.7). Pi€te T ouhheypévo akywiko
|1é0a o€ éva ENaoTIKO POl avapgng.

6. Enavadpete ™ iadikaoia péxpt va grdoete Ty emBupn moodTTa.

7. Xppayiote 0wotd 1o Soyeio poNG TehewoeTe T Socopétpnoan (eik. 1.8).

8. Mpoabéate vepd otn okovn. Picte 1/3 phrelaviod vepo (18 ml) yia kdBe koutah okdvng (9 yp.). Napadetypa: fia
2 peColpeg okovng (18 yp.) mov emapkoy yia éva péoo avw Slokdapto anotinwong, picte 2/3 phirlaviol vepd (36 mi)
(€. 1.9).

9. Me ™ BoriBeta ondroulac, avapei€te To eiypa yia va amoktijoet opoidpopen avotaon (gik. 1.10), TNp@VTag Toug
XPOvou¢ Tou avapépovat oTov Tivaka TEXVIKY dedopévay (Seite mapaypago 14).

B. ZAKOYAA MIAZ AOZHE 18 yp. (Orthoprint / Tropicalgin)

1. EmAé€Te éva katdMnho diokdpto amotonwong.

2. Avoiéte T oakouha piag doong (eik. 2.1).

3. Adetdote mhijpu To meplexopevo T sakovAac (18 yp.) o€ éva ehaoTikd pmoh avapiéng (eik. 2.2).




4.TpooBéote 36 ml vepou.

5. Me T Borjeia ondtovhac, avapei€Te To eiypa yia va amoKTI el opo10pop@n cUaTaoN (€IK. 2.3), TNPWVTAS TOUG
XPOVOU TIOU avagépovTal 0Tov Mivaka TERVIK®Y dedopévav (Oeite mapdypago 14).

12.3 AIAAIKAZIA AHYHE ANOTYNOMATOX

1. TonoBetriote katdMnAn mog6tnTa uNiKoL 0To Slokdpto anotvmwong (ek. 3.1).

2. TonoBeT|oTe To yepdto Slokdpio amotimwong péoa 0To OTOa Tou aoBevous Evidg Tou Xpovou epyaaiag (Seite
apdypago 14, mivakag TexviKav Sedopéviv) (€ik. 3.2).

3. Agaipéote To anotdnwpa and To 6Topa Tou aoBevols poNg cupminpwBei o xpovog mgng (Seite mapdypapo 14,
Tivakag TeVIKOv SeSopévav).

4. ENéy€re 0T To amotonwya eivar dBikto, {ntriote and Tov aoBevrj va Eemhivel To oTopa Tou Kat eNéyéte ot Sev
unidpxouy umoAEippata UAIKOU TTou TpEmel va agaipefoiy.

12.4 KAGAPIZMOZ KAI AOAYMANEH ANOTYNQMATOX ME TO XEPI

NPOEIAONOIHZEIZ/NPOOYAAZEIE IXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN AMOAYMANZH ANOTYNOMATOR

METO XEPI

. Ano)\uuaivere TIAVTOTE Ta unommbuam HETO X! e éva 1dIKO I 0 yla u).ylvnké OVTAG €iTe éva
OUMUKVWUEVO IpOidy Tou Tepiéet di\ara TeTaptotayodc apwvio Kat ouvepyikéc BonBiTikéc ouoec (okedaopa yia
€yipdnmion), efte éval étoio mpo Xprion mpoiov mou MepIEXe pilypiata aAKoONNG Kal HEWTGY Emgavelakic Tdong

(oKevaopa o€ popgr} ompé). TG 0dnyieg Tov Tou amohuj Tiov mNEEaTe yia Tov
xpdvu ENAQRc.
«H xprion axatdA 0 1} akard iahopiato jmopei va B0 g KivBuvo To anotimapa.

«Mn xpnotomoleite uéowu[}oumuuvm va apaipéoeTe Toug ponoug, kabiog auté Ba pmopodioe va Ayt o anotimwpa.
~ 0 kaBapiopoc pe 1o xépt amd povog Tov bev mapkei yia T 0wOTH ENESepyacia TwV aMOTUNWATWY Kat TpEMel Mdvtava
{tat 1o 01d510 TG amoAvpavong e To épL.
«Ta anotunwpata AEN MPENEL:
- Va aMooTEIPGVOVTAl 0 AUTOKAUOTO, e XNHIKoUg atpog, Enpry BppoTnTa i e YuxpoUs XNHIKODG amooTEIPWTE
zpBﬂmwn(,

-va i [ fata mong epyaleiwv 1) o ouokevés Bepptkn anohvpavang,

-va Kaﬂapl(ovtal (V3 )\ourpu UEPYWV.

« hev éxouv {anupmﬂEl aumuulec péBodot 0 Kat amohy WV

« Ta anotunwpata mpénel mavta va pi Kat va il mpw Uv 0T €pyaoTrpio yia
emakohovdn znz{zpvﬂma

- To Kam)\)\n)\u Kat é 0 e Tipémel va vetat o KAeloto, kaBapd pépog
TIPOOTATEVEVO amo THTOINEG, OpéL T} UYpWV 0€ a dwpariov mepinov 23°C/73°F.

12.4.1 NIPOETOIMALIA IA KAGAPIZMO KAI AIIOI\YMAN)ZH

1. Dopéote éva {evyapt vuvna piag xpriong, pdoka mpoawnou, yuahid Kat pal))(ﬂ epyaoiag.

2. EdvTo anomnwua ﬂpUKEI\‘aI va ano)\uuuvezl e eppamtion (6mz nupuvpawu 12.4.2 ), npoetoipdote évav dioko
ToU TEIEXEL p i Siahvpa IOV £Xel EyKPIBE OUPPWVA PE TOUG TOMIKOUG
KavoviopoUg, TO 0moio MEPIENE TETAPTOTAYEIC EVOEIS APHWViOU Kal ouvepyiké BonnTikés ouoieg (m. Zeta 7
Solution).

12.4.2 KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH ANOTYMQMATQN ME TO XEPI

A.EMBANTIZH (e1x. 4.2 A)

i 1] p 0 HavTIKO eppd ¢ oUpg pe ¢ odnyisg xprong Tou

KATAoKeVaoTr).

1. Zemhivete To ] Katw ano 0 vepo ya 30 & 0 apéowg PeTd Ty agaipeot} Tov anod
70 0T6ya Tov aoBevouc (eik. 4.1). ﬂpawmonmnm 70 Priua kabapiopiod evide 5 Memtiv ané T agaipeon and o
otopa. Edv eival unapunnro auinm Tov Xpovo Eemopatoc péyptva 6Oha ta opatd

2. Bubiote To I 6 didhupia (mou mMapaokeudoTnKe MPONYOUPEVWS OMuG

oT0 Onpieio 2 m( dgov 12.4.1. ﬂPOETOIMAZIA T1A KAGAPIZMO KAI AOAYMANZH).
3. Agijote To anoténwpa oto idhupa yia To Xpoviko Sidotnpa mou urodeikvieTal oTIC odnyiec xpriong Tou
KaBaploTikoo- uno)\uuammu
4. ZeMOVETE Kal aQaIPEOTE TNV MEPIOOELT VEPOU.




B. WEKAZMOX (£1x. 4.2 B)

P 6 ompé HETIC 08NYiEC xpr‘wl]c TOU KATAOKEVAOTH).
1. Zembvete 10 Ha KaTw ano TpexoUpEvo vepd yia 60 dutepol AEONG eTd m aq)alpsar] Tou and
0 01610 Tou a0Bevol (exk. 4.1). ﬂpayuamnomou 70 Biija kabapioyiov evtée 5 Nemov and T agaipeon and 1o

otopa. Edv eivat anapaitnto, avéiote Tov xpovo & péxptva Oha Ta opata
2. TonoBemrote To anotonwya péoa oe Slapavi) cakovha.
3. Eloavuvsu 10 ukpoqzumc me fpluxn( v p 0 0 ompél

O0HPWVA 1€ TOUG TOMIKOUG Kavoviopoug, o mepiéyel aiBavohn, 2 -mponavoln Kat Bonennxs( 0uoieg (nx Teta?
Spray), ot Slagavi] cakovAa.

4. Kparrjote T oakoUAa KAEWOTH yia va anotpépete T Slaguyr) Tou agpohdpaTog.

5. Yekaore 1o Kuﬂupwnxd uno)\vuawmd q)pow(lovwc va Kuh)\vm ohék)\npn TNV EMPAVELD TV anoTUTATOG Kal
Tou SloKapiov aMOTUMWONG Kat TNPWVTAC Tov Xpovo ENagric mou avagépetat oTic odnyieg xpriong Tou kabapiotikou-
AmoAUQVTIKOD.

6. Kparriote T oakoUAa KAEWOTH Kat agrioTe va dpdoel.

7. Apaipéote 10 unownwuu and ™ eakovAa Kat meTagTe T oakoUa.

8. ZemMUVETE Kal aQaIPEOTE TV MEPIODEL VEOD.

13. TAHPO®OPIEX T'A THN KATAAAHAH AIAXEIPIZH THE ZYIKEYAZIAZ KAI TON AZEZ0YAP

Xpnotporoieite kaBapd kat kataMnha amolupaopéva Kat anooTelpwpiéva ff €Totpa mpog xprion aeaoudp.

H ouokevaoia kat Ta agegoudp mou avagépovat oTo onpeio 13.1 pmopolv va emavaypnotponomoly pe aopdleta

xmpl( va Kﬂﬂapmmuv Kaiva uno}\uuaveouv, £qGoov TrpovvTal of akohouBe karevBuvtrpiec odnyieq yia T Siatipnon,

m 4 Kamy | Ty

. XEIPIUTEIT& Elavmpne Kat unoﬂnksums 0 ouoKevaoia Kat Ta a{zuuuap EKTOG TG EYXEIPNTIKIG TiEpLoxi¢ o€ kabapd
1€POG pakpid and mTotNEG, OTpét 1} aepoAU|ATA OWHATIKAY LY@V

+ Oopde ndvta kawoupyia, i pokvopéva ydvria otav yepiCeote T ovokevaoia Kai Ta agooudp. Edv Ta ydviia
m1ohovBovy, AMAETE Ta aUEOLC TPV TOV KEIPIOYd ToU TIPOTBVTOc.

« K\eiote T ouokevaoia apéowg petd m Sooordynon.

T mepimmwon p6Auvong, amoppiyte Ta mpoidvta Kai Ta agecoudp omwg mepypdgeTal 0TV Mapdypago 15 OxeTIKA e

My anéppuyn.

13.1 ZYZKEYAZIA KAI AZEZOYAP MOY AEN AMAITOYN KAGAPIZMO KAI ANOAYMANEH

- ZakoUha 453 yp. / 500 yp.

- Doyeio

- DooOpIETPIKO O€T

14. TEXNIKA AEAOMENA

1. Avahoyia avapéng okovng mpog vepd

2.Xpovog nvﬂul{q(

3. Xpévog zayaumc (uuunszuuBuvnuzvou Tov Xpovov avapénc)

4. Xpovog evtdg Tou otoparog (Aemrd)

5. Xpévog miénc*

6. EAaoTiki} avaktnon

7. Avroyr ot Sidoyion

8. Mapapopypwon pe oupmicon

9. Apxkog xpovog miéng (23°C/ 73°F)

H Beppokpaoia kat okAnpoTnTa TOU VEPOD unnpsi va emnpedoel Toug xpovoug yia v KAk xprion Tou uhikov. To kpdo

vepo emppadovel ) okhjpuven. To {eaTd vepd T emtaylvel.

*0 npnﬂvqtpspouwm Xpdvot npnﬁ;\znuvml and mw apxn me uvapl{n( atoug 23°C/ 73°F. Oruynhdtepec Beppokpacieg

HE@VOLY Toug Xpdvou, ot

15. ATIOGHKEYEH, ETAGEPOTHTA KAI AHOPPIWH

Tampoiovta mpémel va xpnotiomotobvtal o€ oovtiatpeia (SNPOGIES 1} IIWTIKEC EyKATAOTATEIC LYEIAE e TIC anapaiTnTeq

VOJIIKEC AEIEC).

Me Bdon Tic mAnpogopieg mou mapé ot0 dehtio dedopévwv aopaleiac, Ta amdBAnta mov Snpioupyolvtat and Ty

andppuyn Tov mpoiovtog pmopei va mpokahécouy owpatikiy BAapn otoug avBpamoug kat BAGRN To mepiBarhov. Zuvenag,




Tompoiov Ba npznzl vaa ieTalwg emkivo '2 OpWVa IE TOUG TOMKOUG 0¢. L& mepimwon
péhuvong, Ta npoxovxu Karto unorunwua npenelvo annpplmuvml wceldika unuﬁ)\nru e ivduvo Blu)\olenc uo}\vvunc

Tia 0BnyieC OYETIKA | TOV YEIPIOS TwY ok deite napdypago 12.4. Gopdre néva ydvua Gtav
XewpiCeote 1o mpoidv. Edv ta mpoidvta kat to anotdnwpa Sev eivat um\vausva anoppiyTe Ta 0UPPWVA P ToUG LoYDOVTE
Kavoviopouc.

Hnpepopnvia Miéng agopd puakhewot i oy s’xsl ] {owota. \KEDOTE T0 TIPOidV o€

Soxeio. Kheiote To Soyeio uo)\lc TENEWOETE T S000} p b f0TE T0 0€ ia mov KUpﬂlVE‘[ﬂl pzm{u

5 ka127°C/ 41-80°F, e npd Iépo MpooTaTevévo amo o auﬂm n)\lako PO,

16. EKMATEIO AMOTYNQMATOEX

« Hydrogum, Orthoprint kat Neocolloid: Zuviotarat n dnptoupyia yoyvou ekpayeiou apéowg petd Ty amohupavon i
£VT0 48 W@V amd T AN Tou amoTunapatog.

. Tmpi(algin Trupicalgin Normal: Otav yia Ty anoAUuuvcn xpnmpunmul}wm mpoiovta mov wzplz‘xouv Iempromvzi(
EVOEIC aVioU Kal CUVEPYIKE BondnTIKEC ovoiec, ouvioTdral n Snjuoupyia ybywou expiayeiov apéow perd Ty
anohoavon f evide 24 wpwy and  Niyn Tow Otavylamv Tpoidva
TI0U TIEPIEYOLV jiyjiata ahKoGANG Kal BEWTEV EMavelaK Tdang, SnjuoupyRaTe o Yoo ekpayeio eviog 5 wpiv.

+ Tropicalgin Extra Fast: Otav yia v anohépavan xpnotorolodvral mipoidvea iou MepiéYoV TETapTotayeic evioei
appoviov Ka ouvepyikee Boniikég ousie, owviotdtal N Snuiovpyia Yoywou ekpiayeiov apgowg petd Ty
anooavon f vic 20 wpv and t Ny Tow patoc. Otav yia v " mpoivia
Tiou mepiéxouv piypata aAkodAn Kal PEIWTIV EMipavelakrc Tdonc, Snuiopyote T yuqnvu £Kjlayeio Eviog 5 wpwv.

«To uhiko €ivat oupBato pe yopoug povélou peNéne i poviéhou epyaaiag (yopog Tomou 3 my. Elite Model - Zhermack
1} Yoot tomou 4 .. Elite Rock - Zhermack).

17. AIATHPHEH TOY ANOTYNQMATOX

Edv Sev eivar duvarr n dpeon Snptoupyia yopvou ekpayeiou, agaipéote TV mepiooeia vepol kat amoBnkevote To

anotinwpa o€ Beppokpacia Swpatiou (23°C) péoa o€ kabapr oakoula mohvaiBuleviou pe agpoateyr appdylon.

18. ZHMANTIKEE APATHPHEEIZ

0 g mov mapé pe f Tpomo, akopn Kat Katd T Sidpkela emdeifewy, dev akupvov I

odnyiec xpriong. Ot xpriote¢ ogeihouy va e\éyxouv edv To mpoidv eivar kataMnho yia v mpoBhenopevn xprion. 0

KATAOKEVAOTC Sev uropei va BewpnBei umevBuvog Ya {njiec, akoun kat o Tpitoug, o ogeilovtat oy aduvapia

Tiipnong Twv odnyiav A oty axataAMAGTTa xprang Tou mpoidvtog. H evBivn Tou kataokevaot meplopiCetat

0 kibe mepimwon omy adia Twv napeydpevov mpoidviwv. Avagépete Kide doapd mepoTaTIKG Mow agopd To

POTEXVONOYIKO TIPOIOV OTOV | Kal 0TIG ApUOBIEC apyEC.
SAKOYAA 453 yp. /500 yp. (Hydrogum / Orthoprint / SAROYAA MIAS AOSHS 18

s : eEAL ! g - Vo.
'»[:gg;(;‘lgl:)/huplm\gln Normal / Tropicalgin Extra Fast / (Orthoprint /Tropicalgin)

Indpeta {wi 070 pagi tpia £ and T npepopvia

Napkea {wri¢ 0T0 pa@L MéVTE £ and Ty nuepopnvia napaywync. ——

DA - Hydrogum - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast -
Brugsanvisning
1. FORMALSBESTEMT BRUG
Alginat, dentalt aftryksmateriale.
2. PRODUKTBESKRIVELSE*
Hydrogum: et historisk Zhermack-alginat. Mintduft.
0rthoprmt algmat med kort tid i munden, ideelt til tandregulering. Vaniljeduft.
in Normal og Tropicalgin Extra Fast: meget alsidigt kromatisk alginat. Den kromatiske
variation folger de for:kelllge behandlingsfaser: fuchsia under blanding, orange under arbejdet og placering pa
aftryksbakke, gul under tid i munden indtil haerdning. Citronduft og tropisk duft.
Neocolloid: alginat med lengere tid i munden, anbefales til udtagelige proteser. Mint- og salvieduft.
*Qvenstéende oplysninger vedrarer Zhermack alginatsortimentet.
3. EMBALLAG
- 453 g pose (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)




-500 g pose (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)

- 18 g enkeltdosispose (Orthoprint, Tropicalgin)

4. SAMMENSATNING

Hydrogum: silicafyldstoffer, calciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kulbrinter, zinkoxid,
pigmenter, mintduft.

Orthoprint: silicafyldstoffer, calciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kulbrinter, zinkoxid,
pigmenter, vaniljeduft.

Normal og icalgin Extra Fast: sili calciumsulfat, alginat, fosfat,

kaliumfluorotitanat, kulbrinter, pH-indikator, pigment, citronduft og tropisk duft.

Neocolloid: silicafyldstoffer, calciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kulbrinter, zinkoxid,

pigmenter, mint- og salvieduft.

5. KOMPATIBLE ENHEDER

« Med Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast og Neocolloid anvendes
doseringsszttet med et blandingsforhold for pulver og vand pa 9 g: 18 ml.

- Materialet er ibelt med studi eller arbej ips (type 3-gips, f.eks. Elite Model - Zhermack eller
type 4-gips, f.eks. Elite Ruck Zhermack).

6. INDIKATIONER FOR BRUG

Enhederne er indiceret il brug af tandlzeger (brugere, som er godkendt til at operere pa patienter) pa tandleegeklinikker

(offentlige eller private iliteter med de ige lovlige ) til at tage aftryk pa

tandlzegepatienter i alle aldre.

7. KONTRAINDIKATIONER

Undlad at bruge dette produkt til patienter med kendt overfolsomhed over for en eller flere af komponenterne. For

yderligere oplysninger bedes du kontakte Zhermack.

8. BIVIRKNINGER

Irritation, rodme eller tegn pa overfalsomhed kan forekommei tilfzelde af allergi over for en eller flere af komponenterne.

I tilfelde af overfalsomhed skal brugen indstilles omgdende, hvorefter patienten skal tilses og behandles efter behov.

9. KLINISKE FORDELE

Aftr iale til nojagtige registreringer af dimensioner af vaev og/eller orale protesekomponenter og de rumlige

forhold mellem dem.

10. FORHOLDSREGLER

«Derforeligger ikke ﬂlsnakkelige datatil at stotte anvendelse af alginat til aftryk pa fritliggende knogle. Alginat er kun
beregnet til brug pa og omkring intakte slimhinder.

«Brug passende beskyttelsesbriller, filtrerende ansigtsmaske egnet til pulver (FFP2 eller FFP3), arbejdstaj og handsker.

« Alle produkter skal anvendes ved stuetemperatur. Lad produktet fa p for brug. Hoje
reducerer (forkorter) arbejds- og dningstiden, mens lave oger (forlenger) avbejds og
hardningstiden.

« Produktet ma ikke blandes, hvis det er for flydende.

« Produktet ma ikke anvendes, hvis blandingen ikke er homogen.

« For at forbedre fastholdelsen mellem alginat og aftryksbakke er det tilradeligt at anvende en perforeret aftrykshakke.

«Undg at overfylde aftryksbakken for at mindske opkastningsrefleksen og risikoen for kvelning eller indtagelse.

« Klip batchnummer og udlobsdato af posen, og opbevar dem.

« Opbevar produkttilbeharsemballagen, mens produktet anvendes.

« Undlad at bruge materialet, hvis batchnummeret og udlsbsdatoen pa den udvendige emballage mangler eller er
ulzselig. Ma ikke bruges efter udlobsdatoen.

« Kontrollér, at aftrykket er intakt, og at der ikke er nogen materialerester tilbage, som skal fiernes fra patientens mund.

«Brug rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbeher.

- Opbevari en lufttzt beholder, der kun anvendes til alginatpulver. Kontrollér, at beholderen er ren og tar.

« Produktet ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

« Dette produkt er ikke testet for kompatibilitet med andre produkter end de medfalgende. Brug af ikke-originalt
tilbehor kan have negativ indvirkning pa praecisionen i aftrykket. Brug af ikke-originalt tilbehor anbefales derfor ikke.

« Tider til klinisk anvendelse (vist i tabellen med tekniske data i afsnit 14) forstds som verende fra pabegyndelse




af blanding med destilleret vand ved 23°C/73°F. Vandets temperatur og hardhed kan pavirke tiderne for Klinisk
anvendelse af materialet. Koldt vand forsinker haerdning; varmt vand fremskynder den.

« Brug destilleret vand. £ndringer i vandets hardhed kan pavirke haardnlngstldeme

« Forurén ikke materialet eller ds fladerne med  ikk akrylharpikser eller bis-
akryloverfladelag. Produktrester fra disse materialer kan forstyrre produktets krystallisering. Hvis overfladerne er
forurenet, tilrddes det at rengore dem med ethylalkohol eller andre oplasningsmidler.

11. ADVARSLER

« Undlad at bruge materialet, hvis batchnummeret og udlobsdatoen pa den udvendige emballage mangler eller er
uleeselig. Ma ikke bruges efter udlabsdatoen.

« Undga kontakt med gjnene. | TILFALDE AF KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis det nemt kan gores. Fortsaet skylning. Opseg lege ved irritation.

« Alginatet indeholder krystallinsk silica, som kan indandes. Undga langvarig eller gentagen indanding af pulver. Brug
enfiltrerende ansigtsmaske egnet til pulver (FFP2 eller FFP3). Under brug mé du ikke indtage mad og drikke eller ryge.
Opsog lege ved inhalation og/eller utilpashed. Bland vand og pulver med forsigtighed, om muligt ikke i nerheden
af patienten.

« Ma ikke sluges med overlag. Undga lmlslgrer indtagelse pa grund af problemer med krystallisering af materialet
ved at overholde opl om brug og op idenne Opsag lzege ved indtagelse og/eller
utilpashed.

- Undgé at beskadige det parodontale vaev ved at kontrollere, at aftrykket er intakt, og at der ikke er nogen
materialerester tilbage, som skal fiernes fra patientens mund. Patienten skal skylle munden, nar aftrykket er fiernet.
Kontrollér, at der ikke er nogen materialerester omkring gummerne.

12. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

12.1 INDLEDENDE HANDLINGER

Brug besky briller, filtrerende i ke egnet til pulver (FFP2 eller FFP3), handsker og

arbejdstej.

Skal ha

og disp uden for i adet pa et rent sted langt vaek fra sprojt, spray

eller aerosoler af kropsveesker.

Itilfeelde af mekanisk eller automatisk blanding skal du falge instruktionere fra maskinfabrikanten.

12.2 KLARGORING AF MATERIALE

A. 453 g/500 g POSE / Orthoprint / Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast /

Neocolloid)

1. Abn posen (fig. 1.1), og haeld alginatet i en ren, tor og lufttet beholder (fig. 1.2).

2. Forsegl beholderen korrekt (fig. 1.3). Klip den overste del af posen med de variable data (batchnummer, udlobsdato
og UDI) (fig. 1.4), og seet den pa beholderens lag (fig. 1.5).

3.Veelg en passende aftry . Brug doseril med et bl

4. Ryst beholderen for at fierne eventuelle klumper i pulveret (fig. 1.6).

5.Vent 10 sekunder, for du dbner beholderen. Tag pulveret med doseringsskeen uden at trykke det sammen, og stryg af
med den flade del af spatlen (ﬁg 1.7). Heeld det opsamlede alginat op i

6. Gentag handlingen, indtil du nar den anskede mangde.

7. Forsegl beholderen korrekt, ndr du er faerdig med at dosere (fig. 1.8).

8.Tilszet vand til pulveret. Hzeld 1/3 kop vand (18 ml) i for hver skefuld pulver (9 g). Eksempel: Til 2 mél pulver (18 g),
hvilket er tilstraekkeligt il en gennemsnitlig ovre aftryksbakke, haeldes 2/3 kop vand (36 ml) i (fig. 1.9).

9. Bland med spatlen for at opna en ensartet konsistens (fig. 1.10), og overholde de tider, som er anfort i tabellen med
tekniske data (se afsnit 14).

B. 18 g ENKELTDOSISPOSE (Orthoprint / Tropicalgin)

1.Vaelg en passende aftryksbakke.

2. Abn enkeltdosisposen (fig. 2.1).

3. Heeld hele posens indhold (18 g) over i en gummiblandeskal (fig. 2.2).

4.Tilszet 36 ml vand.

5. Bland med spatlen for at opnd en ensartet konsistens (fig. 2.3), og overhold de tider, som er anfort i tabellen med
tekniske data (se afsnit 14).

Id pa 9 g:18 ml for pulver og vand.




12.3 FREMGANGSMADE VED AFTRYKSTAGNING
1. Kom en passende maengde materiale pé aftryksbakken (fig. 3.1).
2. Anbring den fyldte aftryksbakke inde i patientens mund inden for arbejdstiden (se afsnit 14, tabel med tekniske
data) (fig. 3.2).
3.Tag aftrykket ud af patientens mund, nar haerdningstiden er net (se afsnit 14, tabel med tekniske data).
4. Kontrollér, at aftrykket er intakt, fa patienten til at skylle munden, og kontrollér, at der ikke er nogen materialerester,
der skal fiernes.
12.4 MANUEL RENGO@RING 0G DESINFEKTION AF AFTRYK
ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRGRENDE MANUEL RENG@RING 0G DESINFEKTION AF AFTRYK
+ Desinficer altd aftryk manuelt med et desinfektionsmiddel specifikt il alginat, entenii form af et koncentreret produkt
med i 0g synevglske j eller i form af et brugsklart
produkt med alkohol og over erende midler Folg den kontaktid, der er angivet
af det valgte desinfektionsmiddels fabrikant.
«Brug af et uegnet desinfektionsmiddel eller en upassende oplasning kan adelzegge aftrykket.
«Brug ikke en tandbarste til at fierne snavs, da dette kan beskadige aftrykket.
« Manuel rengoring alene er ikke tilstraekkeligt il korrekt behandling af aftrykket, og det manuelle desinfektionstrin
skal altid udfores.
« Aftryk MA IKKE:
- stenllseres i autoklave med kemisk damp, tor varme eller med kolde kemlske nedsaenkmngsstenIlsatorer
eller termiske

- vengores i ultvalydsbade

- Ingen automatiske metoder til rengaring og desinficering af aftryk er valideret.

« Aftryk skal altid rengares og desinficeres, far de sendes til efterfolgende behandling pa laboratoriet.

« Det korrekt rengjorte og desinficerede aftryk skal opbevares i et lukket, rent miljg, hvor det er beskyttet mod staenk,
spray og aerosoler af kropsvaesker, og ved en stuetemperatur pa omkring 23°C/73°F.

12.4.1KLARGORING TIL RENGGRING 0G DESINFEKTION

1.Ta handsk iller og arbejdstaj pa.

2. Huis aftrykket skal desinficeres ved nedsznkning (se afsnit 12.4.2 A), Klargores en bakke med en oplosning
af rengorings- /desmfeknunsmlddel til aftryk, som er godkendt i henhold til lokale regler, og som indeholder

og synergiske hj (f.eks. Zeta 7 Solution).
12.4.2 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYK
A. NEDSENKNING (fig. 4.2 A)

Brug ing, og falg fabril

1. Skyl aftrykket under rindende vand i 30 sekunder umiddelbart efter at have taget det ud af patientens mund
(fig. 4.1). Udfor rengaringstrinet senest 5 minutter efter, at aftrykket er taget ud af munden. 6g om nadvendigt
skylletiden, indtil alle synlige rester er fiernet.

2. Nedszenk aftrykket i rengarings-/desinfektionsmidlet (klargjort tidligere som beskrevet i punkt 2 i afsnit 12.4.1.
KLARG@RING TIL RENGARING 0G DESINFEKTION).

3. Lad aftrykket ligge i oplasningen i den tid, der er angivet i isni til rengoring:

4.Skyl, og fiern overskydende vand.

B SPRAV(ﬁg 4.28)

rug sp idlet, og folg -

1 Skyl aftvykket under rindende vand i 60 sekunder umiddelbart efter at have taget det ud af patientens mund
(fig. 4.1). Udfor rengeringstrinet senest 5 minutter efter, at aftrykket er taget ud af munden. 6g om nedvendigt
skylletiden, indtil alle synlige rester er fiernet.

2. Lg aftrykket i en gennemsigtig pose.

3. Indfor dysen pa flasken med sprayrengoring-/desinfektionsmiddel, som er godkendt i henhold til lokale regler, med
ethanol, 2-propanol og hjeelpestoffer (f.eks. Zeta 7 Spray) i den gennemsigtige pose.

4. Hold posen lukket for at forhindre aerosolen i at slippe ud.

5. Sprajt rengorings-/desinfektionsmidlet ind i posen, 0gs0rg fovatdazkke hele aftvykkets og aftryksbakken: overflade.
Overhold de ider, der er angivet i til rengaring:




6. Hold posen lukket, og lad produktet virke.

7.Tag aftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

8.5kyl, og fier overskydende vand.

13. INFORMATION OM KORREKT HANDTERING AF EMBALLAGE 0G TILBEHOR

Brug rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbehor.

Emballagen og tilbehoret, som er anfort under punkt 13.1, kan genbruges sikkert uden rengaring og desinfektion,

forudsat at falgende anbefalinger vedrarende konservering, dosering og opbevaring overholdes:

- Handtér, dispensér og opbevar emballagen og tilbeharet uden for operationsomradet pa et rent sted pa afstand af
sprojt, spray eller aerosoler af kropsvaesker.

« Brug altid nye, ikke-k inerede handsker ved handtering af emballage og tilbehor. Hvis handskeme bliver

skal de udskiftes umi t for handtering af produktet.

« Luk emballagen umiddelbart efter dosering.
Forurenede produkter og forurenet tilbehor bortskaffes som anvist i afsnit 15.
13.1 EMBALLAGE 0G TILBEH@R,SOM IKKE KRAVER RENG@RING 0G DESINFEKTION
-453 /500 g pose
- Beholder
- Doseringssaet
14. TEKNISKE DATA
1. Blandingsforhold pulver til vand
2. Blandetid
3. Arbejdstid* (inklusive blandetid)
4.Tid i munden (min.)
5. Heerdningstid*
6. Elastisk restitution
7. Rivestyrke
8. Formaendring under tryk
9. Indledende haerdetid (23°C/ 73°F)
Vandets temperatur og hérdhed kan have indvirkning pa tiderne til klinisk brug af materialet. Koldt vand forsinker
hardning; varmt vand fremskynder den.
*De tider er fra start pa blanding ved 23°C/ 73°F. Hojere reducerer tiderne, lavere ager dem.
15. OPBEVARING, STABILITET 0G BORTSKAFFELSE
Enhederne bor bruges pa tandlegeklinikker (offentlige eller private sundhedsfaciliteter med de nadvendige lovlige
godkendelser).
Pa grundlag af i i sikkerh kan affaldet fra af produktet fordrsage fysiske
skader pa personer eller miljget. Det skal derfor handteres som farligt affald i overensstemmelse med lokale regler.
st enhederne 0g aftrykket er fovurenet skal de bortskaffes som specialaffald med risiko for biologisk forurenmg
kan findes i afsnit 12.4. Brug altid handsker, nér du
héndterer enheden. Huis enhedere eller aftrykket den ikke er forurenet, skal de bortskaffes i henhold til gaeldende
regler.

Udlobsdatoen gzelder for den korrekt opbevarede, udbnede emballage. Opbevar produktet i en lufttaet beholder. Luk

beholderen, nar doseringen er faerdig, og opbevar den tart og beskyttet mod sollys ved en temperatur pi mellem 5

0927 °C/41-80°F.

16. STABNING AF AFTRYK

« Hydrogum, Orthoprint og Neocolloid: Det anbefales at stabe gipsen umiddelbart efter desinfektion eller senest 48
timer efter, at aftrykket er taget.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: Nar produkter med i i 0g synergiske hj
anvendes til desinfektion, anbefales det at stobe gipsen umiddelbart efter desinfektion eller senest 24 timer efter, at
aftrykket er taget. Nar produkter med blandinger af alkohol og overfladespandingsreducerende midler anvendes til
desinfektion, anbefales det at stabe gipsen inden for 5 timer.

«Tropicalgin Extra Fast: Nar produkter med og synergiske hj anvendes til
desinfektion, anbefales det at stobe gipsen umiddelbart efter desinfektion eller senest 20 timer efter, at aftrykket er




taget. Nar produkter med blandinger af alkohol og over i midler anvendes til
anbefales det at stobe gipsen inden for 5 tlmer

« Materialet er k ibelt med studi - eller
type 4-gips, f.eks. Elite Rock - Zhermack).

17. KONSERVERING AF AFTRYKKET

Hvis gipsen ikke kan stobes med det samme, skal du fieme overskydende vand og opbevare aftrykket ved

ps (type 3-gips, f.eks. Elite Model - Zhermack eller

(23°C)ienrenp med lufttaet forsegling.
18 VIGTIGE BEMERKNINGER
ion gor ikke isnil ugyldig, heller ikke selvom den er fremkommet under

demonstrationer. Brugerne skal selv kontrollere, at produktet egner sig til den tiltznkte anvendelse. Fabrikanten kan
ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa pa tredjepart, der er opstéet som folge af manglende overholdelse
af brugervejledningen eller anvendelse til et uegnet formal. Fabrikantens ansvar er under alle omstzndigheder
begranset til veerdien af de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig haendelse, der involverer det medicinske
udstyr til fabrikanten og til de relevante myndigheder.

453 9/500 g POSE (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / « | 18 ENKELTDOSISPOSE
Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid) (Orthoprint / Tropicalgin)
Fem rs holdbarhed fra Tre ars holdbarhed fra
NO - Hyd - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - lloid
Bruksanvisning
1. TILTENKT BRUK

Alginater til dentalt avtrykksmateriale.
2. PRODUKTBESKRIVELSE*
Hydrogum: et historisk Zhermack alginat. Mynteduft.
0rthoprlnt alginat med kort tid i munnen, |dee|1for ortodonti. Vaniljeduft.

icalgin Normal og Tropicalgin Extra Fast: svart allsidig kromatisk alginat. Den kromatiske
vanasjonen varierer med de ulike behandlingsfasene: Fuksin under blanding, oransje under arbeid og plassering pa
avtrykksskjeen, gul i munnen frem til herding. Sitronduft og tropisk duft.
Neocolloid: alginat med en lengre tid i munnen, anbefalt for avtakbare proteser. Mynte- og salvieduft.

jonen ovenfor viser til algi fra Zhermack.

3. EMBALLASJE
-453 g pose (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
-500 g pose (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- 18 g pose med enkeltdose (Orthoprint, Tropicalgin)

4. SAMMENSETNING
gum: silikafyllere, kalsi alginat, fosfat,

pigmenter, mynteduft.
int: silikafyllere, kalsi alginat, fosfat,

plgmenter vaml]eduft

in Normal og icalgin Extra Fast: sili i alginat, fosfat,
kallumﬂuomtltanat hydrukavbuner pH-indikator, plgment sitronduft 0g truplskduﬁ
alginat, fosfat,

pigmenter, mynte- og salvieduft.

5. KOMPATIBLE ENHETER

«Bruk dosesettet med Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast og Neocolloid med
et forhold pulver-vann pa 9 g: 18 ml.

« Materialet er k ibelt med studiemodell
type 4 gips f.eks. Zhermacks Elite Rock).

eller (type 3 gips f.eks. Zhermacks Elite Model eller




6. INDIKASJONER

Enhetene er indisert til bruk av profesjonelt tannhelsepersonale (brukere autorisert til & arbeide med pasienter)

innen tannkirurgi (offentlige eller private helsetjenester med nodvendige juridiske tillatelser) for & ta avtrykk av

tannpasienteri alle aldre.

7. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen av komponentene. Ta kontakt med Zhermack for

ytterligere informasjon.

8. BIVIRKNINGER

Irritasjon, redhet eller tegn pa overfolsomhet vil kunne oppsta i tilfelle allergi overfor noen av komponentene. I tilfelle

overfolsomhet ma bruken seponeres umiddelbart og det ma iverksettes egnede tiltak for  ivareta pasientens sikkerhet.

9. KLINISKE FORDELER

iale for noyaktig registrering av di j pa vev og/eller orale proteser og plassen mellom disse.

10 FORHOLDSREGI.ER

« Det finnes ikke nok data for & statte bruken av alginat for avtrykk pa eksponert bein. Alginatet er utelukkende ment
for bruk pa og rundt intakt slimhinnevev.

«Bruk egnede briller, filtermaske eqnenll smv (FFPZ eller FFP3), arbeidsklzer og hansker.

« Alle produkter ma brukes ved na for bruk. Hoye reduserer
(fremskynder) arbeids- og herdendev mens Iave temperaturer oker (saktner) disse tidene.

« Ikke bruk blandet produkt hvis det er for flytende.

« Ikke bruk hvis blandingen ikke er homogen.

« For & forbedre festeevnen mellom alginat og avtrykksskje anbefales det & bruke en perforert avtrykksskje.

« Ikke overfyll avtrykkskjeen,slik at brekningsrefleksen og faren for kvelning eller svelging reduseres.

« Skjzer ut og oppbevar batchnummeret og utlopsdatoen pé posen.

« Oppbevar tilbehgrspakken mens produktet er i bruk.

« Ikke bruk materialet hvis batchnummeret og utlapsdatoen pa den utvendige pakningen mangler eller ikke kan leses.
Ma ikke brukes etter utlapsdatoen.

« Sjekk at avtrykket er intakt, og sorg for & fieme eventuelle materialrester fra pasientens munn.

«Bruk rent o riktig desinfisert og sterilisert eller bruksferdig tilbehor.

- Oppbevaresi en lufttett beholder brukt til algi Kontroller at erren og torr.

« Ikke bruk produktet hvis emballasjen er adelagt.

« Produktet er ikke testet for kompatibilitet med andre produkter enn dem som det ble levert sammen med. Bruk av
ikke-originalt tilbeher kan ha en negativ innvirkning pa avtrykkets presisjon. Bruk av ikke-originalt tilbehor anbefales
derforikke.

«Tid for klinisk bruk (se Tekniske data under avsnitt 14) forstds a vere fra du starter & blande med destillert vann ved
23°C/ 73°F. Vannets temperatur og hardhet kan pavirke tidene for klinisk bruk av materialet. Kaldt vann utsetter
herdingen, varmt vann akselererer herdingen.

« Bruk destillert vann. Endringer i vannets hardhet kan pavirke herdetidene.

« Ikke kontaminer materialet eller flatene med- ikke-polymeri akrylharpikser eller bis-akryl-
overflatelag. Rester av disse materialene kan pavirke produktets fortykning. Dersom overflatene er kontaminerte,
anbefales det & rengjore dem med etylalkohol eller andre losningsmidler.

11. ADVARSLER

« Ikke bruk materialet hvis batchnummeret og utlapsdatoen pa den utvendige pakningen mangler eller ikke kan leses.
Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

« Unnga kontakt med oyne. VED KONTAKT MED @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser hvis
aktuelt og enkelt & gjore det. Fortsett skyllingen. | tilfelle irritasjon ma lege oppsakes.

« Alginatet inneholder respirabelt krystallinsk silika. Unnga innanding av pulver i lengre tid eller gjentatte ganger.
Bruk filtermaske egnet til stov (FFP2 eller FFP3). Ikke spis, drikk eller royk under bruk. | tilfelle innénding og/eller
illebefinnende mé du konsultere Iege Bland vann og pulver med forsiktighet, hvis mulig pa avstand fra pasienten.

. Ma |kke svelges. For & unnga utilsiktet svelg\ng forrsaket a materialfortykningsproblemer mé du folge

bruk og idenne i I 1ilfelle svelging og/eller illebefinnende

ma du konsultere lege.



« For & unngd skader pa det periodontale vevet mé du sjekke at avtrykket er intakt, og serge for & fierne eventuelle
materialrester fra pasientens munn. La pasienten skylle munnen nar avtrykket er flemet. Kontroller at det ikke finnes
materialrester rundt tannkjottet.

12. TRINNVISE INSTRUKSJONER

12.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

Bruk vernebriller, filtermaske egnet til stov (FFP2 ELLER FFP3), hansker og arbeidsklaer.

Behandle og doser pa et rent sted utenfor det kirurgiske omradet, pa avstand fra sprut, spray eller

aerosoler av kroppsvaesker.

Itilfelle mekanisk eller automatisk blanding mé du falge instruksjonene til maskinprodusenten.

12.2 FORBEREDELSE AV MATERIALE

A. 453 g/500 g POSE / print / Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast /

Neocolloid)

1. Apne posen (fig. 1.1) og tom alginatet i en lufttett, ren og torr beholder (fig. 1.2).

2. Forseg| beholderen godt (fig. 1.3). Skjaer ut den overste delen av posen med de variable dataene (batchnummer,
utlopsdato og UDI) (fig. 1.4) og fest den pa lokket til beholderen (ﬁg 1 5)

3.Velg en egnet avtrykksskje. Bruk i med et blandefc pul pagg:18ml

4. Rist beholderen for & flerne klumper i pulveret (fig. 1.6).

5.Vent i 10 sekunder for du dpner beholderen. Ved bruk av doseringsskjeen ma du ta pulver uten & komprimere det,
og stryke av med den flate delen av spatelen (fig. 1.7). Hell det innsamlede alginatet i en blandeskal av gummi.

6. Gjenta handlingen til du fér onsket mengde.

7. Forsegl beholderen godt etter dosering (fig. 1.8).

8. Tilsett vann til pulveret. Fyll pa 1/3 kopp vann (18 ml) for hver pulverskje (9 g). Eksempel: For 2 mal pulver (18 g)
tilstrekkelig for en gjennomsnittlig ovre avtrykkskje fylles det pa en 2/3 kopp vann (36 ml) (fig. 1.9).

9. Ved hjelp av spatelen rores blandingen til jevn konsistens (fig. 1.10). Ta hensyn til tidene oppgitt i tabellen over
tekniske data (se avsnitt 14).

B. 18 g POSE MED ENKELTDOSE (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Velg en egnet avtrykksskje.

2. Apne posen med enkeltdose (fig. 2.1).

3.Tom innholdet helt fra posen (18 g) i en blandeskal av qummi (fig. 2.2).

4.Tilsett 36 ml vann.

5. Veed hjelp av spatelen rores blandingen til jevn konsistens (fig. 2.3). Ta hensyn til tidene oppgitt i tabellen over
tekniske data (se avsnitt 14).

12.3 PROSEDYRE FOR A TA AVTRYKK

1. Plasser en passende mengde materiale pa avtrykksskjeen (fig. 3.1).

2. Plasser den fylte avtrykksskjeen inne i pasientens munn innenfor arbeidstiden (se avsnitt 14, tabell over tekniske
data) (fig. 3.2).

3. Fjern avtrykket fra pasientens munn ndr heredetiden er nadd (se avsnitt 14, tabell over tekniske data).

4. Kontroller at avtrykket er intakt, fa pasienten til & skylle munnen, og kontroller at det ikke finnes materialrester
som mé flernes.

12.4 MANUELL RENGJORING 0G DESINFISERING AV AVTRYKK

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE MANUELL RENGJORING 0G DESINFISERING AV AVTRYKK

« Desinfiser alltid avtrykkene manuelt med et spesifikt desmfeks;onsm iddel for alglnater enten et konsennen

produkt som inneholder kvartzre 0g

for blatlegging), eller bruksferdig produkt som inneholder blanding av alkohol og overflatespenningsreduserende
stoffer (sammensetning for spray). Overhold produsentens instruksjoner om kontakttid for det valgte
desinfeksjonsmiddelet.

«Bruk av et uegnet desinfeksjonsmiddel eller bruk av uegnet lasning kan forringe avtrykket.

« Ikke bruk tannborste til & fierne smuss, da det kan skade avtrykket.

« Manuell rengjoring alene er ikke tilstrekkelig for korrekt behandling av avtrykket, og derfor mé det manuelle

desinfeksjonstrinnet alltid utfares.

- Avtrykkene MA IKKE:




-stenllseresnautoklav medkjemlskdamp,|mrrvarmeellerkaldeMzuu ke idler til
iner eller termi

= rengjmes i ulnalydhad

«Ingen automatiske metoder for rengjering og desinfisering av avtrykkene har blitt validert.

« Avtrykk ma alltid rengjores og desii for de sendes til for

« Riktig rengjorte og desinfiserte avtrykk ma lagres pa et tort, rent sted, beskyttet mot sprut, spray og aerosoler fra
kroppsvaesker, ved en romtemperatur pa omtrent 23°C/ 73°F.

12.4.1 KLARGJORING FOR RENGJORING 0G DESINFISERING

1.Bruk id

2. For & desinfisere avtrykk med blatlegging (se avsnitt 12.4.2 A) forbereder du et brett med en vaske-/
desinfeksjonslosning for avtrykk, godkjent i henhold til lokale forskrifter og basert pa kvartaere
ammoniumforbindelser og synergetiske stoffer (f.eks. Zeta 7 losning).

12.4.2 MANUELL RENGJBRING OG DESINFISERING AV AVTRYKK

A. BLOTLEGGING (fig. 4.2 A)

Bruk desinfeksjonsmiddel for blatlegging, og falg produsentens bruksanvisning.

1. Skyll avtrykket under rennende vann i 30 sekunder rett etter at det er fjernet fra pasientens munn (fig. 4.1). Utfor
rengjoringstrinnet innen 5 minutter fra fieming fra munnen. Bk om nadvendig skylletiden til alle synlige rester er
fiernet.

2. Legg avtrykket til blot i vaske-/desinfeksjonsmiddellosningen (klargjort pa forhand slik som beskrevet under punkt 2
iavsnitt 12.4.1. KLARGJORING FOR RENGJORING 0G DESINFISER\NG)

3. Laavtrykket ligge i losningen i den tiden som er angitt i for vask

4.Skyll, og fiern overflodig vann.

B.SPRAY (fig.4.2B)

Bruk j i og falg p

1. Skyll avtrykket under rennende vann i 60 sekunder rett etter at det er fiernet fra pasientens munn (fig. 4.1). Utfor
rengjoringstrinnetinnen 5 minutter fra fleming fra munnen. @k om nadvendig skylletiden til alle synlige rester er flemet.

2. Plasser avtrykket i en gjennomsiktig pose.

3. For dysen til boksen med vaske-desinfeksjonsmiddelsprayen, godkjent i henhold til lokale forskrifter, som inneholder
etanol, 2-propanol og andre stoffer (f.eks. Zeta 7 spray), inn i den gjennomsiktige posen.

4. Hold posen lukket for & hindre at aerosolene slipper ut.

5. Spray vaske-/desinfiseringsmiddelet. Sorg for & dekke hele nverﬂaten pa avnykker og avtrykksskjeen, og overhold

idene som er angitt i isnil til vaske

6. Hold posen lukket i virketiden.

7. Fjern avtrykket fra posen, og kast posen.

8.Skyll, og flem overfladig vann.

13. INFORMASJON OM KORREKT HANDTERING AV PAKNING 0G TILBEHOR

Bruk rent og riktig desinfisert og sterilisert eller bruksferdig tilbehor.

Pakningen og tilbehgret listet opp under punkt 13.1 kan trygt brukes p nytt uten rengjoring og desinfisering, gitt at

folgende inger for konservering, dosering og ing falges:

- Behandle, doser og oppbevar pakningen og tilbeharet pa et rent sted utenfor det kirurgiske omradet, pa avstand fra

sprut, spray eller aerosoler av kroppsvaesker.

«Brukalltid nye, helt rene hansker ved handtering av pakninger og tilbehar. Hvis hanskene kontamineres, ma du straks

bytte dem ut for du héndterer produktet.

« Lukk pakningen rett etter dosering.

Kast kontaminerte produkter og tilbehor som instruert i avsnitt 15 om kassasjon.

13.1 PAKNING OG TILBEH@R SOM IKKE KREVER RENGJRING 0G DESINFISERING

-4539/500 g pose

- beholder

- doseringssett

14. TEKNISKE DATA

1. Blandeforhold pulver-vann




2. Blandetid

3. Arbeidstid* (inkludert blandetid)

4.Tid i munnen (min.)

5. Herdetid*

6. Elastisk gjenoppretting

7. Rivemotstand

8.Trykkbelastning

9. Forste herdetid (23°C/ 73°F)

Vanntemperaturen og hardheten kan pavirke tidene for linisk bruk av materialet. Kaldt vann utsetter herdingen, varmt

vann akselererer herdingen.

*Tidene angitt regnes fra nar du begynner & blande ved 23°C/ 73°F. Hoyere temperaturer reduserer disse tidene, lavere

temperaturer forlenger dem.

15. OPPBEVARING, STABILITET 0G KASSASJON

Enhetene mé bare brukes i en profesjonell tannklinikk (offentlig eller private helsetjenester med nodvendige juridiske

tillatelser).

P& bakgrunn av informasjonen i sikkerhetsdatabladet kan avfallet som genereres ved kassering av produktet vaere

fysisk farlig for mennesker og miljoet. Det ma derfor handteres som farlig avfall i henhold til lokale forskrifter. Ved

konlamlnenng mé du kassere enhelene og avtrykket som spesialavfall med fare for b\o\oglsk smitte. For instruksjoner
om se avsnitt 12.4. Bruk alltid hansker ndr du handterer enheten. Hvis
enheten og avlrykkel ikke komamlneves ma du kassere dem i henhold til gjeldende forskrifter.

Utlapsdatoen gjelder for udpnet pakning ved riktig lagring. Lagre produktet i en lufttett beholder. Lukk beholderen

etter dosering, og oppbevar den ved en temperatur pa mellom 5 og 27°C / 41- 80°F pa et tart sted beskyttet mot

direkte sollys.

16. STAPING AV AVTRYKK

«Hydrogum, Orthoprint and Neocolloid: Det anbefales & stape gips umiddelbart etter desinfisering, eller innen 48 timer
etter avtrykket er tatt.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: Nér det brukes produkter som inneholder kvartaere ammoniumforbindelser og
synergetiske stoffer til desinfisering, anbefales det  stope gips umlddelban etter desinfisering, eIIer innen 24 timer
etter avtrykket er tatt. Nar det brukes produkter som inneholder 0g over
stoffer til desinfisering, mé gipsen stopes innen 5 timer.

« Tropicalgin Extra Fast: Nar det brukes produkter som inneholder kvartzere ammoniumforbindelser og synergetiske
stoffer til desinfisering, anbefales det  stape gips umiddelbart etter desinfisering, eller i innen 20 timer etter avtrykket

er tatt. Nar det brukes produkter som inneholder alkoholblandinger og over stoffer til
desmﬁsenng, mé gipsen stapes innen 5 timer.
« Materialet er k med eller arbeidsmodellgips (type 3 gips f.eks. Zhermacks Elite Model eller

type 4 gips f.eks. Zhermackx Elite Rock).

17. KONSERVERING AV AVTRYKKET

Hvis gipsen ikke kan stopes umiddelbart, ma du fieme overfladig vann og oppbevare avtrykket ved romtemperatur
(23°C) i en ren polyetylenpose med lufttett forsegling.

18. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gt pa andre mater, ogsd under demoer, ugyldiggjer pa ingen mate bruksanvisningen. Operatorer
har plikt til & forsikre seg om at prcduktet er egnet til den anvendelsen man vil bruke det t|| Produsenten kan ikke
holdes ansvarlig for skader, inkludert pa tredjeparter, som skyldes eller
at produktet var uegnet til en anvendelse. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset tll verd\en av de leverte
produktene. Alle eventuelle alvorlige hendelser som involverer bruk av dette medisinske utstyret, mé rapporteres til
pmdusemen og til relevante myndigheter.

453 9/500 g POSE(Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / ‘ & ‘IEgPOSEMEDENKEHDOSE

Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid) (Orthoprint / Tropicalgin)
Fem ars holdbarhet fra [ Tre ars holdbarhet fra |




sV- - print - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - N
Bruksanvisning
1. AVSEDD ANVANDNING
Alginat dentalt avtrycksmaterial.
2. PRODUKTBESKRIVNING*
Hydrogum: ett historiskt Zhermack-alginat. Mintdoft.
Orthoprint: alginat med kort tid i munnen, idealiskt for ortodonti. Vaniljdoft.
gin Normal och icalgin Extra Fast: idigt kromatiskt alginat. Matenaletandvarfarg
i enlighet med hehandllngsfax fuchsia under blandning, orange under bearbetning och placering pé avtrycksbrickan,
qult ndr det placeras i munhalan fram till hardning. Citrondoft och tropisk doft.
Neocolloid: alginat med langre tid i munnen, rekommenderas for avtagbara proteser. Mint- och salviadoft.
*Informationen ovan hanvisar till Zhermacks utbud av alginat.
3. FORPACKNING
- 453 g pase (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- 500 g pase (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- 18 g portionspase (Onhopnm Tropicalgin)
4. SAMMANSATTNING
Hydrogum: kiselfylimedel, kalciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kolviten, zinkoxid,
pigment, mintdoft.
Orthoprint: kiselfyllmedel, kalcumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kolvéten, zinkoxid,
pigment, vaniljdoft.

Normal och icalgin Extra Fast: ki kalciumsulfat, alginat, fosfat,
kaliumfluorotitanat, kolvéten, pH-indikator, pigment, citrondoft och tropisk doft.
Neocolloid: kiselfyllmedel, kalciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kolvaten, zinkoxid,
pigment, mint- och salviadoft.
5. KOMPATIBLA PRODUKTER
. Med Hydrogum, Orthoprint, Tropi
" med ett blandningsfs

in, Tropl(algln Normal, Tropicalgin Extra Fast och Neocolloid anvénds

llande for pulver-till-vatten pa 9 g : 18 ml.

« Materialet & ibelt med studi eller ips (typ 3-gips, t.ex. Elite Model — Zhermack, eller
typ 4-gips, t.ex. Elite Rock — Zhermack).

6. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Produkterna &r avsedda att anvéndas av tandlakare (anvandare behdriga att utfora operationer pa patienter) i

tandvardsmiljoer (allménna eller privata halsovérdsinréttningar med erforderliga lagenliga auktoriseringar) for att ta

avtryck pé tandlakarpatienter i alla &ldrar.

7. KONTRAINDIKATIONER

Anvéand inte pa patienter med kind dverkénsli mot ndgon av Kontakta Zhermack for mer

information.

8. BIVERKNINGAR

Irritation, rodnad eller tecken pa dverkanslighet kan uppsta vid allergi mot nagon av komponenterna. Vid eventuell

averkanslighet, sluta anvanda omedelbart och vidta dtgérder for att sékerstalla patientens sakerhet.

9. KLINISKNYTTA

Avtrycksmaterial for korrekta registreringar av métten pa vavnader och/eller orala proteskomponenter och de spatiala

forhallandena mellan dem.

10. FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Data for att slodja anvandning av a\glnal for avtryck pa exponerat ben ar otillrackliga. Alginatet ar endast avsett for

ing pa och runt intakta

« Anvand lampliga skyddsglasagon, filtrerande ansiktsmask lamplig for pulver (FEP2 eller FFP3), arbetsklader och
handskar.

« Alla produkter maste anvandas vid Lat produkten na fore anvandning. Hoga
temperaturer minskar (snabbar pa) arbets- och hérdningstider, medan Iaga temperaturer okar (saktar ned) dessa
tider.




« Anvand inte en blandad produkt vid Gverskott av vtska.

« Anvénd inte om blandningen inte & homogen.

« For att forbattra retentionen mellan alginat och avtrycksbricka bor en perforerad avtrycksbricka anvandas.

« Overfyll inte avtrycksbrickan for att minska krakreflexen och risken for kvavning eller fortaring.

« Klipp ut och spara satsnummer och utgangsdatum som anges pé pasen.

« Spara tillbehrspaket under den tid produkten anvénds.

« Anvénd inte materialet om satsnummer och utgangsdatum saknas pa den yttre forpackningen eller ar olasliga.
Anvand inte efter utgangsdatumet.

« Kontrollera att avtrycket &r intakt och att det inte finns nagra materialrester att ta ut ur patientens mun.

«Anvand rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehdr eller sédana som ar redo att anvandas.

« Frvara i en lufttat behallare som endast anvénds for alginatpulver. Kontrollera att behallaren &r ren och torr.

« Anvind inte produkten om forpa(kmngen ar skadad.

«Produkten har endast testats for d de medfdljand ing avicke-originaltillbehor
kan ha en negativ effekt pa avtryckets precision. Anvéndning av icke-originaltillbehdr rekommenderas sledes inte.
«Tider for kliniskt bruk (se tekniska datatabellen i avsnitt 14) avser frén borjan av blandning med destillerat vatten vid
23°(/73°F. Vattnets temperatur och hardhet kan paverka tiderna for klinisk anvandning av materialet. Kallt vatten

fordrojer hardningen, varmt vatten paskyndar den.

« Anvand destillerat vatten. Forandringar av vattnets hardhet kan paverka hardningstider.

« Kontaminera inte materialet eller tanderna/ytorna med de icke-polymeriserade akrylhartserna eller bis-akrylytan.
Rester av dessa material kan stora gelbildningen av produkten. Om ytorna ar kontaminerade bor de rengdras med
etylalkohol eller andra lGsningsmedel.

11.VARNINGAR

« Anvénd inte materialet om satsnummer och utgangsdatum saknas pa den yttre forpackningen eller &r oldsliga.
Anvand inte efter utgangsdatumet. .

« Undvik kontakt med dgonen. VID KONTAKT MED OGONEN: skalj forsiktigt med vatten under flera minuter. Ta ut
kontaktlinser om sédana anvands och &r enkla att ta ut. Fortsétt skdlja. Kontakta ldkare vid irritation.

« Alginatet innehdller respirabel kristallin kvarts. Undvik ldngvarig eller upprepad inandning av pulver. Anvind en
filtrerande ansiktsmask lamplig for pulver (FFP2 eller FFP3). At, drick och rok inte under anvandning. Kontakta likare
vid inhalation och/eller sjukdomskénsla. Blanda vatten och pulver forsiktigt, om méjligt inte i nérheten av patienten.

« Svélj inte avsiktligt. For att forhindra oavsiktlig fortéring orsakad av problem med gelbidning av materialet, folj
informationen avseende anvandning och forvaring i denna bruksanvisning. Kontakta ldkare vid fortaring och/eller
sjukdomskansla.

« For att forhindra att parodontal vavnad skadas, kontrollera att avtrycket ar intakt och att det inte finns ndgra
materialrester att ta ut ur patientens mun. Efter att avtrycket har tagits ut, lat patienten skdlja munnen. Kontrollera
att det inte finns nagra rester i tandkdttsomradet.

12. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

12.1 PRELIMINARA ATGARDER

Anvénd skyddsglasigon, filtrerande ansiktsmask lamplig for pulver (FFP2 eller FFP3), handskar och

arbetsklader.

Hantera och dosera utanfor det kirurgiska omradet och pa en ren plats, utan sténk, sprayer och aerosoler

av kroppsvatskor.

Vid mekanisk eller isk blandning, olj i i frén

12.2 MATERIALBEREDNING

A. 453 g / 500 g PASE / Orthoprint / Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra
Fast/ Neocolloid)

1. Oppna pasen (fig. 1.1) och hall alginatet i en lufttat, ren och torr behallare (fig. 1.2).
2. Forslut behallaren ordentligt (fig. 1.3). Klipp av den dversta delen av pasen som innehaller olika data (satsnummer,
utgdngsdatum och UDI) (fig. 1.4) och sitt fast den pa behdllarens Iock (fig. 1 .5).
3. VaIJ en lamplig avtrycksbricka. Anvénd doseri med ett b
9g:18ml.

de for pulver-till-vatten pa




4. Skaka behdllaren for att bort eventuella klumpar i pulvret (fig. 1.6).

5.Vénta 10 sekunder innan du dppnar behallaren. Anvand i amla upp pulvret utan att i det
och stryk ut det jamnt med spatelns plana del (fig. 1.7). Hall det uppsamlade alginatet i en blandningsskal av gummi.

6. Upprepa atgarden tills du uppnar dnskad mangd.

7. Forslut behallaren ordentligt i slutet av doseringen (fig. 1.8).

8.Tillsétt vatten till pulvret. Hall 1/3 kopp vatten (18 ml) for varje sked pulver (9 g). Exempel: For 2 métt pulver (18 g)
som r tillrackligt for en genomsnittlig dvre avtrycksbricka, héll 2/3 kopp vatten (36 ml) (fig. 1.9).

9. Blanda blandningen med hjalp av spateln for att uppna en jamn konsistens (fig. 1.10) och observera de tider som
anges i den tekniska datatabellen (se avsnitt 14).

B. 18 g PORTIONSPASE (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Valj en lamplig avtrycksbricka.

2.0ppna en portionspase (fig. 2.1).

3.Tom hela innehallet i pasen (18 g) i en blandningsskal av gummi (fig. 2.2).

4.Tillsatt 36 ml vatten.

5. Blanda blandningen med hjalp av spateln for att uppné en jamn konsistens (fig. 2.3) och observera de tider som
anges i den tekniska datatabellen (se avsnitt 14).

12.3 PROCEDUR FOR AVTRYCKSTAGNING

1. Placera en lamplig méngd material pd avtrycksbrickan (fig. 3.1).

2. Placera den laddade avtrycksbrickan i patientens mun inom arbetstiden (se avsnitt 14, teknisk datatabell) (fig. 3.2).

3.Ta ut avtrycket ur patientens mun nar hérdningstiden har uppnatts (se avsnitt 14, teknisk datatabell).

4. Kontrollera att avtrycket dr intakt, be patienten skdlja munnen och kontrollera att det inte finns nagra rester av
material att ta ut.

12.4 MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING AV AVTRYCK

VARNINGAR/FORSIKTIGHET FOR MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING AV AVTRYCK

« Desinficera alltid avtrycken manuellt med ett speclﬁkt desinficeringsmedel for alglnat Anvand antingen en
koncentrerad produkt som innehdller kvartira och for
doppmng) eller en pmdukt redo att anvandas som innehdller en blandning av alknhnl u(h ytspanningsreducerare

Folj ti ktioner for kontakttid for valt desi
av ett olampligt desi i eller [osning kan aventyra avtrycket.

. Anvand inte en tandborste for att ta bort smuts eftersom detta kan skada avtrycket.

« Endast manuell rengdring ar inte tillrckligt for korrekt behandling av avtrycket och det manuella desinficeringssteget
maste alltid utforas.

« Avtryck far INTE:

- slenllseras ien auloklav, med kemisk a (anga, i torr vérme ellermed kalla kemlska duppstenllserare

i kiner eller termiska desit

- rengoras iultraljudsbad.

« Inga automatiska metoder for rengaring och desinficering av avtryck har validerats.

« Avtryck méste alltid rengoras och desinficeras innan de skickas till laboratoriet for efterfoljande bearbetning.

« Det korrekt rengjorda och desinficerade avtrycket maste forvaras pa en sluten, ren plats skyddad mot stank, spray och

aerosoler fran E] ochviden pacirka 23°C/ 73°F.
12.4.1 FORBEREDELSE ron RENGORING OCH DESINFICERING
1.Tapa dig d och klad

2. 0m avtrycket ska desinficeras genom doppning (se avsnitt 12.4.2 A), forbered en bricka som innehdller en
rengorings- /deslnﬁ(enngsloxnmg for avtryck som r godkand enligt lokala bestammelser, och innehaller kvartdra

(t.ex. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING AV AVTRYCK

A. DOPPNING (fig. 4.2 A)

Anvénd d i enlighet med til

1. Skdlj avtrycket under rinnande vatten under 30 sekunder omedelbart efter att det har tagits ut ur patientens mun
(fig. 4.1). Utfor rengdringssteget inom 5 minuter efter att avtrycket har tagits ut ur munnen. Forlang om nddvéndigt
skoljningstiden tills alla synliga rester har tagits bort.




2. Doppa ned avtrycket i rengdrings-/desinficeringsldsningen (som forberetts tidigare enligt beskrivningen i punkt 2 i
avsnitt 12.4.1 FORBEREDELSE FOR RENGORING OCH DESINFICERING).
3. Latavtrycket ligga i losningen under den tid som anges i ingen for rengdrings-/d
4. Skolj och ta bort Gverskott av vatten.
B. SPRAY (fig. 4.2 B)
Anvénd rengérings-/desinficeringssprayen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
1. Skdlj avtrycket under rinnande vatten under 60 sekunder omedelbart efter att det har tagits ut ur patientens mun
(fig. 4.1). Utfor rengdringssteget inom 5 minuter efter att avtrycket har tagits ut ur munnen. Férldng om nddvandigt
skoljningstiden tills alla synliga rester har tagits bort.
2. Placera avtrycket i en transparent pase.
3. For in munstycket pa flaskan med rengarings-/desinficeringsspray for avtryck, godkant enligt lokala bestammelser,
innehallande etanol, 2-propanol och samverkande tillsatsamnen (t.ex. Zeta 7 Spray), i den transparenta pasen.
4. Hall pasen forsluten for att forhindra att aerosolen evakueras.
5. Spraya rengodrings-/desinficeringsmedlet och se till att tacka hela ytan av avtrycket och avtrycksbrickan, och
observera kontakttiden som anges i rengdrings-/desinficeringsmedlets bruksanvisning.
6. Hall pasen forsluten och lat verka.
7.Ta ut avtrycket ur pasen och kassera pasen.
8. Skdlj och ta bort dverskott av vatten. N N
13. INFORMATION OM KORREKT HANTERING AV FORPACKNING OCH TILLBEHOR
Anvnd rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehdr eller tillbehdr som &r redo att anvandas.
Forpackningen och de tillbehdr som anges i avsnitt 13.1 kan ateranvandas pa ett sakert sitt utan att de behover
rengoras och desinficeras, forutsatt att riktlinjerna for bevarande, dosering och forvaring observeras:
« Hantera, dosera och forvara férpackningen och tillbehdren utanfor det kirurgiska omradet och pa en ren plats, utan
stank, sprayer och aerosoler av kroppsvatskor.
« Bér alltid nya, ej kontaminerade handskar vid hantering av forpackning och tillbehdr. Om handskarna blir
kontaminerade, byt ut dem omedelbart innan du hanterar produkten.
« Stang forpackningen omedelbart efter dosering.
Vid kontaminering, kassera produkter och tillbehdr enligt beskrivningen av kassering i avsnitt 15.
13.1 FORPACKNING OCH TILLBEHOR SOM INTE KRAVER RENGORING OCH DESINFICERING
- 453 g/500 g pase
- Behallare
- Doseringsset
14 TEKNISKA DATA
allande p till-vatt
Z Blandningstid
3. Arbetstid* (inkl. blandningstid)
4.Tid i munnen (min.)
5. Hardningstid*
6. Elastisk aterhdmtning
7. Rivhallfasthet
8. Tryckpakénning
9. Initial hardnmgstld (23°C/73°F)
Vattnets temperatur och hardhet kan paverka tiderna for Klinisk anvandning av materialet. Kallt vatten fordrjer
hérdningen, varmt vatten paskyndar den.
* De tider som anges &r avsedda frén starten av blandning vid 23°C/ 73°F. Hogre temperaturer minskar dessa tider,
ldgre temperaturer okar dem.
15. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING
Produkterna ska anvandas i tandvardsmiljoer (allmanna eller privata hélsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga
auktoriseringar).
Baserat pa informationen i sikerhetsdatabladet kan det avfall som genereras vid kassering av produkten orsaka
fysisk skada pa méanniskor och miljo. Darfor bor det behandlas som farligt avfall enligt lokala regler. Om produkterna




eller avtrycken &r kontaminerade méste de kasseras som speciellt avfall med risk for biologisk kontaminering.

For anvisningar om hantering av kontaminerade komponenter, se avsnitt 12.4. Br alltid handskar nér produkten

hanteras. Om produkter och avtryck inte ar kontaminerade, kassera dem enligt tillampliga bestammelser.

Utgéngsdatumet avser odppnad farpackning som har forvarats pa ratt satt. Forvara produkten i en lufttat behdllare.

Stang behallaren i slutet av doseringen och forvara den vid en temperatur mellan 5 och 27°C/41 och 80°F pé en torr

plats, skyddad mot direkt solljus.

16. GJUTNING AV AVTRYCK

« Hydrogum, Orthoprint och Neocolloid: Gipset bor gjutas efter desi ing eller inom 48 timmar fran
avtryckstagningen.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: Nar produkter som innehdller kvartara ammoniumforeningar och samverkande
tillsatsamnen anvands for desinficering bor gipset gjutas omedelbart efter desinficering eller inom 24 timmar fran

avtryckstagningen. Nér produkter som innehaller ingar och medel som minskar ytspanni anvands
for desinficering ska gipset gjutas inom 5 timmar.

« Tropicalgin Extra Fast: Nar produkter som innehller kvartira iumforeni och
tillsatsamnen anvands for desinficering bor gipset gjutas omedelbart efter desinficering eller inom 20 timmar fran
avtryckstagningen. N produkter som innehaller ingar och medel som minskar ytspanni anvands
for deslnﬁcenng ska glpser gjutas |nnm 5 nmmar

- Materialet ar k med - eller ips (typ 3-gips, t.ex. Elite Model — Zhermack, eller
typ 4-gips, t.ex. Elite Rock — Zhermack).

17. BEVARA AVTRYCKET

0Om gipset inte kan gjutas omedelbart, ta bort dverskottsvattnet och forvara avtrycket i rumstemperatur (23°C) i en ren
polyetenpdse med en lufttt forsegling.

18. VIKTIGA ANMARKNINGAR

Annan information som tillhandahalls pa nagot satt, aven under d ioner av produkten, ogiltigfor inte
bruksanvisningen. Anvéndaren maste kontrollera att produkten &r lamplig for den avsedda anvéndningen. Tillverkaren
kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive for tredje part, som beror pa underlatenhet att folja instruktionerna eller
olamplig anvéndning. Tillverkarens ansvar ar, i alla handelser, begransat till vardet av de levererade produkterna.
Rapportera eventuella allvarliga handelser relaterade till den medicinska utrustningen til tillverkaren och till berorda
myndigheter.

2~ | 4539/500 g PASE (Hydrogum/Orthoprint/Tropicalgin/ - | 18 g PORTIONSPASE
Tropicalgin NormalTropicalgin Extra Fast/Neocolloid) (Orthoprint/Tropicalgin)
Fem drs héllbarhet frén i Tre drs hallbarhet frén
(5 - Hyd — Orthoprint — Tropicalgin — Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast — Neocolloid
Navod k pouZiti
1. URCENE POUZITI

Alginatova otiskovaci hmota.

2.POPIS PRODUKTU*

Hydrogum: jeden z prvnich algintii od spolenosti Zhermack. Métové aroma.

Orthoprint: alginat s krétkou dobou ponechani v stech, idedlni pro ortodoncii. Vanilkové aroma.

i in Normal a icalgin Extra Fast: vysoce univerzalni chromaticky alginat. Chromaticka
variace je doprovodnym jevem pfi riiznych fazich zpracovani: fuchsiovd béhem michani, oranzova pi zpracovani
aumisténi na otiskovaci Izici, Zluta béhem doby tuhnuti v Ustni dutiné az do vytvrzeni. Citronové a tropické aroma.
Neocolloid: alginat s delsi dobou ponechéni v tstech, doporuceny na vyjimatelné protézy. Matové a Salvéjové aroma.
*Tato informace se tykd sortimentu alginatd spolecnosti Zhermack.

3. BALENI

— sécek 0 obsahu 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)

— sacek 0 obsahu 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)

— jednodévkovy sacek o obsahu 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)

picalg!




4. SLOZENI

Hydrogum: plnidla z oxidu kfemicitého, siran vapenaty, alginat, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hoicik,

uhlovodiky, oxid zinecnaty, pigmenty, matové aroma.

Orthoprint: plnidla z oxidu kfemicitého, siran vapenaty, alginat, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hofcik,

uhluvodlky, oxid zme(naty, pigmenty, vanilkové aroma.

Normal a icalgin Extra Fast: plnidla z oxidu kiemicitého, siran vépenaty, alginit,
fosfore(nan hexafluorotitaniitan draselny, uhlovodiky, indikator pH, pigment, citronové a tropické aroma.
Neocolloid: plnidla z oxidu kiemicitého, siran vépenaty, alginat, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hoicik,
uhlovodiky, oxid zine¢naty, pigmenty, métové a Salvéjové aroma.

5. KOMPATIBILNi PROSTREDKY

« S produktem Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast a Neocolloid pouZivejte
davkovaci sadu k namichani présku s vodou v poméru 9 g : 18 ml.

« Materidl je komparibi\m’ se sadrami pro studijni nebo pracovni modely (sadra typu 3, napt. Elite Model, Zhermack,
nebo sédra typu 4, napf. Elite Rock, Zhermack).

6. INDIKACE PRO POUZITI

Prostredky jsou urceny k poutiti zubnimi Iékafi (uzivateli opravnénymi operovat pacienty) v zubnich ordinacich

(statnich nebo suukromy(h zdravotnickych zafizenich s potiebnymi zakonnymi opravnénimi) k pofizovéni otiskii

u stomatologickych pacienti jakéhokoli véku.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientii se znamou piecitlivélosti na kteroukoli slozku piipravku. Dalsi informace ziskate od spolecnosti

Thermack.

8. NEZADOUCI UCINKY

V piipadé alergie na kteroukoli slozku se miiZe objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky precitlivélosti. V' pfipadé

precitlivélosti okamité prestafite vjrobek pouzivat a pfijméte opatreni k zajisténi pacientovy bezpecnosti.

9. KLINICKE PRINOSY

Otiskovaci hmota pro piesné registrace rozmérii tkéni a/nebo soudésti tstni protetiky a prostorovyich souvislosti mezi

nimi.

10. PREVENTIVNI OPATRENI

« Ohledné poutiti algindtu k otiskim na obnazené kosti neni dostatek tdaj. Alginat je urcen pouze k pouiti na
neporuené sliznici a v jejim okoli.

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

« VSechny produkty museji byt pouzivény pi pokojové teploté. Pied pouitim nechte produkt zahtét na pokojovou
teplotu. Vysokd teplota zkracuje (urychluje) dobu zpracovéni a tuhnuti, nizka teplota ji naopak prodiuzuje
(zpomaluje).

«Je-linamichany produkt prilis tekuty, nepouzivejte ho.

- Smés nepoutivejte, pokud neni homogenni.

« Ke zlepseni retence mezi alginatem a otiskovaci IZici doporucujeme pouzivat perforovanou otiskovaci lZici.

« Otiskovaci Izici neprepliiujte, abyste omezili davici reflex a riziko duseni nebo poiti.

«Vystiihnéte si cislo SarZe a datum pouzitelnosti na sacku a ulozte i je.

« Balenis prislusenstvim k produktu uchovavejte po celou dobu pouzivainl' produktu.

+ Nepouzivejte materidl, pokud na vnéjsim obalu chybi Gislo Sarze a datum pouZitelnosti nebo jsou neditelné.

po uplynuti data poui

« Zkontrolujte, zda je otisk neporuseny, a ujistéte se, ze v pacientovych (stech nejsou zadné zbytky materilu, ktery
je tieba odstranit.

« Poutivejte cisté a fadné i nebo 5 i pripravené k pouziti.

« Uchovévejte ve vzduchotésné nadobé puuzwane vyhradne na algmatovy prasek Zkontrolujte, zda je nadoba cista
asuchd.

« Je-li obal poskozeny, produkt nepouzivejte.

« Produkt nebyl testovan ohledné ility s jinymi nez dodavanymi produkty. Pouziti
miiZe mit nepFiznivy vliv na presnost otisku. Pouzivéni neorigindlniho prislusenstvi se proto nedoporucuje.




« Doby pro klinické poufiti (viz bod 14, tabulka technickych tdajii) jsou minény jako doba od pocatku michani
s destilovanou vodou pfi teploté 23°C/ 73°F. Teplota a tvrdost vody mohou ovlivnit dobu pro klinické pouziti materidlu.
Studend voda zpomaluje vytvrzovani, horka voda ho urychluje.

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

« Nekontaminujte materidl ani zuby/povrchy nepolymerizovanymi akryldtovymi pryskyficemi ani bis-akryla
povrchovou vrstvou. Zbytky téchto materiali by mohly narusit gelovaténi produktu. Pokud jsou povrchy znegist
doporucuje se ocistit je etylalkoholem nebo jinymi rozpoustédly.

11. UPOZORNENT

. Nepouzwejte materidl, pokud na vnerlm obalu chybi cislo Sarze a datum poufitelnosti nebo jsou necitelné.

po uplynuti data

«Vyvarujte se kontaktu s oima. PRI ZASAZENI OCl: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni éocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pretrvavé-li podrézdéni, vyhledejte
Iékafe.

« Algindt obsahuje vdechnutelny krystalicky oxid kiemicity. Vyvarujte se dlouhodobého nebo opakovaného vdechovani
prasku. Pouzivejte filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3). Pfi pouzivani nejezte,
nepijte ani nekufte. Pfi vdechnuti a/nebo nevolnosti vyhledejte lékare. Vodu a prasek michejte opatrné, pokud mozno
mimo dosah pacienta.

« Umysiné Zivejte. Abyste predeli ned ému poziti v disledku problém s gelovaténim materidlu, dodrzujte
informace k pouZiti a skladovani v tomto névodu. Pfi poziti a/nebo nevolnosti vyhledejte Iékafe.
« Aby nedoslo k poranéni periodontaini tkané, jte, zda je otisk Seny, a ujistéte se, Ze v pacientovych

tstech nejsou zidné zbytky materidlu, ktery je tfeba odstranit. Po vyjmuti otisku pozadejte pacienta, aby si vyplachl
Usta. Zkontrolujte, zda na dasni neziistaly zbytky materidlu.

12. POSTUP KROK ZA KROKEM

12.1 PREDBEZNE UKONY

Poutzivejte ochranné bryle, filtrani obli¢ejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3),

rukavice a pracovni odév.

S produktem nakladejte a davkujte ho mimo operacni prostor, na ¢istém misté mimo dosah stfikajicich,

rozstiikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin.

V pripadé mechanického nebo automatického michni postupujte podle pokynii vjrobce piistroje.

12.2 PRIPRAVA MATERIALY

A. SACEK o obsahu 453 g / 500 g / print / icalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgi

Extra Fast / Neocolloid)

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

2. Nadobu dobre uzaviete (obr. 1.3). Odstiihnéte homi cast sacku s udaji (Cislo Sarze, datum poutitelnosti a UDI)
(obr. 1.4) a pripevnéte ji na viko nadoby (obr. 1.5).

3. Zvolte vhodnou otiskovaci lZici. - Pouzivejte davkovaci sadu k namichani v poméru prasku s vodou 9 ¢ : 18 ml.

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

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

6. Opakujte, dokud neziskate pozadované mnozstvi.

7. Po odebrani davky nadobu dobre uzaviete (obr. 1.8).

8. Pridejte do prasku vodu. Prilijte 1/3 odmérky vod; I) na Izicku prasku (9 q). Priklad: V pfipadé 2 davek prasku
(18 g), které staci na primémou horni otiskovaci | jte 2/3 odmérky vody (36 ml) (obr. 1.9).

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

B. JEDNODAVKOVY SACEK o obsahu 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Zvolte vhodnou otiskovaci IZici.

2. Oteviete jednodavkovy sacek (obr. 2.1).

3. Veskery obsah sacku (18 g) nasypte do gumové michaci misky (obr. 2.2).

4. Piilijte 36 ml vody.




5. Spachtli promichejte smés tak, aby méla rovnomémou konzistendi (obr. 2.3), a dodrzujte casy uvedené v tabulce

technickych tdaji (viz bod 14).

12.3 POSTUP SEJMUTI OTISKU
1. Naneste pfiméfené mnoZstvi materidlu na otiskovaci Izici (obr. 3.1).
2. Otiskovaci IZici vypInénou materidlem vlozte pacientovi do dst pied uplynutim doby zpracovani (viz bod 14, tabulka

technickych ddajd) (obr. 3.2).

3. Po uplynuti doby tuhnuti vyjméte otisk z pacientovyich tist (viz bod 14, tabulka technickych tdajt).
4. Zkontrolujte neporusenost otisku, pozédejte pacienta, aby si vyplachl dsta, a zkontrolujte, zda v tistech nema zbytky
materidlu, které je tieba odstranit.

12.4 RUCNI CISTENT A DEZINFEKCE OTISK(

VVSTRAHY / PREVENTIVNI OPATRENI TVKAJI(I SE RUCNIHO CISTEN] A DEZINFEKCE OTISK(

« Otisky vzdy dezinfikujte runé specialnim na alginat, a to bud'k
DbSahujI(Im kvartérni amonné soli a synerglcké formulacni prisady (forma pfipravku pro ponofent), nebo piipravkem
pripravenym k poutiti obsahujicim smés alkoholu a latek snizujicich povrchové napéti (forma piipravku ve spreji).
Dodrzujte pokyny pro dobu piisobeni od vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostiedku.

« Pouiti nevhodného dezinfekcniho prostiedku nebo nevhodného roztoku mize narusit otisk.

« K odstranéni necistot nepouzivejte zubn kartacek, protoze byste jim mohli otisk poskodit.

~Samotné rucni cisténi neni pro fadné zpracovani otisk(l dostatecné a vzdy je tieba provadet jesté krok rucni dezinfekce.

« Otisk SENESMI:

— sterilizovat v autoklavu, pomoci chemickych par, suchého tepla a studenych chemickych ponornych sterilizatord,

— istit/dezinfikovat v myckach ndstrojii nebo zafizenich pro tepelnou dezinfekci,

— distit v ultrazvukovych laznich.

« Nebyly validovany zadné automatické metody Cisténi a dezinfekce otisk.

« Piied odeslanim do laboratofe k dalsimu zpracovéni museji byt otisky vzdy ocistény a vydezinfikovany.

« Radné ocistény a vydezinfikovany otisk musi byt skladovén v uzavieném, suchém, istém prostredi mimo dosah
stifkajicich, rozstiikovanyich nebo aerosolovych télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23°C/ 73°F.

12.4.1 PRIPRAVA NA CISTENI A DEZINFEKCI

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

2. Pokud otisk dezinfikujete ponofenim (viz odstavec 12.4.2 A), pfipravte si nadobu s roztokem isticiho dezinfekéniho
prostiedku na otisky, ktery byl schvalen podle mistnich piedpisii a obsahuje kvartérmi amoniové slouceniny
a synergické formulacni pfisady (napf. Zeta 7 Solution).

12.4.2 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKO

A. PONORENi (obr. 4.2 A)

Pouzivejte istici a dezinfekéni prostiedek pro ponofeni podle pokynii vyrobce.

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

2. Ponofte otisk do isticiho a dezinfekéniho roztoku (pfipraveného podle bodu 2 odstavce 12.4.1. PRIPRAVA NA CISTENT
A DEZINFEKCI).

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

4.Oplachnéte a prebytecnou vodu odstrarite.

B. SPRE)J (obr. 4.2 B)

Poutivejte istici a dezinfekéni prostiedek ve spreji podle pokynii vyrobce. )

1. Oplachujte otisk pod tekouci vodou po dobu 60 sekund ihned po vyjmuti z pacientovych dst (obr. 4.1). Citéni
provedte do 5 minut po vyjmuti z st. Pfipadné prodluzte dobu oplachovani, dokud neodstranite vsechny viditelné
zbytky.

2.Vlozte otisk do prihledného sacku.

3. Do priihledného sacku vsuiite trysku lahvicky Cisticiho a dezinfekéniho spreje na otisky schvéleného podle mistnich
predpist, obsahujiciho etanol, 2-propanol a formulacni pfisady (napf. Zeta 7 Spray).

4. Drite sacek zavieny, aby aerosol neunikl.




5. Nastiikejte dovnitf Cistici a dezinfekéni prostfedek a snazte se pokryt celou plochu otisku a otiskovaci lzice. DodrZujte

dobu piisobeni podle navodu k poufiti cisticiho a dezinfekéniho prostredku.

6. Drite sacek zavreny a nechte pripravek piisobit.

7.Vyjméte otisk ze sacku a sacek zlikvidujte.

8. Oplachnéte a prebytecnou vodu odstrarite.

13. INFORMACE KE SPRAVNEMU ZI\CHAZ[NI S OBMV A PRISLUSENSTVIM

Poutzivejte Cisté a vhodné dezi éa Senstvi nebo prislusenstvi pripravené k pouiti.

Obaly a piislusenstvi uvedené v bodé 13.1 Ize bezpetné pouZivat opétovné bez Cisténi a dezinfekce, jsou-li dodrzeny

nésledujici pokyny pro konzervaci, davkovani a skladovani jednotlivych komponent:

« S obalem a prislusenstvim nakladejte, odebirejte z nich davky a skladujte je mimo operacni prostor na ¢istém misté
mimo dosah stfikajicich, rozstfikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin.

« Pfi nakladéni s obaly a pnslusenstwm vidy pouzivejte nuve, nekumammuvane rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci
rukavic, vyméiite je b dné pred nakladanim s p

« Baleni po odebrani davky ihned uzaviete.

Kontaminované produkty a pfislusenstvi zlikvidujte podle pokynii v bodé 15.

13.1 BALENI A PRISLU! ENSTVINEWZADUJICICISTENFA DEZINFEKCI

—Sacek 0 obsahu 453 9 /5009

— Nddoba

— Davkovaci sada

14. TECHNICKE UDAJE

1. Pomér michani prasku s vodou

2. Doba michani

3. Doba zpracovani* (véetné doby michani)

4. Doba v tstech (v minutach)

5. Doba tuhnuti*

6. Elastickeé zotaveni

7. 0dolnost proti roztrzeni

8. Pietvoreni tlakem

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

Na dobu klinického pouZiti materidlu mohou mit vliv teplota a tvrdost vody. Studend voda zpomaluje vytvrzovani, horkd

voda ho urychluje.

*Uvedené casy ‘{llatl od zacatku michani pfi teploté 23°C/ 73°F. Vy3Si teploty tyto Casy zkracuji, nizsi teploty je prodluzuji.

15. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Prostiedky by mély byt pouzivany v zubnich ordinacich (statnich nebo soukromych zdravotnickych zafizenich

s potfebnymi zakonnymi opravnénimi).

Na zékladé informaci uvedenyich v bezpecnostnim listu miize odpad, ktery vznika pfi likvidaci produktu, zpiisobovat

fyzickou djmu lidem a Zivotnimu prostredi. Mélo by s nim byt proto nakladano jako s nebezpecnym odpadem v souladu

s mistnimi predpisy. Kontaminované prostiedky a otisky museji byt zlikvidovény jako zvlastni odpad s rizikem

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

s prostredkem vzdy pouZivejte rukavice. Pokud prostfedek a otisk nejsou kontaminované, zlikvidujte je podle platnych

prévnich predpist.

Datum pouZitelnosti plati pro neoteviené, fadné ulozené baleni. Produkt uchovévejte ve vzduchotésné nadobe.

Po odebrani dévky zaviete nadobu a ulote ji na suché misto chranéné pied pfimym slunecnim zéfenim pii teploté

5-27°C/ 41-80°F.

16. ODLEVANI OTISKU

« Hydrogum, Orthoprint a Neocolloid: Doporucuje se odlit sadrovy odlitek ihned po dezinfekci nebo do 48 hodin po
sejmuti otisku.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: Pokud k dezinfekci pouzivite vyrobky obsahujici kvartémi amoniové slouceniny
a synergické formulacni prisady, doporucuje se odlit sadrovy odlitek ihned po dezinfekci nebo do 24 hodin po sejmuti
otisku. Pokud k dezinfekci pouZivéte smés alkoholu a latek snizujicich povrchové napéti, odlijte sédrovy odlitek do 5 hodin.

« Tropicalgin Extra Fast: Pokud k dezinfekci pouZivate vyrobky obsahujici kvartéri amoniové slouceniny a synergické




formulacni prisady, doporucuje se odlit sadrovy odlitek ihned po dezinfekci nebo do 20 hodin po sejmuti otisku. Pokud
k dezinfekci pouzivéte smés alkoholu a latek snizujicich povrchové napéti, odlijte sadrovy odlitek do 5 hodin.
« Materidl je kompatibilni se sadrami pro studijni nebo pracovni modely (sédra typu 3, napf. Elite Model, Zhermack,
nebo sadra typu 4, napf. Elite Rock, Zhermack).
17. KONZERVACE OTISKU
Pokud nelze sadru okamité odlit, odstrarite pfebytecnou vodu a ulozte otisk pfi pokojové teploté (23°C) do Cistého
polyethylenového sacku s vzduchotésnym uzavérem.
18. DULEZITE POZNAMKY
Informace poskytnuté jakymkoliv zplisobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv na platnost navodu
k pouziti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladané pouziti. Vyrobce neruci za skody,
vcetné Skod zpiisobenych tietim osobam, ke kterym dojde z diivodu nedodrzeni pokynii nebo nevhodnosti k urcitému
pouziti. Odpovédnost vyrobce je v kazdém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produkti. Jakoukoli zavaznou
nezadoudi prihodu tykajici se zdravotnického prostiedku oznamte vyrobi a pislusnym tfadim.

= | SACEK 0 obsahu 453 g /500 g (Hydrogum / Orthoprint / JEDNODAVKOVY SACEK o obsahu 18
° § ! - q
g Lv:g(\;elx‘\glg)/TmpualgmNﬂrmaIlepmalgm Extra Fast / g (Orthoprint/Tropcalgin)
Doba pouZitelnosti od data vyroby: 5 let Doba pouitelnosti od data vjroby: 3 roky
HR — Hydrogum — Orthoprint — Tropicalgin - Tropicalgin Normal — Tropicalgin Extra Fast — Neocolloid
Upute za upotrebu
1. NAMJI
Alginatni materijal za zubne otiske.
2.0PIS PROIZVODA*

Hydrogum: jedan od prvih alginata tvrtke Zhermack. Miris metvice.
Onhopnm alglnat s kratkim vremenom oralne primjene, idealan za ortodonciju. Miris vanilije.

gin Normal i Tropicalgin Extra Fast: kromatski alginat za svestranu upotrebu. Kromatske
vanjacue pvate razlicte faze obrade: boja fuksije tijekom mijesanja, narancasta tuekcm primjene i postavljanja na zlicu
za otiske, Zuta tijekom oralne primjene do stvrdnjavanja. Miris limuna i tropskog voca.
Neocolloid: alginat s duljim vremenom oralne primjene, preporucuje se za mobilne proteze. Miris metvice i kadulje.
*Prethodno navedeni podaci odnose se na asortiman alginata tvrtke Zhermack.
3. PAKIRANJE
- vrecica od 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
- vrecica od 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
- vrecica s jednom dozom od 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)
4. SASTAV
Hydrogum: silika punila, kalcijev sulfat, alginat, fosfat, kalijev fluorotitanat, magnezij, ugljikovodici, cinkov oksid,
pigmenti, miris metvice.
Orthoprint: silika punila, kalcijev sulfat, alginat, fosfat, kalijev fluorotitanat, magnezij, ugljikovodici, cinkov oksid,
pigmenti, miris vanilije.

gin Normal i Tropi Extra Fast: silika punlla kalcijev sulfat, alginat, fosfat, kalijev
ﬂuorumanat uglj\kuvodl(l, pH indikator, pigment, miris limuna i tropskog voca.
Neocolloid: silika punila, kalcijev sulfat, alginat, fosfat, kalijev fluorotitanat, magnezij, ugljikovodici, cinkov oksid,
pigmenti, miris metvice i kadulje.
5. KOMPATIBILNI PROIZVODI
« S proizvodima Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast i Neocolloid

upotrebljavajte komplet za doziranje s omjerom mijesanja praha i vode od 9 g:18 ml.
« Materijal je ibilan s gipsevima za ijske ili radne modele (gips tipa 3, npr. Elite Model — Zhermack ili
gips tipa 4, npr. Elite Rock — Zhermack).

6. INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Ove proizvode smiju upotrebljavati samo stomatolozi (korisnici kvalificirani za rad na pacijentima) u stomatoloskim
ordinacijama (javne ili privatne zdravstvene ustanove s potrebnim zakonskim ovlastenjima) za uzimanje otisaka kod




stomatoloskih pacijenata bilo koje dobi.

7. KONTRAINDIKACUE

Ne upotrebljavajte na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka. Za dodatne informacije obratite se tvrtki

Zhermack.

8. NEZELJENI UCINCI

Iritacija, crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u slucaju alergijskih reakcija na neki od sastojaka. U slucaju

preosjetljivosti smjesta prekinite upotrebu i poduzmite mjere za sigurnost pacijenta.

9. KLINICKE PREDNOSTI

Materijal za otiske za tocno biljezenje dimenzija tkiva i/ili elemenata oralne protetike i njihovih medusobnih prostornih

odnosa.

10. MJERE OPREZA

- Nema dovoljno podataka koji podrzavaju upotrebu alginata za otiske na izlozenoj kosti. Alginat je namijenjen samo
za upotrebu na intaktnoj sluznici i oko nje.

« Nosite odgovarajuce zastitne naocale, filtrirajucu masku za lice pogodnu za prahove (FFP2 ili FFP3), radnu odjecu
irukavice.

« Svise prolzvodl moraju upotrebljavati na sobnoj temperaturi. Prije upotrebe ostavite proizvod da dosegne sobnu

soke skracuju vrijeme primjene i stvrdnjavanja, a niske temperature
povecavaju (uspovavaju) tavremena.

« Ne upotrebljavajte izmijesani proizvod ako je previse tekuci.

« Ne upotrebljavajte ako smjesa nije homogena.

« Kako bi se poboljsala retencija izmedu alginata i Zlice za otiske, preporudljivo je upotrebljavati perforiranu Zlicu za
otiske.

« Nemojte prepuniti Zlicu za otiske kako biste smanjili refleks povracanja i opasnost od gusenja i gutanja.

« lzrezite i sacuvajte broj serije i datum isteka roka trajanja s vrecice.

« Cuvajte paket pribora za proizvod tijekom trajanja upotrebe proizvoda.

« Ako broj serije i datum isteka roka valjanosti na vanjskom pakiranju nedostaju ili su necitki, ne upotrebljavajte
‘materijal. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

« Provjerite je li otisak netaknut i uvjerite se u to da nema ostataka materijala koje treba ukloniti iz usta pacijenta.

« Upotrebljavajte cist i pravilno dezinficiran i steriliziran pribor ili pribor spreman za upotrebu.

« Cuvajte u hermeticki zatvorenom spremniku koji se upotrebljava iskljucivo za alginatni prah. Provjerite je li spremnik
Cistisuh.

«Ne npotvebljava]te prmzvod ako je paklvanje osteceno.

proizvoda s drugim osimonih s kojima se |spuru<uje nijeispitana. Upotreba neoriginalnog
pribora moze negativno utjecati na preciznost otiska. Stoga se ne preporucuje upotreba neoriginalnog pribora.

« Podrazumijeva se da se vremena klinicke upotrebe (pogledajte tablicu s tehnickim podacima u odjeljku 14.) racunaju
od pocetka mijesanja s destiliranom vodom na 23°C/73°F. Temperatura i tvrdoca vode mogu utjecati na vremena
Klinicke upotrebe materijala. Hladna voda usporava stvrdnjavanje; topla voda g ubrzava.

« Upotrebljavajte destiliranu vodu. Promjene u tvrdotl vode * Mogu utjecati na vrijeme stvrdnjavanja.

« Nemojte inirati materijal ili zube/pt iranim akrilnim smolama ili bisakrilnim povmnsklm
slojem. Ostatci tih materijala mogli bi ometati zgusnjavanje proizvoda. Ako su povrsine kontaminirane, preporucuje
se Ciscenje etilnim alkoholom ili drugim otapalima.

11. UPOZORENJA

« Ako broj serije i datum isteka roka valjanosti na vanjskom pakiranju nedostaju ili su necitki, ne upotrebljavajte
materijal. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

« Izbjegavajte kontakt s ocima. U SLUCAJU KONTAKTA S OCIMA: oprezno ispirite vodom nekoliko minuta. Uklonite
kontaktne lece ako ih imate i ako to moZete lako uiniti. Nastavite ispirati. U slucaju iritacije obratite se lijecniku.

« Alginat sadrzi kristalni silicijev dioksid koji se moze udisati. Izbjegavajte dugotrajno ili ponovljeno udisanje prahova.
Upotrebljavaijte filtrirajucu masku za lice pogodnu za prahove (FFP2 ili FFP3). Tijekom upotrebe ne konzumirajte hranu
i pice i ne pusite. U slucaju udisanja i/ili slabosti obratite se lijecniku. Oprezno mijesajte vodu i prasak, po mogucnosti
dalje od pacijenta.

« Ne qutajte namjerno. Kako biste izbjegli jerno gutanje uzrok ima sa zgusnjavanjem materijala,




pridrzavajte se informacija o upotrebi i skladistenju navedenih u ovim uputama. U slucaju qutanja i/ili slabosti obratite
se lijecniku.

« Kako biste izbjegli ostecenje parodontnog tkiva, provjerite je i otisak netaknut i uvjerite se u to da nema ostataka
materijala koje treba ukloniti iz usta pacijenta. Nakon uklanjanja otiska pacijent treba isprati usta. Uvjerite se u to da
nema ostataka materijala u podrucju desni.

12. UPUTE KORAK PO KORAK

12.1 PRIPREMNE RADNJE

Nosite zastitne naocale, filtrirajucu masku za lice pogodnu za prahove (FFP2 ILI FFP3), rukavice i radnu

odjecu.

Rukujte proizvodom i dozirajte ga izvan kirurskog podrucja na cistom mjestu podalje od prskanja,

raspriivanja i aerosola tjelesnih tekucina.

U slucaju mehanickog ili automatskog mijesanja slijedite upute od proizvodaca stroja.

12.2 PRIPREMA MATERIJALA

A. VRECICA od 453 g / 500 g (Hyd / print / Tropicalgin / Tropicalgin Normal /

Extra Fast / Neocolloid)

1. Otvorite vrecicu (slika 1.1) i prespite alginat u Cist, suh i hermeticki zatvoren spremnik (slika 1.2).

2. Pravilno zatvorite spremnik (slika 1.3). IzreZite gomniji dio vrecice s promjenjivim podacima (broj serije, rok valjanostii
UDI) (slika 1.4) i zalijepite ga na poklopac spremnika (slika 1.5).

3. Odaberite jucu zlicu za otiske. javajte komplet za doziranje s omjerom mijesanja praha i vode od
9g:18ml.

4. Protresite spremnik kako biste uklonili sve grudice u prahu (slika 1.6).

5. Pricekajte 10 sekundi prije otvaranja spremnika. S pomocu Zlice za doziranje uzmite prah bez pritiskanja i izravnajte
ga s pomocu ravnog dijela lopatice (slika 1.7). Uspite sakupljeni alginat u gumenu posudu za mijesanje.

6. Ponavljajte postupak sve dok ne dobijete Zeljenu kolicinu.

7. Na kraju doziranja pravilno zatvorite spremnik (slika 1.8).

8. Dodajte vodu u prah. Ulijte 1/3 3alice vode (18 ml) za svaku Zlicu praha (9 g). Primjer: za 2 mjere praha (18 g), Sto je
dovoljno za prosjecnu gorju Zlicu za otiske, ulijte 2/3 Salice vode (36 ml) (slika 1.9).

9. S pomocu lopatice izmijesajte smjesu kako biste postigli ujednacenu konzistenciju (slika 1.10) pridrzavajuci se
vremena navedenih u tablici s tehnickim podatcima (vidi odjeljak 14.).

B.VRECICA S JEDNOM DOZOM 0D 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Odaberite odgovarajucu Zlicu za otiske.

2. Otvorite vreicu s jednom dozom (slika 2.1).

3. Potpuno ispraznite sadrzaj vrecice (18 g) u gumenu posudu za mijeSanje (slika 2.2).

4. Dodajte 36 ml vode.

5.'S pomocu lopatice izmijesajte smjesu kako biste postigli ujednacenu konzistenciju (slika 2.3) pridrzavajuci se
vremena navedenih u tablici s tehnickim podacima (pogledajte odjeljak 14.).

12.3 POSTUPAK UZIMANJA OTISKA

1. Stavite odgovarajucu kolicinu materijala na Zlicu za otiske (slika 3.1).

2. Stavite napunjenu Zlicu za otiske u usta pacijenta tijekom vremena primjene (pogledajte odjeljak 14, tablica s
tehnickim podatcima) (slika 3.2).

3. Uklonite otisak iz usta pacijenta kada se dosegne vrijeme stvrdnjavanja (pogledajte odjeljak 14, tablica s tehnickim
podatcima).

4. Provjerite je li otisak netaknut, neka pacijent ispere usta pa provjerite da nema ostataka materijala koje treba ukloniti.

12.4 RUCNO CISCENJE | DEZINFICIRANJE OTISKA

UPOZORENJA/MJERE OPREZA U VEZI S CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM OTISKA

« Otiske uvijek dezinficirajte rucno s pomocu posebnog dezinfekcijskog sredstva za alginat, koristeci ili proizvod u

koncentriranom obliku koji sadrzi kvaterne amonijeve soli i sinergijske koformulante (formula za uranjanje) ili
proizvod spreman za upotrebu koji sadrzi mjesavinu alkohola i sredstava za smanjenje povrsinske napetosti (formula
zaraspriivanje). Slijedite upute od proizvodaca odabranog dezinfekcijskog sredstva u pogledu vremena kontakta.




« Upotreba neprikladnog dezinfekcijskog sredstva ili neodgovarajuce otopine moze ostetiti otisak.

« Ne upotrebljavajte etkicu za zube za uklanjanje prljavstine jer to moze ostetiti otisak.

«Samo rucno Ciscenje nije dovoljno za ispravnu obradu otiska, a korak ruéne dezinfekcije mora se uvijek provesti.

+ Otisci SE NE SMUU:

ilizirati u autoklavu, sterilizatorima s kemijskom parom, suhom toplinom ili hladnim kemijskim uranjanjem

i/dezinficirati u strojevima za pranje instrumenataili uredajima za toplinsku dezinfekciju

titi u ultrazvucnim kupkama.

. metode CiScenja i dezinfekcije otisaka nisu potvrdene.

« Otisci se uvijek moraju Cistiti i dezinficirati prije nego $to se posalju u laboratorij na daljnju obradu.

« Pravilno oiscen i dezinficiran otisak mora se Cuvati na zatvorenom, Cistom mjestu zasticenom od prskanja,
rasprsivanja i aerosola tjelesnih tekucina na sobnoj temperaturi od oko 23°C/ 73°F.

12.4.1 PRIPREMA ZA CI£(ENJE | DEZINFEKCIJU

1. Navucite jednokratne rukavice, stavite masku za lice, naocale i obucite radnu odjecu.

2. Ako otisak treba dezinficirati uranjanjem (pogledajte odjeljak 12.4.2 A), pripremite Zlicu za otiske koja sadrZi otopinu
sredstva za Ciscenje i dezinfekciju otisaka odobrenu prema lokalnim propisima, a koja sadrZi kvaterne amonijeve
spojeve i sinergijske koformulante (npr. otopina Zeta 7).

12.4.2 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA OTISAKA

A. URANJANJE (slika 4.2 A)

Upotrebljavajte sredstvo za CiScenje i dezinfekciju uranjanjem prema uputama za upotrebu od

proizvodaca.

1. Ispirite otisak tekucom vodom 30 sekundi odmah nakon vadenja iz usta pacijenta (slika 4.1). Provedite korak ciscenja
uroku od 5 minuta od vadenja iz usta. Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se ne uklone svi vidljivi ostaci.

2. Uronite otisak u otopinu sredstva za ciscenje i dezinfekciju (prethodno pripremljenu kako je opisano u tocki 2.
odjeljka 12.4.1. PRIPREMA ZA CISCENJE | DEZINFEKCIIU).

3. Ostavite otisak u otopini tijekom vremena navedenog u uputama za upotrebu sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju.

4. Isperite i uklonite visak vode.

B. RASPRSIVANJE (slika 4.2 B)

Upotrebljavajte sredstvo za ciscenje i dezinfekciju u spreju prema uputama za upotrebu od proizvodaca.

1.Ispirite otisak tekucom vodom 60 sekundi odmah nakon vadenja iz usta pacijenta (slika 4.1). Provedite korak ciscenja
uroku od 5 minuta od vadenja iz usta. Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se ne uklone svi vidljivi ostaci.

2. Stavite otisak u prozimu vrecicu.

3. U prozirnu vrecicu stavite mlaznicu boce sredstva za Ciscenje i dezinfekciju otisaka u spreju, odobrenog prema
lokalnim propisima, koje sadrZi etanol, 2-propanol i koformulante (npr. Zeta 7 Spray).

4. Vrecicu drzite zatvorenom kako biste sprijecili izlazak aerosola.

5. Raspriite sredstvo za ciscenje i dezinfekciju, vodeci racuna o tome da prekrijete cijelu povrsinu otiska i Zlice za otiske i
postujuci vrijeme kontakta navedeno u uputama za upotrebu sredstva za ciscenje i dezinfekciju.

6. Vrecicu drZite zatvorenom i ostavite proizvod da djeluje.

7. Uklonite otisak iz vrecice i odloZite vrecicu.

8. Isperite i uklonite visak vode.

13. INFORMACJE O PRAVILNOJ UPOTREBI PAKIRANJA | PRIBORA

Upotrebljavajte Cist i pravilno dezinficiran i steriliziran pribor li pribor spreman za upotrebu.

Pakiranje i dodatni pribor navedeni u odjeljku 13.1 sigumi su za ponovnu upotrebu bez Ciscenja i dezinfekcije, pod

uvjetom da se postuju sljedece smjernice za Cuvanje, doziranje i cuvanje komponenti:

« Rukujte pakiranjem i priborom, dozirajte i cuvajte ih izvan kirurkog podrucja na cistom mjestu podalje od prskanja,

rasprsivanja i aerosola tjelesnih tekucina.

. Uvuek nusne nove, nekontaminirane rukawce pri rukovanju pakiranjem i priborom. Ako se rukavice kontaminiraju,

ih prije rukovanja

« Zatvorite pakiranje odmah nakon doziranja.

Ako se kontaminiraju, proizvode i pribor odlozite u otpad kako je opisano u odjeljku 15.

13.1 PAKIRANJE | PRIBOR KOJI NE ZAHTIJEVAJU CISCENJE | DEZINFEKCIIU

-vrecica 0d 453 g/500 g




- spremnik

- komplet za doziranje

14. TEHNICKI PODACI

1. Omjer mijesanja praha i vode

2.Vrijeme mijesanja

3. Vrijeme primjene* (ukljucujuci vrijeme mijesanja)

4.Vrijeme oralne primjene (min)

5.Vrijeme stvrdnjavanja*

6. Elasticni povrat

7. 0tpornost na trganje

8. Kompresijsko naprezanje

9. Pocetno vrijeme stvrdnjavanja (23°C/ 73°F)

Temperatura i tvrdoca vode mogu utjecati na vrijeme klinicke upotrebe materijala. Hladna voda usporava stvrdnjavanje;

topla voda ga ubrzava.

*Navedena vremena racunaju se od pocetka mijesanja, na temperaturi od 23°C / 73°F. Vise temperature skracuju ta

vremena, a nize ih produljuju.

15. CUVANJE, POSTOJANOST | ODLAGANJE

0Ovi se proizvodi smiju upotrebljavati samo u stomatoloskim ordinacijama (javne ili privatne zdravstvene ustanove s

potrebnim zakonskim ovlastenjima).

Na temelju podataka navedenih u sigurnosno-tehnickom listu, otpad nastao odlaganjem proizvoda moze uzrokovati

fizicku Stetu ljudima i okoliSu. Stoga prema lokalnim propisima njime treba rukovati kao opasnim otpadom. Ako su

kontaminirani, proizvodi i otisci moraju se odloziti kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije. Za upute o

rukovanju kontaminiranim komponentama pogledajte odjeljak 12.4. Pri rukovanju proizvodom uvijek nosite rukavice.

Ako proizvodi i otisak nisu kontaminirani, odloZite ih u skladu s vazecim propisima.

Datum isteka roka trajanja odnosi se na neotvoreno pakiranje koje se pravilno cuva. Proizvod cuvajte u hermeticki

zatvorenom spremniku. Nakon doziranja zatvorite spremnik i Cuvajte ga na temperaturi izmedu 5 i 27°C/41i 80°F, na

suhom mjestu zasticenom od izravne sunceve svjetlosti.

16. LIJEVANJE OTISKA

« Hydrogum, Orthoprint i Neocolloid: gips se preporucuje izliti odmah nakon dezinfekcije ili u roku od 48 sati od
uzimanja otiska.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: kada se za dezinfekciju upotrebljavaju proizvodi koji sadrze kvaterne amonijeve
spojeve i sinergijske koformulante, preporucuje se izliti gips odmah nakon dezinfekcije ili u roku od 24 sata od
uzimanja otiska. Kada se za dezinfekciju upotrebljavaju proizvodi koji sadrze mjeSavine alkohola i sredstava za
smanjenje povrsinske napetosti, izlijte gips u roku od 5 sati.

« Tropicalgin Extra Fast: kada se za dezinfekciju upotrebljavaju proizvodi koji sadrze kvaterne amonijeve spojeve i
sinergijske koformulante, preporucuje se izliti gips odmah nakon dezinfekcije ili u roku od 20 sati od uzimanja otiska.
Kada se za dezinfekciju upotrebljavaju proizvodi koji sadrze mjesavine alkohola i sredstava za smanjenje povrdinske
napetosti, izlijte gips u roku od 5 sati.

« Materijal je ibilan s gipsevima za d ijske ili radne modele (gips tipa 3, npr. Elite Model — Zhermack ili
qips tipa 4, npr. Elite Rock — Zhermack).

17. CUVANJE OTISKA

Ako gips nije moguce odmah izliti, uklonite visak vode i Cuvajte otisak na sobnoj temperaturi (23°C) u istoj, hermeticki

zatvorenoj polietilenskoj vrecici.

18. VAZNE NAPOMENE

Informacije pruzene na bilo koji nacin, ¢ak i tijekom pokazivanja, ne ponistavaju valjanost uputa za upotrebu. Korisnici

su obvezni provjeriti odgovara li proizvod predvidenoj upotrebi. Proizvodat nije odgovoran za smu ukljucujuci Stetu

trecih strana, koja nastane zbog ja uputaili juce primjene. Odk daca u svakom
je slucaju ogranicena na vrijednost isporucenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne
incidente koji ukljucuju medicinski proizvod.




VRECICA 453 g / 500 g (Hydrogum / Orthoprint / g VRECICA'S JEDNOM DOZOM 0D 18
Tropicalgin / Topicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast : h 9
g N’ZS(‘E?\E.Z')’ ropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / (Orthoprint/ Tropcalgin)
Rok trajanja pet godina od datuma proizvodne. Rok trajana tri godine od datuma proizvodnje.
RO- - Orthoprint - icalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast -

1. DESTINATIA DE UTILIZARE
Material de amprenta dentara pe baza de alginat.
2. DESCRIEREA PRODUSULUI*
Hydrogum: un alginat Zhermack istoric. Aroma de menta.
Onhopnnt alglnat w tlmp redus de mentlnere in cavitatea bucald, ideal pentru ortodontie. Aroma de vanilie.
Normal si lgin Extra Fast: alginat cromatic foarte versatil. Variatia cromatica

|nsotesre diferitele faze de prelucmre fucsia in timpul amestecarii, portocaliu in timpul prelucrérii si pozitionarii in
||ngnva de amprentd, galben in timpul de mentinere in cavitatea bucald pana la polimerizare. Aromd tropicala si de
lamaie.
Neocolloid: alginatul cu timp mai indelungat de mentinere in cavitatea bucala, recomandat pentru proteze mobile.
Aromd de menta si salvie.
*Informatiile de mai sus se refera la gama de alginate Zhermack.
3.AMBALA)
- Punga de 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
-Punga de 500 g (Hydmgum Orthoprint, Tropicalgin)
- Punga cu doza unica de 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)
4, COMPOZITIE
Hydrogum: filleri cu dioxid de siliciu, sulfat de calciu, alginat, fosfat, fluorotitanat de potasiu, magneziu, hidrocarburi,
oxid de zinc, pigmenti, aromé de menta.
Orthoprint: filleri cu dioxid de siliciu, sulfat de calciu, alginat, fosfat, fluorotitanat de potasiu, magneziu, hidrocarburi,
oxid de zm(, p\gmenll amma de vanilie.

gin Normal si Tropicalgin Extra Fast: filleri cu dioxid de siliciu, sulfat de calciu, alginat, fosfat,
fluorotitanat de potaslu hidrocarburi, indicator de PH, pigment, arom tropicala si de lamaie.
Neocolloid: filleri cu dioxid de siliciu, sulfat de calciu, alginat, fosfat, fluorotitanat de potasiu, magneziu, hidrocarburi,
oxid de zinc, pigmenti, aroma de mentd si salvie.
5. DISPOZITIVE COMPATIBILE
« Cu Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast si Neocolloid utilizati setul de dozare

cuun raport de amestecare pulbere/apd de 9 g:18 ml.
« Materialul este compatibil cu ghipsurile pentru modelul de studiu sau de lucru (ghipsuri de tip 3, de exemplu Elite
Model - Zhermack sau ghipsuri de tip 4, de exemplu Elite Rock - Zhermack).

6. INDICATII DE UTILIZARE
Dispozitivele se utilizeazd numai de medici stomatologi (utilizatori autorizati sa trateze pacienti) in cabinete
stomatologice (unitati sanitare publice sau private, cu autorizatiile legale necesare), pentru a lua amprente la pacienti
stomatologici de orice varsta.
7. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente. Pentru mai multe informatii,
contactati Zhermack.
8. REACTII ADVERSE .
Este posibil s& apara iritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare dintre componente. In
caz de hipersensibilitate, intrerupeti imediat utilizarea si luati masuri pentru a va asigura ca pacientul este in siguranta.
9. BENEFICII CLINICE
Material de amprenta pentru inregistrarea exactd a dimensiunilor tesuturilor si/sau componentelor protetice orale si
arelatiilor spatiale dintre acestea.




10. MASURI DE PRECAUTIE

« Dispunem de date insuficiente pentru a recomanda utilizarea alginatului pentru amprente pe osul expus. - Alginatul
este destinat exclusiv utilizarii pe mucoasa intacta si in jurul acesteia.

« Purtati ochelari de protectie corespunzatori, masca de filtrare adecvats pentru pulberi (FFP2 sau FFP3), imbracaminte
de lucru si manusi.

«Toate produselelrebuie utilizate la temperatura camerei. Inaintea de utilizare, l3sati produsul sa ajunga la temperatura
camerei. Temperaturile ridicate reduc (accelereaza) timpii de lucru si de priza, in timp ce temperaturile scazute cresc
(incetinesc) acesti timpi.

« Nu utilizati produsul amestecat daca este excesiv de fluid.

« Nu utilizati produsul daca amestecul nu este omogen.

« Pentru a imbunatati retentia dintre alginat si lingura de amprentd, este recomandabil sa se utilizeze o lingura de
amprenta perforata.

« Pentru a reduce reflexul de voma si riscul de sufocare sau ingestie, nu umpleti lingura de amprenta in exces.

« Taiati si pastrati numarul lotului si data de expirare de pe punga.

« Pastrati pachetul de accesorii ale produsului pe durata de utilizare a produsului.

« Nu utilizati materialul dacd numarul lotului si data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile.
Anu se utiliza dupa data de expirare.

« Verificati integritatea amprentei si asigurati-va ca nu au ramas reziduuri de material care trebuie indepartate din
cavitatea bucala a pacientului.

« Utilizati accesorii curate si dezinfectate corespunzator si sterilizate sau gata de utilizare.

« A se pastra intr-un recipient etans, utilizat numai pentru pudra de alginat. Asigurati-vé ca recipientul este curat si
uscat.

« Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

« Produsul nu a fost testat pentru compatibilitate cu produse diferite de cele cu care este furnizat. Utilizarea unor
accesorii care nu sunt originale poate avea un efect advers asupra preciziei amprentei. Prin urmare, nu este
recomandata utilizarea accesoriilor care nu sunt originale.

« Timpii de utilizare clinica (consultati tabelul cu date tehnice din paragraful 14) se inteleg a fi calculati de la inceputul
amestecaru w apa distilata la 23°C/73°F. Temperatura si duntatea apei pot afecta timpii de utilizare clinicd

i Apa rece intdrzie polimeri apa caldd o
. Unllzatl apa distilata. Mudlﬁ(anle de duritate a apei pot influenta tm\pu de priza.
«Nu i materialul sau dintii/suprafetele cu rasini adilice nepolimerizate sau cu un strat de suprafata bisacrilic.

Reziduurile acestor materiale ar putea interfera cu gelificarea produsului. Daca suprafetele sunt contaminate,
se recomanda curdtarea acestora cu alcool etilic sau alti solventi.

11. AVERTISMENTE

« Nu utilizati materialul dacd numarul lotului si data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile.
Anu se utiliza dupd data de expirare.

« Evitati contactul cu ochii. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apd timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, dacd este cazul si dac acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti. In caz de iritare,
consultati medicul.

« Alginatul contine dioxid de siliciu cristalin respirabil. Evitati inhalarea prelungita sau repetata a pulberilor. Utilizati o
masca de filtrare adecvata pentru pulberi (FFP2 sau FFP3). Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cand o utilizati.
Tn cazul inhalarii si/sau al unei stari de rau, consultati un medic. Amestecati apa si pulberea cu atentie si departe de
pacient, daca este posibil.

« A nu se inghiti in mod intentionat. Pentru a evita ingestia neintentionatd, cauzata de problemele de gelificare
amaterialului, respectati informatiile privind utilizarea si pastrarea, furnizate in aceste instructiuni. In cazul ingestiei
si/sau al unei stari de réu, consultati un medic.

« Pentrua evita afectarea tesutului verificati integritatea amprentei si asigurati-va c nu au ramas reziduuri
de material care trebuie indepartate din cavitatea bucald a pacientului. Dupé ce indepartati amprenta, solicitati
pacientului sa-si clateasca gura. Verificati sd nu ramana reziduuri de material in zona gingivala.




12. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

12.10PERATIUNI PRELIMINARE

Utilizati ochelari de protectie, masca de filtrare adecvata pentru pulberi (FFP2 SAU FFP3), manusi si

imbracaminte de lucru.

Manipulati si dozati in afara zonei operatorii, intr-un loc curat, la distanta de stropi, pulverizéri sau

aerosoli de lichide corporale.

In cazul amestecarii mecanice sau automate, urmati instructiunile furnizate de producatorul aparatului.

12.2 PREGATIREA MATERIALULUI

A. PUNGA de 453 g / 500 g (Hyd / Orthoprint / Tropicalgin / Tropicalgin Normal/ Tropicalgin Extra

Fast / Neocolloid)

1. Deschideti punga (fig. 1.1) si turnati alginatul intr-un recipient curat, uscat si etans (fig. 1.2).

2.Inchideti recwplemu\ inmod corespunzator (fig. 1.3). Decupati partea superioara a pungii cu datele variabile (numarul
lotului, data de expirare si UDI) (fig. 1.4) si fixati-o pe capacul recipientului (fig. 1.5).

3. Mlegeti o lingura de amprenta adecvata. Utilizati setul de dozare cu un raport de amestecare pulbere/ap de
9g:18ml.

4. Agitati recipientul pentru a dispersa orice aglomerari de pulbere (fig. 1.6).

5. Asteptati 10 secunde inainte de a deschide recipientul. Utilizand lingura de dozare, prelevati pulberea féra a o presa
si nivelati-o cu partea plat a spatulei (fig. 1.7). Turnati alginatul prelevat intr-un vas de amestecare din cauciuc.

6. Repetati operatiunea pana cand ajungeti la cantitatea dorita.

7.Inchideti bine recipientul dupa finalizarea dozarii (fig. 1.8).

8. Adaugati apa la pulbere. Turnati 1/3 ceasca de apa (18 ml) pentru fiecare lingura plind de pulbere (9 g). Exemplu:
pentru 2 masuri de pulbere (18 ), suficiente pentru o lingura de amprenta maxilara medie, turnati 2/3 ceasca de
apa (36 ml) (fig. 1.9).

9. Cu ajutorul unei spatule, amestecati compusul pentru a obtine o consistenta uniforma (fig. 1.10), respectand timpii
‘mentionati in tabelul cu date tehnice (vezi paragraful 14).

B. PUNGA cu DOZA UNICA de 18 g (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Alegeti o lingura de amprenta adecvata.

2. Deschideti punga cu doza unica (fig. 2.1).

3. Goliti complet continutul pungii (18 g) intr-un vas de amestecare din cauciuc (fig. 2.2).

4. Adaugati 36 ml de apa.

5. Cu ajutorul unei spatule, amestecati compusul pentru a obtine o consistenta uniforma (fig. 2.3), respectand timpii
‘mentionati in tabelul cu date tehnice (vezi paragraful 14).

12.3 PROCEDURA DE AMPRENTARE

1. Puneti o cantitate adecvata de material in lingura de amprenta (fig. 3.1).

2. Plasati lingura de amprenta incarcata in cavitatea bucald a pacientului, in timpul de lucru (vezi paragraful 14, tabelul
cu date tehnice) (fig. 3.2).

3. Indepértati amprenta din cavitatea bucala a pacientului atunci cind se atinge timpul de priza (vezi paragraful 14,
tabelul cu date tehnice).

4. Asigurati-va cd amprenta este intacta, solicitati pacientului sa-si clateasca gura si verificati sa nu ramana reziduuri
de material care trebuie indepartate.

124 (URMAREA SI DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTEI

ATENTIONARI/MASURI DE PRECAUTIE PRIVIND CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTE!

« Dezinfectati amprentele intotdeauna manual, cu un dezinfectant specific pentru alginate, utilizand fie un produs
concentrat care contine saruri de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici (formula de imersie), fie un produs gata
de utilizare care contine amestecuri de alcool si reductori de tensiune superficiala (formula cu pulverizator). Referitor
la durata contactului, urmati instructiunile producétorului dezinfectantului ales.

« Utilizarea unui dezinfectant inadecvat sau a unei solutii necorespunzatoare poate compromite amprenta.

«Nu utilizati o periuta de dinti pentru a indeparta murdaria, deoarece ar putea deteriora amprenta.

« Curatarea manuala singura nu este suficientd pentru tratarea adecvata a amprentei si etapa dezinfectarii manuale
trebuie efectuata intotdeauna.

« Amprentele NU TREBUIE SA FIE:




- sterilizate in autoclava, cu vapori chimici, cu caldura uscata sau cu sterilizatoare chimice cu imersie la rece;

- curatate/dezinfectate in masini de spalat instrumente sau in aparate de dezinfectare termica;

- curatate in bai cu ultrasunete.

« Nu au fost validate metode automate de curatare si dezinfectare a amprentelor.

« Amprentele trebuie sa fie intotdeauna curatate si dezinfectate inainte de a fi trimise la laborator pentru prelucrare.

« Amprenta curatata si dezinfectata in mod corespunzator trebuie pastrata intr-un mediu inchis si curat, protejata
de stropi, pulverizari sau aerosoli de lichide corporale, la o temperatura ambientala de aproximativ 23°C/73°F.

12.4.1 PREGATIRE PENTRU CURATARE SI DEZINFECTARE

1. Purtati o pereche de manusi de unica folosinta, masca, ochelari de protectie siimbracaminte de lucru.

2.Daca amprenta trebuie deszectata prin imersie (vezi paragraful 12.4. ZM pvegaml 0 linguré care contine o solutie
de agent de curatare-d tare a amp aprobata in w arile locale, care contine
compusi de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici (de exemplu Zeta 7 Solution).

12.4.2 CURATAREA 1 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR

A. IMERSIE (fig. 4.2 A)

Utilizati agentul de curatare-dezinfectare prin imersie in conformitate cu instructiunile de utilizare ale

producatorului.

1. Clatiti amprenta sub jet de apa timp de 30 secunde imediat dupa indepartarea sa din cavitatea bucala a pacientului
(fig. 4.1). Efectuati etapa de curdtare in decurs de 5 minute delaindepértarea din cavitatea bucala. Daca este necesar,
prelungiti timpul de clatire pana cand au fost indepartate toate reziduurile vizibile.

2. Cufundati amprenta in solutia de agent de curatare-dezinfectare (preparata in prealabil, asa cum se mentioneaza la
punctul 2 al paragrafului 12.4.1. PREGATIRE PENTRU CURATARE SI DEZINFECTARE).

3. Lasati amprenta in solutie, pentru intervalul de timp indicat in instructiunile de utilizare a agentului de curatare-
dezinfectare.

4. Clatiti si indepartati excesul de apa.

B. PULVERIZAR[(ﬁg 4.2B)

Ui de agent de curat; infectare in itate cu instructiunile de utilizare

ale pvnducamului
1. Clatiti amprenta sub jet de apa timp de 60 secunde imediat dupa indepértarea sa din cavitatea bucala a pacientului
(fig. 4.1). Efectuati etapa de curatare in decurs de 5 minute de laindepartarea din cavitatea bucala. Daca este necesar,
prelungiti timpul de clatire pana cand au fost indepartate toate reziduurile vizibile.
2. Introduceti amprenta intr-o punga transparenta.
3 Intmduce;l in punga transparenta duza flaconului de p aagentului de curatare-dezinfectare
aprobat in conformitate cu reglementarile locale, are contine etanol, 2-propanol si coformulanti (de exemplu Teta
7 Spray).
4.Tineti punga inchisa pentru a preveni iesirea aerosolului.
5. Pulverizati agentul de curatare-dezinfectare, avand grija sa acoperiti intreaga suprafata a amprentei si a lingurii de
amprenta si respectand timpii de contact indicati in instructiunile de utilizare a agentului de curatare-dezinfectare.
6. Tineti punga inchisa si lasati produsul sa actioneze.
7. Scoateti amprenta din punga si arunca';i punga.
8. Clatiti si indepartati excesul de apa.
13. INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA CORECTA A AMBALAJULUI $1 A ACCESORIILOR
Utilizati accesorii curate, dezinfectate si sterilizate corespunzator sau gata de utilizare.
Ambalajul siaccesoriile mentionate la punctul 13.1 pot fi reutilizate in conditii de siguranta, fara curatare si dezinfectare,
cu conditia respectarii urmatoarelor recomandari privind conservarea, dozarea si i
« Manipulati, distribuiti si depozitati ambalajul si accesoriile in afara zonei operatorii, intr-un loc curat, la distanta de
stropi, pulverizari sau aerosoli de lichide corporale.
« Purtati i manusi noi, inate, atunci cand manipulati ambalajul si accesoriile. Daca manusile se
guntam\neazé,inlucultl imediat inainte de a manipula produsul;
«Inchideti ambalajul imediat dupa dozare.
Daca sunt contaminate, eliminati produsele si accesoriile asa cum se mentioneaza in paragraful 15, referitor la eliminare.




13.1 AMBALAJUL $I ACCESORIILE CARE NU NECESITA CURATARE $I DEZINFECTARE

-Pungd de453¢/500¢

- Recipient

- Set de dozare

14, DATE TEHNICE

1. Raport de amestecare pulbere/apa

2.Timp de amestecare

3.Timp de lucru* (inclusiv timpul de amestecare)

p in cavitatea bucala (min.)

5.Timp de priza*

6. Memorie elastica

7 Renstenta la rupere

mpresie

iala (23°C/ 73°F)

Temperatura si duritatea apei pot influenta timpii de utilizare clinica a falului. Apa rece intarzie

apa calda o accelereaza.

*Timpii indicati sunt calculati pornind de la inceputul amestecarii la 23°C/ 73°F. Temperaturile mai ridicate reduc aceti
timpi, temperaturile mai scazute ii prelungesc.

15. DEPOZITARE, STABILITATE $I ELIMINARE

Disporzitivele trebuie utilizate in cabinete stomatologice (unitati sanitare publice sau private, cu autorizatiile legale
necesare).

Pe baza informatiilor furnizate in FDS, deseurile generate in urma eliminarii produsului pot fi periculoase pentru
sanatatea umana si mediul inconjurator. Prin urmare, acestea trebuie tratate ca deseuri periculoase, in conformitate
cu reglementarile locale. Daca sunt contaminate, dispoxzitivele si amprenta trebuie eliminate ca desenn speclale @

risc de contaminare biologicd. Pentru instructiuni vefentoave Ia vezi
paragraful124 Purtatiintotdeauna manusmtunn(and poxzitivul. Daca dispozitiy .amprentanusum
iminati-le in @ aril |nV|goare

Data de expirare se referd la pachetul depozitat corect, fara a fifost deschis. Depozitafi produsul intr-un recipient etang
Inchideti recipientul dupa finalizarea dozarii si pastrati-| la o temperaturd cuprinsa intre 5 5i 27°C/ 41-80°F, intr-un loc
uscat, prolejat de lumina solara directa.

16. TURNAREA AMPRENTEI

« Hydrogum, Orthoprint si Neocolloid: se recomanda turnarea ghipsului imediat dupa dezinfectare sau in decurs de
48 ore de la luarea amprentei.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: atunci cand pentru dezinfectare se utilizeaza produse care contin compusi de amoniu
cuaternar si coformulanti sinergici, se recomanda turnarea ghipsului imediat dupa dezinfectare sau in decurs
de 24 ore de la luarea amprentei. Atunci cand pentru dezinfectare se utilizeaza produse care contin amestecuri de
alcool si reductori de tensiune superficiala, turnati ghipsul in decurs de 5 ore.

«Tropicalgin Extra Fast: atunci cand pentru dezinfectare se utilizeaza produse care contin compusi de amoniu cuaternar
si coformulantj sinergici, se recomanda turnarea ghipsului imediat dupé dezinfectare sau in decurs de 20 ore de la
luarea amprentei. Atunci cand pentru dezinfectare se utilizeaza produse care contin amestecuri de alcool si reductori
de tensiune superficial3, turnati ghipsul in decurs de 5 ore.

« Materialul este compatibil cu ghipsurile pentru modelul de studiu sau de lucru (ghipsuri de tip 3, de exemplu Elite
Model - Zhermack sau ghipsuri de tip 4, de exemplu Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVAREA AMPRENTEI

Daca ghipsul nu poate fi turnat imediat, eliminati apa in exces si depozitati amprenta la temperatura camerei (23°C)

intr-o punga din polietilend curatd, cu un sigiliu etans.

18. OBSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de utilizare.

Operatorilor li se solicita sa verifice daca produsul este adecvat pentru utilizarea avuta in vedere. Producatorul nu

este raspunzator pentru daune, inclusiv fata de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau de inadecvarea

pentru o utilizare. Réspunderea producétorului este, in orice caz, limitata la valoarea produselor furnizate. Raportati



producétorului si autoritatilor competente orice incident grav care implica dispozitivul medical.

PUNGA de 453 g/500 g (Hydrogum/Orthoprint/ g PUNGA CU DOZA UNICA de 18
Tropicalgin/Tropicalgin Normal/Tropicalgin Extra F : 159
G e Rt o o
Termen de valabilitate cinci ani de la data producerii. Termen de valabilitate trei ani de la data producerii.
HU - Hyd - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - lloid

Hasznalati utasitas
1. RENDELTETES
Fogaszati algindt | Ienynmalanyag
2. TERMEKLEIRAS*
Hydrogum: az egyik legelsé Zhermack alginat. Menta illatd.
Onhoprmt alglnal rovm sza]uregben tartasi |dnve| idedlis fogszabalyozashoz. Vanilia illatd.
Normal és Extra Fast: rendkiviil xoknldalu szinvaltos alglnat A kulnnhnzo
feldo\gozasl fazisokat szinvaltozas kiséri: fukszia a keverés soran, kalds és a
helyezés soran, srga a szdjban tarts ideje alatt, a kikeményedésig. Citrom- estmpusl illatu.
Neocolloid: hosszabb ideig a szdjban tarthatd alginat, kivehetd protézisekhez ajanlott. Menta- és zsalya illatd.
*A fenti informaciok a Zhermack alginat termékvalasztékra érvényesek.
3. KISZERELES
— 453 g-os tasak (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)
— 500 g-os tasak (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)
~18g-0s egyadagns tasak (Orthoprint, Tropicalgin)
4, OSSZETET
szilicium-dioxid kalcium-szulfét, algindt, foszfat, kilium-fluorotitanat, magnézium,
szenhldrogenek cink-oxid, plgmentek menta illatanyag.
2 szilicium-di kalci Ifat, alginat, foszfat, kalium-fluorotitanat, magnézium,
szenhldrogenek (lnk oxid, plgmentek vanllla illatanyag.
in Normal és Tropicalgin Extra Fast: szilicium- dloxldtol\oanyagnk kalcium-szulfat, alginat,
foszfat Kilium- ﬂuommanat szenhldmgenek pH indikator, pigmentek, citrom- és tropusi illatanyag.
lloid: szilicium-di k, kalcum-szulfét, alginat, foszfat, kalium-fluorotitanat, magnézium,
szénhidrogének, cink-oxid, pigmentek, menta- és zsélyaillatanyag.
5. KOMPATIBILIS ESZKOZOK
« A Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast és Neocolloid termékekhez a
9g:18ml por-viz keverési arany adagolokészletet hasznilja.
« Az anyag kompatibilis a vizsgalati modellel vagy a munkamodell-gipszekkel (3-as tipusii gipsz, pl. Elite Model -
Zhermack, vagy 4-es tipusti gipsz, pl. Elite Rock - Zhermack).
6. FELHASZNALASI JAVASLAT
Az eszkozoket fogorvosok (a betegek miitésére jngnsuh felhasznalnk) fogorv05| rendelokhen (a sziikséges torvényi
engedélyekkel rendelkezd allami vagy magan bérmilyen kori fogaszati
betegeknél torténd lenyomatvételre.
7. ELLENJAVALLATOK
Ne haszndlja olyan betegeknél, akiknél az dsszetevdk ba ikével szemben ismert tulérzé éqg all fenn. Tovabbi
informaciokért forduljon a Zhermack vallalathoz.
8. MELLEKHATASOK
Az osszetevik barmelyikével szembeni allergia esetén irritacio, bérpir vagy tilérzékenység jelei jelentkezhetnek.
Tulérzékenység esetén azonnal hagyja abba az alkalmazdst, és tegyen intézkedéseket a beteg biztonsaga érdekében.
9. KLINIKAI ELONYOK
A szovetek és/vagy szdjiiregi protézisek méreteinek és a koztiik 1évd térbeli viszonyoknak a pontos rogzitésére szolgald
lenyomatanyag.
10. OVINTEZKEDESEK
« Nem &l rendelkezésre elegendd adat az alginat hasznalaténak aldtdmasztasara a szabaddd tett csonton torténd




lenyomatvételhez. Az alginét csak ép nyélkahartyan és annak kornyezetében torténd alkalmazésra szolgal.

«Viseljen megfeleld véddszemiiveget, porokhoz alkalmas, szirdvel elldtott szajmaszkot (FFP2 vagy FFP3), munkaruhat
és keszty(it.

Az 6sszes terméket Gmérsél kell a Hasznalatelott hagyja, hogyatevmekszobahomersekletnve

jen. A magas homérséklet leroviditi a és bedllitasi idot (felgyorsitja a folyamatot), mig az
alacsony hémérséklet meghosszabbitja ezeket az iddket (lelassitja a folyamatot).

«Ne haszndlja az dsszekevert terméket, ha tulsagosan folyékony.

«Ne haszndlja, ha a keverék nem homogén.

« Azalginat és a lenyomatkanal kozotti retenci javitasa érdekében célszer(i perforalt lenyomatkanalat hasznélni.

« Ne toltse til a lenyomatkanalat, hogy csokkentse az oklendezési reflexet és a fulladds vagy lenyelés kockézatat.

«Végja ki és Grizze meg a tasakon 1évG gyértési tételszamot és lejarati datumot.

«Tartsa meg a termék tartozékainak csomagoldsat a termék hasznalaténak idejére.

« Ne hasznalja fel az anyagot, ha a kiilso csomagoldson a gyartasi tételszam és a lejarati datum hianyzik vagy
olvashatatlan. Ne hasznalja fel a lejérati datum utan.

« Ellendrizze, hogy a lenyomat sértetlen-e, és gy6zddjon meg arrdl, hogy nincsenek a beteg széjabél eltévolitandd
anyagmaradvanyuk

«Tiszta és megfelelden fertdtlenitett és sterilizalt vagy hasznalatra kész tartozékokat hasznaljon.

« Kizérélag alginatporhoz hasznalt, légmentesen zarddo edényben tarolja. Ellendrizze, hogy az edény tiszta és szdraz
legyen.

« Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolds sériilt.

« A termék kompatibilitasat a vele egyiitt szallitott termékektdl eltérd termékekkel nem tesztelték. A nem eredeti
tartozékok hasznélata kedveztlen hatdssal lehet a lenyomat pontossdgra. Ezért a nem eredeti tartozékok
hasznélata nem javasol

« A Klinikai felhasznalasi iddk (Idsd a mszaki adatok tahlazam a 14 pnmhan) a 23"(/73"F hnmerseklem desztillalt
vizzel valo dsszekeverés kezdetétdl értenddk. A viz az anyag klinikai
felhasznéldsi idejét. A hideg viz lelassitja a kikeményedést, a meleq viz pedig felgyorsitja.

« Desztillalt vizet hasznaljon. A viz keménységének valtozasa befolyasolhatja a kotési idot.

« Ne szennyezze be az anyagot vagy a fogakat/feluleteket nem pollmenzalt akrilgyantaval vagy a bisz-akril felilleti
reteggel Ezen anyagok atermék Ha a feliiletek tandcsos

ket etil-alkohollal vagy més olds

11. FIGYELMEZTETESEK

« Ne haszndlja fel az anyagot, ha a kiilsé csomagoldson a gyartasi tételszam és a lejarati datum hianyzik vagy
olvashatatlan. Ne haszndlja fel a lejérati détum utén.

. Keru\]e a szembe keriilést. SZEMBE KERULES ESETEN Ovatos dblités vizzel tobb percen keresztill. Adott esetben a

€k eltavolitasa, ha kannyen Idhato. Az oblités folytatasa. Irritacid esetén forduljon orvoshoz.

« Az algindt belélegezhetd kristdlyos szilicium-dioxidot tartalmaz. Keriilje a porok hosszan tartd vagy ismételt
belégzését. Hasznaljon porokhoz alkalmas, sziirdvel ellatott széjmaszkot (FFP2 vagy FFP3). Hasznélat kizben ne
egyen, igyon vagy dohanyozzon. Belélegzés és/vagy rosszullét esetén forduljon orvoshoz. A vizet és a port Gvatosan
keverje dssze, lehetdleg a betegtdl tavol.

« Ne nyelje le szdndékosan. Az anyag zselésedési problémadi miatti véletlen lenyelés elkeriilése érdekében tartsa be
a jelen hasznélati utasitéshan talalhatd, a felhasznéldsra és téroldsra vonatkozd informacidkat. Lenyelés és/vagy
rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

« A parodontélis szovet sériilésének elkeriilése érdekében eIIenunzze a lenyomat sértetlenségét, és gyzédjon meg
arrdl, hogy nincsenek a beteg szdjabol eltavolitandd A lenyomat eltdvolitésa utan kérje meg a
beteget, hogy blitse ki a szdjt. Ellendrizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvényok a foginy teriletén.

12. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE

12.1 ELOKESZULETEK

Viseljen véddszemiiveget, porokhoz alkalmas, sziirével ellatott szajmaszkot (FFP2 vagy FFP3), kesztyiit

és munkaruhat.

A mntetl tevuleten klvul tiszta helyen kezelje és adagolja, a testnedvekbdl szarmazé froccsend

vagy vol.




Gépi vagy automatikus keverés esetén kdvesse a gép gyartojanak utasitdsait.

12.2 AZ ANYAG ELKESZITESE

A. 453 g-0s/500 g-os TASAK drogum / Orthoprint / icalgin / Tropicalgin Normal /

Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid)

1. Nyissa ki a tasakot (1.1. &bra), és szérja az alginatot egy tiszta, szdraz és légmentesen zar6dd edénybe (1.2. dbra).

2. Zarja le megfelelgen az edényt (1.3. abra). Vagja ki a tasak felsd részét, amelyen a véltozo adatok lathatok (gyartasi
tételszam, lejarati datum és UDI) (1.4. abra), és rgzitse az edény fedelére (1.5. dbra).

3. Valasszon megfeleld lenyomatkanalat. A 9 g:18 ml por-viz keverési aranyt adagolokészletet hasznalja.

4. Rdzza fel az edényt a porban lévé (somok eltavolitdsahoz (1 6 abra)

5. Az edény felnyitdsa eldtt varjon 10 Az itségével gydjtse Ossze a port anélkiil, hogy
dsszenyomnd, és egyenlitse ki a spatula lapos részével (1.7. abra). Szorja az Osszeqy(jtott algindtot egy gumi
keverdedénybe.

6. Ismételje meg a mveletet, amig el nem éri a kivant mennyiséget.

7. Az adagolés végén zrja le megfelelen az edényt (1.8. dbra).

8. Adjon vizet a porhoz. Minden kandl porhoz (9 g) dntsdn 1/3 csésze vizet (18 ml). Példa: 2 mérdkanalnyi porhoz (18 g),
amely elegendd egy atlagos fels6 lenyomatkanélhoz, ontson 2/3 csészényi vizet (36 ml) (1.9. dbra).

9. Keverje a keveréket egy spatula segitségével az egyenletes dllag eléréséig (1.10. dbra), betartva a miiszaki adatok
téblazatdban megadott iddket (Iasd: 14. pont).

B. 18 g-0s EGYADAGOS TASAK (Orthoprint / Tropicalgin)

1. Valasszon megfeleld lenyomatkanalat.

2. Nyissa ki az egyadagos tasakot (2.1. dbra).

3. Uritse a tasak teljes tartalmét (18 g) egy gumi keverdedénybe (2.2. dbra).

4. Adjon hozzé 36 ml vizet.

5. Keverje a keveréket egy spatula segitségével az egyenletes allag eléréséig (2.3. dbra), betartva a miiszaki adatok
tablazataban megadott idoket (lasd: 14. pont).

12.3 LENYOMATVETELI ELJARAS

1. Helyezzen megfeleld mennyiség(i anyagot a lenyomatkanalra (3.1 abra).

2. Helyezze amegtiltétt abetegszdjabaa ilasiidon belil (1asd a miszaki adatok tablazatat
a14. pontban) (3.2. dbra).

3. Akdtési idd leteltekor tévolitsa el a lenyomatot a beteg szajabdl (Idsd a miszaki adatok tablazatét a 14. pontban).

4. Ellendrizze, hogy a lenyomat sértetlen-e, kérje meg a beteget, hogy dblitse ki a szdjat, és ellendrizze, hogy
nincsenek-e eltdvolitandd anyagmaradvanyok.

12.4 KEZI LENYOMATTISZTITAS ES -FERTOTLENITES

AKEZI LENYOMATTISZTITASRA ES -FERTOTLENITESRE VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK

- A Ienyomatukat mlndlg kezzel fertutlemtse algmathoz valo speclalls fertGtlenitdszerrel, vagy kvaterner

It termékkel (meritéses készitmény), vagy
pedig alkohol és felulen feszuhsegrsokkentok kevereket tanalmazo, hasznalatra kész termékkel (spray készitmény).
Abehatési ido kovesse a fer utasitasait.

« Anem megfeleld fertétlenitdszer vagy nem megfeleld oldat haszndlata veszelyeztethen alenyomatot.

« A szennyezddések eltavolitdsihoz ne hasznaljon fogkefét, mert ez karosithatja a lenyomatot.

« A kézi tisztitds onmagaban nem elegendé a megfeleld lenyomatkezeléshez, mindig el kell végezni a kézi
fertdtlenitést is.

« Alenyomatokat TILOS:

- autokldvban, vegyi gdzzel, szaraz hvel vagy hideg vegyszeres bemeritéssel miikodd sterilizalé berendezéssel

sterilizalni;

- miiszermos gépben vagy termikus fertdtlenitd késziilékben tisztitani/fertdtleniteni;

- ultrahangos fiirddben tisztitani.
<A tisztitdsdra és fertdtlenitésére nincs validalt

« A lenyomatokat mindig meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell, mlelott kesobbl feldolgozasra elkiildenék dket a
laboratdriumba.




<A it isztitott és fertdtlenit Zért, tiszta helyen, a testnedvekbl szarmazo froccsend
lyadékoktol ktdl loktdl védve, kriilbelil 23°C/73°F szobahdmérsékleten kel tarolni.

12.4.1 ELOKESZULETEK A TISZTITASHOZ ES FERTOTI.ENI'I'ESHEZ

1. Vegyen fel eldobhatd kesztyiit, szaj

2 Haa Ienyumamt bemeritéssel kell fenutlemtem (ldsd: 12 4 2 A pont) kesznsen eld egy, a helyi eldirasoknak
kvaterner 0 tartalmaz

lenyomattisztito-fertdtlenitd szer oldatat tartalmazé talcat (pl. Zeta 7 So\u\mn)

12.4.2 A LENYOMATOK KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A BEMERITES (4 2 Adbra)

A

agyarto alati utasitasa szerint.

1. Kozvetle ‘I azutan, hogy kivette a beteg széjabdl, mossa a lenyomatot folyd viz alatt 30 masodpercig (4.1. dbra).
A szajbol vald eltavolitast kovetden 5 percen beliil végezze el a tisztitasi miiveletet. Ha sziikséges, novelje meg az
oblitési idt, amig az dsszes lathaté maradvanyt el nem tavolitotta.

2. Meritse a lenyomatot a tisztito-ferttlenitszeres oldatba (amelyet a 12.4.1., ELOKESZOLETEK A TISZTITASHOZ ES
FERTOTLENITESHEZ pont 2. bekezdésében leirtak szerint eldzetesen elkészitett).

3. Hagyja a lenyomatot az oldatban a tisztito-fertGtlenitdszer hasznalati utasitasaban megadott ideig.

4. Oblitse le, és tavolitsa el a felesleges vizet.

B.SPRAY (4.2 B dbra)

A spray alata a gyarto alati utasitasa szerint.

1. ozvet\enulazulan hogy kivette a beteg szajabl, mossa a folyd viz alatt 60 masodpercig (4.1. dbra).
A szajbol vald eltavolitast kovetden 5 percen beliil végezze el a tisztitasi miiveletet. Ha sziikséges, novelje meg az
ablitési idét, amig az dsszes lathatd maradvanyt el nem tavolitotta.

2.Tegye a lenyomatot egy &tlatszo tasakba.

3. Vezesse bele az tlatsz0 tasakba a helyi elclramknak megfeleloen jovahagyott, etannlt 2-propanolt és
segédanyagokat (pl Zeta 7 Spray) tartalmazo itd szeres spray anak favokajat.

4.Tartsa a tasakot zérva, hogy megakadalyozza az aeroszol kiszivargdsat.

5. Permetezze be a tisztito-fertGtlenitdszert, igyelve arra, hogy a lenyomat és a lenyomatkanal teljes feliiletét befedje,
és tartsa be a tisztito-fertétlenitdszer hasznalati utasitasaban megadott behatdsi iddt.

6. Tartsa zérva a tasakot, és hagyja hatni a szert.

7.Vegye kia lenyomatot a tasakbdl, és dobja ki a tasakot.

8. Oblitse le, és tavolitsa el a felesleges vizet.

13. A CSOMAGOLAS ES A TARTOZEKOK MEGFELELG KEZELESERE VONATKOZO INFORMACIOK

Tiszta és megfelelden fertGtlenitett és sterilizalt vagy hasznélatra kész tartozékokat hasznaljon.

A 13.1. pontban felsorolt csomagolasok és tartozékok ftisztitds és fertdtlenités nélkiil is biztonsagosan

tjrafelhasznélhatok, feltéve, hogy betartjak az dsszetevdk tartdsitasara, adagolasara és térolasara vonatkozd alabbi

irdnymutatasokat:

<A tsomagnlast ésa tanozekckat a miitéti teriileten kivill, tiszta helyen kezelje, adagolja és tarolja, a testnedvekbdl

szarmazo froccsend é ktol vagy tavol;

« A csomagolds és a tartozékok kezelésekor mindig viseljen Uj, szennyezddésmentes kesztyiit. Ha a kesztyd

beszennyez6dott, a termék kezelése eldtt azonnal cserélje ki.

« Az adagolds utan azonnal zérja le a csomagolast.

Ha beszennyezddtek, a termékeket és tartozékokat az ar itasrol szolo 15. bek

drtalmatlanitsa. o o o )

13.1TISZTITAST ES FERTOTLENITEST NEM IGENYLO CSOMAGOLAS ES TARTOZEKOK

— 453 g-0s / 500 g-0s tasak

— taroloedény

—adagolékészlet

14, MUSZAKI ADATOK

1. Por-viz keverési arany

2. Keverési idd

leirtak szerint




3. Megmunkalasi idé* (tartalmazza a keverési idét is)
4.5: bantanasu 6 (perc)
5. Kotési
6. Rugalmas helyreallas
7. Szakadasallosag

ziiltség
(Z3°(/ 73°F)
é a ja az anyag klinikai felhaszndldsanak idejét. A hideg viz lelassitja a
kikeményedést, a meleg viz pedig felgyorsitja.
*A emlitett iddk a keverés kezdetétol szamitva, 23°C / 73°F hémérsékleten értenddk. A magasabb hémérséklet
lerdviditi, az alacsonyabb hmérséklet pedig meghosszabbitja ezeket az iddket.
15. TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS
Az eszkzoket fogorvosi rendeldkben (a sziikséges torvényi engedélyekkel rendelkezd allami vagy magan egészségiigyi
intézményekben) kell hasznélni.
A biztonsdgi adatlapban megadutt informdcidk alapjan a termék artalmatlanitasa soran keletkezd hulladék fizikai
karokat okozhat az embereknek és a komyezelnek Ezért a helyi eldirdsoknak megfe\eloen veszelyex hulladékként
keII kezelm Ha beszennyezodlek az eszkozoket és a bioldgiai k kitett specidlis
kell ar i A osszetevok kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12.4. pontban.
Az eszkoz kezelésekor mindig viseljen kesztyiit. Ha az eszkozok és a lenyomat nem szennyezettek, a vonatkozo
eldirasoknak megfelelgen drtalmatlanitsa Gket.
A lejérati datum a megfelelden térolt, bontatlan csomagolasra vonatkozik. Térolja a terméket légmentesen zarodd
edényben. Az adagolds befejeztével zrja le az edényt, és tartsa 5-27°C / 41-80°F kozotti hémérsékleten, szdraz,
kozvetlen napfénytdl védett helyen.
16. A LENYOMAT KIONTESE
« Hydrogum, Orthoprint és Neocolloid: a gipszet kizvetleniil a fertdtlenités utan, vagy a lenyomatvételt kivetd 48 oran
beliil ajanlott kionteni.
. Troplcalgln Tropicalgin Normal ha a fer Gtlenité: kvaterner onit i é
tartalmazo agipsz afertdtlenités utan, vagy a lenyomatvételt
kovetd 24 oran beliil ajanlott kionteni. Ha a fertutlenneshez alkohol és feliiletifesziiltség-csokkentdk keverékét
tartalmazo termékeket hasmalnak agipszet 5 rdn belil ki kell Gnteni.

. Tmpl(algln Extra Fasl ha a fer kvaterner 0 iileteket és szinergik éd k
dlnak, a gipszet ko: iil a fertétlenités utan, vagy a lenyomatvételt kovetd
20 6rén belil ajanlott kionteni. Ha a fertdtlenitéshez alkohol és felilletifesziiltség-csokkentok keverékét tartalmazo

termékeket hasznélnak, a gipszet 5 oran belil ki kell onteni.
« Az anyag kompatibilis a vizsgélati modellel vagy a munkamodell-gipszekkel (3-as tipust gipsz, pl. Elite Model -
Zhermack, vagy 4-es tipust gipsz, pl. Elite Rock - Zhermack).
17. ALENYOMAT TARTOSITASA
Hanincslehetdség a gipszazonnali kiontésére, tévolitsa el afelesleges vizet, és téroljaalenyomatot szobahmérsékleten
(23°C) egy tiszta, légmentesen lezért polietilén tasakban.
18. FONTOS TUDNIVALOK
A barmilyen mddon, akdr bemutatok soran megadott informécick nem érvénytelenitik a haszndlati utasitast.
A felhasznalok kotelesek ellendrizni, hogy a termék alkalmas-e a tervezett felhaszndldsra. A gyartd nem tehetd
feleldssé az utasitasok be nem tartésabol vagy az alkalmazasra vald alkalmatlansaghdl eredd karokért, beleértve
a harmadik feleket ért kérokat is. A gyartd feleldssége minden esetben a szallitott termékek értékére korlétozodik.
Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos minden siilyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatdségoknak.

| 453 g-05/500 g-o05 TASAK (Hydrogum / Orthoprint / " §
Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast g g-05 EGYADAGOS TASAK
g fo(‘;?\ogﬁ')/ ropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / (Orthoprint/Topicalgin)

Agyrtas iddpontjétsl szamitott 5 é bs4giids. A gyértds id6pontjatdl szamitott 3 éves bsagiids.




ET- - print - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast - N

Kasutnsjnhend

1. SIHTOTSTARVE

Alginaadist hambajaljendi materjal.

2.TOOTE KIRJELDUS*

Hydrogum: plkaajallsell kasutusel olnud ettevdtte Zhermack alginaat. Miindi lohnaga.

Onhopnnt alglnaat mis on suus liihikest aeqa, ideaalne ortodontias kasutamiseks. Vanilje Ihnaga.
Normal ja in Extra Fast: vaga mitmekiilgne kromaatiline alginaat.

Varvusmuutused esinevad erinevates tootlemisetappides: fuksiapunane segamise ajal, oranz tgdtlemisel ja

jaljendialusele asetamisel, kollane suus piisimise ajal kuni kovenemiseni. Sidruni ja troopilise [ohnaga.

Neocolloid: alginaat, mis on suus pikemat aega, soovitatav eemaldatavate proteeside puhul. Miindi ja salvei Iohnaga.

* iilalesitatud teave viitab ettevotte Zhermack alginaatide tootevalikule.

3. PAKI

- 453 g kott (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)

-500 g kott (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)

- 18 g iheannuseline kott (Orthoprint, Tropicalgin)

4. KOOSTIS

alginaat, fosfaat,

tsmkukxud plgmendld mundl Iohnaalne

alginaat, fosfaat,
tslnkaksud plgmendld vanlIJe Iohnaaine.
Nonnal ja icalgin Extra Fast: ranidioksiidtaidi: i alginaat, fosfaat,
,,‘-' indikaator, pigment, sldrunl]a lmuplllne Iohnaaine.
lloid: ranidi alginaat, fosfaat, k
tsinkoksiid, pigmendid, miindi ja salvei I5hnaaine.
5. UHILDUVAD SEADMED
« Toodete Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast ja Neocolloid puhul kasutage
annustamiskomplekti, mille pulbri ja vee suhtarv on 9 g :18 ml.
« Materjal iihildub pimudeli véi toémudeli hambakipsiga (3. tiiiipi hambakips, nt Elite Model - Zhermack voi 4. tiliipi
hambakipsid, nt Elite Rock - Zhermack).
6. KASUTUSNAIDUSTUSED
Seadmed on ette nahtud kasutamiseks hambavavwspetsmllstldele (kasutajad, kellel on digus patsiente opereerida)
idel (riiklikes voi erater millel on vajalikud tegevusload), et votta hambajaljendeid
mis tahes vanuses patsientidelt.
7. VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus mone komponendi suhtes. Lisateabe saamiseks votke
tihendust ettevottega Zhermack.
8. KORVALTOIMED .
Allergiate korral mdne komponendi suhtes voivad tekkida drritus, punetus voi ilitundlikkusnahud. Ulitundlikkuse
tekkimisel Iopetage kohe kasutamine ja vatke kasutusele meetmed patsiendi ohutuse tagamiseks.
9. KLIINILINE KASU
Jaljendimaterjal kudede ja/voi
fikseerimiseks.
10. ETTEVAATUSABINOUD
« Puuduvad piisavad andmed, mis toetaksid alginaadi kasutamist katmata luult jdljendite votmisel. Alginaat on ette
nahtud kasutamiseks iiksnes tervel limaskestal ja selle imber.
« Kasutage kohaseid kaitseprille, pulbritega sobivat filtreerivat ndomaski (FFP2 voi FEP3), tddrdivaid ja kindaid.

« Koiki tooteid tuleb kasutada toatemperatuuril. Enne kasutamist lubage tootel saavutada roatemperatuur Korge
I seda

de modtmete ja ruumiliste suhete tapseks

liihendab (kiirendab) todtlemis- ja k madal pikendab

aega.
« Arge kasutage segatud toodet, kui see on liiga vedel.



- Airge kasutage kui segu ei ole iihtlane.

. Alglnaadljajaljendlaluse haakuvuse pavandamlseks soovitatakse kasutada perforeeritud jaljendialust.

Voi { imiseks arge iiletaitke jaljendialust.

. Lolgake partiinumber ja kolblikkusaeg kotilt vélja ning hoidke need alles.

« Hoidke toote tarvikukomplekt toote kasutusea jooksul alles

« firge kasutage materjali, kui partiinumber ja kdIbli
parast kolblikkusaja loppu.

«Veenduge, et jaljend oleks lEIVIk|IkJa palslendl suus ei oIeks eemaldalavald maler]alljaake

« Kasutage puhtaid ja digesti ning V0i i tarvikuid.

« Hoidke ohuki mahutis, mida iiksnes alginaadipulbri jaoks. Veenduge, et mahuti oleks puhas ja kuiv.

- Airge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.

« Toote iihilduvust toodetega, mida ei ole tarnepakendis kaasas, ei ole testitud. Muude kui originaaltarvikute
kasutamine voib hambajéljendi tépsust vahendada. Seetdttu soovitatakse kasutada iiksnes originaaltarvikuid.

. Klumllse kasutamise aegu (vt tehniliste andmete tabelit 1digus 14) loetakse alates destilleeritud veega segamise

23°(/73°F. ja -karedus voivad mojutada materjali kliinilise kasutamise
aequ. Kiilm vesi aeglustab kovenemist, kuum vesi kiirendab seda.

« Kasutage destilleeritud vett. Vee kareduse muutused vdivad mojutada kdvenemisaegu.

« Arge saastage materjali ega hambaid/pindu poliimeriseerumata akriiiilvaikude voi bisakriiiil-pinnakihiga.
Nende materjalide jéagid voivad héirida toote tardumist. Kui pinnad on saastunud, on soovitatav neid puhastada
etiiiilalkoholi voi muude lahustitega.

11. HOIATUSED .

« firge kasutage materjali, kui partiinumber ja kdlblikkusaeg vali il puuduvad voi on Arge kasutage
parast kolblikkusaja loppu.

«Valtige kokkupuudet silmadega. SILMA SATTUMISEL: loputada ettevaatlikult veega mitme minuti jooksul. Eemaldage
kontaktlsitsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkake loputamist. Anituse korral podrduge
arsti poole.

« Alginaat sisaldab sissehingatavat kristallilist ranioksiidi. Valtige pulbite pikaajalist voi korduvat sissehingamist.
Kasutage pulbritega sobivat filtreerivat ndomaski (FFP2 vdi FFP3). Toodete kasutamise ajal arge sadge, jooge ega
suitsetage. Sissehingamise ja/voi halva enesetunde korral pddrduge arsti poole. Segage vett ja pulbrit ettevaatlikult,
voimaluse korral patsiendist eemal.

« Arge neelake tahtlikult alla. Materjali I ide tottu tahtmatu ise valtimiseks jargige
kéesolevas kasutusjuhendis toodud kasutus- ja hoi isjuhiseid. Allaneelamise ja/voi halva e korral
podrduge arsti poole.

« Periodontaalkoe kahjustamise véltimiseks veenduge, et jaljend oleks terviklik ja patsiendi suus ei oleks eemaldatavaid
materjalijaake. Parast jéljendi eemaldamist paluge patsiendil suud loputada. Veenduge, et igemete piirkonnas ei
oleks materjalijaake.

12. SAMM-SAMMULISED JUHISED

12.1 EELTOIMINGUD

Kasutage kaitseprille, pulbritega sobivat filtreerivat ndomaski (FFP2 véi FFP3), kindaid ja toordivaid.

Késitsege ja annustage valjaspool kirurgilist ala, puhtas kohas eemal kehavedelike pritsmetest,

pihustustest voi aerosoolidest.

Mehaanilise voi automaatse segamise korral jérgige seadme tootja juhiseid.

12.2 MATERJALI ETTEVALMISTUS

A. 453 g/500 g KOTT (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast /

Neocolloid)

1. Avage kott (joonis 1.1) ja valage alginaat ohukindlasse, puhtasse ja kuiva mahutisse (joonis 1.2).

2. Sulgege mahuti digesti (joonis 1.3). Loigake vélja koti iilemine osa, millele on mérgitud erinevad andmed
(partiinumber, kdlblikkusaeg ja UDI) (joonis 1.4) ja kinnitage see mahuti korgi kiilge (joonis 1.5).

3.Valige sobiv jaljendialus. Kasutage annustamiskomplekti, mille pulbri ja vee sequvahekord on 9 g:18 ml.

4. Raputage mahutit, et eemaldada pulbrist tiikid (joonis 1.6).

il puuduvad voi on Arge kasutage




5. Enne mahuti avamist oodake 10 sekundit. Vtke modtelusika abil alginaati iima pulbrit kokku surumata, tasandades
seda spaatli lameda osaga (joonis 1.7). Valage kogutud alginaat kummist segamiskaussi.

6. Korrake toimingut kuni saavutate soovitud koguse.

7. Pirast annustamise lapetamist sulgege mahuti digesti (joonis 1.8).

8. Lisage pulbrile vesi. Valage 1/3 tassi vett (18 ml) iga lusikatéie pulbri (9 g) kohta. Néide: 2 madtelusika pulbri (18 g)
kohta, mis tdidab keskmise iilemise jaljendialuse, valage 2/3 tassi vett (36 ml) (joonis 1.9).

9. Segage spaatliga, kuni saavutate iihtlase konsistentsi (joonis 1.10), jérgides tehniliste andmete tabelis esitatud aegu
(vtloik 14).

B.18¢g UHEANNUSELINE KOTT (Orthoprint / Tropicalgin)

1.Valige sobiv jdljendialus.

2. Avage iheannuseline kott (joonis 2.1).

3. Tiihjendage kogu koti sisu (18 g) kummist segamiskaussi (joonis 2.2).

4. Lisage 36 ml vett.

5. Segage spaatliga, kuni saavutate iihtlase konsistentsi (joonis 2.3), jargides tehniliste andmete tabelis esitatud aegu
(vtloik 14).

12.3 JALJENDI VOTMISE PROTSEDUUR

1. Pange sobiv kogus materjali jaljendialusele (joonis 3.1).

2. Asetage téidetud jaljendialus patsiendi suhu kasutusaja jooksul (vt peatiikk 14, tehniliste andmete tabel)
(joonis 3.2).

3. Eemaldage jaljend patsiendi suust, kui kovenemisaeg on saabunud (vt peatiikk 14, tehniliste andmete tabel).

4. Veenduge, et jaljend oleks terviklik, paluge patsiendil suud loputada ja veenduge, et puuduksid eemaldatavad
materjalijadgid.

12.4 JALJENDI KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD KASITSI PUHASTAMISE JA DESINFI'I'SEERIMISE KOHTA

« Jaljendid tuleb Kasitsi desi: ida alati alginaadile moeldud di kasutades kas
kvaternaarseid ammooniumsoolasid ja siinergilisi abiaineid sisaldavat itud toodet
vm alkoholl | ja plndplnevust vihendavate ainete sequ sisaldava valmistootega (pihustamissegu). Jargige valitud
h tuotja ja juhiseid.
« Sobimatu desi i vi lahuse ine voib jaljendit

« Airge kasutage mustuse eemaldamiseks hambaharja, kuna see vdib jaljendit kahjustada.

« Jaljendi nouetekohaseks tddtlemiseks ei piisa iksnes kasitsi puhastamisest, alati tuleb teha ka kasitsi
desinfitseerimine.

« Jaljendit EITOHI:

- slenllseenda aumklaaws, kEEmI|ISe auru kuiva kuumuse ega kiilma keemilise sukelstenllsaatonga,

voi termilise d
- puhastada ultrahelivannic
« Ei ole valideeritud iihtegi jéljendite ise ja i
. Jal]endld tuleb alatl enne Iabonsse |argnevaks tootlemiseks saatmist puhastada ja desinfitseerida.
«Nof hasel d i Jaljendlt tuleb homstada suletud puhtas kohas, kaitstuna pritsmete,
pihustuste ja i il ligikaudu 23°C/ 73°F.

12.4.1 ETTEVALMISTUS PUHASTAMISEKS JA DESINFITSEERIMISEKS

tihekordseid kindaid, ndomaski, kaitseprille ja todriideid.

ndit desinfitseeritakse sukeldamise teel (vt loik 12.4.2 A), valmistage ette alus, millele on kantud
kohalike nduete jargi i jaljendi puhasti mis sisaldab
ammooniumiiihendeid ja siinergilisi abiaineid (nt Zeta 7 Solution).

12.4.2 JALJENDITE KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

A. SUKELDAMINE (joonis 4.2 A)

Kasutage iseks ette ndhtud puhast: i imi tootja j i jargi.

1. Loputage jaljendit jooksva vee all 30 sekundit kohe pérast patsiendi suust eemaldamist (joonis 4.1). Tehke
puhastusetapp 5 minuti jooksul parast suust eemaldamist. Vajadusel korral pikendage loputusaega, kuni koik
nahtavad jéagid on eemaldatud.




2. Sukeldage jéljend puhastu: i (varem i I6igu 12.4.1 punktis 2 kirjeldatud viisil).
ETTEVALMISTUS PUHASTAMISEKS JA DESINFITSEERIMISEKS).

3. Jatke jaljend lahusesse puhast:

4. Loputage ja eemaldage liigne vesi.

B. PIHUSTI (joonis 4.2 B)

Kasutage pil iseks ette nahtud puhast: i i tootja k juhendi jérgi.

1. Loputage jaljendit jooksva vee all 60 sekundit kohe parast pamendl suust eemaldamist (joonis 4.1). Tehke
puhastusetapp 5 minuti jooksul parast suust eemaldamist. Vajadusel korral pikendage loputusaega, kuni koik
nahtavad jéagid on eemaldatud.

2. Asetage jaljend labipaistvasse kotti.

3. Sisestage kohalike nduete jargi heakskiidetud ja etanooli, 2-propanooli ja abiaineid sisaldava jéljendi puhastus-/
desinfitseerimispihusti (nt Zeta 7 Spray) otsak labipaistvasse kotti.

4. Hoidke kotti suletuna, et valtida aerosooli valjapaasemist.

5. Plhnstage puhastus /desmﬁtseenm\slahust |a|g\des et kogu jaljendi ja jaljendialuse pind oleks kaetud ning jargides
puhastu: esitatud

6. Hoidke kott suletuna ja laske toimida.

7. Eemaldage jaljend kotist ja korvaldage kott.

8. Loputage ja eemaldage liigne vesi.

13. TEAVE PAKENDI JA TARVIKUTE NOUETEKOHASE I(AITlEMISE KOHTA

dis ndidatud ajaks.

Kasutage puhtaid ja digesti desi d voi i i larwkuld
Punktis 13.1 loetletud pakendewdjatarvwkuldsaabnhutult dusk ¢ |Ima l jad i kui
jargitakse jargmisi ide séilitamise, ja hoi ise suuniseid:

j
« kdsitsege, annustage ja hoiustage pakendeid ning tarvikuid véljaspool kirurgilist ala, puhtas kohas eemal

Vi

« pakendite ja tarvikute kasitsemisel kandke alati uusi, saastumata kindaid. Kui kindad on saastunud, vahetage need
vahetult enne toote kdsitsemist;

« Sulgege pakend kohe pérast annustamist.

Karvaldage saastunud tooted ja tarvikud Iaigus 15 kirjeldatud korvaldamisjuhiste jargi.

13.1 PAKENDID JA TARVIKUD, MIS EI VAJA PUHASTAMIST EGA DESINFITSEERIMIST

-453¢/500 g kott

- Mahuti

- Annustamiskomplekt

14. TEHNILISED ANDMED

1. Pulbri ja vee sequvahekord

2.Segamisaeg

3.Todaeg* (sh segamisaeg)

4. Aeg suus (min)

5. Kovenemisaeg*®

6. Elastne taastumine

7. Rebenemiskindlus

8. Kokkusurumispinge

9. Esialgne kdvenemisaeg (23°C/ 73°F)

Vee temperatuur ja kardedus voivad materjali kliinilise kasutamise aega méjutada. Kiilm vesi aeglustab kdvenemist,

kuum vesi kiirendab seda.

* Ulalmainitud kehtivad segamise alustamisest temperatuuril 23°C/ 73°F. Korgem temperatuur liihendab neid aequ,

madalam temperatuur pikendab neid.

15. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Neid seadmeid tohib kasutada rurgias (riiklikes voi eratervi millel on vajalikud load)
SDS-is sisalduva teabe pohjal voivad toote korvaldamisel tekkinud jaatmed olla inimeste tervisele ja keskkonnale
ohtlikud. Seetdttu tuleks neid kohalikele eeskirjade jargi késitleda ohtlike jadtmetena. S: ise korral tuleb seadmed

ja jljend korvaldada bioloogilise saasteohuga erijaatmetena. Saastunud komponentide Késitsemise juhiseid vt



loigust 12.4. Seadme késitsemisel kandke alati kindaid. Kui seade ja jljend ei ole saastunud, kdrvaldage need kehtivate

eeskirjade jargi.

Aegumiskuupdev kehtib digesti hoiustatud avamata pakendile. Sailitage toodet ohukindlas mahutis. Parast

doseerimise lopetamist sulgege mahutija hoidke seda temperatuurivahemikus 5-27°C/41-80°F.

16. JALJENDI VALAMINE

« Hydrogum, Orthoprint ja Neocolloid: soovitatav on hambakips valada kohe pérast desinfitseerimist voi 48 tunni
jooksul jéljendi votmisest.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: kui desinfitseerimiseks kasutatakse tooteid, mis sisaldavad kvaternaarseid
ammooniumisoolasid ja siinergilisi abiaineid, soovitatakse hambakips valada kohe pérast desinfitseerimist
voi 24 tunni jooksul jaljendi votmisest. Kui desinfitseerimiseks kasutatakse tooteid, mis sisaldavad alkoholi ja
pindpinevust véhendavate ainete segusid, valage hambakips 5 tunni jooksul.

~Tropicalgin Extra Fast: kui desinfitseerimiseks kasutatakse tooteid, mis sisaldavad kvaternaarseid ammooniumisoolasid
ja siinergilisi abiaineid, soovitatakse hambakips valada kohe parast desinfitseerimist voi 20 tunni jooksul jaljendi
votmisest. Kui desinfitseerimiseks kasutatakse tooteid, mis sisaldavad alkoholi ja pindpinevust vahendavate ainete
segusid, valage hambakips 5 tunni jooksul.

« Materjal iihildub pimudeli véi toémudeli hambakipsiga (3. tiiiipi hambakips, nt Elite Model - Zhermack vdi 4. tiliipi
hambakipsid, nt Elite Rock - Zhermack).

17. JALJENDI KONSERVEERIMINE

Kui hambakipsi ei saa kohe valada, korvaldage liigne vesi ja sailitage jljendit toatemperatuuril (23°C) puhtas

ohukindlas poliietiileenkotis, millel on ohukindel tihend.

18. OLULISED MARKUSED

Mingil vu5|| sh isegi esitluste kalgus esitatud teave el muuda kasutunuhendn kehtetuks. Kasutajad peavad

kas toode sobib k Tootja ei vastuta eest, sealhulgas k

isikutele, mille pohjuseks on juhiste eiramine voi kasmamlseks sobimatus. Tomja vastutus on |gaIJuhuI puratud tamitud
toodete vaartusega. Teavitage koigist meditsii seotud tdsistest itest tootjat ja i asutusi.

g 453 /500 KOTT (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / g 18 g UHEANNUSELINE KOTT

Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid) (Orthoprint / Tropicalgin)

of vils aastat 0 kolm aastat
V- - int - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - icalgin Extra Fast - Neocolloid
Lietosanas noraduuml
1. PAREDZETAIS LIETOJUMS
Alginatu zobu nospiedumu materials.
2. PRODUKTA APRAKSTS*
Hydrogum: vésturisks Zhermack alginats. Piparmétras smarza.
Orthoprmt alglnatsarlsu laiku muté, ideali i piemérots ortodontijai. Vanilas smarza

Normal un Extra Fast: |oti iskais alginats. |

izmainas papildina dazadus apstrades posmus: fuksijsarkans sajauksanas posma, oranzs darba un novietosanas laika
uz nospieduma paliktna, dzeltens tik lgi, kamér notur mutes dobuma lidz sacieté3ana. Citrona un tropu auglu smarza.
Neocolloid: alginats ar ilgaku laiku muté, ieteicams iznemamam protézém. Piparmétru un salvijas smarza.

*Augstak minéta informacija attiecas uz Zhermack alginatu klastu.

3. IEPAKOJUMS

- 453 g pacina (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)

-500 g pacina (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)

- 18 g vienas devas pacina (Orthoprint, Tropicalgin)

4, SASTAVS

Hydrogum: silicija pildvielas, kalcija sulfats, alginats, fosfats, kalija fluorotitanats, magnis, ogludenrazi, cinka oksids,
pigmenti, piparmétras smarza.

Orthoprint: silicija pildvielas, kalcija sulfats, alginats, fosfats, kalija fluorotitanats, magnijs, ogludenraZi, cinka oksids,
pigmenti, vanilas smarza.



in Normal un icalgin Extra Fast: silicija pildvielas, kalcija sulfats, alginats, fosfats, kalija
Iudenrazl pH indikators, pigmenti, citrona un tropu auglu smarza.
Neocolloid: I|(|Ja plldwelas kalcija sulfats, alginats, fosfats, kalija fluorotitanats, magnijs, oglidenrazi, cinka oksids,
pigmenti, piparmétras un salvijas smarza.
5. SADERIGAS IERICES
« Ar Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast un Neocolloid izmantojiet dozésanas
komplektu ar pulvera un ddens attiecibu 9 g : 18 ml.
« Materials ir saderigs ar macibu modela vai darba modela gipsi (3. tipa dipsis, pieméram, Elite Model - Zhermack vai
4.tipa gipsis, pieméram, Elite Rock - Zhermack).
6. LIETOSANAS INDIKACIJAS
lerices ir indicétas lietosanai profesionaliem zobarstiem (lietotajiem, kuri ir pilnvaroti darboties ar pacientiem)
zobarstniecibas kirurdija (valsts vai privatas veselibas apripes iestadés ar nepiecieSamajam juridiskajam atlaujam), lai
veiktu nospiedumus jebkura vecuma pacientiem.
7. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam. Lai iegitu vairak informacijas, sazinieties ar
Thermack.
8. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinaj apsartums vai inatas jutibas pazimes.
inatas jutibas gadijuma gjoties partrauciet lietosanu un nodrosiniet pacientam drosibu.

9 KLINISKIE IEGUVUMI

Nospiedumu materials precizai audu un/vai mutes dobuma protezéanas komponentu izméru un to savstarpéjo

telpisko attiecibu fiksésanai.

10. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nav pietiekami daudz datu, lai pamatotu alginata izmantosanu nospiedumiem uz atklata kaula. Alginats ir paredzéts
lieto3anai tikai uz neskartas glotadas un ap to.

« Lietojiet atbilstosas aizsargbrilles, filtréjosu sejas masku, kas piemérota darbam ar pulveriem (FFP2 vai FFP3), darba
drébes un cimdus.

«Visi produkti ir jalieto istabas temperatara. Pirms lietosanas laujiet produktam sasniegt istabas temperataru. Augstas
temperatiras samazina (paatrina) darba un sacietéSanas laiku, bet zemas temperatiras palielina (palénina) Sos
laikus.

« Neizmantojiet sajaukto produktu, ja tas ir parak skidrs.

« Nelietojiet, ja maisijums nav viendabigs.

. La| uzlabutu aizturi starp alginatu un nospiedumu paliktni, ieteicams izmantot perforétu nospledumu paliktni.

pallklnl lai inatu ristisanas refleksu un nosmaksanas vai norisanas risku.
IzgneZIet un saglabajiet pacinas izgriezumu ar partijas numuru un deriguma terminu.
« Glabajiet produkta pi jumu visu produkta i Sanas laiku.

« Nelietojiet materialu, ja uz aréja iepakojuma trikst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami. Nelietojiet
péc denguma termina beigam.

« Parbaudiet vai nospledums irneskarts un parliecinieties, vai pacienta muté nav palikusas materiala paliekas.

« lzmantojiet tirus un pareizi dezinficétus un sterilizétus piederumus, kas ir gatavi izmantosanai.

« Uzglabajiet hermétiska trauka, ko izmanto tikai alginata pulverim. Parbaudiet, vai trauks ir tirs un sauss.

« Neizmantojiet produktu, ja iepakojums ir bojats.

« Produktam nav parbaudita saderiba ar citiem produktiem, iznemot tos, ar kuriem tas ir piegadats. Neoriginalo
piederumu lietosana var samazinat nospieduma registrésanas precizitati. Tadéjadi neoriginalo piederumu
izmanto3ana nav ieteicama.

« Kliniskas lietosanas ilgums (skatiet tehnisko datu tabulu 14. punkta) ir domats laiks no samaisisanas sakuma ar
destilétu ideni 23°C/73°F. Temperatiira un didens cietiba var ietekmét materila kliniskas lietosanas ilgumu. Auksts
udens aizkave sacietésanu; karsts idens to paatrina.

« lzmantojiet destilétu Gdeni. Udens cietibas izmainas var ietekmét sacietéSanas laiku.

«Nepielaujiet, ka materiala vai uz zobiem / virsmam ir nepolimerizéta akrila sveki vai bis-akrila virsmas slanis. So materialu

atliekas var traucét produktam sazelét. Ja virsmas ir netiras, vélams tas notirit ar etilspirtu vai citiem Skidumiem.




11. BRIDINAJUMI

« Nelietojiet materialu, ja uz aréja iepakojuma trikst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami. Nelietojiet
péc deriguma termina beigam.
 Izvairieties no saskares ar acim. JA NOTIEK SASKARE AR ACIM: uzmanigi skalojiet ar ddeni vairakas mindtes. Iznemiet
kontaktlécas, ja tadas ir un to ir viegli i . Turpiniet skalot. Ja produkts tiek norits, vérsieties pie arsta.

« Alginats satur ieelpojamo kristalisko siliciju. Izvairieties no ilgstosas vai atkartotas pulveru ieelposanas. Lietojiet
filtréjosu sejas masku, kas piemérota darbam ar pulveriem (FFP2 vai FFP3). Lietojot produktu, neédiet, nedzeriet un
nesmeékéjiet. leelposanas un/vai sliktas passajiitas gadijuma vérsieties pie arsta. Piesardzigi sajauciet deni ar pulveri,
jaiespejams, atstatus no pacienta.

« Nedrikst ar nodomu norit. Lai izvairitos no nejausas norisanas, ko izraisa materiala sazelésanas problémas, ievérojiet
3aja instrukcija sniegto informaciju par lietosanu un uzglabasanu. Norisanas un/vai sliktas passajitas gadijuma
versieties pie arsta.

« Lai izvairitos no periodonta audu bojajumiem, parbaudiet vai nospiedums ir neskarts un parliecinieties, vai pacienta
muté nav palikusas materiala paliekas. Péc nospieduma nonemsanas ludziet pacientam izskalot muti. Parbaudiet, vai
smaganu zona nav materiala palieku.

12. DETALIZETI LIETOSANAS NORADI)UMI

12.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS

Lietojiet aizsargbrilles, filtréjo3u sejas masku, kas piemérota darbam ar pulveriem (FFP2 VAI FFP3),

cimdus un darba drébes.

Apstradajiet un dozéjiet prodnktn arpus operacijas zonas tira vieta un pietiekami talu no kermena

Skidrumu $lakatam, pilieniem un aerosoliem.

Mehaniskas vaLautumétiskassa'aukianas gadijuma ievérojiet ierices razotaja noradijumus.

12.2. MATERIALA SAGATAVOSANA

A.453 g/500 g PACINA (Hyd / Orthoprint / Tropicalgin / Tropicalgin Normal /

Neocolloid)

1. Atveriet pacinu (1.1. att.) un ieberiet alginatu necaurlaidiga, tira un sausa konteinera (1.2. att.).

2. Pareizi nosledziet konteineru (1.3. att.). lzgrieziet pacinas augsdalu, kas ietver mainigos datus (partijas numurs,
deriguma termins un UDI) (1.4. att.) un pievienojiet to pie konteinera vacina (1.5. att.).

3. lzvélieties piemérotu nospiedumu paliktni. Izmantojiet dozésanas komplektu ar pulvera un ddens attiecibu

18 ml.

4. Sakratiet konteineru, lai likvidétu pulvera kunkulus (1.6. att.).

5. Pagaidiet 10 sekundes pirms atvért konteineru. lzmantojot mérkaroti, panemiet pulveri, nepiespiezot to, un
nolidziniet ar Iapstinas plakano dalu (1.7. att.). leberiet panemto alginatu gumijas sajaukanas blodina.

6. Atkartojiet darbibu, lidz iegustat nepieciesamo daudzumu.

7. Kad daudzums ir nomerits, noslédziet konteineru (1.8. att.).

8. Pievienojiet pulverim tdeni. Uz katru pilno pulvera mérkaroti (9 g) ielejiet 1/3 kausu ar adeni (18 ml). Piemérs:
2 mérkarotém ar pulveri (18 g), kas ir pietiekami vidusméra augséjam nospieduma paliktnim, pievienojiet
2/3 kausa ar adeni (36 ml) (1.9. att.).

9. Ar lapstinas palidzibu samaisiet maisfjumu lidz vienmeérigai konsistencei (1.10. att.), ievérojot tehnisko datu tabula
noraditos laikus (skatit 14. punktu).

B. 18 g VIENAS DEVAS PACINA (Orthoprint / Tropicalgin)

1. lzvélieties piemérotu nospledumu paliktni.

2. Atveriet vienas devas pacinu (2.1. att.).

3. Pilniba iztukSojiet pacinas saturu (18 g) gumijas sajauksanas blodina (2.2. att.).

4. Pievienojiet 36 ml udens.

5. Ar lapstinas palidzibu samaisiet maisijumu lidz vienmeérigai konsistencei (2.3. att.), ievérojot tehnisko datu tabula
noraditos laikus (skatit 14. punktu). ~

12.3. NOSPIEDUMU NEMSANAS PROCEDURA

1. Uz nospiedumu paliktna (3.1. att.) novietojiet piemérotu daudzumu materiala.

2. levietojot pacienta muté piepildito nospiedumu paliktni noteiktaja darbibas laika (skat. 14. punktu, tehnisko datu
tabulu) (3.2.att.)

in Extra Fast /




3. Iznemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad ir sasniegts iestatisanas laiks (skatit 14. punktu, tehnisko datu tabulu).

4. Parbaudiet, vai nospiedums ir neskarts, ludziet pacientam izskalot muti un parbaudiet, vai nav jaiznem materiala
paliekas.

12.4. MANUALA NOSPIEDUMA TIRISANA UN DEZINFEKCUA .

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR MANUALU NOSPIEDUMA TIRISANU UN DEZINFEKCUIU

« Vienmer dezinficgjiet nospiedumus manuali ar ipau alginata dezinfekcijas lidzekli, izmantojot vai nu koncentrétu
produktu, kas satur ceturtdalu amonija salu un sinergisku ||dzforrnu|antu (preparatu |egremdesanal) vai lietosanai
gatavu lidzekli, kas satur spirta un virsmas lidzeklu preparatu).
leverojiet izvéléta dezinfekeijas lidzekla razotaja noradijumus par saskares ilgumuA

« Neatbilstosa dezinfekcijas lidzekla vai Skiduma lietosana var apdraudét nospiedumu.

« Netirumu nonemsanai neizmantojiet zobubirsti, jo tadejadi var sabojat nospiedumu.

- Ar manualu tiriSanu vien nepietiek, lai pareizi apstradatu nospiedumus, un vienmér ir javeic manuala dezinfekcijas
darbiba.

«Nospiedumus NEDRIKST:

- sterilizet autoklava, ar kimisko tvaiku, sausa karstuma vai aukstas kimiskas iegremd@sanas sterilizatoros;

- tirit/dezinficét instrumentu mazgasanas masinas vai termiskas dezinfekcijas iericés;

- tirit ultraskanas vanninas.

« Nav apstiprinatas automatiskas nospiedumu tirisanas un dezinfekcijas metodes.

« Pirms nosttisanas uz laboratoriju talakai apstradei nospiedumi vienmér janotira un jadezinfice.

«Pienacigi notirits un dezinficéts nospiedums jaglaba slégta, tira vide talu no kermena skidrumu $|akatam, pilieniem un
aerosoliem un aptuveni 23°C/73°F apkartéjas vides temperatira.

12.4.1. SAGATAVOSANAS TIRISANAI UN DEZINFEKCUAI

1. Uzvelciet vienreizlietojamus cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un darba apgérbu.

2. Ja nospiedums jadezinfice ar iegremdésanu (skatiet 12.4.2. A punktu), sagatavojiet paliktni, kura ir nospiedumu
tirisanas- deszekcuas lidzek|a Skidums, kas ir apstiprinats saskana ar vietéjiem noteikumiem un satur ceturtdalu
amonija un slnerglxku Teta7 3kidums).

12.4.2. NOSPIEDUMU MANUALA TiRISANA UN DEZINFEKCUJA

A. IEGREMDES“NAM 2 LAatt, J

lidzekli, ievérojot razotaja lietoSanas norades.

1. Uzreiz péc iznemsanas no pacienta mules 30 sekundes skalojiet nospiedumu zem tekosa udens (4.1. att.). Veiciet
tirianas darbibu 5 minisu laika péc iznemsanas no mutes. Ja nepieciesams, pagariniet skalosanas laiku, lidz visi
parpalikumi ir nonemti.

2.legremdgjiet nosp\edumutmsanas dezinfekcijas lidzekla Skiduma (sagatavots ieprieks, ka noradits 12.4.1. punkta 2.
apakspunkta SAGATAVOSANAS TIRISANAI UN DEZINFEK(IJA\)

3. Atstajiet nospiedumu 3kiduma uz laiku, kas noradits tirisanas-dezinfekcijas idzek|a lietosanas instrukcija.

4. Noskalojiet un nokratiet lieko adeni.

B.1ZSMIDZINASANA (4.2.B att.)

lidzekli, ievérojot raZotaja lietosanas norades.

1. Uzreiz péc iznem3anas no pacienta mutes 60 sekundes skalojiet nospiedumu zem tekosa dens (4.1. att.). Veiciet
tiriSanas darbibu 5 mindsu laika péc iznem3anas no mutes. Ja nepieciesams, pagariniet skalosanas laiku, lidz visi
parpalikumi ir nonemti.

2. levietojiet nospiedumu caurspidiga maisina.

3. Caurspidigaja maisina ievietojiet i tiriSanas-dezinfekcijas izsmidzinama lidzek|a pudeles sprauslu, kas
apstiprinata saskana ar vietéjiem noteikumiem un satur etanolu, 2-propanolu un paligvielas (pieméram, Zeta 7
Spray).

4. Turiet maisinu aizvertu, lai novérstu aerosola izplisanu.

5. Uzsmidziniet tiriSanas-dezinfekcijas lidzekli, ripéjoties, lai parklatu visu nospieduma un nospieduma paliktna
virsmu, un ievérojot tirisanas-dezinfekcijas lidzekla lietosanas instrukcija noradito kontakta laiku.

6. Turiet maisinu aizvértu un laujiet iedarboties.

7. lznemiet nospiedumu no maisina un izmetiet maisinu.

8. Noskalojiet un nokratiet lieko adeni.




13. INFORMACUA PAR IEPAKOJUMA UN PIEDERUMU PAREIZU LIETOSANU
jiet tirus un atbilstosi dezinficétus un sterilizétus pi kas ir gatavi i

lepakojumu un piederumus, kas nZSkaI!I!I 13.1. punkta, var dmsl izmantot atkanctl netirot un nedezmﬁce}ot ja tiek

ievéroti 3adi dozéSanas un

« Apstradajiet, dozéjiet un glabajiet iepakojumu un piederumus arpus operacijas zonas tira vieta un pietiekami talu no
kermena skidrumu $lakatam, pilieniem un aerosoliem.

« Stradajot ar iepakojumu un piederumiem, vienmer uzvelciet jaunus, nepiesarnotus cimdus. Ja cimdi klust piesarnoti,
nomainiet tos tiesi pirms produkta lietosanas.

« Péc dozesanas |epaknjumu nekavejmles aizveriet.

Ja tieir piesarnoti, atbri duk jed a its 15. punkta

13.1. IEPAKOJUMS UN PIEDERUMI KURIEM NAV NEPIECIESAMA TIRISANA UN DEZINFEKCIIA

-453 /500 g pacina

- Konteiners

- Dozésanas komplekts

14, TEHNISKIE DATI

1. Pulvera un iidens maisijuma attieciba

2.Sajauksanas laiks

3. Darba laiks* (ieskaitot sajauksanas laiku)

4. Atrasanas laiks muté (min.)

5. Sacietésanas laiks*

6. Elastiga atjaunosanas

7. Izturiba pret plisumiem

8. Saspiesanas deformacija

9. Sakotnéjais sacietésanas laiks (23°C/ 73°F)

Udens temperatiira un cietiba var ietekmét materiala kliniskas lieto3anas laiku. Auksts ddens aizkavé sacietéSanu;

karsts tdens to paatrina.

*Minétie laiki ir paredzéti no sajaukSanas sakuma 23°C / 73°F temperatira. Augstaka temperatiira saisina Sos laikus,

zemaka temperatira tos pagarina. -

15. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACIJA

lerices drikst izmantot zobarstniecibas Kirurgija (valsts vai privatas veselibas apripes iestadés ar nepiecieSsamajam

juridiskajam atlaujam).

Pamatojoties uz DDL shiegto informaciju, atkritumi, kas rodas, iznicinot produktu, var kaitét cilvéku veselibai un videi.

Tapéc produkts saskana ar vietéjiem noteikumiem ir jaapstrada ka bistamie atkritumi. Ja ierices ir piesarnotas, tas un

nospiedums ir jaiznicina ka ipasi atkritumi, kuriem pastav biologiska piesamojuma risks. Noradijumus par piesamotu

sastavdalu apstradi skatiet 12.4. punkta. Stradajot ar ierici, vienmér uzvelciet cimdus. Ja ierices un nospiedumi nav

piesarnoti, izniciniet tos saskana ar piemérojamajiem noteikumiem.

Deriguma termins attiecas uz neatvértu, atbilstosi uzglabatu iepakojumu. Glabajiet produktu hermétiska konteinera.

Péc vajadziga daudzuma nomérisanas aizveriet konteineru un glabajiet 5-27°C/ 41-80°F temperatira, sausa vieta, kas

pasargata no tiesas saules gaismas.

16. NOSPIEDUMA ATLIESANA

«Hydrogum, Orthoprint un Neocolloid: gipsi ieteicams atliet uzreiz pec dezinfekcijas vai 48 stundu laika péec
nonemsanas.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: ja dezinfekcijai izmanto produktus, kas satur ceturtdalu amonija savienojumus
un sineréiskux lidzformulantus, ipsi ieteicams atliet uzreiz péc dezinfekcijas vai 24 stundu laika péc nospieduma
nonemsanas. Ja dezinfekcijai zmanto spirta un virsmas spraiguma samazinataju maisijumus, dipsis jaatlej 5 stundu

ja dezinfekcijai izmanto produktus, kas satur ceturtdalu amonija savienojumus un sinergiskus
lidzformulantus, gipsi ieteicams atliet uzreiz pec dezinfekcijas vai 20 stundu laika péc nospieduma nonemsanas.
Ja dezinfekcijai izmanto spirta un virsmas spraiguma samazinataju maisjumus, gipsis jaatlej 5 stundu laika.

« Materials ir saderigs ar macibu modela vai darba modela gipsi (3. tipa dipsis, pieméram, Elite Model - Zhermack vai
4. tipa ipsis, pieméram, Elite Rock - Zhermack).



17. NOSPIEDUMA SAGLABASANA

Ja atléjumu gipsi uzreiz nevar izveidot, notiriet lieko Gdeni un i istabas ira (23°C) tira,
gaisu necaurlaidiga polietiléna maisina.

18. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietosanas instrukcijas. Lietotajiem ir japarliecinas, vai
produkts ir piemérots paredzétajai izmantosanai. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, ieskaitot tresajam pusém, kas
radusies instrukiju neievérosanas vai nepiemérotas lietosanas dél. Razotaja atbildiba jebkura gadijuma neparsniedz
piegadato izstradajumu vértibu. Zinojiet raZotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar
medicinas ierici.

453 9/500 g PACINA (Hydrogum / Orthoprint / Tropicalgin / 18 g VIENAS DEVAS PACINA
Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra Fast / Neocolloid) (Orthoprint / Tropicalgin]
Piecu gadu glabasanas laiks no razosanas datuma. Tris gadu glabasanas laiks no razosanas datuma.
IT - - print” - icalgin” - picalgin Normal” - icalgin Extra Fast” -

,Neocolloid”
Naudojimo instrukcijos
1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS
Alginatiné odontologiné atspaudy medziaga.
2. GAMINIO APRASAS*
MHydrogum®: tai vienas is seniausiai naudojamy , Zhermack” alginaty. Méty kvapiklis.
,,Orthnpnnt“ 1rumpa| bumoje laikomas alginatas, puikiai tinkantis ortodontinéms procediroms. Vanilés kvapiklis.
in Normal” ir icalgin Extra Fast”: ypaC jvairiapusiskai panaudojamas, spalva
Keiciantis a\glnalas Skirtingomis ruosimo fazemis keiciasi alginato spalva maisant jis bina roziniai raudonas,
apdorojant ir uzdedant ant atspaudinio Sauksto — oranzinis, stingdamas burnoje — geltonas. Citriny ir tropiniy vaisiy
kvapiklis.
»MNeocolloid”: lgiau burnoje laikomas alginatas, rekomenduojamas isimamiems protezams. Métu ir 3alavijy kvapiklis.
*Pirmiau pateikta informacija susijusi su,Zhermack” alginaty asortimentu.
3. PAKUOTE
- 453 g maiselis (,Tropicalgin*, , Tropicalgin Normal”, ,Tropicalgin Extra Fast”)
- 500 g maiselis (,Hydrogum” ,,,Orthoprint, ,Neocolloid“)
- 18 g vienadozis maiselis (,Orthoprint’, Tropicalgin“)

4, SUDETIS

#Mydrogum”: silicio dioksido uZpildai, kalcio sulfatas, alginatas, fosfatas, kalio fluortitanatas, magnis,
angliavandeniliai, cinko oksidas, pigmentai, méty kvapiklis.

LOrthoprint”: silicio dioksido uZpildai, kalcio sulfatas, alginatas, fosfatas, kalio fluortitanatas, magnis,

angllavandenlhal cmko 0k5|das pigmentai, vanlles kvaplklls
gin Normal“ ir ,Trop Extra Fast” silicio dioksido uzpildai, kalcio sulfatas, alginatas,
fosfatas, Kalio ﬂuonnanaras, angliavandeniliai, pH indikatorius, pigmentas, citriny ir tropiniy vaisiy kvapiklis.
+Neocolloid”: silicio dioksido uzpildai, kalcio sulfatas, alginatas, fosfatas, kalio fluortitanatas, magnis,
angliavandeniliai, cinko oksidas, pigmentai, méty ir Salavijy kvapiklis.
5. SUDERINAMOS PRIEMONES
« Su ,Hydrogum?, ,Orthoprint’, ,Tropicalgin”, ,Tropicalgin Normal’, ,Tropicalgin Extra Fast” ir ,Neocolloid” naudokite
dozavimo rinkinj, miltelius su vandeniu maiSantj santykiu 9 g : 18 ml.
« Medziaga suderinama su tiriamyjy arba darbiniy modeliy gipsais (3 tipo gipsu, pvz.,, Elite Model” -, Zhermack” arba
4tipo gipsu, pvz., Elite Rock” -, Zhermack”).
6. NAUDOJIMO INDIKACLJOS
Sios priemones skirtos naudoti praktikuojanti dontol fotojams, turintiems teise dirbti su pacientais)
odontologiniy chirurgijos procediiry metu (vieSose arba privaciose sveikatos prieZidros jstaigose, turinciose reikalingus
teisinius leidimus) imant atspaudus bet kurio amZiaus odontologijos pacientams.




7. KONTRAINDIKACLJ0S

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam i$ komponenty. Daugiau

informacijos kreipkités j bendrove ,Zhermack".

8. SALUTINIAI POVEIKIAI

Alergijos bet kuriam i$ komponenty atveju gali pasireiksti dirginimas, paraudimas ar atsirasti padidéjusio jautrumo

pozymiy. Padidéjusio jautrumo atveju nedelsdami nustokite naudoti ir imkités priemoniy paciento saugumui uztikrinti.

9. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Atspaudy medZiaga skirta tiksliai atvaizduoti audinius ir (arba) burnos protezy komponentus bei ju erdvinj santykj.

10. ATSARGUMO PRIEMONES

« Alginato naudojimo atspaudams ant atviro kaulo tinkamumo duomeny nepakanka. Alginatas skirtas naudoti tik ant
sveikos gleivinés arba aplink ja.

- Naudokite tinkamus inius akinius, milteliams isfiltruoti tinkamg kauke (FFP2 arba FFP3), vilkékite darbo
drabuzius ir mavekite pirstines.

+ Visus gaminius reikia naudoti kambario temperatiros. Prie$ naudodami leiskite gaminiui suSilti iki kambario

Aukstoje darbo ir pagreitéja stingimo trukmé, Zemoje temperatiroje Sios

trukmés pailgéja (sulétéja).

« Nenaudokite sumaisyto gaminio, jei jis pernelyg skystas.

« Nenaudokite, jei miSinys nevientisas.

« Siekiant pagerinti alginato sukibimq su atspaudiniu Saukstu, patartina naudoti perforuota atspaudinj Sauksta.

« Kad baty silpnesnis ziaukciojimo refleksas ir mazesné uzdusimo ar nurijimo rizika, atspaudinio Sauksto neperpildykite.

« I3kirpkite i§ maiselio ir iSsaugokite partijos numerj ir tinkamumo data.

« Gaminio reikmeny pakuote islaikykite visa gaminio naudojimo laikotarpj.

« Nenaudokite medziagos, jeigu ant iSorinés pakuotés arba nejskaif partija arba ti data.
Nenaudnkne pvae]usnnkamumn datai.
« Patil ar atspaudas ir pasiripinkite, kad i$ paciento burnos biity pasalinti medziagos likudiai.

« Naudokite Svarius, tinkamai dezinfekuotus ir sterilizuotus ar paruostus naudoti reikmenis.

« Laikykite oro nepraleidziancioje talpykléje, skirtoje tik alginato milteliams. Patikrinkite, ar talpyklé Svari bei sausa.

« Nenaudokite gaminio, jeigu pazeista pakuote.

« Gaminio suderinamumas su kitais gaminiais, iSskyrus tuos, su kuriais jis tiekiamas, neishandytas. Naudojant ne
originalius reikmenis gali suprastéti atspaudo tikslumas. Todél ne originaliy reikmeny naudoti nerekomenduojama.

« Klinikinio naudojimo trukme (zr. techniniy duomeny lentele 14 skirsnyje) skaiciuojama nuo maisymo su distiliuotu
23°C (73°F) temperatiiros vandeniu pradzios. Vandens temperatira ir kietis gali turéti jtakos medziagos klinikinio
naudojimo trukmei. Saltas vanduo létina stingima, Siltas — spartina.

« Naudokite distiliuota vandenj. Vandens kiecio pokyciai gali turéti jtakos stingimo trukmei.

« Neuzterskite medziagos arba danty / pavirsiy nepolimerinémis akrilinémis dervomis arba bis-akrilo pavirsiaus
sluoksniu. Siy medziagy likuciai gali trukdyti gaminiui standéti. Jeigu pavirsiai uztersti, patartina juos nuvalyti etilo
alkoholiu arba kitais tirpikliais.

11. |SPEJIMAI

« Nenaudokite medziagos, jeigu ant iSorinés pakuotés arba nejskai partija arba ti data.
Nenaudokite praéjus tinkamumo datai.

«Venkite salycio su akimis. PATEKUS | AKIS: atsargiai skalaukite vandeniu keleta minuciy. ISimkite kontaktinius leSius, jei
jieyra ir lengva tai padaryti. Teskite skalavima. Sudirginimo atveju kreipkités  gydytoja.

« Alginato sudétyje yra kristalinio silicio dioksido, kurio galima jkvépti. Venkite ilgai ar kartotinai jkvépti milteliy.
Naudokite milteliams ifiltruoti tinkama kauke (FFP2 arba FFP3). Naudodami gaminj nevalgykite, negerkite ir
nerakykite. Jeigu jkvepéte ir (arba) sunegalavote, kreipkités j gydytoja. Vandenj ir miltelius maiSykite atsargiai, jeigu
galima, atokiau nuo paciento

«Neprarykite tycia. Kad i éte netycinio prarijimo dél netink dziagos standéjimo, ités naudojimo
ir laikymo informacija, nurodyta Siose |n5truk(|]nse Jeigu praruote ir (arba) sunegalavme, krelpkneslgydylojq
« Kad iSvengtuméte apydancio audiniy suzal ar atspaudas ad i

paciento burnos bty pasalinti medziagos likuciai. [3éme atspauda leiskite pacientui |55|skalaut| burna. Patikrinkite,
ar danteny srityje néra medziagos likuciy.



12. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

12.1 PRADINIAI VEIKSMAI

Naudokite apsauginius akinius, milteliams isfiltruoti tinkama kauke (FFP2 arba FFP3), muvékite pirStines

irvilkékite darbo drabuZius.

ir ite gaminj uZ ijos srities riby, Svarioje vietoje, atokiai nuo galindiy istryksti
kino skysciy arba jy purskaly ar aerozoliy.

MaiSydami mechaniniu arba automatiniu bidu laikykités prietaiso gamintojo pateikty instrukcijy.

12.2 MEDZIAGOS PARUOSIMAS

A. 453 g/500 g MAISELIS (, /,0rthoprint”/,Tropicalgin“ / ,Tropicalgin Normal” /

Extra Fast”/,Neocolloid”)

1. Atidarykite maiselj (1.1 pav.) ir supilkite alginat j oro nepraleidziancia, Svariq ir sausa talpykle (1.2 pav.).

2. Sandariai uzdarykite talpykle (1.3 pav.). Nukirpkite virsuting maiselio dalj, kurioje nurodyti jvairis duomenys
(partijos numeris, tinkamumo data ir UDI) (1.4 pav.) bei pritvirtinkite j ant talpyklés dangtelio (1.5 pav.).

3. Parinkite tinkamg atspaudinj 3auksta. Naudokite dozavimo rinkinj, miltelius su vandeniu maisant] santykiu
9g:18ml.

4. Papurtykite talpykle, kad subyréty milteliy gumuliukai (1.6 pav.).

5. Pries atidarydami talpykle palaukite 10 sekundziy. Dozavimo Sauksteliu pasemkite milteliy jy nespausdami ir
plokscia mentelés dalimi nubraukite miltelius, kad bty sulig Saukstelio krastais (1.7 pav.). Paimta alginata suberkite
] quminj maiSymo duben;j.

6. Kartokite veiksma, kol supilsite reikalinga kiekj.

7. Pabaige dozavima, sandariai uzdarykite talpykle (1.8 pav.).

8. |pilkite j miltelius vandens. Kiekvienam Sauksteliui milteliy (9 g) jpilkite 1/3 taurelés vandens (18 ml). Pavyzdziui,
2 porcijoms milteliy (18 g), kuriy pakanka vidutiniam virSutinio Zandikaulio atspaudiniam Saukstui, jpilkite
2/3 taurelés vandens (36 ml) (1.9 pav.).

9. Mentele sumaiSykite komponentus iki vientisos konsistencijos (1.10 pav.), atsizvelgdami j trukmés duomenis,
pateiktus techniniy duomeny lenteléje (zr. 14 skirsnj).

B. 18 g VIENADOZIS MAISELIS (,Orthoprint”/,Tropicalgin”)

1. Parinkite tinkamg atspaudinj Sauksta.

2. Atidarykite vienadozj maiSelj (2.1 pav.).

3. Visa maiselio turinj (18 g) supilkite j guminj maiSymo dubenj (2.2 pav.).

4. |pilkite 36 ml vandens.

5. Mentele sumaisykite komponentus iki vientisos konsistencijos (2.3 pav.), atsizvelgdami j trukmés duomenis,
pateiktus techniniy duomeny lenteléje (zr. 14 skirsnj).

12.3 ATSPAUDY EMIMO PROCEDURA

1. |dékite tinkama medziagos kiek j atspaudinj Sauksta (3.1 pav.).

2. |statykite uzpildyta atspaudinj Sauksta j paciento burng, atsizvelgdami  darbo trukme (zr. techniniy duomeny lentele
14 skirsnyje) (3.2 pav.).

3. Istraukite atspauda i$ paciento burnos pragjus stingimo trukmei (zr. techniniy duomeny lentele 14 skirsnyje).

4. Patikrinkite, ar nepazeistas atspaudas, leiskite pacientui issiskalauti burng ir patikrinkite, ar néra medziagos, kurig
reikia pasalinti.

12.4 RANKINIS ATSPAUDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS | |

SU RANKINIU ATSPAUDO VALYMU IR DEZINFEKAVIMU SUSLJE JSPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES

« Rankiniu budu visada dezinfekuokite atspaudus specialiu alginatui skirtu dezinfekantu, naudodami koncentruotg

gaminj, kurio sudétyje yra ketvirtinio amonio drusky ir sinerginiy koformulianty (panardlml skmq preparatg),
arba parengta naudoti gamln;, kurio sudetyje yra alkoholio ir pavnslaus temptj mazman(lu miginiy (purskiamajj
preparata). Vadovaukif gamintojo dél poveikio trukmés.

« Naudojant netinkama deszekantq arba netinkama tirpala galima sugadinti atspauda.

« Nesvarumy nesalinkite danty Sepetéliu, kadangi taip galima sugadinti atspauda.

« Tinkamam atspaudo apdorojimui tik rankinio valymo kanka, todel visada reikia papil i atlikti rankinio

dezinfekavimo veiksmus.

« Atspaudy NEGALIMA:




- sterilizuoti autoklave, cheminiy medziagy garais, sausu karsciu ir naudojant Saltus cheminius panardinimo
sterilizatorius;

- valyti / dezi i plovimo prietai arba Siluminio

- valyti ultragarso vonelése.

. iniy atspaudy valymo ir dezi imo metody nepatvirtinta.

« Pries siunciant tolesniam apdorojimui j laboratorija atspaudus reikia isvalyti ir dezinfekuoti.

« Tinkamai iSvalytus ir dezinfekuotus atspaudus reikia laikyti uzdaroje, sausoje ir Svarioje vietoje, apsaugotoje nuo
qalindiy istryksti kino skysciy arba jy purskaly arba aerozoliy, mazdaug 23°C (73°F) kambario temperatiroje.

12.4.1 PARUOSIMAS VALYTI IR DEZINFEKUOTI

1. Uzsimaukite vienkartines pirstines, uzsidékite veido kauke, akinius ir apsivilkite darbinius drabuzius.

2. Jei atspaudas bus dezinfekuojamas panardinant (zr. 12.4.2 A skirsnj), paruoskite inda su atspaudams skirtu valiklio-
dezinfekanto tirpalu, kuris patvirtintas pagal vietos teisés aktus ir kurio sudétyje yra ketvirtinio amonio junginiy bei
sinerginiy koformulianty (pvz.,,Zeta 7 Solution”).

12.4.2 RANKINIS ATSPAUDY VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

A. PANARDINIMAS (4.2 A pav.)

Panardinti klrtq liklj-dezit ite lai i gamintojo pateikty naudoji

1. 13kart iSéme i paciento burnos 30 seknndzu[xka\aukne atspaudq po tekanciu vandeniu (4.1 pav.). Valymo veiksmus
atlikite per 5 minutes po isémimo i burnos. Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol nebeliks matomy likuciy.

2. Pamerkite atspauda | valiklio-dezinfekanto tirpalq (paruosta i$ anksto, kaip aprasyta 12.4.1 skirsnio 2 punkte
PASIRUOSIMAS VALYTI IR DEZINFEKUOTI).

3. Laikykite atspauda tirpale valiklio-dezi dojimo i fjoje nurodyta laika.

4. Nuskalaukite ir pasalinkite vandens pertekliy.

B. PURSKIMAS (4 2 Bpav.)

pateikty

1 ISkart iseme i§ parlemo burnos 60 sekundzu[ skalaukite alspaudq po tekanciu vandeniu (4.1 pav.). Valymo veiksmus
atlikite per 5 minutes po iSémimo i3 burnos. Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol nebeliks matomy likuciy.

2. |dékite atspauda  skaidry maiselj.

3. | skaidry maiselj jveskite atspaudy valiklio-dezinfekanto purskalo buteliuko antgalj. Preparatas turi bti patvirtintas
naudoti Siai paskirciai vietos teises aktais ir j jo sudétj turi jeiti etanolis, 2-propanolis bei koformuliantai (pvz.,
JLeta7 Spray”).

4. Laikykite maiselj uzdaryta, kad i§ jo neiseity aerozolis.

5. Purksdami valiklj-dezinfekanta pasirapinkite, kad juo biity padengtas visas atspaudo bei atspaudinio Sauksto
pavirsius ir vadovaukites salycio trukmés nuoroda, pateikta valiklio-dezinfekanto naudojimo instrukcijoje.

6. Laikykite maielj uzdaryta ir leiskite preparatui veikti.

7. I5imkite atspauda i$ maiSelio ir maiselj iSmeskite.

8. Nuskalaukite ir pasalinkite vandens pertekliy.

13. INFORMACIJA APIE TINKAMA PAKUOTES IR REIKMENY NAUDOJIMA

Naudokite Svarius, atitinkamai dezinfekuotus ir sterilizuotus ar paruostus naudoti reikmenis.

Gamlmo pakuote ir reikmenis, ivardytus 13.1 xklrsnyje galima saugiai pakartotinai naudoti nevalytus ir

jeilaikomasi konservavimo, dozavimo ir laikymo gairiy, nurodyty toliau:

« Pakuote bei reikmenis tvarkykite, dozuokite ir laikykite uz operacijos srities riby, varioje vietoje, atokiai nuo galiniy
iStryksti kino skysciy arba ju purskaly ar aerozoliy.

« Pakuote ir reikmenis visada tvarkykite mavédami naujas, neuzterstas pirstines. Jei pirstinés uzsitersé, nedelsdami jas
pakeiskite pries imdami gaminj.

« Po dozavimo iskart uzdarykite pakuote.

Gaminius ir reikmenis, jeigu jie uztersti, Salinkite, kaip nurodyta 15 skirsnyje.

13.1 PAKUOTE IR REIKMENYS, KURIY NEREIKIA VALYTI IR DEZINFEKUOTI

-453 /500 g maiselis

- talpyklé

- dozavimo rinkinys




14 TECHNINIAI DUOMENYS

eliy maisymo su vandeniu santykis

2 MaiSymo trukmeé

3. Darbo trukmé* (jskaitant maiSymo trukme)

4. Trukmé burnoje (min)

5. Stingimo trukmé*

6. Tamprumas

7. Atsparumas plySimui

iuzdymo deformacua

0 stingimo trukmé (23°C/ 73°F)

Medziagos Klinikinio naudojimo trukmei gali turéti jtakos vandens temperatra i kietis. Saltas vanduo létina stingima,
Siltas — spartina.

*Nurodyta trukmé skaiciuojama nuo maisymo pradzios 23°C (73°F) temperatiiroje. AukStesné temperatiira trumpina
Sig trukme, 0 Zemesné — ilgina.

15. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Sios priemonés skirtos naudoti odontologiniy chirurgijos procedary metu (viesosiose arba privatiose sveikatos
priezitros jstaigose, turinciose reikalingus teisinius leidimus).

Remiantis SDL pateikta informacija, alinant gaminj susidarancios atliekos gali pakenkti z moniy sveikatai ir aplinkai,
todel jas reikia tvarkyti kaip kenksmingas atliekas laikantis vietiniy teises akty. Uzterstas priemones ir atspauda
reikia iSmesti su specialiosiomis atliekomis, kelianciomis biologinio uzterSimo rizika. Uztersty komponenty tvarkymo
instrukcijas Zr. 12.4 skirsnyje. Tvarkydami priemone visada mavékite pirstines. Jei priemonés ir atspaudas neuztersti,
iSmeskite juos vadovaudamiesi taikomais teisés aktais.

Galiojimo data taikoma neatidarytai ir tinkamai laikytai pakuotei. Laikykite gaminj orui nelaidzioje talpykleje Baige

dozavimg, uzdarykite talpykle ir laikykite ja 5-27°C (41-80°F) temp sausoje vietoje, nuo
tiesiogines saulés Sviesos.
16. ATSPAUDO LIEJIMAS
«,Hydrogum®, ,Orthoprint” ir ,Neocolloid": gipsa jama lieti iskart po dezi imo arba per 48 valandas

po atspaudo paémimo.

- Tropicalgin”, ,Tropicalgin Nurmal” dezinfekavimui naudojant preparatus, kuriy sudétyje yra ketvirtinio amonio
junginiy bei sinerginiy qi | jama lieti iSkart po dezi imo arba per 24 valandas po
atspaudo paémimo. Dezinfekavimui naudojant alkoholio ir pavirsiaus jtemptj mazinanciy medziagy misinius, liekite
qipsa per 5 valandas.

* Tropicalgin Extra Fast": dezinfekavimui naudojant preparatus, kuriy sudétyje yra ketvirtinio amonio junginiy bei sinerginiy

qipsq jama lieti iSkart po dezi imo arba per 20 valandas po atspaudo paémimo.
Dezinfekavimui naudojant alkoholio ir pavirsiaus jtemptj mazinanciy medziagy misinius, liekite gipsa per 5 valandas.

« Medziaga suderinama su tiriamyjy arba darbiniy modeliy gipsais (3 tipo gipsu, pvz., ,Elite Model” -, Zhermack” arba
4tipo gipsu, pvz., Elite Rock” -, Zhermack”).

17. ANTSPAUDO KONSERVAVIMAS

Jeigu gipso negalite islieti iskart, pasalinkite vandens pertekliy ir laikykite antspauda kambario temperatiroje (23°C),

ideta j Svary polietileninj maiselj su orui nelaidziu uzdoriu.

18. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu budu pateikta informacija, jskaitant demonstracija, neatstoja naudojimo instrukcijos. Naudotojai privalo

patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti numatytai paskirciai. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zal3 (jskaitant

7alq tretiesiems asmenims), atsiradusia dél instrukcijy nesilaikymo ar netikimo numatytai paskirciai. Bet kuriuo atveju
gamintojo atsakomybé ribojama tiekiamy gaminiy verte. Apie rimta incident, susijusj su medicinos priemone, reikia
pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

g 453 97500 g MAISELIS (,Hydrogum* /,Orthoprint” / g

Tropicalgin® /,Tropicalgin Normal* /,Tropicalgin Extra
Tinkamumo aikas — penkeri metai nuo datos. Tinkamumo laikas — trej metai nuo d

18 g VIENADOZIS MAISELIS
(,Orthoprint" /, Tropicalgin’)

Fast” /, Neocolloid”)




SK - Hydrogu
Névod na pou:
1. UCEL POUZITIA
Algintovy materidl na zubné odtlacky.
2.0PIS VYROBKU*
Hydrogum: v minulosti alginat od spolocnosti Zhermack. Matova voria.
Onhopnnt alglnat s kratkym asom pasobenla v tistnej dutine, idedlny na ortodonciu. Vanilkova voia.
Normal a Tropicalgin Extra Fast: velmi univerzélny chromaticky alginat. Zmeny farby
v roznych fazach spracovania: fuchsiové pocas miesania, oranzova pocas pracovnej fazy a umiestiovania na odtlackovi
lyzicu, modra pocas pdsobenia v tstnej dutine az do stuhnutia. Citronova a tropické voia.
Neocolloid: alginét s dihim casom pdsobenia v istnej dutine, odporticany na vyberatelné protézy. Matova a Salviové
voia.
*Tato informacia sa tyka radu alginatov spolocnosti Zhermack.
3. BALENIE
— 453 g vrecko (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast),
—500 g vrecko (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin),
~18 g vrecko s jednou davkou (Orthoprint, Tropicalgin).
4.7L0ZENIE
Hydrogum: plnidld z oxidu kremicitého, siran vépenaty, algint, fosfét, fluorotitanat draselny, horcik, uhlovodiky, oxid
zinocnaty, pigmenty, matova vona.
Orthoprint: pinidla z oxidu kremicitého, siran vépenaty, alginat, fosfat, fluorotitanat draselny, horcik, uhlovodiky, oxid
zinocnaty, Ppigmenty, vanilkovd voiia.
i in Normal a icalgin Extra Fast: plnidla z oxidu kremicitého, siran vépenaty, algindt,
fosfat, fluorotitanat draselny, uhlovodiky, indikator pH, pigmenty, citronova a tropicka voa.
Neocolloid: pinidla z oxidu kremicitého, siran vapenaty, alginat, fosfat, fluorotitanat draselny, horcik, uhlovodiky, oxid
zinonaty, pigmenty, métovd a Salviovd voia.
5. KOMPATIBILNE POMOCKY
« S pripravkami Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast a Neocolloid pouzite
davkovaciu stipravu s pomerom mieSania prasku avody 9 g: 18 ml.
« Materidl je kompatibilny so Studijnym modelom alebo pracovnym modelom sadry (sadra typu 3, napr. Elite Model —
Zhermack alebo sadra typu 4, napr. Elite Rock — Zhermack).
6. INDIKACIE NA POUZITIE
Pomacky sii urcené na pouzivanie zubnymi lekérmi (pouzivatelmi oprévnenymi oSetrovat pacientov) v zubnych
ordindcidch (verejné alebo siikromné zdravotnicke zariadenia s potrebnymi zakonnymi opravneniami) na snimanie
odtlackov zubnych pacientov akéhokolvek veku.
7. KONTRAINDIKACIE
Nepoutivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na niektori zo zloziek. Dalsie informacie vam poskytne spolocnost
Zhermack.
8. VEDLAJSIE UCINKY
Mézu sa vyskytnit znaky podrdzdenia, zacervenania alebo znaky precitlivenosti v pripade alergie na niektord zo zloziek.
V pripade precitlivenosti okamdite preruste pouzivanie a vykonajte opatrenia na zaistenie bezpecnosti pacienta.
9. KLINICKE PRINOSY
Odtlackovy materidl na presné zaznamenévanie rozmerov tkaniv a/alebo pre komponenty dstnej protézy a priestorové
vztahy medzi nimi.
10. PREVENTIVNE OPATRENIA
«Nie sti k dispozicii dostatocné tidaje na podporu pouZitia algindtu na odtlacky na obnazenej kosti. Alginét je urceny len
na pouZitie na neporusenej sliznici a v jej okoli.
« Pouzite ochranné okuliare, filtracnti masku na tvar vhodnd pre prasky (FFP2 alebo FFP3), rukavice a pracovny odev.
«Vetky vyrobky samusia pouzivat priizbovej teplote. Pred pouzitim nechajte vjrobok dosiahnut izbovi teplotu. Vysoké
teploty skracujd (urychlujii) Casy préce a tuhnutia, zatial Co nizke teploty tieto casy predizujii (spomalujd).
« Nepouzivajte zmieSany produkt, ak je prilis tekuty.

gin — Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast —




« Nepouzivajte, ak zmes nie je homogénna.

«Na zlep3enie retencie medzi algindtom a odtlackovou lyZicou sa odporica poutit perforovant odtlackovi lyzicu.

« Neprepliiujte odtlackovi lyzicu, aby ste znizili davivy reflex a riziko udusenia alebo prehltnutia.

« Zvrecka vystrihnite Cislo Sarze a datum exspirdcie a uschovajte si ich.

« Balicek prislusenstva uchovavajte pocas celej doby pouzivania vyrobku.

« Nepouzivajte materidl, ak Cislo Sarze a datum exspirdcie na vonkajsom obale chybajui alebo si necitatelné.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

« Skontrolujte, i je odtlacok neporuseny, a uistite sa, Ze v tstach pacienta nie sii Ziadne zvysky materialu, ktoré treba
odstranit.

« Pouivajte Cisté a riadne i é prisluss alebo prislus pripravené na poufitie.

« Uchovévajte vo vzduchotesnej nadobe pauzwane; vylucne na alginatovy prasok. Skontrolujte, i je nadoba Cistd a
suchd.

« Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny.

« Kompatibilita vyrobku s injm ako s dodavanym prislusenstvom nebola testovand. Pouitie neoriginlneho
prislusenstva mdze mat nepriaznivy vplyv na presnost odtlacku. Pouzivanie neorigindlneho prislusenstva sa preto
neodporica.

« Casy pre Klinické pouzitie (pozri tabulku s technickymi Gdajmi v odseku 14) zacinajd plynit od zacatia zmiesavania s
destilovanou vodou pri teplote 23°C/73°F. Teplota a tvrdost vody mdzu ovplyvnit asy pre linické pouZitie materidlu.
Studend voda spomaluje tuhnutie a horica voda ho urychluje.

« Pouzivajte destilovand vodu. Zmeny tvrdosti vody mdzu ovplyvnit ¢asy tuhnutia.

« Nekontaminujte material alebo zuby/povrchy nepolymenzovanyml akrylovyml Zivicami ani bisakrylovou povrchovou
vrstvou. Zvy3ky tychto materidlov by mohli narusit Zelirovanie produktu. Ak st povrchy kontaminované, odportica sa
ich vycistit pomocou etylalkoholu alebo inych rozpustadiel.

11.VAROVANIA

« Nepouzivajte materidl, ak Cislo Sarze a datum exspiracie na vonkajsom obale chybaji alebo su necitatelné.
NepouZzivajte po ddtume exspiracie. B

« Vyhnite sa kontaktu s ocami. V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: opatrne niekolko mindit vyplachujte vodou. Ak st v
oku kontaktné Soovky a ide to lahko, vyberte ich. Pokracujte vo vyplachovani. V pripade podrazdenia sa poradte
s lekarom.

« Alginét obsahuje vdychovatelny krystalicky oxid kremicity. Vyhnite sa dlhodobému alebo opakovanému vdychovaniu
praskov. Poutite filtracni_masku na tvar vhodnd pre présky(FFP2 alebo FFP3). Pri pouZivani nejedzte, nepite a
nefajcite. V pripade vdychnutia a/alebo nevolnosti vyhladajte lekara. Vodu a prasok miesajte opatrne, pokial mozno
mimo dosahu padienta.

- Neprehitajte zémerne. Aby ste zabranili nedmyselnému poitiu spasob i im materidlu,
dodriavajte informacie tykajtice sa pouzivania a skladovania uvedené v tomto navode. V pnpade pofitia a/alebo
nevolnosti vyhladajte Iekara

« Aby ste predlsll tkaniva, jte, Gi je odtlacok Seny, a uistite sa, Ze v Ustach
pacienta nie sti Ziadne zvysky materidlu, ktoré treba odstranit. Po odstraneni odtlacku nechajte pacienta vyplachnut'si
Gista. Skontrolujte, ¢i sa v oblasti dasien nenachddzajd zvySky materidlu.

12. PODROBNY POSTUP

12.1 PREDBEZNE UKONY

Poutzite ochranné okuliare, filtraénii masku na tvar vhodnu pre prasky (FFP2 ALEBO FFP3), rukavice a

pracovny odev.

S pripravkom manipulujte a aplikujte ho mimo chirurgického priestoru na cistom mieste vzdialenom od

Spliechania, postriekania a aerosdlov telesnych tekutin.

Pri mechanickom alebo automatickom miesani dodrziavajte pokyny vyrobcu pristroja.

12.2 PRIPRAVA MATERIALU

A. 453 g/500 g VRECKO / Orthoprint /

Fast / Neocolloid)

1. Otvorte vrecko (obr. 1.1) a nasypte alginat do Cistej, suchej a vzduchotesnej nadobky (obr. 1.2).

picalgin /Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra



2. Nadobku riadne uzavrite (obr. 1.3). Vystrihnite vrchni ¢ast vrecka s variabilnymi idajmi (Cislo Sarze, datum exspiracie
aUDI) (obr. 1.4) a pripevnite ju na veko nadobky (obr.

3. Vyberte vhodn odtlackovi lyzicu. Pouzite davkovaciu sipravu s pomerom miesania prasku a vody 9 g:18 ml.

4. Nadobkou potraste, aby ste odstranili pripadné hrudky v prasku (obr. 1.6).

5. Pred otvorenim nadobky pockajte 10 sekind. Pomocou odmernej lyZice naberte prasok bez stlacania a zarovnajte ho
plochou castou Spachtle (obr. 1.7). Vysypte nabraty alginat do gumenej misky na miesanie.

6. Postup opakuijte az dovtedy, kym sa nebude v miske nachadzat pozadované mnozstvo.

7. Po naddvkovani nadobku zatvorte (obr. 1.8).

8. K prasku pridajte vodu. Na kazdd plni odmemnd lyZicu prasku (9 g) pridajte 1/3 odmerky vody (18 ml). Priklad: na
2 odmerky présku (18 g), ktoré postacujd pre priemernd hornd odtlackovi formu, pridajte 2/3 odmerky vody (36 ml)
(0br.1.9).

9. Pomocou Spachtle premiesajte zmes, aby sa dosiahla rovnomerna konzistencia (obr. 1.10), pricom dodrzujte casy
uvedené v tabulke s technickymi ddajmi (pozri odsek 14).

B. 18 g VRECKO S JEDNOU DAVKOU (Hydrogum/Orthoprint/Tropicalgin)

1. Vyberte vhodni odtlackovi lyZicu.

2. Otvorte vrecko s jednou davkou (obr. 2.1).

3. Obsah vrecka (18 g) tipIne vyprézdnite do gumovej miesacej misky (obr. 2.2).

4. Pridajte 36 ml vody.

5. Pomocou 3pachtle premiesajte zmes, aby sa dosiahla rovnomerna konzistencia (obr. 2.3), pricom dodrzujte casy
uvedené v tabulke s technickymi tdajmi (pozri odsek 14).

12.3 POSTUP ODOBERANIA ODTLACKU

1. Naneste vhodné mnozstvo materidlu na odtlackovi lyzicu (obr. 3.1).

2. Vlozte naplnend odtlackovi lyZicku do pacientovych dst v ramci pracovného casu (pozri odsek 14, tabulka
s technickymi tdajmi) (obr. 3.2).

3. Po dosiahnuti doby tuhnutia odtlacok z pacientovych tist vyberte (pozri odsek 14, tabulka s technickymi tidajmi).

4. Skontrolujte, ¢ je odtlacok neporuseny, nechajte pacienta vypléchnut tsta a skontrolujte, ¢i v tistach nie st zvysky
materidlu, ktoré treba odstranit.

12.4 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKOV

VAROVANIA/PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA MANUALNEHO CISTENIA A DEZINFEKCIE ODTLACKOV

« Odtlacky vzdy dezinfikujte manudlne pomocou $pecifického dezinfekéného prostriedku pre alginat, a to bud'pomocou

ého pripravku ji kvartérme amoniové soli a synergistické koformulamy (pripravok na
ponorenie), alebo produktu pripraveného na poutitie, ktory obsahuje zmes alkoholu a létok znizujicich povrchové
napatie (prlpravok v sprejl) Dudmavajte Gs posobenia podla pokynov vymh(u pre zvoleny dezinfekény prostriedok.

« Pouzitie nevhod alebo ého roztoku moze poskodit odtlacok.
. Na odstraneme neclstut nepouzwaﬁe zubnu kefku pretoze hy mohla poskodit odtlacok.

amotné mar tinasp ckov avzdy samusi vykonat krok manualnej dezinfekcie.
. Odtlatky NESMU BYT:

— sterilizované v autoklave, chemickou parou, suchym teplom a v studenych chemickych ponomyich sterilizétoroch;
— distené/dezinfikované v umyvackach néstrojov alebo v zariadeniach s termalnou dezinfekciou;
— Cistené v ultrazvukovyich kipeloch.
« Neboli schvalené Ziadne automatické metdy istenia a dezinfekcie odtlackov.
« Odtlacky musia byt vzdy vycistené a vydezinfikované predtym, ako ich odoslete do laboratdria na nasledné
spracovanie.
« Nalezite vycisteny a vydezinfikovany odtlacok sa musi skladovat na uzatvorenom, Cistom mieste chranenom pred
Spliechanim, postriekanim a aerosolmi telesnych tekutin a v prostredi's teplotou priblizne 23°C/73°F.
12.4.1 PRIPRAVA NA CISTENIE A DEZINFEKCIU
1. Noste pér jednorazovych rukavic, tvarovii masku, ochranné okuliare a pracovny odev.
2. Ak sa md odtlacok dezinfikovat ponorenim (pozri odsek 12.4.2 A), pripravte vanicku obsahujticu roztok Cistiaceho
a dezinfekéného prostriedku na odtlacky, ktory bol schvaleny podia miestnych predpisov, obsahujici kvartérme
amoniové zlticeniny a synergistické koformulanty (napr. roztok Zeta 7).



12.4.2 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKOV

A. PONORENIE (obr. 4.2 A)

Cistiai a dezi iedok na p zivajte podla navodu na poutZitie vyrobcu.

1. Odtlacok oplachujte pud teciicou vodou po dobu 30 sekiind okamiite po vybrati z st pacienta (obr. 4.1). Cistenie
vykonajte do 5 mindt od vybratia z dst. V' pripade potreby predizte ¢as oplachovania, kjm sa neodstrania vietky
viditelné zvysky. )

. Ponorte odtlacok do cistiaceho a dezinfekcného roztoku (pripraveného podla bodu 2 odseku 12.4.1. PRIPRAVA NA
CISTENIE A DEZINFEKCIU).

3. Odtlacok ponechajte ponoreny v roztoku po dobu stanovent v navode na poutitie (istiaceho a dezinfekéného

prostriedku.

4. Oplachnite a odstraiite prebytocnd vodu.

B. SPREJ (obr. 4.2 B)

Cistiaci a dezinfekény sprej pouzivajte podla navodu na pouitie vyrobcu. )

1. Odtlacok oplachujte pod tecticou vodou po dobu 60 sekiind okamzite po vybrati z tst pacienta (obr. 4.1). Cistenie
vykonajte do 5 minut od vybratia z Gst. V pripade potreby predlzte cas oplachovania, kjm sa neodstrania vietky
viditelné zvysky.

2. Odtlacok vlozte do priehladného vrecka.

3. Do priehladného vrecka vlozte dyzu flase s Cistiacim a dezinfekénym sprejom na odtlacky, schvélenym v silade s
miestnymi predpismi, ktory obsahuje etanol, 2-propanol a koformulanty (napr. sprej Zeta 7).

4.Vrecko drzte zatvorené, aby ste zabranili tniku aeros6lu.

5. Nasprejujte Cistiaci a dezinfekény prostriedok dovniitra, dbajte na to, aby ste pokryli cely povrch odtlacku a
odtlackovej lyZice a dodrite Casy pdsobenia stanovené v ndvode na poufitie Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku.

6. Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte produkt posobit.

7. Odtlacok z vrecka vyberte a vrecko inkvidujte

8. Oplachnite a odstrarite prebytocnd vodu.

13. INFORMACE 0 SPRAVNOM POUZITI BALEMIA A PRISLUSENSTVA

Poutzivajte Cisté a vhodne i 5 alebo prislus pripravené na poutitie.

Obaly a pnslusenstvc uvedené v odseku 13.1 sa mozu bezpecne opitovne pouzit bez (istenia a dezinfekcie za

predpokladu, Ze sa dodrZia nasledujtice pokyny na uchovavanie, davkovanie a skladovanie komponentov:

«Sbalenim a prislusenstvom narabajte, dévkujte z neho a skladujte ho mimo chirurgického priestoru, na Cistom mieste
‘mimo $pliechania, postriekania a aerosélov telesnych tekutin;

«Pri narabanl s obalmi a prislus vidy noste nové, i é rukavice. Ak sa rukavice znecistia, pred

lciou s vyrobkom siich vymeiite;

« Po davkovani balenie okamzite zatvorte.

V pripade kontaminécie zlikvidujte vyrobky a prislusenstvo podla opisu v odseku 15 o likvidacii.

13.10BALY A PRISLUSENSTVO, KTORE SI NEVYZADUJU CISTENIE A DEZINFEKCIU

— 453 g/500 g vrecko,

—nadobka,

— davkovacia stprava.

14. TECHNICKE UDAJE

1. Pomer miesania prasku a vody

2. Cas miesania

3. Pracovny cas* (vratane casu miesania)

4. Cas v dstach (min.)

5. Cas tuhnutia*

6. Obnova pruznosti

7. 0dolnost vodi roztrhnutiu

8. Mechanické napatie

9. Pociatony ¢as tuhnutia (23°C/ 73°F)

Teplota a tvrdost vody mdzu ovplyvnit ¢asy klinického poufitia materidlu. Studend voda spomaluje tuhnutie a hortica

voda ho urychluje.

~




*Uvedené Casy st urcené od zaciatku miesania pri teplote 23°C/73°F. Vy3Sie teploty tieto casy skracujd, nizSie teploty

ich predlzuju.

15. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Tieto pomdcky sii urcené vyhradne na pouzitie prufeslonalnym| zubnyml lekarmi posublaclml v zubnych ordindcidch

(verejnych, alebo sikromnych zdravotnickych zariadeniach s p ymi zékonnymi p

Na zaklade informécii uvedeny(h vKBUje odpad vznikajtici pri lkvidaci vyrobku nebezpecny pre ludské zdravie a zivotné

prostredie. Preto by sa s nim malo zaobchadzat ako s nebezpecnym odpadom podla miestnych predpisov. V pripade

kontaminécie sa pomécky a odtlacok musia zlikvidovat ako Specidlny odpad s rizikom biologickej kontamindcie. Pokyny
tykajiice sa manipulcie s kontaminovanymi komponentmi néjdete v odseku 12.4. Pri praci s produktom vidy noste
rukavice. Ak pomacky a odtlacky nie st kontaminované, zlikvidujte ich v stlade s platnymi predpismi.

Datum exspirdcie sa vztahuje na neotvorené balenie, ktoré sa spravne skladuje. Produkt skladujte vo vzduchotesnej

nédobe. Po nadévkovani algindtu nadobu uzavrite a skladujte ju pri teplote 5 — 27°C/ 41 - 80°F.

16. ODLIEVANIE ODTLACKU

« Hydrogum, Orthoprint a Neocolloid: odlievanie sadry sa odporiica vykonat ihned' po dezinfekcii alebo do 48 hodin
od odobratia odtlacku.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: ked'sa pouZivajti na dezinfekciu vyrobky obsahujiice kvartérme amaniové zliceniny
a synergistické koformulanty, odlievanie sadry sa odportica vykonat ihned po dezinfekeii alebo do 24 hodin od
odobratia odtlacku. Ked' sa pouzivajii na dezinfekciu vyrobky obsahujice zmesi alkoholu a latok redukujticich
povrchové napitie, odlievanie sadry vykonajte do 5 hodin.

« Tropicalgin Extra Fast: ked' sa pouzivaju na dezinfekciu vjrobky obsahujiice kvartéme amoniové zliceniny a
synergistické koformulanty, odlievanie sadry sa odporiica vykonat ihned po dezinfekcii alebo do 20 hodin od odobratia
odtlacku. Ked'sa pouzivajui na dezinfekciu vyrobky obsahujtice zmesi alkoholu a latok redukujtcich povrchové napétie,
odlievanie sadry vykonajte do 5 hodin.

« Material je kompatibilny so Studijnym modelom alebo pracovnym modelom sadry (sadra typu 3, napr. Elite Model —
Zhermack alebo sadra typu 4, napr. Elite Rock — Zhermack).

17. UCHOVANIE ODTLACKU

Ak nie je mozné sadru odliat okamZite, odstrarite prebytocné mnozstvo vody a uschovajte odtlacok pri izbovej teplote

(23°C) v cistom, vzduchotesnom polyetylénovom vrecku.

18. DOLEZITE POZNAMKY

Informécie poskytnuté akymkolvek spdsobom aj pocas ukdzok nerusia platnost navodu na poutitie. Obsluhujtci

pracovnici sti povinni skontrolovat, ¢i je vyrobok vhodny na zamyslané pouZitie. Vjrobca nemdze niest zodpovednost

za ujmu, vrdtane ujmy tretich stran, ktord vyplyva z nedodrzania pokynov alebo z nevhodného poutitia. Zodpovednost
vyrobcu je v kazdom pripade obmedzend hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zavazné udalosti tykajice sa
zdravotnickej pomacky nahlaste vyrobcovi a prislusnym organom.

453g/500 g VRECKO (Hydrogum/Orthoprint/Tropicalgin/ « | 18gVRECKO S JEDNOU DAVKOU
Tropicalgin Normal/Tropicalgin Extra Fast/Neocolloid) (Orthoprint/Tropicalgin)
Patroéna doba pouzitelnosti od datumu vjroby. Trojroénd doba pouz od détumu vyroby.
BG - Hy - Orthoprint - Tropicalgin - Tropicalgin Normal - Tropicalgin Extra Fast -
MHcTpyKuwm 3a ynotpe6a
1. NPEAHASHAYEHUE

(TOMaToNorMyeH oTneyaTbueH matepuan ot anruHaTi.

2. ONUCAHVE HA POAIYKTA*

Hydrogum: Tpapuunonex anruar Ha Zhermack. Apomar Ha MeHTa.

Orthoprlnt ANMUHAT CKPaTKO Bpeme Ha npe(mm ByCTaTa, UieaneH 3a OpTOAOHTCK NpoLielypy. ApOMaT Ha BaHUAKA.
picalgin Normal n Extra Fast: p anruxar. Xp

Bapuaum NPUApYXaBa pasnuyxuTe ¢33M Ha 06paﬁnn<a LUWKNameH LUBAT N0 BpeMe Ha (MeCBaHe, 0paHXeB No Bpeme

Ha pa6ura N NO3ULMOHMPAHE Ha OTNeYaTbYHaTa TbXULA, X AT 3 BpEMETO B y(TaTa A0 NOAMMEPU3aLNA. ApOMaT Ha

JWIMOH 1 TPONKYeCKN NNoAoBe.




Neocolloid: anruat ¢ no-AbAro Bpeme Ha NPecToii B ycTata, NpenopbunTeneH 3a NOABIKHY NpoTe3n. Apomat Ha

MEHTa 1 TPaMHCKM Yail.

*IH¢opMaLuATa no-rope ce OTHACA 32 ACOPTUMEHTA OT anruHaT Ha Zhermack.

3. OMAKOBKA

- Mnuk ¢ 453 g (Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast)

- Nnwk ¢ 500 g (Hydrogum, Orthoprint, Tropicalgin)

- Nnuk c eauHuyHa go3a ot 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)

4. CbCTA

Hydrogum: mbnHuTeny 0T CUNMLMEB AUOKCUA, Kanuyes Cyndar, anruar, ocar, Kanues GnyopoTuTaHaT, MarHe3ui,

BbIIEBOA0POAMW, LIMHKOB OKCWA, MTMEHTI, aPOMAT Ha MeHTa.

Orthoprint: nbnHUTeNU OT CUNMUMEB NOKCUA, Kanuves cyndar, anrunart, docdar, kanues GnyopotuTaHar, mar-

He3uil, BHINEBOAOPOAH, LMHKOB OKCAL, MATMEHTU, apOMAT Ha BAHWTUA.

Normal u Trop Extra Fast: OT CUMULMEB AMOKCUZ, Kanuyes cyndar,
anrukar, docdar, Kanvies BT pH TUTMEHT, OMAT Ha IMMOH U TPONMYECKH
nnoose.

Neocolloid: mbnHuTeny oT cuniiues AuoKcuA, kanuues cyndar, anruHart, Gochar, kanues GnyopoTutanat, MarHesui,

XWAPOKAPBOHM, LMHKOB OKCHA, NUTMEHTY, APOMAT Ha MeHTa U TPAANHCKN Yail.

5. CbBMECTUMM U3JENUA

« CHydrogum, Orthoprint, Tropicalgin, Tropicalgin Normal, Tropicalgin Extra Fast u Neocolloid u3non3aiite gosupauus
Ha00p CbC CbOTHOLIEHME NPaX KbM Bofa 9.g: 18 ml.

« MarepuantT e CbBMeCTUM C rUNCoBe 3a TeCToBY Mojieny wau pabotki mogenn (runc Tun 3, Hanp. Elite Model -
Zhermack unw runcose Tun 4, Hanp. Elite Rock - Zhermack).

6. MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

W13penwTa ca NokasaHy 3a U3n0N3BaHe CaMo 0T fekaph M0 fieHTanHa MeAuLyHa (NoTpe6uTeny ¢ auien3 3a paora ¢

Nal{WeHTY) B CTOMATONOTMYHI KaBUHETH (Ny6NMUHI UM YaCTHI 3paBHI

3aKOHOBY Pa3peLLeHins) 3 B3eMaHe Ha 0TNeYaTbL OT CTOMATONONMYHM NALMEHTY Ha BCAKaKB Bb3PacT.

7.NPOTUBONOKA3AHUA

He u3non3saiire BbXy NalueHTI CU3BECTHa (BPBXYYBCTBUTENHOCT KM HAKO/ OT KOMMOHEHTUTe. 3a noBeye UHhop-

Mauya, Mona, cBbpxkete ce cbc Zhermack.

8. CTPAHUYHY EQEKTH

B cnyuaii Ha aneprua KbM HAKO/i OT KOMTIOHEHTUTE @ Bb3MOXHa N10ABA Ha Jipa3HeHe, 3a4epBABAHE WU NPUHaLIN Ha

CBPBXUYBCTBUTENHOCT. B Cnyyail Ha CBPBXUYBCTBUTENHOCT NpekpaTeTe He3abaBHo ynoTpeGaTa U B3eMeTe Mepky 3a

TapaHTUpaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha NaLleHTa.

9. KNMHWYHN NON3U

MaTepuan 3a 0TneuaTbLyt 3a TOYHO CHeMaHe Ha PasMepyTe Ha TbKaHUTe 1/Uni KOMMOHEHTUTe Ha OpanHata npoTe3a

U NIPOCTPAHCTBEHMTE BPB3KH My TAX.

10. IPEANA3HU MEPKM

« HAMA [I0CTaTbYHO ZaHHN B NIOAKPENa Ha U3NONI3BAHETO Ha ANMUHAT 32 OTNEYATbLN HA OTONIEHa KOCT. ANITUHATET &
npe/iHa3HayeH camo 3a yroTpe6a BbpXy U OKONO UHTaKTHa NMraBuLia.

« HoceTe noaxoaALLy 3aLMTHI 0una, GUATPUPALILA MacKa 3a NULLeTO, NOAX0AALLA 3a npaxose (FFP2 wan FEP3), pb-
KaBuLy 1 paboTHo o6nexno.

« Bauuku npoaykTv TpAGBa Aa ce M3NON3BAT Ha CTaiiHa TemnepaTypa. OcTaseTe NPOAYKTa Aa AOCTUTHe CTailHa TeM-
nepaTypa npea ynotpe6a. BucokwTe TeMnepaTypu HamansBar (yckopABat) BpeMeTo 3a pa6oTa U 3a BTBbPAABaHe,
JI0KaTO HUCKITE TeMNepaTypu It ybKaar (3a6aga).

« He u3non3gaiiTe cveceHist IPOAYKT, aKo € NPEKaeHo TeueH.

« He u3non3saiiTe, ako cMecTa He e XoMoreHHa.

«3a ja ce N0A06PM 3abPXaHETO MeXAY aNruHaTa U 0TNEYaTbUHaTa TbXULA e NPENopbYNTENHO fla Ce M3N0N3Ba
nepdopUpaHa OTNeuaTbuHa MbXKMLA.

« He npenbngaiite oTneyarbuHara MbXWLQ, 32 Aa HAMANUTe GapUHTeANHA PeeKc U PUcka ot 3ajyluaBaxe Wi
norblijae.

«OTpexeTe OT NNMKa U 3aNa3eTe NAPTUAHIA HOMEP U CPOKa Ha FO/IHOCT.




« 3ana3eTe 0naKoBKaTa C NPUHaJNEXHOCTUTE Ha NPO/IYKTa 3a LiANaTa NPOALMXUTENHOCT Ha Y0Tpe6a Ha NpoayKTa.

«+He i aKo HOMEp M CPOKDT Ha FO[JHOCT Ha BbHILIHATA 0MaKoBKa ANMCBAT W
HeueTnusy. [1a He e 13non3Ba nejj U3TUUAHE Ha CPOKA Ha FOJHOCT.

«[poBepere LienocTTa Ha 0TNeYaTbKa i ce NOrPUKeTe BCHYKY OCTaTbLM OT MaTephana fa 6bAAT OTCTPaHeHH oT ycTaTa
Ha NallyienTa.

+ Msnon3gaiiTe YCTU U MPABHNHO [ESUHQRKMP2HII U CTEDUTU3HP2HIN WK TOTOBH 3 YNIOTPeGa NPUHAANEXHOCTH.

-G B aMo 3a anruHaten npax. MpoBepere Aani KoHTelHepsT
CUNCT U CYX.

-He iiTe NpoJiyKTa, ako e

« MpoayKTET He e TeCTBaH 32 CbBMECTUMOCT C ApyTU NPOAYKTH, 0CBeH OHE3H, C KOMTO ce 0CTaBs. YnoTpeGata Ha Heo-
DUTUHATIHY MPUHAZNEXHOCTA MOXKE /12 UMa HeXenaH eQeKT BbpXy NPELI3HOCTTa Ha oTneyaTbka. 1o Tas puymHa
He e npenopbyBa ynoTpe6ara Ha HEOPUTUHAHI NPUHAANEXHOCTH.

« BpemeHara 3a KnuHUuHa ynotpe6a (BiKTe Tabnuuara ¢ TexHuecki AaHM B pasnen 14) ce pasbupa, ye 3anousar
0T MOMEHTa Ha 3an04BaHe Ha CMecBaHeTo ¢ AleCTMpana o np 23°C/ 73°F. Temnepatypata U TBbPAOCTTA Ha
BOZlaTa MOXe /1a MOBNUAAT Ha BPEMETO 3a KNMHUYHa yrioTpeba Ha MaTepuana. (TyaeHaTa Bofia 3a6as nonumepu-
3al|MATa; ropelliaTa BOAA A yCKOPAB.

« V3non3gaitre fectunupana Boga. MpomeHnTe B TBbPAOCTTA Ha BOJATA MOFaT A NOBAUAAT BbPXY BPeMeTo 3a
BTBbPAABaHE.

- He 3ambpcasaiite [IIEN THTe ¢ aKPUNHY CMONY MK BuC-akpune
NOBBPXHOCTeH CN0M. OCTaTbLWTE OT Te3 MaTepuany MoraT Ja 3aTpyAHAT XKeUQULUPAHETO Ha NPOAYKTa. AKO Mo-
BbPXHOCTUTE (2 3AMbPCEHU, NPeNopbuBa ce 1 i MOYMCTTE C eTUNIOB CIMPT WK C AipYri PasTBOpUTENN.

1. NPEAYNPEXX AEHNA

«He aKo HOMEp U CPOKBT Ha rOAHOCT Ha BbHLLUHATA 0NAKOBKA NUNCBAT WK (a
HeYeTuBu. ﬂa He (e U3non3Ba Cnef U3THYaHe Ha (PoKa Ha rofAHOCT.
« N36arsaiie KoHTakT ¢ ouute. B CJIYYAI HA KOHTAKT C QYUTE: CBOAA B

Ha HAKONIKO MUHYTH. V13BajieTe KOHTAKTHUTe e, aKo UMaTe TaKkiiBa i € NIecHo ja fo HanpasuTe. lpofrbnkere Aa
u3nnakBate. B cnyyaii Ha pasgipasHeHite e KOHCyNTUpaiiTe ¢ nekap.

« ANTUHATBT ChbPXa KpUCTaNeH CUULMEB AMOKCUZ, KOITTO Moxke Ja ce BAULLIA. V36arBaiite NpofbAXUTENHO WA
MHOTOKPaTHO BAVILUBaHe Ha npaxose. /13non3BaiiTe duATpupala macka 3a auue, NoaxoaAwLa 3a npaxose (FFP2 wn
FFP3). Koraro ro u3non3gare, Hepieiite Jja azieTe, nvete wu nywwTe. B cnyyait Ha BAULIBaHe W/uni npunoLuaBake e
KOHCynTUpaiiTe ¢ nekap. (MeceTe BoAATa it Mpaxa BHIMATENHO, aKO € Bb3MOXHO AaNey 0T nauyeHTa.

« [la He ce norbLuia NpeAHamepeHo. 3a fia 3berHeTe HenpeHamepeHo NOrblLaHe BCIEACTBIe Ha Npobnemit ¢ xe-

Ha (na3saiire no Ha ne JlaneHa B
HaCTOALLMTE MHCTPYKLWM. B Cnyuaii Ha NOTTbLaHe 1/Wni NPUNOLLABaHE Ce KOHCYNTUpaiiTe C nekap.

« 3a na u3berete yBpex/iaHe Ha TbKaHTa Ha NepUO/IOHTa, NPOBEPETe UENOCTTa Ha OTMeuaTbKa i ce Morpuxere
BCUYKM OCTaTbUM OT MaTepiana fia GbaaT 0TCTpaHeHM 0T ycTaTa Ha nauuenTa. (nef Kato U3BajuTe 0TNeYaTbKa, Ha-
KapailTe nauyenTa a u3nnake yctata cu. lpoBepeTe any B 06M1acTTa Ha BeHLUTE HAMA OCTTbLM OT MaTepiana.

12. UHCTPYKLIUM CTHIKA N0 CTBIKA

12.1 NPEJIBAPUTENHU JIEAHOCTH

W3non3saiite 3awuTHu ounna, MacKa 3a nuueTo, 3a npaxose (FFP2 WU FFP3),

pbKaBuLy 1 paboTHo o6nexno.

PaBotete u po3upaiiTe U3BbH PaGOTHOTO NOMe Ha YMCTO MACTO ey OT MPBCKH, CTPYM WK aepo3oni,

CbbPAALLM TeNIeCHH TRUHOCTH.

B cnyyaii Ha MeXaHM4HO WM ABTOMATUYHO CMeCBaHe CedBaiiTe UHCTPYKLMWTE, NIPeAOCTaBeHN OT NPOU3BOAUTENA

Ha MalLHaTa.

12.2 NIOATOTOBKA HA MATEPUATIA

A. UK ¢ 453 g / 500 g / print / Tropicalgin /

Fast / Neocolloid)

1. OTBopere nnvka (§ur. 1.1) u U3cuNeTe antuHaTa B XepMETU3MPaH, YCT U CyX KoHTeiiHep (pur. 1.2).

2. 3aneyaraiite fo6pe koTeiiHepa (pur. 1.3). M3pexeTe ropHaTa YacT Ha NaMKa ¢ NPOMeHNMBITE aHHK (NapTuaeH
Homep, Cpok Ha rogHocT 1 UDI) (¢wr. 1.4) u A 3aneneTe Ha Kanaka Ha KoHTeiiHepa (ur. 1.5).

picalgin Normal / icalgin Extra



3. M36epeTe noaxoAALa OTMeYaTbUHA NbXULA. Habop ¢be ¢ Ha (MecBaHe
npax KbM BOAa 9g 18 ml.

4. Pa3nareTe KoHTeiiHepa, 3a a 0TCTpaHuTe 6yuKme B npaxa (¢ur. 1.6).

5. W3uaKaitte 10 cekyaw, npegy aa oTBopuTe Cnomolra Ha NbXKAUUKa B3eMeTe npax, be3
[1a T0 KOMNPECUpaTe, i MpemaxHeTe U3NMLIKOTO KONMYECTBO C NI0CKATa YacT Ha whatynata (¢ur. 1.7). U3cunete
U3MepEHItA NTUHAT B TyMeHa KyNa 3 (MecBake.

6. TloBrapsiTe AeiiCTBIETO, 0KATO AOCTUTHETe KENAHOTO KOTMYECTBO.

7. ZAobpe BKpan Ha (ur. 1.8).

8. lo6asee Bozia kbM npaxa. M3neiire 1/3 vawa oaa (18 ml) 3a BcAka mbxuuka npax (9 g). Mpumep: 3a 2 Mepku
npax (18 g), A0CTaTbYHM 32 CPeAiHa FOPHa OTNEYATbYHA MbXULa, u3neiite 2/3 yawa oaa (36 ml) (¢ur. 1.9).

9. CnomouyTa Ha wnatyna cmecere ¢ 3a Aa nonyuute KoHaucTeHuua (¢ur. 1.10), cnassaii-
KM BPEMETO, M0COYEHO B TabNML{aTa C TeXHUYeCki AaHHY (BUKTe pasaen 14).

B. MUK CEAUHUYHA 103A OT 18 g (Orthoprint, Tropicalgin)

1. Wi36epere noaxoaALLa 0TNEYaTHYHA MbXMLA.

2. 0TBOpeTe NAVKa C eAuHMYHa 403a (pur. 2.1).

3. U3cunere fiokpaii ChbpKaHueTo Ha nnuka (18 g) B rymea Kyna 3a cvecsate (gur. 2.2).

4. [lo6asere 36 ml Boga.

5. CnomolTa Ha Wwnatyna pa3fbpkaiite cmecta, 3a Aa nonyyuTe paBHOMepHa KOHCUCTeHLMA (ur. 2.3), cnassaiikin
BPEMETO, M0COYEHO B TaBNMLIATa C TeXHMYECKM AaHHH (BUKTe paszien 14).

12.3 MPOLLEAYPA 110 CHEMAHE HA OTNEYATBK

1. TocTaBeTe NOAXOAALLO KONMYECTBO MaTepUan B TMevaTbyHata mbxuua (dur. 3.1).

2. MocTaBeTe HaMbHEHaTa 0TNeYaTbuYHa bXKHLA B YCTaTa Ha NaLMeHTa B PaMKUTe Ha BPeMmeTo 3a paboTa (BuxTe
pazgen 14, Tabnuua c TexHuuecku AanHu) (ur. 3.2).

3. M3Bagere oTneyaTbKa OT yCTaTa Ha nauyeHTa, KOrato BpemeTo 3a BTBbpAABAHE e JOCTUTHATO (BIKTe pasgen 14,
TabnmLa C TeXHUYECKN AaHHM).

4.TlpoBepeTe Jan 0TNeYaTbKT € UAN, HakapaiiTe NaLeHTa Aa U3nnakHe yCTata Cv M NPOBEPETE AaH HAMa 0CTaT-
Uy 0T MaTepuana, Kouto fa pAGBa Aa ce OTCTPAHAT.

12.4 PHYHO NOYUCTBAHE U AESUHOEKLNA HA OTMEYATBKA

NPEAYNPEXAEHWA / NPEANA3HW MEPKM N0 OTHOLUEHUE HA PBYHOTO MOYUCTBAHE W AESMHOEKLINA

HA OTMEYATBKA

«Bunarn 0 it 0

bUNTE (bC 3aanruHatu, KN UM KOH-
UEHTPUPaH NPOYKT, ('bﬂ'bp)KalJ.l YeTBBPTUYHI AMOHUEBM CONM 1 CHEPTUUHI KOGOPMYNaHTH ((popMyna 3a noTa-
nAHe), WK FoToB 3a ynoTpe6a NPOZYKT, ChbPXKaLL| CMeC T CNMPT 1 PErynaTopy Ha NoBbPXHOCTHOTO HanpexXeHne
(cnpei gopmyna). CnefjBaiiTe MHCTPYKLUWMWTE 32 BPEMETO HA KOHTAKT Ha U30paHIA [ie3MHOEKTAHT, NPeoCTaBeHi
0T NIPOM3BOAMTENS.

+Ynorpeara a w PasTBOp MOXe A2 NOBPEAY OTMEUaTbKa.

« He u3non3Baiire yeTka 3a 3b64 3a OTCTPaHABaHe Ha 3aMbPCABAHUA, Thil KaTo TOBa MOXe /1a NOBPE/M OTNeYaTbKa.

« PbYHOTO MoYMCTBaHE Camo no cebe cv He e JAOCTAaTbYHO 32 NPABUTHO TPETUPAHE HA 0TNEYATHbKa W BUHATK TpRGBa ha
(e M3BbLLBA CTBIKATA 32 PbuHa fle3uHeKLMA.

« Otneyarbyvre HE TPABBA JIA CE:

- (TEPUNU3UPAT B ABTOKNAB, C XMMUYECKa Napa, CbC CyXa TOMMHA U Ype3 CTyAeHa XUMUYecka CTepuin3auua ¢ no-

TanaKe;
- MOYVCTBAT/Z1E3NHAEKLMPAT B MalLIMHY 33 MUEHE Ha UHCTPYMEHTM WM B anapary 3a TepMUUHa fiesnHdeKuus;
- NIOYHCTBAT B YATPA3BYKOBI BaHI.
- Hama BaNNAUPAHM ABTOMATUYHI METOAN 3 NOYUCTBAHE 1 ‘1€3MH¢EKUMR Ha oTneyarbuu.
+ 0TnevarbuyTe BUHark TPAOBA Aa Ce MOYMCTBAT U [ie3MHOEKUMPaT NPea 3 Ce U3NPATAT Ha nabopaTopusTa 3a
CnepBatLa o6paborka.
| Hpasvmuo NOYUCTEHUAT U nezmmbexuwpau 0Tneyarbk 1pﬂﬁsa /Aa (e (bXpaHABa B 3aTBOPEHa, YnCTa (peaa, aaney
OT NPBCKY, CTPYM WA A8PO30IH, ChTbPXKALLM TENECHN TEYHOCTI, U NIPY OKONHA TemnepaTypa okono 23°C/ 73°F.
12.4.1 TIOATOTOBKA 3A MOYUCTBAHE U JESMHOEKLIUA
1. Cnoxete PbKaBHUY 3a HOKpaTHA ynurpeﬁa, MacKa 3a 1nLe, 3aLUTHL o4muna u pa60mu obnekno.



2. Ako oTneyaTbkbT TpAGBa Aa ce e3uHdeKupa upe3 noTanaHe (BikTe pasgen 12.4.2 A), npuroTseTe BbB BaHa
Pa3TBOP Ha NOUMCTBALL AE3MHQEKTAHT 3a OTNeYaTbiyw, 006peH CbIMACHO MeCTHUTe Pa3nopeatu, ChabpXaL
(Hanp. Zeta 7 Solution).

P aMOKHEBH ¢ W CUHEprYHI
12.4.2 PHYHO NOYUCTBAHE U AESUHOEKLIUA HA OTMEYAT LM
A.MOTANAHE ($ur. 4.2 A)

iiTe nouncreawy 3a 0TNeYaTbUY CNOpe/l MIHCTPYKLMUTE 32 yrioTpe6a Ha Npous-

BoAWTeNA.
1. M3nnakHere oTneyaTbka NoA Tevallja Boa B NPOABMAKEHNE Ha 30 CeKYHAN HENOCPEACTBEHO CNef| U3BaXAaHe
0T yCTaTa Ha nauvenTa (Gur. 4.1). U3BbpuuleTe (TbNKaTa 3a MOYNCTBHe B PAMKUTE Ha 5 MUHYTH OT U3BaXaHeTo
ot ycrata. [Py Heo6X0AUMOCT YAbMXETE BPEMETo 32 3NnaksaHe, A0KTO e OTCTPAHAT BCAYKM BUAMM OCTaTbLW.

2. ToTonere oTneyaTbKa B pa3TBOpa Ha MOYNCTBALLA fie3NHOEKTAHT (NPeBADUTENHO NPUTOTBEH, KaKTO € yKasaHo
B CTbKa 2 o pa3en 12.4.1. NOATOTOBKA 3A NOYUCTBAHE 1 AE3NHOEKLINA).

3. OcTageTe 0TreyaTbKa noToneH B PasrBopa 3a BPeMeTo, 0COYEHO B MHCTPYKLMMTE 3 yioTpeba Ha noumCTBALIMA
De3NHGeKTaHT.

4.J13nnakHeTe 1 OTCTpaHeTe U3MILIHATA BOa.

B. HANPBCKBAHE (¢ur. 4.2 B)

ifTe nouncTBamA
T Npou3BoAuTens.

1. M3nnakHeTe oTneyaTbKa N0/ Tevallia Bofa B NPOABKEHNE Ha 60 CeKYHAM HeNOPeCTBEHO Al U3BAXAAHETO
My 0T yCTaTa Ha nauenTa (our. 4.1). M3BbpLueTe (TbKaTa 32 MOYNCTBAHE B PAMKUTE Ha 5 MUHYTH OT U3BaXaHeTo
ot ycTara. [pu Heo6XoRMMOCT YTbIXeETe BPeMeTo 3a 3nnaKsaHe, A0KTO e OTCTPAHAT BCAYKM BUAVMM OCTaTbLK.

2.TlocTaBeTe 0TneyaTbKa B NPo3payeH NAMK.

3. BbBezeTe Ai03aTa Ha ByTuNKaTa C NOYMCTBALL AC3MHQEKTAHT Cpeil, 0710BPeH B CHOTBETCTBUE C MECTHUTE Pa3no-
peatu, ChibpXaLY eTaron, 2-nponiaHon i KodopMynaHTi (Hanp. Zeta 7 Spray), B NPO3PaUHIA MUK,

4. JlpbXTe VK 3aTBOpeH, 3a A2 NPEAOTBPATUTE U3TUUHE Ha aepo3ona.

5. BipbckaiiTe NoYNCTBaUWA AE3UHGEKTAHT, KaTO NOKDUETe ANaTa MOBLPXHOCT Ha OTNeYaTbKa U OTNeYaTbuHaTa
NBXULA, W CNa3BaiiTe KOHTAKTHUTE BPEMeHa, OCOYEHU B UHCTPYKLUWT 3a ynoTpe6a Ha MOYNCTBALLMA Ae3WH-
(eKTaHT.

6. [IpbKTe NAIVKa 3aTBOPEH U 0CTaBeTe fia MOAeHCTBA.

7.113BagjeTe 0TNeyaTbKa OT NUKa U U3KBBPIIETE NAMKA.

8. 13nnakHeTe 1 OTCTpaHeTe U3NUILIHATA BOJA.

13. UHOOPMALMA OTHOCHO MPABU/THOTO U3MO/3BAHE HA OMAKOBKY U MPUHALNEXHOCTU

fiTe YUCTM U NPaBUNHO e W TOTOBH 32 yNOTPeGa NPUHAANEXHOCTY.

OnakoBKaTa 1 PUHAANEXHOCTUTe, U36poeHu B paszien 13.1 MoraT Aa ce u3N0N38aT NOBTOPHO Ge3onacko Ge3 aa ce

NOYCTBAT U Jie3MHEKLUPaT, Y YCNoBUe Ye Ce CNa3BaT C/IefiHUTe NPenopbkM 3a KOHCePBALWA, [1031PaKe U CbX-

paHeHMe Ha KOMNOHeHTUTe:

« Pa6orere, qo3wpaiire n ¢ i " TUTe W3BbH PaBOTHOTO NoMe Ha YHCTO MACTO

[1aney oT NPbCKH, CTPYY WA 2ePO30/1, ChABPIKALLIN TENeCH TeYHOCTH;

« BuHaru HoceTe HoBY, He3aMbpCeHH PbKaBULM, KOraTo 6opaBuTe C ONlakoBKaTa 1 NIPUHAANEXHOCTUTe. AKO PbKaBH-
UWTe ce 3aMBPCAT, T CMeHeTe He3abaBHo, ey Aa GopasuTe ¢ NpoAyKTa;

« 3aTBOpeTe ONaKoBKaTa nenorpemmeun (nen [03pate.

AKo ca 3aMbpCeRH, TIPOIYKT TUT, KaKTO € OMCHO B paszien 15 3 U3XBLPAAHETO.

13.10MAKOBKMN 1 HPVIHAME)KHOCTM KOMTO HE U3UCKBAT NOYUCTBAHE W IE3MHOEKLIMA

- Mnuk o1 453 g/ 5009

- Koweitnep

- lo3upau Habop

14, TEXHUECKU JAHHU

1. CbOTHOLLIEHME Ha CMeCBaHe NPaX KbM BOAA

2. Bpeme 3a cmecBaHe

3. Bpeme 3a pa6ota* (BK/NIOUMTENHO BpeMe 3a (MecBaHe)

4. Bpeme 3a npectoit B ycrata (MuH.)

cnpeit ciopep MHCTPYKUUUTe 3a ynoTpe6a, npefjocTaBeHn




5. Bpeme 3a BTBbpAABaHe™

6. EnacTnyHo Bb3cTaHoBABaHe

7. YcTORYMBOCT Ha pasKkbeBaHe

8. Yaunue 3a Komnpecus

9. Bpeme 3a mbpBoHauanHo BTBbpAABaKe (23°C/ 73°F)

Temnepatypara 1 TBbPAOCTTA Ha BOAATa MOTaT /1 NOBAWAAT BLPXY BPEMETO 3a KAUHUYHa ynoTpeBa Ha MaTepuana.

(rypeHaTa Boja 3a6aBA MonMMepY3aLATa; ropeltjaTa BoAa A YCKOPABa.

*MocoyennTe BpemeHa ca Npe/iBIAGHI OT HauaNloTo Ha cmecareTo npu 23°C/ 73°F. Mo-BucokuTe Temnepatypy Cb-

Kpall{asar Te3 BPemeHa, M0-HUCKUTe TeMNepaTypH it yIbnKagar.

15. CbXPAHEHWE, CTABUHOCT M U3XBBPNIAHE

W3penwsTa TpAGBa Aa Ce 13NM0A3BAT B CTOMATONOTMYHI KAGUHET (yGAMYH WU YACTHI 3APABHI 3aBeACHUA, NIpUTe-

aBalLi HeOBXOAUMUTE 3aKOHOBY Pa3peLLeHns).

Bb3 0cHOBa Ha MH(GOpMaLWATa, NPefocTaBeHa B MHGOPMaLMoHHHA UCT 3a GesonacocT (WNB), oTnagbuyTe, reHe-

PHpaH¥ OT U3XBBPAAHETO HA IPOAYKTA, MOTAT A3 NPUYMHAT QU3NYECKY YBPEXAAHIA HA XOPaTa U OKONHATA CPepa.

ET0 31140 Te31 0TNaAbUY TPAGBa Aa GbAAT TPETUPaHY KaTo ONACHH 0TNabLIK CbINACHO MeCTHUTE pasnopeadu. Ako

(a 3aMbPCeHU, U3NeNUATa U OTNeYaTbKLT TPAGBA Aa ce U3XBBPAAT KaTo CrletjuaneH 0TNafIbK B PUCK OT 61onorudHa

KOHTaMWUHaLWA. 3 UHCTPYKLUN OTHOCHO Gop BixTe pasgen 12.4. Buwaru

HoCeTe PbKaBuLM, Korato paboTuTe ¢ u3gienmeto. Ako Msnenvmra W 0TNeYATBKBT He Ca 3aMbPCeHH, U3XBbpETe it

B CbOTBETCTBHE @ NPUNOXKMMUTE PernamenTy.

(POKT Ha FOZHOCT Ce 0THACA 33 HEOTBOPEHa OMaKOBKa, KOATO @ Gua NPaBUIHO CbXpaHABaHa. CbXpaHABaiTe Npozy-

KTaB iiHep. 3aTBopeTe iiHepa B Kpas Ha 10 APBXKTE NpH patypa Mexay

5127°C/ 41-80°F, Ha Cyxo MACTO, 3alLINTEHO OT NPAKA UTbHYEBA CBETANHA.

16. OTIMBAHE HA OTNEYAT bLIUTE

« Hydrogum, Orthoprint u Neocolloid: npenopbuwTento e runcuT Aa ce otnee He3abasHo cnep AeuHdeKLA N
B paMKuTe Ha 48 Yaca OT B3EMAHETO Ha 0TneyaTbKa.

« Tropicalgin, Tropicalgin Normal: Koraro 3a Ae3uH(eKwUyA ce U3MON3BAT NPOAYKTH, ChbPXKALLN YETBLPTUYHI aMo-
HHUEBI CbeAUHEHIA W CUHEPTIYHM KOOPMYNaHTH, NIPENOPBUUTENHO € TUNCHT f1a e oTee He3a6aBHO Cnef fie3nk-
KLy UK B paMKUTe Ha 24 yaca 0T B3eMaHeTO Ha 0TneyaTbKa. Koraro 3a fiesuHdekiyua e U3non3sar npoaykTH,
Ch/ABPKALLIY CMECH OT CIAPT U PE/iyKTOPY Ha NIOBBPXHOCTHOTO HanpeseHue, OTAeiiTe ruNCa B PamMKuTe Ha 5 vaca.

« Tropicalgin Extra Fast: Koraro 3a [e3MHOEKLUA Ce U3NON3BAT NPOAYKTH, ChALPALLIN YETBBPTUUHI aMOHUEBM Cbe-
[IMHEHNS U CHHep € TUNCHT A3 Ce OTAee He3a0aBHO (el AC3MHEKLIUA n
B pamkuTe Ha 20 yaca 0T B36MaHeT0 Ha oTneuarbia, Koraro 32 JA€3MHOEKLIA Ce U3NON3BAT MPOIYKTH, ChABPXALLIM
CMeCH OT CTIMPT 1 PeAYKTOPU Ha MOBBPXHOCTHOTO HaNPeXeHue, OTnefiTe runca B pamkuTe Ha 5 yaca.

« Matepuantr e CbBMECTUM C FUICOBE 33 TeCTOBI MoZient Wnu paBoTHit moaenu (runc Tun 3, Hanp. Elite Model -
Zhermack unw runcose Tun 4, Hanp. Elite Rock - Zhermack).

17. KOHCEPBALIUA HA OTMEYATBKA

AKO TUNCHT He MOXe 1a Ce oTnee He3aBaBHo, NPeMaxHeTe U3NMILIHOTO KONUYECTBO BOJIA U CbXPAHETe 0TMeyaTbka npit

CTailHa patypa (23°C) B unct MUK, KoWiTo &

18. BAXXHU BENEXKU

WHbopMmauws, npefoCTaBeHa N0 KakbBTO i A2 G0 HAUMH, BKTKOUUTENHO N0 BpeMe HA ACMOHCTPALIK, He NpaBu

UHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeGa HeBanwaHu. OnepatopuTe ca UTbHM [ja NPOBEPAT NPUTOAHOCTTA Ha NIPOAYKTa 3a Mna-

HIpaHoTO He Hoat PHOCT 3 LLjeTH, Ha TPETH CTPaHM, B peynTat

Ha Hecna3BaHe Ha MHCTPYKLIMTE WM HENPUTOAHOCT 3a NPUNoXeHMeTo. NP BUAYKI Cydam OTTOBOPHOCTTa Ha NPo-

U3BOAUTENs! € OrpaHUYeHa 0 CTOMHOCTTa Ha J0CTaBeHNTe NPOAYKT. [loknajBaiiTe BCAKAKBI CEPUO3HI UHLIACHTH,

CBbP3aHI C MEAULIHCKOTO U3AENHE, Ha POU3BOAUTENS WK CbOTBETHUTE OPTaHH.

g_ UMK 453 g/ 500 g (Hydrogum / Orthoprint / g

Tropicalgin / Tropicalgin Normal / Tropicalgin Extra
(CpOK Ha rOAHOCT: NET FOAMHM 0T ZJaTaTa Ha NPOU3BOACTBO. (pOK Ha rOHOCT: TPY FOAMHN OT ZJaTaTa Ha NPOU3BOACTBO.

MK CEAMHUSHA J03A 0T 18
(Orthoprint / Tropicalgin)

Fast / Neocolloid)
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