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Do not use in case of a known allergy against a component.
Do not use in pregnant or nursing patients or children under 6 years of age.
Do not use in patients with known allergies to tin or peppermint oil.

In particular cases, this product or one of its components cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the
ingredients can be obtained from the manufacturer.

For best results usage with other silicon materials and Activators is not recommended.
If there are substantial undercuts or highly divergent teeth in the impression area, perform appropriate blocking especially
when using oxasil Putty and oxasil Soft Putty.

Do not store above 25°C (77°F).
Do not use oxasil impression materials if the expiry date has elapsed.

The expiry date & and batch code are to be found on the containers

Small quantities can be polymerized with the matching system component(s) and the cured solid material can be disposed of
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oxasil® Instructions for use Contraindication
H ENISO | Colours Dosage*? Mixing- | Working- Time
OXOSII 4823 time time*! in mouth
BASE Activator Side effects
Paste s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Type O yellow spoon graduations 30 1:00 4:00
(10.7g/9.5ml) | (0.32g/0.29mi) |
1 4-6
Putty Type 0 yellow spoon graduations 30 1:00 4:00
(14.4g/9.5ml) | (0.21g/0.19mi)
12 12
Mucosa Type 2 orange graduations graduations 30 1:30 4:00 Storage conditions
(9.09/7.6ml) | (0.65g/0.59ml)
12 12
Light Flow Type 3 blue graduations graduations 30 1:30 4:00
8.69/7.6ml) | (0.65g/0.59mi)
. 12_ 12_ Disposal
Very Light Flow Type 3 blue graduations graduations 30 1:30 4:00
8.59/7.6ml) | (0.65g/0.59mi)

*1 At room temperature of 23°C (73°F), 50 % rel. humidity.

Higher temperatures shorten, lower temperatures prolong these times.
*2 1 graduation = 1.3 cm (when using Kulzer mixing pad)
The stated dosage should be observed.

Type 0 = putty consistency

Type 1 = heavy bodied consistency
Type 2 = medium bodied consistency
Type 3 = light bodied consistency

Special Advice
Medical Device. For use by health care professionals only.

Product description
Elastomeric, silicone-based precision impression material, condensation curing

Indication

oxasil impression materials: The materials are for use in all standard impression techniques according to the professional’s
experience. E.g. use for fully and partly toothed jaws as well as for edentulous ones to generate impressions for total and
partial dentures, reparations, provisional prosthetics, bite splints or the situation of the opposing jaw.

oxasil® 0dnyieg Xxpriong
oxa Sil ENISO | Xpwpata Aoon*? Xgévoc Xpé\(oc* )gpévoc
4823 avapigne | epyaciac*’ | péoa oto
oTopa
BAZH Ndota
0y 1l Geut. | Aet. : BeuT. | Aer. : SeuT.
1 6-8
Soft Putty Tomog 0 | kitpvo Koutahid 6lapabpioeig 30 1:00 4:00
(10,7¢/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Tomog 0 | kitpvo Koutahid 6lapabpioeig 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa ToTog 2 | optokaAi | Slapabpicelg lapadpioeig 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Tourog 3 prAe GSlapadpioeig 6lapabpioeig 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tourog 3 pAe GSlapadpioeig lapadpioeig 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

Tomog 0 = clotaon mdotag
Tomog 1 = mayuppevatn olotaon
Tomog 2 = peoaia obotaon

Tomog 3 = Aemtoppevatn abotaon

Yo Beppokpacia dwpartiov 23°C (73°F), 50 % GXeTIKA Lypacia.
OtuynAo i€C HEIWVOLY, EV) A0

auéavouv autolg Toug XPOVOUC.

*2 1 6lapaduion = 1,3 cm (6tav xpnotportoteital n aAETa avaptgnc)
Oa mpémel va Tpeital N avaypadopevn doan.

Ei81ki) cupBoudn

latpotexvoloyikd Ttpoidv. Ma xprion Hovo armo emayyeApatie TOU TOHEN LYELOVOUIKNG TtEPIBaAPNC.
Meptypadi mpoidvrog

EAQOTOEPEC AMOTUTIWTIKG LAIKG aKpIBEIaE pe Baan alMKOVNG, GKANPLVGN HE GUUTIOKVWON.

with the regular garbage. Larger quantities must be disposed of following the regulations of the local authorities.

User Advice

Avoid surplus material on impression tray or in patient’s mouth; this may provoke gag reflex, swallowing of material or
aspiration.

Additionally, to reduce the aforementioned hazards, put the patient in an upright position during impression taking.

The oxasil assortment is a complete system. Components can be individually combined for all impression techniques.
Visually inspect for damage before first use. Damaged products must not be used. Close carefully after use.

Adhesion
We always recommend the use of our Universal Adhesive.

Pouring the model
Pouring can take place 30 minutes after the impression is removed from the mouth. Impressions remain dimensional stable
up to 7 days.

‘Evdeién

ATIOTUTIWTIKG UAIKG oxasil: Ta UAKG TipoopidovTal yia Xpnon 0 OAEC TIC TUTTIKES TEXVIKEC ATTOTUTIWONG GOUGWVA HE TNV EUTEIPIa
Tou emayyeAparia. Ma mapadelypa, xpnoipomolate o€ yvadoug pe TANpn 1 PePIKI) 0dovToaTolxia KaBwe Kal pe vwdotnTa yia va
SNUIOVPYHOETE ATIOTUTIWOELS Yia OAIKES KAl HEPIKEC 0G0VTOOTOIKIES, ETIBI0PBWAELS, TTPOOWPIVA TIPOGBETIKA, VAPBNKES SayKwHa-
T0G 1) TNV KATAoTaon e avtitibépevng yvadou.

Avtéveién

Na pn xpnotomoteital og TepimTwan ywotng aAepyiag oe €va amo Ta ouoTatika..

Mn XpnolpoToleite o€ eyk0oUG aaBeveic i ae aaeveic Tov BnAGToLY 1 o€ TTaIBIA KATW TWV 6 ETWV.
Mnv o xpnalporoleite oe aabeveic Pe ywoTéC arepyieg oe kaaaitepo i éAato pévtac.

Napevépyeleg
€ EIBIKEC TIEPITTWOELC, AUTO TO TIPOIOV 1) KATIOLO ATIO TA GUOTATIKG TOU TIPOKAAEL avTIBPATELC LTIEpELaLTBNaiaC. Z€ TTepimTwon
TéTolag uttodiac, TTAnpodopiec OYeTIKA pe Ta cUOTATIKG givat Suvatd va AngBolv amo Tov KaTaoKevaoTr.

AMnAemudpacerg

Ma kahotepa amoteAéopata, Sev ouvioTatal n xprion He GAAa UAIKG GIAKOVNG KAl EVEPYOTTOINTEG.

TTNV TIEPITITWON TIOU OTNV TIEPLOXT) ATTOTUTIWHATOC UTTAPXOLV HEYAAEC UTTOOKAGES ) TIOAD aTtoKAIvoVTa SOVTIA EKTEAEDTE TIG
Kat@AAnAeg amogpdtelg (umhokdpiopa) Wlaitepa dtav xpnalpoToleite To oxasil Putty i To oxasil Soft Putty.

ZuvBikeg puAagng
Na pn ¢uAdooetal oe Beppokpacieg Trou uttepPaivouy toug 25°C (77°F).
Mn XpnolpoToleite amoTUTIWTIKA LAIKA oxasil, eav n nuepopnvia AENG €xet tapéABet.

H nuepopnvia Afiénc & Kat o KwbIKog tapTidac [LOT Bpiokovral aToug TIepIEKTEC.

Anoppupn

Mikpéc TTOgOTNTEG PTTOPOLV VA TIOAUPEPIOTOUV HE TO AVTIOTOIXO GUOTATIKG(G) TOU GUCTIHPATOC KAl TO OKANPUVBEV OTEPED UAIKO
pTopei va aroppidBei pe Ta cuvndiopéva amoppippata. Ot HeyaAiTePES TTOOOTNTES TIPETIEL VA ATIOPPITTTOVTAL GUPGWVA |IE TOUG
KavovIoHoUg TWV TOTIKWY apXWV.

ZuppouAn Tipog To XpRotn

Amoguyete T0 TTAeovalov LAIKO 0TO ioKo ATOTUTIWONG f) 6TO 0TOWA TOU AgBeVOlE, QUTO PTTOPEL VA TIPOKAAEDEL AVTAVAKAAOTIKN
Spdan Tou Gapuyya, Kataroaon VAKoD 1 avappodnan.

ErurAéov, yia va petwoete Toug TepoavadepBeVTeS Kviivoug, TomoBetrate Tov agevr ae 0pbia BEan katd T Arjpn Tou armotu-
TIWHATOC.

To oet oxasil eival éva TARPeC cboTnpa. Ta PéPN UTTOPODOY va UVELACTONV PEHOVWHEVA YA OAEC TIC TEXVIKEG ATTOTUTIWONG.

Otiskovaci hmoty oxasil: Tyto hmoty jsou urceny k pouziti pro vSechny standardni otiskvaci techniky dle odbornych zkusenosti
osetrujiciho Iékare. Napr. pouziti na pIné a Castecné ozubené Celisti, stejné jako na bezzubé Celisti, k otiskovani na celkové a
Céstecné zubni ndhrady, opravy, docasné protetické nahrady, skusové dlahy nebo situacni otisky protilehlé celisti.

NepouZivejte v pfipadé zndmé alergie na jakoukoli slozku.

Nepouzivejte u téhotnych a kojicich Zen a déti do 6 let.

NepouZivejte u pacientti se znamou alergii na cin nebo métovy olej.

Nezadouci uéinky

V nékterych pripadech miize tento vyrobek nebo jedna z jeho slozek vyvolat hypersenzitivni reakci. V pfipadé podezieni Ize od
vyrobce ziskat informace o slozeni vyrobku.

Ma-li byt dosaZeno co nejlepsich vysledkii, nedoporucuje se pouZivat s jinymi silikonovymi materialy a aktivatory.
Pokud se v oblasti otisku nachézeji vyznamna podsekfiva mista nebo vyrazné divergentni zuby, provedte nélezité zakryti,
obzvlast pokud pouzivate vyrobky oxasil Putty a oxasil Soft Putty.

Podminky uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F).
Nepozivejte otiskovaci hmoty oxasil po uplynuti doby exspirace.

Doba exspirace & a cislo sarze jsou umistény na obalech.

oxasil® Navod k pouziti (C2) Indikace
oxasil ENISO | Barva Dévka*? Doba Doba . Doba
4823 michani  [zpracovani*'| ponechani
v Ustech Kontraindikace
BASE Aktivacni
pasta s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Typ 0 Zlutd IZice dilka 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Typ 0 Zlutd IZice dilka 30 1:00 4:00
(14,4g/9,5ml) | (0,21g/0,19mi)
12 12
Mucosa Typ2 | oranZova dilki dilkd 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Typ 3 modrd dilki dilkd 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Typ 3 modrd dilki dilkd 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

*1 PFi pokojové teploté 23°C (73°F), 50 % relativni vihkosti.

Vyssi teploty tuto dobu zkracuiji, nizsi teploty ji prodiuzuji.
*2 1 dilek = 1,3 cm (vztahuje se na michaci podlozku Kulzer)
Uvedena davka by méla byt dodrzena.

Typ 0 = konzistence tmelu

Typ 1 = tuhd konzistence

Typ 2 = stfedné tuhd konzistence
Typ 3 = mirné tuha konzistence

Zvlastni pokyny

Zdravotnicky prostfedek. Vyrobek je urcen k pouZiti pouze zdravotnickymi odborniky.

Popis vyrobku

Elastomerni silikonovy otiskovaci material pro presné otiskovani, tuhnouci prostrednictvim kondenzacni reakce.

Likvidace
Malé mnozZstvi materialu miZe byt polymerizovano pomoci odpovidajicich slozek systému a ztuhly pevny material miize byt
zlikvidovan spolu s béznym odpadem. Vét$i mnozstvi materialu musi byt zlikvidovano podle mistnich predpist.

Pokyny pro uzivatele

Vyvarujte se pouZiti prebytecného materialu v otiskovaci IZici nebo v Ustech pacienta. Mize tim dojit k davivému reflexu,
spolknuti materialu nebo jeho vdechnuti.

Aby se predeslo vy$e zminénym rizikiim, v pribéhu otiskovani drzte pacienta ve vzpfimené poloze.

Souprava oxasil je kompletni systém. Jednotlivé slozky Ize individuainé kombinovat pro vechny techniky otiskovani.

Pred prvnim pouZitim zkontrolujte, zda vyrobek nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky nepouZivejte. Po pouZiti
peclivé uzaviete.

Adheze
Vzdy doporucujeme pouzivat nés vyrobek Universal Adhesive.

oxasil lenyomatanyagok: Az anyagok a szakember tapasztalatanak megfelelden az dsszes szokvanyos lenyomatvételi tech-
nikahoz hasznélhatok. Alkalmasak példaul teljes- és részleges fogpotiasokhoz, javitdsokhoz, ideiglenes pétlasokhoz, harapas-
regisztraciohoz vagy a szemkozti allkapocs problémai esetén sziikséges mintavételekhez teljes, részben fogatlan és fogatian

ység all fenn az anyag barmely dsszetevdjével szemben.

Ne alkalmazza terhes vagy szoptaté néknél, illetve 6 év alatti gyermekeknél.
61, akiknél ismert tulérzé ég all fenn az 6nnal vagy a borsmentaolajjal szemben.

Bizonyos esetekben a termék vagy annak komponensei tilérzékenységi reakciét okozhatnak. Ennek gyanlja esetén a

A legjobb eredmény érdekében nem javasolt az egyiittes hasznalat mas szilikonalapt anyagokkal és aktivatorokkal.
Ha jelentdsen aldmend részek vagy nagyon eltérd tengelyallast fogak vannak a lenyomati teriileten, megfeleld blokkolast kell
végezni, kiilondsen az oxasil Putty és az oxasil Soft Putty hasznélata esetén.

Ne haszndlja az oxasil lenyomatanyagokat a szavatosségi id6 lejarata utan.

oxasil® Hasznalati utasitais (RU) 22
H EN ISO Szin Adagolas* Keverési | Megmun- 1d6
OXGSII 4823 id6 kélhatdsagi| a szajban . .
a6 allkapcsoknal.
BASE Aktivator- Ellenjavallatok
paszta mp perc:-mp | perc:mp Ne a, ha ismert tllérzé
0-s ! 68
Soft Putty tipus sérga kandl 0sztés 30 1:00 4:00 Ne alkalmazza olyan paciensek
(10,79/9,5ml) | (0,329/0,29mi)
1 46 Mellékhatasok
Putty oS | sirga Kendl osttds 30 100 | 400
ipus (144g/9,5m) | (0,21/0,19ml) gyartotol beszerezhets az dsszetevokre vonatkozd informécio.
12 12 I .
Mucosa t2| _?; nil;;n(;s- osztés osztés 30 1:30 4:00 Kélcsbnhatdsok
P 9 90g/76m) | (0,65g/0,59mi)
3-as 12 12
Light Flow tipus kék osztas 0sztés 30 1:30 4:00
(8,69/7,6m) | (0,659/0,59mi) Térolasi kériilmények
3-as ) 12 12 Ne tarolja 25 C-nél (77 F) magasabb hémérsékleten.
Very Light Flow tious kék osztas 0sztas 30 1:30 4:00
P 850/7,6m) | (0,659/0,59mi)

*1 Szobahémérsekleten (23 °C/73 °F), 50%-os relativ paratartalomnal.
Ezek az id6k magasabb hémérsékleten rovidebbek,
6mérsé viszont lesznek.
*2 1 osztas = 1,3 cm (Kulzer keverdlap hasznélatakor)
Az eldirt adagolast be kell tartani.

0-s tipus = gyurmaszerdi dllag

1-es tipus = nagy viszkozitasu allag
2-es tipu: 0zepes viszkozitast dllag
3-es tipus = alacsony viszkozitasu éllag

Kiilonleges utasitas
Orvostechnikai eszkoz. Kizarolag egészségligyi szakemberek hasznélhatjék.

Termékleiras
Rugalmas, szilikon alapu, preciziés, kondenzacios kotésii lenyomatanyag.

A lejérati datum % 6s a tételszam a csomagolas aljan talélhato.

Artalmatanitas
Kisebb mennyiségben a megfeleld reagenssel/reagensekkel polimerizalhato, és a megszilardult anyag a kozénséges sze-
metesbe Urithetd. Nagyobb mennyiség asanal a helyi hatésagok eldirasait kell kévetni.

artalm

Javaslat a hasznélathoz

Kerdilni kell az anyagfelesleget a lenyomatvételi kanalon vagy a paciens szajaban, ez ugyanis oklendezési reflexhez, illetve az
anyag ler vagy légutba keriiléséhez vezethet.

Az el6bbi kockazatok csokkentéséhez liltesse fel a pacienst a lenyomatvétel idejére.

Az oxasil termékvalasztéka teljes kori rendszert képez. A termékek egyedi kombindcici az dsszes lenyomatvételi technikahoz
alkalmasak.

Els6 haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a termék sértetienségét. A sériilt termékeket tilos felhasznalni.
Hasznalat utdn gondosan lezarando.

oxasil nospiedumu veido$anas materiali: Materiali paredzéti izmanto$anai visas standarta nospiedumu veido$anas tehnikas

Si specialista pieredzei. Pieméram, Zokliem ar pilnu un daléju zobu rindu, ka arf Zokliem bez zobiem, lai veidotu
nospiedumus pilnam un daléjam zobu protézém, labo3anai, pagaidu protézém, sakodiena skavam vai pretéja Zokla novieto-

Kontrindikacijas

Nelietot, ja ir zinama alergija pret kadu sastavdalu.

Nelietot gritniecém, sievietém zidisanas perioda vai bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem.
Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju pret alvu vai piparmétru ellu.

Atseviskos gadijumos Sis produkts vai viens no ta komponentiem izraisa paaugstinatas jutibas reakcijas. Ja radusas aizdo-
mas, informaciju par sastavdalam var sanemt no razotaja.

Lai iegutu labakus rezultatus, nav ieteicams izmantot citus silikona materialus un aktivizétajus.

oxasil Putty un oxasil Soft Putty.

Glabasanas apstakli
Uzglabat temperatara lidz 25°C (77°F).

oxasil® Lietosanas instrukcija (LV) Indikacijas
: EN ISO Krasas Dozé$ana*? Sajauk$anas| Apstrades Laiks
oxasil 4823 laiks laiks*" mutes .
dobuma Jumam.
BASE Aktivetaja
pasta S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty 0. tips dzeltens karote iedalas 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 46 Blaknes
Putty 0. tips dzeltens karote iedalas 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa 2.tips | oranis iedalas iedalas 30 1:30 4:00 Mijiedarbiba
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow 3. tips zils iedalas iedalas 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow 3. tips zils iedalas iedalas 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

*1 istabas temperatra, kas ir 23°C (73°F), un relativo gaisa mitrumu — 50 %.
Augstakas temperattiras gadijuma Sie laiki ir isaki, bet zemakas — garaki.

*2 1iedala = 1,3 cm (izmantojot Kulcera sajauksanas paliktni)

Jaievéro noradita deva.

0. tips = pastas konsistence

1. tips = bieza konsistence

2. tips = videji bieza konsistence
3. tips = Skidra konsistence

Tpass ieteikums
Medicinas piederumi. Lietot drikst tikai veselibas apriipes personals.

Izstradajuma apraksts
Elastoméra materials uz silikona bazes precizu zobu nospiedumu veido$anai, ar cieteSanas piedevu

Nelietojiet oxasil nospiedumu materialus péc to deriguma termina beigam.
Deriguma termina datumu & un partijas kodu [LoT] skatiet uz iepakojumiem.

Izme$ana
Nelielus daudzumus var polimerizét ar atbilstoSu(-iem) sistémas komponentu(- iem), un sacietéjuso materialu var izmest ar
parastajam atkritumiem. Lielaki daudzumi ir jalikvidé saskana ar viet€jo uzraudzibas iestazu noteikumiem.

Norades par lietoSanu

Izvairieties no lieka materiala uz nospiedumu veido$anas paplates vai pacienta muté; tas var izraisit ristiSanas refleksu,
materiala nori$anu vai ieelposanu.

Turklat, lai samazinatu iepriek§ minéto apdraudgjumu, nospiedumu nemsanas laika novietojiet pacientu vertikala stavokl.
oxasil sortiments ir nokomplektéta sistéma. Komponentus var atseviski kombingt visam nospiedumu veido$anas metodem.
Pirms pirmas lietoSanas reizes vizuali japarbauda, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus. Péc izmanto-
$anas kartigi aizveriet iepakojumu.

Materiaty wyciskowe oxasil: Materialy sa przeznaczone do stosowania we wszystkich standardowych technikach wycisko-
wych zgodnie z doswiadczeniem specjalisty. Produktu mozna uzywaé na przykfad do szczek z petnym i czeSciowym uzebie-
niem, a takze do wyciskéw w przypadku bezzebia catkowitego w celu pobrania wyciskow do petnych i czesciowych protez,
napraw, protetyki tymczasowej, szyn zgryzowych lub w celu sprawdzenia okluzji.

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na sktadnik.
Nie stosowac u pacjentek cigzarnych lub karmiacych ani u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Nie stosowac u pacjentéw o stwierdzonej alergii na cyng lub olejek z migty pieprzowej.

W szczegdlnych przypadkach ten produkt lub jego sktadniki moga wywotywac reakcje uczuleniowe. W razie watpliwosci
informacje o sktadnikach mozna uzyskac od producenta.

W celu uzyskania optymalnych rezultatéw nie jest zalecane uzywanie z innymi materiatami silikonowymi i aktywatorami.
Jesli w obszarze wycisku wystepuja znaczace podcienie lub duza rozbieznos¢ miedzy zebami, zastosowac odpowiednie
blokowanie szczegdlnie w przypadku stosowania produktow oxasil Putty i oxasil Soft Putty.

ywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C (77°F).
Nie uzywac¢ materiatéw wyciskowych oxasil po uptywie terminu waznosci.

Data waznosci 2 i kod partii zostaty podane na opakowaniach.

oxasil® Instructions for use Wskazanio
oxa Sil EN ISO Kolory Dozowanie*? ‘Czas ) Czas1 .Czas‘
4823 mieszania | pracy* wigzania
w ustach
BASE Pasta Przeciwwskazanie
aktywatora S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Typ O 201ty lyzeczka podziatek 30 1:00 4:00
(10,7¢/9,5mi) | (0,329/0,29ml)
1 46 Dziatania uboczne
Putty Typ O 201ty fyzeczka podziatek 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19mi)
. 12 12 .
Mucosa Typ2 | PoOmarat- | atek podziatek 30 1:30 400 Interakcje
W | 9,097.6m | (0,65¢/0,59mi)
12 12
Light Flow Typ 3 niebieski podziatek podziatek 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml) Warunki pr
12 12
Very Light Flow Typ 3 niebieski podziatek podziatek 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
W e j 23°C (73°F), §¢ wzgledna 50 %. Typ 0 = konsystencja ,putty”

Wyzsze temperatury skracaja, a nizsze wydtuzaja podane czasy.
*2 1 podziatka = 1,3 cm (w przypadku korzystania z bloczku do mieszania Kulzer)
Przestrzegac podanej dawki.

Typ 1 = konsystencja ,,heavy bodied”
Typ 2 = konsystencja ,medium bodied”
Typ 3 = konsystencja , light bodied”

Uwagi szczegdine
Wyrdb medyczny. Do uzytku wytacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Utylizacja
Niewielkie ilosci mozna polimeryzowac z odpowiednimi sktadnikami systemu, a wiazacy materiat staly mozna wyrzucac ze
zwyktymi odpadami. Wigksze ilosci utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi dla uzytkownikow

Unikac stosowania nadmiernej ilosci materiatu na tyzce wyciskowej lub w jamie ustnej pacjenta. Moze to spowodowac odruch
wymiotny, potknigcie lub aspiracje materiatu.

Ponadto, aby ograniczy¢ powyzsze zagrozenia, podczas wykonywania wycisku posadzi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej.
Asortyment produktéw oxasil to kompletny system. Poszczegdlne sktadniki mozna taczy¢ we wszystkich technikach wykony-
wania wyciskow.

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszkodzonych produktow.
Po uzyciu nalezy doktadnie zamkna¢ pojemnik.

Ne upotrebljavajte u slucaju poznate alergije na neki od sastavnih dijelova proizvoda.
Ne upotrebljavajte kod trudnih pacijentica, dojilja ili djece mlade od 6 godina.
Ne upotrebljavajte u slucaju poznate alergije na kositar ili ulje paprene metvice.

U posebnim slu¢ajevima ovaj proizvod ili jedan od njegovih sastavnih dijelova uzrokuje reakcije preosjetljivosti. Ako postoji
sumnja na to, informacije o sastojcima moZzete dobiti od proizvodaca.

Za postizanje najboljih rezultata ne preporucuje se upotreba s drugim silikonskim materijalima i aktivatorima.
Ako postoje znatno podsjeceni dijelovi ili vrlo divergentni zubi u podruju otiska, potrebno je obaviti odgovarajuce blokiranje,
posebice ako se upotrebljava oxasil Putty i oxasil Soft Putty.

Uvjeti skladitenja
Cuvajte na temperaturi do 25°C (77°F).
Ne upotrebljavajte otisne materijale oxasil nakon isteka roka valjanosti.

Datum isteka valjanosti & i $ifra serije [LOT| nalaze se na spremnicima.

Male koliine ostatka materijala potrebno je polimerizirati mijeSanjem s odgovarajuéom bazom/katalizatorom, te je polimeri-
zirani (stvrdnuti) materijal moguce odloZiti u obiéni (mijeSani) otpad. Vece koli¢ine moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim

Opis produktu
Elastomerowy precyzyjny materiat wyciskowy o wigzaniu kondensacyjnym na bazie silikonu.
oxasil® Naudojimo instrukcija Kontraindikacije
H EN ISO Boje Doziranje*? Vrijeme Vrijeme Vrijeme
OXOSII 4823 mijesanja | obrade*' | uustima
BASE Aktivacijska Nuspojave
pasta S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Tip0 Zuta Zlica gradacija 30 1:00 4:00 "
(10.7g/9,5m) | (0.32/029m) Interakcije
1 4-6
Putty Tip 0 Zuta Zlica gradacija 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Tip2 |narancasta gradacija gradacija 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Tip3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml) 0
12 12
Very Light Flow Tip3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
(85¢/7,6ml) | (0,659/0,59mi) propisima.

*1 pri sobnoj temperaturi od 23°C (73°F), 50 % relativne vlaznosti.

Pri vi§im temperaturama ova se vremena skracuju, a pri nizim se produzavaju.
*2 1 gradacija = 1,3 cm (pri uporabi podloge za mijesanje tvrtke Kulzer)
Potrebno je pridrzavati se propisane doze.

Tip 0 = kmjesivi materijal (putty)
Tip 1 = materijal visoke viskoznosti
Tip 2 = srednje viskozni materijal
Tip 3 = nisko viskozni materijal

Posebna napomena
Medicinski proizvod. Proizvod smiju Koristiti samo zdravstveni djelatnici.

Opis proizvoda
Elastomerni materijal za precizno uzimanje otiska na bazi silikona, kondenzacijsko stvrdnjavanje.

Indikacije

oxasil otisni materijali : Materijali su predvideni za uzimanje otiska standardnim tehnikama otiskivanja. Npr. mogu se upotre-
bljavati kod bezubih Celjusti, za izradu otisaka za potpune ili djelomiéne zubne proteze, popravke, privremene protetske
nadomjestke, zagrizne udlage i ¢eljusne modele.

oxasil® Instructiuni de utilizare
oxa Sil EN ISO Culori Dozaj*? Durata de | Durata deﬂ Tin_1p in
4823 amestec |prelucrare*'| cavitatea
bucala
BASE Pasta
activatoare s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Tip0 galben lingura gradatii 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Tip0 galben lingura gradatii 30 1:00 4:00
(14,4g/9,5ml) | (0,21g/0,19mi)
12 12
Mucosa Tip2 portocaliu gradatii gradatii 30 1:30 4:00
(9,0g/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Tip 3 albastru gradatii gradatii 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tip 3 albastru gradatii gradatii 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

*1 Latemperatura camerei 23°C (73 °F), umiditate relativa 50%.
Temperaturile mai ridicate scurteaza acesti timpi, iar temperaturile mai
scazute i prelungesc.

*2 1 gradatie = 1,3 cm (dac se utilizeaza suportul de amestecare Kulzer)

Dozajul specificat trebuie respectat.

Tip 0 = consistenta chitului
Tip 1 = consistenta solida
Tip 2 = consistenta medie
Tip 3 = consistentd scazuta

Recomandare speciala
Dispozitiv medical. A se utiliza numai de cétre personal medical calificat.

Descrierea produsului
Material de amprentare de precizie, elastomeric, pe baza de silicon, polimerizabil prin condensare.
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Napomena za korisnika

Prevelika koli¢ina materijala na Zlici moze kod pacijenta izazvati nagon na povracanje ili dovesti do gutanja ili udisanja
materijala.

Kako biste izbjegli navedeno, za vrijeme uzimanja otiska pacijenta postavite u uspravan polozaj.

oxasil asortiman sazdzi sve proizvode za uzimanje otiska. Proizvode je moguce pojedinacno kombinirati za sve tehnike otiski-
vanja.

Prije prvog koriStenja vizualno provjerite postoje li oSte¢enja na spremniku. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.
Nakon uporabe paZljivo zatvorite spremnik.

Adheziv
Preporucamo koritenje adheziva za Zlicu Universal Adhesive (Kulzer).

Izlijevanje modela
Izlijevanje se moZe obaviti 30 minuta nakon uklanjanja otiska iz usta. Otisci zadrZzavaju dimenzijsku stabilnost do 7 dana.

Indicatie

Materiale de amprentare oxasil: Materialele sunt concepute pentru a fi utilizate in toate tehnicile de amprentare standard, in
functie de experienta profesionala a utilizatorului. De exemplu, se utilizeaza pentru arcadele cu danturd completa sau partiala,
precum si pentru cele edentate, in scopul credrii de amprente pentru proteze totale i partiale, reparatii, proteze provizorii,
gutiere sau pozitionarea arcadei opuse.

Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de alergie cunoscutd la una dintre componente.

A nu se utiliza la paciente insércinate sau care alapteaza sau la copii cu varste mai mici de 6 ani.
A nu se utiliza la pacienti cu alergii cunoscute la staniu sau uleiul de menta.

Efecte secundare
In anumite situatii, acest produs sau una dintre componentele sale poate provoca reactii de hipersensibilitate. Dacé se sus-
pecteaza astfel de reactii, puteti solicita producatorului informatii privind ingredientele.

Interactiuni

Pentru a obtine cele mai bune rezultate, nu se recomanda utilizarea impreund cu alte materiale siliconice si alti activatori.
Dacé in zona de amprentare existd taieturi substantiale la baza sau dinti cu divergenta ridicata, trebuie sa efectuati o blocare
corespunzatoare atunci cand utilizati oxasil Putty si oxasil Soft Putty.

Conditii de pastrare
Anu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C (77°F).
Nu utilizati materialele de amprentare oxasil dupa expirarea termenului de valabilitate.

Termenul de valabilitate & si numarul de lot [LoT| sunt mentionate pe ambalaj.

Eliminare
Cantitdtile mici pot fi polimerizate cu componentele de sistem compatibile, iar materialul solid polimerizat poate fi eliminat
fmpreund cu deseurile normale. Cantitatile mai mari trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile adoptate de autorita-
tile locale.

Recomandare pentru utilizator

Evitati sé aplicati o cantitate excesiva de material pe tava de amprentare sau in gura pacientului; acest lucru poate provoca
reflexul de sufocare, inghitirea materialului sau aspirarea.

in plus, pentru a reduce pericolele mentionate mai sus, asezati pacientul in pozitie verticald in timpul amprentarii.

Gama oxasil este un sistem complet. Componentele pot fi combinate individual pentru toate tehnicile de amprentare.

Tnainte de prima utilizare, verificati vizual existenta defectelor. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate. Dupa utilizare,
inchideti cu grija recipientele.

®
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Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Romania

el
Ce

Recommended model material

All commercially available modeling stones can be used.

Our suggestion: Class IIl Gips, MOLDANO®/MOLDADUR®
Class IV Gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Disinfection
Impressions should generally be treated by immersion for 10 minutes* in 5,25 % Sodium
Hypochlorite solution. Other silicon specific disinfectant solutions should be used as directed by the products manufacturer.
*Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of di: agents on dii stability of i jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Warning and precaution:

Flammable. Do not inhale. Inhalation can cause health problems. Eyes, respiratory organs and skin can be irritated. In an
emergency, rinse off immediately with copious amounts of water and consult an eye specialist. Avoid skin contact. Wear
protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection (EN 374, Category Ill/Type B), e.g. Dermatril from KCL,
Germany). Do not swallow and ingest. If health problems arise after swallowing impression material, seek medical attention
immediately. Intestinal blockage may arise in rare cases. Hypersensitive persons may experience an allergic reaction to the
product.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report occurred serious incidents with a medical
device to its manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2019-02

Mpwv amo v TpwTn Xprion eAEyXeTe OMTIKA yia Tibavée BAGBEC. Ze Tepimtwon {NUIAS P XpNotpoTToleite. KAEioTe TIpOseKTIKA
JIETA aTto T ¥pnon.

ZuykOAAnon
JuvioToOpe TtavTote Tn Xprion Tou Universal Adhesive Tng eTaipeiag pac.

“Eyxvon Tou eKpayeiov
H éyxvon propei va AdBet xwpa 30 AeTTa Petd Ty adaipean Tou AMOTUTIMUATOC ATtd TO OTOHA. Ta ATOTUTIWHATA TTAPAPEVOLY
otafepd we PG TIG SIACTACELS Yia WG 7 NUEPEC.

ZUVIOTWHEVO UALKO EKpayEiov
Mropobv va xpnatpottoin@odv oot ot epmopikd SlaBéatpiot yopot ekpayeiwv.
H mpétaon pac: Tagne Il yogor, MOLDANO®/MOLDADUR®

Tagne IV yopor, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

AmnoAdpavon
Ta anotuniwpata Ba Tipémel yevikd va urtopalovial oe emefepyacia pe epparrion yia 10 Aerrtd* o 5,25 % SidAupa
uroyAwplwdoug vatpiov. ANa edikd yia athikovn amoAupavikd SlaAdpata Ba TIPETEL va xpnatpoToloivTal cippwva pe Ti¢
UTTOBEIEEIC TOU KATAOKELATTH TWV TTPOIOVTWY.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,

PhD Effect of disii agents on dii jonal stability of ic i jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

TS

Mpoe inon Kat wpod n

EOpAekTo. Mnv elomivéete. H elamvor) prmopei va ipokaAéaet ipoPAfpata vyeiag. Mropei va urtdpéet epediopdg atoug odBal-
o0, Ta QVaTveEVOTIKA Opyava Kat To déppa. Ze TepimTwon emeiyovtoc, EemAOveTe apéowg pe AdBovee TTOoOTNTEC VePOD Kat
oupBouAeuteite vav e1diko opBaApiatpo. Na arodedyetat n emadr pe o Séppa. Na popdTe TIPOOTATEVTIKA YavTIO/TpOTTaTEL-
TIKG POUXA/TIPOCTATEVTIKG HATIV/TIPOOTATEVTIKG Tipoowrtou (EN 374, Katnyopia IIl/Tomog B), Tr.y. Dermatril amo v KCL,
Teppavia). Mnv To AapBavete dla Tou 0TOPATOC KAl PNV TO Katartivete. EQv ipokupouy TpoPAiipata vyeiag petd v katdrmoan
QTTOTUTIWTIKOD UAIKOD, ETHOKEQTEITE apEOW €va yIaTPo. Z€ OTIAVIEG TIEPITTWOELG HTIOPEL va TIPOKANBEl eviepik amodpagn.
YrepevaioBnta dropa evoéyetat va apouaidaovy aMepyIkr avtidpacn oTo Tpoidv.

TOpGWVa HE TOV KAVOVIOHO TIEPI LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOiOVTWY TNG EE, ot XpraTec/acbeveic umoxpeolvtal va avadépouv cofapd
TIEPIOTATIKA JIE LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA GTOV KATAOKEVAOTH KAl GTNV appodla apyr Tne xwpac, Tou GUVERN TO TIEPLOTATIKO.

Huepopnvia teAeutaiag avaBewpnong: 2019-02

0Odlévani modelu
S odlévanim Ize zaéit 30 minut po vyjmuti otisku z Ust. Otisky zlistanou rozméroveé stabilni po dobu az 7 dni.

Doporuceny modelovaci materidl

Lze pouZit vSechny komercné dostupné modelovaci hmoty.

Doporucujeme: Sédra IIl. tfidy, MOLDANO®/MOLDADUR®
Sédra IV. tfidy, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekce
Otisky by mély byt bézné oSetfovany ponofenim do 5,25% roztoku
chlornanu sodného na dobu 10 minut*. Jiné dezinfekcni roztoky specifické pro silikon by mély byt pouzivany dle pokyni
vyrobce.
*Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of di agents on dii stability of i jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Varovani a bezpecnostni opatieni:

Hoflavina. Nevdechuijte. Vdechnuti miize zpiisobit zdravotni potize. Miize dojit k podrazdéni oéi, dychacich organti a kiize. V
pripadé zasazeni o¢i okamZité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte ocniho Iékafe. Zamezte styku s kiiZi. Pouzi-
vejte ochranné rukavice, obleceni, bryle a ochranu obliceje (EN 374, kategorie Ill / typ B), nap. Dermatril od némeckého
vyrobce KCL. Vyrobek nepolykejte a neuZivejte vnitfné. Vyskytnou-li se v pfipadé spolknuti materialu otisku zdravotni potize,
ihned kontaktuijte Iékafe. V ojedinélych pfipadech mize dojit napf. k nepriichodnosti stiev. U osob trpicich precitlivélosti mize
dojit k alergické reakci na vyrobek.

Dle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hiasit zavazné pfihody, ke kterym dojde v sou-
vislosti se zdravotnickym prostfedkem, vyrobci a pfisluSnému nérodnimu organu.

Datum revize: 2019-02

Ragasztas
Minden esetben a Universal Adhesive hasznalatét javasoljuk.

A modell megkétése
A lenyomat gipsszel valo kidntése a szajbol torténd kiemelését kovetden leghamarabb 30 perc mlva kezdheté meg.
A lenyomatok 7 napig 6rzik meg a méretpontossagukat.

Javasolt kiontdanyag
Az Osszes kereskedelmi forgalomban Iévé kiontdgipsz hasznélhato.
Gyartoi javaslat: ll. osztalyu gipsz, MOLDANO®/MOLDADUR®

IV. osztalyti gipsz, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Fertdtlenités
A lenyomatokat altalaban 10 percre* 5,25%-0s natrium-hipoklorit oldatba kell meriteni.
Az egyéb szilikonspecifikus fertdtlenitdoldatokat a gyartd (tmutatasa szerint kell hasznalni.
*Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of disi agents on dimensional stability of ic i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Gyulékony. Ne lélegezze be. A belélegzés egészségiigyi problémékat okozhat. Irritdlhatja a szemeket, a légutakat és a bért.
Szembe jutds esetén azonnal 6blitse ki bé vizzel, és forduljon szemész szakorvoshoz. Keriilje a bdrrel vald érintkezést. Viseljen
véddkeszty(it/véd6ruhazatot/szemvéddt/arcvédct (EN 374, Ill, kategdria/B tipus), pl. a KCL (Németorszag) Dermatril termékeét.
Tilos lenyelni és megenni. Ha a lenyomatanyag lenyelése utan egészségiigyi panaszok meriilnek fel, azonnal forduljon orvo-
shoz. Ritka esetben bélelzarodas Iéphet fel. Tulérzékeny személyek esetén allergids reakcio alakulhat ki a termékkel szem-
ben.

Az EU orvostechnikai eszkozkre vonatkozo rendelete értelmében a felhasznélok/péaciensek kotelesek jelenteni az orvostech-

nikai eszkozokkel beko tt stlyosabb ket a gyartonak és az adott orszag illetékes hivatalanak.

Kiadas d4tuma: 2019-02

Salipsana
Mes vienmer iesakam lietot musu Universal Adhesive.

Modela atlieSana
AtlieSanu var veikt 30 mindtes péc nospieduma iznem$anas no mutes. Nospiedumi saglaba formas stabilitati 7 dienas.
leteicamie modela materiali
Var izmantot visus komerciali pieejamos modeléSanas akmenus.
Més iesakam: Il klases gipsi, MOLDANO®/MOLDADUR®
IV klases gipsi, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija
Nospiedumi parasti ir jaapstrada, iemércot uz 10 minttém * 5,25% natrija
hipohlorita $kiduma. Citi silikonam pieméroti dezinfekcijas Skidumi ir izmantojami saskana ar razotaja noradijumiem.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of di agents on di stability of i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

UzliesmojoSs. Neieelpot! leelpoSana var radit veselibas problemas. Var rasties acu, elpo$anas organu un adas kairinajums.
Arkartas situacija nekavejoties skalojiet tas ar lielu idens daudzumu un konsultéjieties ar acu arstu. lzvairieties no saskares
ar adu. Valkajiet aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsardzibas lidzeklus/sejas aizsardzibas lidzeklus (EN 374, Ill kategorijas
B tips), pieméram, Dermatril no KCL, Vacija). Nerit un nelietot iekSkigi. Ja pec veidojama materiala noriSanas rodas veselibas
traucejumi, nekavejoties griezties pie arsta. Retos gadijumos var rasties, piem., zarnu aizsprostojums. Produkta lietoSana
jutigiem cilvekiem var izraisit alergiskas reakcijas.

Saskana ar ES Medicinisko iericu regulu lietotajiem/pacientiem ir pienakums zinot par nopietniem starpgadijumiem ar medi-
cinas piederumu tas razotajam un kompetentajai valsts iestadei.

Teksta parskatisanas datums: 2019-02

Przyleganie
Zawsze zalecamy stosowanie naszego produktu Universal Adhesive.

Odlewanie modelu
Odlewanie mozna wykonac¢ po 30 minutach od wyjecia wycisku z jamy ustnej. Wyciski zachowuja state wymiary przez okres
do 7 dni.

Zalecany gips do odlewania modeli
Mozna zastosowac wszystkie dostepne w sprzedazy gipsy protetyczne.
Nasza sugestia: Gips klasy lll, MOLDANO®/MOLDADUR®

Gips klasy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezynfekcja
Zasadniczo nalezy poddawac wyciski zanurzeniu przez 10 minut* w 5,25 % roztworze chloranu sodu. Inne roztwory dezynfe-
kujace przeznaczone do elementow silikonowych stosowac zgodnie z zaleceniami producenta.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of disir agents on dii i stability of ic ir jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Substancja tatwopalna. Nie wdychac. Wdychanie moze spowodowac zaburzenia zdrowotne. Moze spowodowac podraznienie
oczu, uktadu oddechowego i skory. W nagtych wypadkach natychmiast sptukac¢ duza ilodcia wody i skonsultowac sie z oku-
lista. Unikac kontaktu ze skéra. Nosi¢ rekawiczki ochronne / odziez ochronna / wyposazenie ochraniajace oczy i twarz (EN
374, Kategoria IIl/Typ B), np. Dermatril firmy KCL, Niemcy). Nie wkiada¢ do ust i nie potykac. Jezeli po potknieciu wystapia
dolegliwosci zdrowotne, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do niedroznosci jelit.
U os6b nadwrazliwych moze pojawic sig reakcja alergiczna na produkt.

Zgodnie z przepisami UE dotyczacymi wyrobdw medycznych uzytkownicy/pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaznych
wypadkéw zwiazanych z wyrobami medycznymi jego producentowi oraz odpowiednim organom w kraju, w ktérym doszto do
wypadku.

Wersja: 2019-02

Preporuceni materijal za modele
Mogu se upotrebljavati sve dentalne sadre dostupne na trzistu.
Nas prijedlog: gips klase lll, MOLDANO®/MOLDADUR®

gips klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija
Otiske bi opcenito trebalo tretirati 10-minutnim* uranjanjem u 5,25-postotnu otopinunatrijevog hipoklorita. Ostala dezinfek-
cijska rjesenja za silikonske mase trebaju se upotrebljavati u skladu s uputama proizvodaca.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of di: agents on dii i stability of ic ir materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Upozorenja i mjere opreza:

Zapaljivo. Ne udisati. Udisanje moze uzrokovati zdravstvene poteSkoce. Moguca je iritacija o€iju, disnih organa i koze. U slu-
¢aju nuzde, odmah isperite obilnom koli¢inom vode te potrazite lije¢nicku pomog. Izbjegavajte dodir s kozom. Nosite zastitne
rukavice / zastitnu odjecu / zastitu za oi / zastitu za lice (EN 374, kategorija Ill /tip B), npr. Dermatril tvrtke KCL, Njemacka).
Ne gutati ni konzumirati. Ako nakon gutanja otisnog materijala nastupe zdravstvene poteskoce, smjesta zatrazite lije¢nicku
pomoc. U rijetkim slu¢ajevima moze doci do zacepljenja crijeva. Preosjetljive osobe mogu doZivjeti alergijsku reakciju na ovaj
proizvod.

Prema Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obvezni su ozbiljne $tetne dogadaje uzrokovane medicin-
skim proizvodom prijaviti njegovom proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu zemlje u kojoj je doslo do $tetnog dogadaja.

Revizija: 2019-02

Adeziune
Va recomandam sa folositi intotdeauna produsul nostru Universal Adhesive.

Turnarea modelului
Turnarea poate fi efectuatd dupa 30 de minute de la scoaterea amprentei din gura. Amprentele isi pastreaza stabilitatea
dimensionald cel mult 7 zle.

Materiale recomandate pentru turnare

Pot fi utilizate toate gipsurile de model disponibile pe piata.

Sugestia noastra: Gips clasa Ill, MOLDANO®/MOLDADUR®
Gips clasa IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfectare
In general, amprentele trebuie tratate prin imersiune timp de 10 minute* in solutie cu sodiu 5,25%

solutie hipoclorit. Alte solutii de dezinfectare speciale pentru silicon pot fi utilizate in conformitate cu indicatiile producatorului.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of di: agents on dir stability of i materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Avertismente si precautii:

Produs inflamabil. Nu inhalati. Inhalarea poate provoca probleme de sanatate. Poate fi iritant pentru ochi, tractul respirator si
piele. in caz de urgent, clétiti imediat cu apé din abundenta si consultati un medic oftalmolog. A se evita contactul cu pielea.
Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/mascé de fatd (EN 374, Categoria lll/Tip B), de
exemplu Dermatril de la KCL, Germania). Nu inghititi si nu ingerati. Daca in urma inghitirii materialului de amprentare apar
probleme de sanétate, adresati-va imediat medicului. in cazuri rare, este posibil sa se produca ocluzie intestinald. Persoanele
cu hipersensibilitate pot dezvolta reactii alergice la produs.

in conformitate cu Reglementarile UE cu privire la dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii sunt obligati sa raporteze inci-
dentele grave aparute in urma interactiunii cu un dispozitiv medical atat producdtorului, cat si autoritatii competente din tara
in care a intervenit incidentul respectiv.

Actualizat: 2019-02
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Endikasyonlar

oxasil dlcli malzemeleri: Malzemeler, uzmanin deneyimine uygun olarak tiim standart dlcti alma tekniklerinde kullanilabilir. Or.
tam ve kismi digli genelerin yani sira; tam ve kismi protezler, tamirler, gecici protezler, 1sirma plaklari ve karsi cenenin konum-
landinimasi icin 6l¢ii almak igin dissiz cenelerde de kullanilir.

Bilesenlerden birine kargi bilinen bir alerji olmasi halinde kullanmayin.
Hamile veya emziren hastalarda ya da 6 yagsin altindaki cocuklarda kullanmayin.
Kalay veya nane ruhuna kars bilinen alerjileri olan hastalarda kullanmayin.

Belirli durumlarda, bu Griin veya bilesenlerinden biri asin hassas reaksiyonlara neden olur. Stipheli durumlarda icindekiler
hakkinda Ureticiden bilgi temin edilebilir.

En iyi sonuglarin alinmasi igin, diger silikon malzemeler ve Aktivatrler ile birlikte kullaniimasi nerilmez.
Eger 6lcii alaninda andirkatlar veya yiiksek diizeyde diverjan disler varsa, dzellikle oxasil Putty ve oxasil Soft Putty kullanilirken
uygun blokaj olusturun.

25°C’yi (77°F) asan sicakliklarda saklamayin.
oxasil 6lcii alma malzemelerini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Son kullanma tarihi E ve parti kodu kutularin iizerinde bulunur.

oxasil® Kullanma talimati
OXQS“ ENISO | Renkler Dozaj*? Kar‘|§tlrr_na Toplam _ AQIZ )
4823 stiresi calisma icindeki
siiresi*! siire Kontrendikasyonlar
BASE Aktivator
Macun sn dk.:sn. dk.:sn.
1 6-8
Soft Putty Tip0 sarl kastk Olci cizgisi 30 1:00 4:00 ’
(10,7g/9,5m) | (0,329/0,29m) Yan etiiler
1 4-6
Putty Tip 0 sarl kastk Olc cizgisi 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,21g/0,19ml)
12 12
Mucosa Tip2 turuncu ol cizgisi Olc cizgisi 30 1:30 4:00
9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Tip 3 mavi ol cizgisi dlcii cizgisi 30 1:30 4:00 Saklama kosullari
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tip 3 mavi ol cizgisi Olc cizgisi 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

*1 23°C (73°F) oda sicakliginda, %50 bagil nem.

Bu siireler, sicaklik arttikca kisalir ve sicaklik azaldikca uzar.
*2 1 6lcek = 1,3 cm (Kulzer kanstirma kagidi kullanildiginda)
Belirtilen dozaja uyulmalidir.

Tip 0 = yogurulabilir, macun kivami
Tip 1= gok koyu kivam

Tip 2 = orta koyu kivam

Tip 3 = hafif koyu kivam

Gzel Oneri
Tibbi Cihaz. Sadece saglik hizmeti uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

Uriin tamimi
Elastomerik, silikon bazli hassas dl¢li malzemesi, kondensasyon ile sertlesir.

imha etme
Kiiciik miktarlar, eslesen sistem bilesenleri ile polimerlestirilebilir ve sertlestirilmis kati malzeme, normal ¢oplerle birlikte ati-
labilir. Daha biiyik miktarlar, yerel yetkililerin diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.

Kullaniciya Oneri

Olii kagiginda veya hastanin agzinda fazla malzeme olmasindan kaginin; bu, hastanin égiirme refleksinin tetiklenmesine,
malzemeyi yutmasina veya aspirasyona yol acabilir.

Ek olarak, bahsi gecen bu tehlikeleri azaltmak icin, dl¢ii alirken hastayi dik konuma getirin.

oxasil karisimi, eksiksiz bir sistemdir. Bilesenler, tiim 6lctim teknikleri icin ayri ayri kombine edilebilir.

ilk kez kullanmadan 6nce kullanimi gézlemleyin.. Hasarli iiriinler kullaniimamalidir. Kullandiktan sonra dikkatli bir sekilde
kapatin.

Adezyon
Her zaman Universal Adhesive Giriiniimiiziin kullaniimasini oneririz.

) YaCTUYHOM COXPaHEHU 3yGHOro PsiAa W NPY AEHTUN NS CO3MaHNS OTTUCKOB B LIENSIX U3TOTOBMIEHIS NOMHbIX, YACTUYHbIX
oxasil UHCTpYKUMs No npumeHeHnto MPOTE30B U Karbl,  TAKXKE penapauyiy, BPEMEHHOr0 NMPOTe3NPOBaHNs WM PErvcTPaLMN OKKIHO3NN.
oxa Sil EN ISO Liseta [Jlosuposka*? Bpems Bpewms Bbmepm? MpoTuBonokasanus
4823 CMewwnsa- (06pa6oTKu™'| B POTOBO/ 3anpeLwyaeTcs UCnoNb30BaTh MPU HANMYMM U3BECTHOM ANIEPTM HA KOMIOHEHTBI.
L nonoctn 3anpeLaeTcs MCnoab3oBaTh y 6epeMeHHbIX 1 KOPMSLLX NALMEHTOK, a TAKXKe y AeTel 10 6 nert.
BASE Nacra- 3anpeLaeTcs Ucnob3oBaTh MPU HAMYUN U3BECTHOI ANNEPrUN HA ONIOBO WA MACNO NEPEYHOI MSTbI.
aKTuBarop c MVH:C MVH:C
1 6-8 Mo6oyHble 3chchexTbl
Soft Putty Tun 0 | Xentbiit NoXKa AeneHui 30 1:00 4:00 B peakyix Ciy4asix MpoAyKT WM OAMH U3 €10 KOMMOHEHTOB MOXKET Bbi3BaTb a/ePriaYeckylo peakuvio. Mpu MoaospeHan Ha
(10,7r/9,5mn) | (0,32r/0,29mn) 10CTb BOSHUKHOBEHNS TAKOM PEaKLMM MOXKHO MOMY4MTb MH(OPMALMIO 06 MHFPEANEHTaX, 06PATUBLUICH K M3TOTOBU-
1 4-6 Tenio.
Putty Tun 0 XKentblit J Lenexuit 30 1:00 4:00
(14,47/9,5mn) | (0,217/0,19mn) B3aumopeiicTaus
12 12 Jinst LOCTWXEHNS HAUNYYLLIIAX PE3YNbTATOB HE PEKOMEHAYETCA MCNONb30BaTh C APYriAMI CUIMKOHOBBIMI MaTepuanamm uim
Mucosa Tvn2 |Of JLeneHui JLenexuit 30 1:30 4:00 aKTuBarTopamu.
(9,0r/7,6mn) | (0,65r/0,59 mn) TPy HANMYUK CYLLECTBEHHBIX MOAHYTPEHMIA UMM CUABHO OTKNOHSIIOLLMXCS 3y6OB B 061ACTM NONYYEHUS Crenka, Heo6X0AMMO
12 12 BbINOMHUTL COOTBETCTBYHOLLYIO 6IIOKMPOBKY, 0COGEHHO B Ciy4ae npumeHeHns matepuanos oxasil Putty u oxasil Soft Putty.
Light Flow Tvn 3 CuHuiA JLeneHui [neneHuit 30 1:30 4:00
(861/7,6mn) | (0,65r/0,59mn) YonoBus xpaneHna
12 12 XpaHuTb npu Temneparype He Bbilwe 25°C (77°F).
Very Light Flow Tun 3 CuHWi Lenexuit JLenexuit 30 1:30 4:00 He ncnonb3osarb cnenoyHble Marepuanbl 0xasil nocie 0KOHYaH!s CPOKa roAHOCTH.
(85r/7,6mn) | (0,65r/0,59w) JlaTy VicTeveHvs CpoKa FOBHOCT g3 1 KO NapTum [LOT GM. Ha KOHTeiHepax.

*1 Tpu KomHaTHo# Temnepatype 23°C (73°F), oTH. BnaxHocTn 50 %. Tun 0 = NNOTHAs KOHCUCTEHLMS

Tun1=
Tun 2 = KOHCUCTEHLWS CPEAHei BAKOCTI
Tvn 3 = HUBKOBA3KAA KOHCUCTEHLIMA

Bpems 06paGoTky yMeHbLUAETCS N Gonlee BbICOKYIX TEMNEPATYPaX ! YBENNYUBAETCS
NpY HU3KUX TEMnepaTypax.
*2 1 peneune = 1,3 cm (npu
Co61i0aiiTe PEKOMEHAYEMYIO 03MPOBKY.

6noka ans

Kulzer)

OcoGasi pekomeHAaums
MenuumHckoe ugenve. TobKo Ans UCNoNb30BaHNs MEAVILUHCKUMM CrieLuanucTamu.

Onucanue npoaykTa
MPeLVI3NOHHbIA OTTUCKHBII 3NACTOMEPHbIN MaTepUan Ha 0CHOBE CUINKOHA, KOHAEHCALWOHHO OTBEPKAAEMbIi

Hasnauenve
OTTUCKHbIE marepuanbl oxasil: npeaHasHaveHbl AN CHATUA CNEenKkoB C WUCMOMb30BaHWEM BCEX CTaHAAPTHbLIX METOAVK B
3aBucmMmocTu oT I'IpOCbeCCI/IOHaﬂbHOI’O onbITa cneynanucTa. K npumepy, matepuanbl MOryT UCNOJIb30BaTbCA NPU NOJIHOM UK
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PhD Effect of disil agents on dil stability of ic i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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oxasil® Navod na pouzitie @
oxasil ENISO Farby Dévkovanie*? Doba Doba Doba
4823 mieSania | spracova- | v Ustach
nia*'
BASE Aktivacna
pasta s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty typ 0 Ita lyzica dielikov 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty typ 0 Ita lyzica dielikov 30 1:00 4:00
(14,4g/9,5ml) | (0,21g/0,19mi)
12 12
Mucosa typ2 | oranZova dielikov dielikov 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow typ 3 modrd dielikov dielikov 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow typ 3 modrd dielikov dielikov 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

*1 Pri izbovej teplote 23°C (73°F) a 50 % relativnej vinkosti.

Typ 0 = tmelovitd konzistencia

Typ 1 = velmi husta konzistencia
Typ 2 = stredne husté konzistencia
Typ 3 = riedka konzistencia

*2 1 dielik = 1,3 cm (pri pouZiti mieSacej podlozky Kulzer)
Uvedené dévkovanie treba dodrZiavat.

Specialne odportcanie

Zdravotnicka pomdcka. Urcené vyhradne na pouzivanie odbornymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Popis produktu

Elastomérny materidl na baze silikénu na vyrobu presnych odtlackov s kondenzacnym vytvrdzovanim.

Indikécia

Odtlackové materialy oxasil: Tieto materidly st uréené na pouZitie pri vSetkych Standardnych technikach vytvarania odtlackov
podia odbornych skisenosti. PouZivaji sa napriklad pre Uplne a Ciastocne ozubené Celuste, ako aj pre bezzubé Celuste na

oxasil® WUHcTpyKkumm 3a ynotpeba
oxa Sil EN ISO | Pa3ugetku [Tloanposka*? Bpeme 3a | Bpeme 3? Bpeme B
4823 cmecBaHe | pabota ycTarta
BASE AKTVBATOPHA
nacra CeK min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Bug 0 XbATa nbXuua Jenenus 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,32g/0,29ml)
1 4-6
Putty Bug 0 XbATa nbXuua Jenenus 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,21g/0,19ml)
12 12
Mucosa Bupn 2 | opasxesa [fenenms Jenenus 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Bug 3 CUHs [fenenms Jenenus 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Bug 3 CUHs [fenenus Jenenus 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

*1 Tpu craitHa Temneparypa ot 23°C (73°F), 50% OTHOCUTENHA BNAXHOCT.

Mo-BuCOKaTa TeMNepaTypa ChKpaLiaga, a no-HUCKaTa Yb/KaBa Tes BPEMeHa.
*2 1 penenne = 1,3 cm (Npu U3non3saxe Ha nnoyka 3a cmecsaxe Kulzer)
MocoueHaTa /103upoBKa TpsioBa ia ce cnassa.

Bua 0 = KOHCUCTEHUMS Ha MacaTa

By 1 = NIbTHA KOHCUCTEHLMS

Buj 2 = KOHCUCTEHLNA CbC CPEAHA NTbTHOCT
BWjl 3 = KOHCUCTEHLVA C HUCKA NTLTHOCT

Cneuuantu MHCTPYKUMK
MeauumHCKo upenve. Jla ce u3nonasa camo OT 3ApasHy CneLuamueTy.

Onucauue Ha npopykTa
EnacTomepeH, 6a3upaH Ha CUNMKOH NPeL3eH 0TMeyaTbyeH MaTepuan ¢ KOHAEH3aUMOHHO enacTuduumpane

Moka3anua
OTneyatbyHu mMatepuany oxasil: Matepuanute ca 3a ynotpe6a npu BCUYKW CTaHAAPTHU TEXHUKKM 3a 0TNeYaTBaHe Criopes,
OnuTa Ha cneuvwanucta. Hanpumep ynotpe6a Npu Lean U 4acTUYHN Cb3bOUs B YENKOCTH, KAKTO 1 32 06e33b0EHN Taknea 3a

Y1

He6onbLuoe KonmyecTso marepuana Moxet 6bITb NoNMMEPU30BaHO C COOTBETCTBYHOLLMMMN KOMMOHEHTAMU CUCTEMbI, 3aTEM
3aTBEpAEBLUNII MaTepuan MOXET GbiTh YTUNM3MPOBAH C 06bIYHBIMIA OTXOZAMI. BOMbILIOE KONMYECTBO MaTepuana cnemyet
YTUAN3UPOBATL B COOTBETCTBUM C TpeﬁOBaHVIﬂMI/I MECTHOro 3aKoHoAaTesIbCTBa.

PekoMeHpaLmm nonb3oBatensim

V36eraiiTe HaMYMs U3NNLLKOB MaTepuana Ha OTTUCKHOIA JIOXKKE WNN BO PTy NauvieHTa. 370 MOXET NPUBECTY K aKTUBaLMM
TTIOTOYHOTO PechnieKca, MPOrnaTbiBaHMI0 MaTepuana uim acnupauym.

Y106bI CHU3UTHL BEPOATHOCTb BO3HWKHOBEHWS NMEPEYUCIIEHHbIX BbiLLE cmyaumﬁ, BO BpEMSA MOJIy4eHMA OTTUCKA MauneHt
J0MKEH HAaX0AUTLCA B BEPTUKAIIbHOM MOJIOXKEHUN.

Habop oxasil npeacTaBnsieT co60i NonHyto cuctemy. KOMNOHEHTbI CUCTEMbI MOTYT ObiTb CKOMOMHMPOBAHbI B NHAVBUAYAb-
HOM NopsAKe ANA Nto60I METOANKM NONYYEHNs OTTUCKA.
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vytvaranie odtlackov pre celkovi a iastoén( zubnu protézu, opravy zubov, provizérnu protetiku, skusové dlahy alebo situova-
nie protilahlej celuste.

Kontraindikacie

NepouZivajte v pripade znamej alergie na niektord zo zloziek.

Nepouzivajte u tehotnych ani dojciacich pacientok a ani u deti vo veku do 6 rokov.

NepouZivajte u pacientov so znamymi alergiami na cin alebo olej z méty piepornej.

Vedlajsie ucinky

V ojedinelych pripadoch mdze tento produkt alebo jedna z jeho zloziek spdsobovat reakcie z precitlivenosti. Ak existuje takéto
podozrenie, informécie o zlozkach mozno ziskat od vyrobcu.

Interakcie

Najlepsie vysledky dosiahnete, ak tento produkt nebudete pouzivat s inymi silikénovymi materidimi a aktivatormi.

Ak sa v oblasti odtlacku vyskytujd vyrazne nerovné alebo divergentné zuby, vykonajte vhodné blokovanie, najma pri pouZiti
materidlu oxasil Putty a oxasil Soft Putty.

Podmienky uchovavania

Uchovavajte pri teplote neprevysujlicej 25°C (77°F).

NepouZivajte odtlackové materidly oxasil po uplynuti datumu exspiracie.

Datum exspirdcie & a kod darze [LOT sii uvedené na obaloch.

Likvidacia

Malé mnoZstvé je mozné polymerizovat pomocou prislusnych systémovych zloZiek a vytvrdeny tuhy material mozno likvidovat
s beznym odpadom. Va¢Sie mnozstva sa musia likvidovat v stlade s predpismi miestnych organov.

Odporucanie pre pouzivatelov

Vyvarujte sa prebytoénému materialu na odtlackovej lyZici alebo v dstach pacienta, pretoze to méoZe vyvolat davivy reflex,
prehitnutie materidlu alebo jeho vdychnutie.

Okrem toho z dovodu zniZenia vysSie uvedenych rizik umiestnite pacienta pocas vytvarania odtlackov do vzpriamenej polohy.
Stiprava oxasil predstavuje kompletny systém. Komponenty mozno jednotlivo kombinovat podfa danej techniky pripravy
odtlackov.

Pred prvym pouZitim vizudlne skontrolujte, ¢i nie je zrejmé nejaké poskodenie. PoSkodené produkty sa nesmu pouZit. Po
pouziti dokladne uzavrite.

Lepenie
Odport¢ame vzdy pouzivat material Universal Adhesive.

1oNyyaBaHe Ha oTNeyaTbLy 3a TOTANHN 1 YaCTUYHN NPOTE3N, penapaliti, BPEMEHHU NPOTE3HN KOHCTPYKLMK, HA3bOHN LMHYI
VAN CUTYALIMOHHK 0TNeYaTbLUyW Ha NPOTMBONOMIOXHATA YENHOCT.

MpoTuBonokasaxus

Jla He ce 13non3ga npu U3BECTHA aneprust KbM HAKOI OT KOMMOHEHTHTE.

Jla He ce 13non3sa npi GPeMeHHN NMaLMEHTKN N TakiBa, KOUTO KbPMST, WM NPH JieLia Noj, 6 rofuHu.
Jla He ce M3non3Ba npu NauMeHT ¢ M3BECTHA aneprisl KbM Kanai Uin MeHTOBO Macrio.

Hexxenanu peakumun
B onpezenexHun cnyyau To3u NPOAYKT unun HAKOW OT KOMMOHEHTUTE My NpUYKUHABAT peakuumn Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT. an
CbMHEHMe 3a Takuea I/IHq)OpMaLlVIﬂ 3a CbCTaBKUTE MOXE Aa ﬁ'bﬂe nony4yeHa Ot Npou3sBoanTeNs.

Hexenanun B3aumopeicTeuns

3a nocTuraHe Ha Hai-o6pi Pe3ynTaTi He ce Npenopbysa U3non3saxe C ApYrin CUNMKOHOBI MaTEPUaNA U aKTUBATOPH.
AKO MIMa 3HaUUTENHI MOAMONI MW CUMHO AVBEPrUPaLLM 3b6U B OTNEYaTBaHATa 06/1aCT, OCbLUECTBETE NPaBIUIHO GNIOKUPaHE,
ocobeHo Korato n3nonssare oxasil Putty u oxasil Soft Putty.

YCnoBus Ha CbXpaHeHue
Jla He ce cbxpaxssa npu Temneparypa Hag, 25°C (77°F).
He n3non3Baitte oTneyaTbyHuTe Matepuany oxasil cnes M3TM4aHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.

CpOoKbT Ha rogHocT g W NapTUAHUAT HOMep ca 0T6eNA3aHN Ha KOHTeNHepuTe.

WU3xsbpnsHe

Manku KonuyecTsa morat aa 6baar noauMepusvpaHn ¢ 0TroBapsLLns(MTe) KOMNOHEHT(M) Ha cucTemara, a enactuduumpa-
HUAT TBBP/ MaTepUan MoXe A Ce U3XBBPAA ¢ GUTOBUTE OTNAABLM. M0-ronemMy Kon4ecTsa TPpsiGBa Aa ce U3XBLPAAT, KaTto
ce CniefiBar perynauumte Ha MECTHUTE OpraHm.

CbBeT KbM noTpedutenure

36srsaiiTe M3NULWEH MaTepuan BbpXy OTMeYaTbyHaTa SIbXULA WK B ycTata Ha naumeHTa. ToBa MOXe Ja MpoBOKMpa
pechniexc 3a noBpbLLaxe, NOMTbLLAHE UM aCNUpUpaxe Ha MaTepuana.

B fonbAHeHve, 3a 4@ HamanuTe ropenocoyeHUTe PUCKOBE, NOCTABETE MALVMEHTa B UMPABEHO MONOXKEHNE M0 BpeMe Ha
B3EMAHETO Ha oTreyarbka.

ACOpTMMeHTbT oxasil npeacTasnsaBa NbjHa cuctema. KomnoHeHTuTe Morat aa 6'bﬂ,aT WHOMBUAYaNHO KOMﬁI/IHVIpaHVI 3a
BCUYKM 0TNEYATHYHU TEXHUKU.

Mpean NbpBo M3non3saHe Aa ce NpoBepy BU3yanHo 3a Aedekty. [ledhekTH NpopyKTH He Tpsbea Aa ce u3nonssar. Cneg
ynotpe6a 3ateopete Ao6pe.

Moka3aHHs 10 BAKOPUCTaHHS

BinTuckHi matepianu oxasil MoXHa BUKOPUCTOBYBATU B Gyab-sIKMX METOAMKAX BUTOTOBJIEHHS BIATUCKIB, 3 SKUMU MEBHUIA
crnevjanict mae focsif po6oTi. Hanpuknap, ix MoXHa BUKOPUCTOBYBATY Ha Luenenax 6e3 afeHTii, 3 4acTKoBOK a60 NOBHOIO
aJIeHTIEI0 NS CTBOPEHHS MOBHWX | YaCTKOBYX 3HIMHIX 3yGHIX NPOTESiB, PECTaBPALLiil, TUMYACOBMX KOHCTPYKLIN, OKNHO3iHINX
Kan a6o BifTUCKIB MPOTUNEXKHOI Lienen.

NpoTMNoKa3aHHs 0 BUKOPUCTAHHA

3a60pOHSAETLCA BUKOPUCTOBYBATY 32 HAABHOCTI anepriyHiX peakLiil Ha KOMMOHEHTI BUPOGY.

3a60pOHSETLCS BUKOPUCTOBYBATH Y XIHOK Mif Yac BariTHOCTi Ta nakTauji, a TakoX Y AiTelt Bikom A0 6 pokiB.
3a60pOHSIETLCS BUKOPUCTOBYBAT Y NALEHTIB 3 aneprivHMmm peakLisimi Ha 01080 4K ecdipHy onito M'STU NepLeBol.

B oKpemux BUNajikax Ll BUpi6 a6 0ro KOMMOHEHTY BUKNMKAIOTb peakwii rinepuyTamnBoCTi. SIKLLO € NiZ03pU LOAO MOXIA-
BOI rinep4yTAMBOCTI, iH(hOPMALLitO NPO CKNafHMKI MOXHA OTPUMATK Y BUPOBHUKA.

Jins HalKpaLwuyx pesynbTatis BUPIG He CNifL BUKOPUCTOBYBATH 3 iHLIMMM MaTepianami Ha OCHOBI CUNIKOHY i IHLLAMIN aKTuBa-

SIKLLIO B 06MACTi 3HATTA BIATUCKIB € 3HAYHi NiAHYTPEHHA a0 3y61 CUNbHO PO3XOAATLCS, BUKOHANTE BiANOBIAHI NpoLEAypn
(6n10KyBaHHs, 0CO6NMBO B pa3i BUKOPUCTaHHS MaTepianis oxasil Putty it oxasil Soft Putty.

YmoBu 30epiranns
3abopoHseTbes 36epiraT npu Temnepatypi Bule 25°C (77°F).
3a60pOHSIETLCS BUKOPUCTOBYBATU BiATUCKHI MaTepiany oxasil nicns 3aBepLUeHHs TepMiHy NpuaaTHOCTI.

oxasil® IHCTpyKLisa NO 3acTOCyBaHHIO
oxa Sil EN ISO Konip [lo3yBaHHs*? Yac amity- Yac  [Hac nepeby-|
4823 BaHHs peakwji*' | BaHHs B
poToBilA
NOPOXHMHI
BASE AKTVBATOpHA
nacta c XB:C XB:C
1 6-8
Soft Putty Tvn O JKOBTWIA NIOXKa noainok 30 1:00 4:00
(10,7r/9,5mn) | (0,32r/0,29 mn) MoGiuni edektin
1 4-6
Putty Tvn O JKOBTWIA NIOXKa NOAINOK 30 1:00 4:00
(14,4r/9,5mn) | (0,21r/0,19mn) .
12 12
Mucosa Tvn 2 |opaHxesuit noAinoK NOAINOK 30 1:30 4:00
©.0r/7,6mn) | (0,65/0,59mr) Topami.
12 12
Light Flow Tvn 3 CHHil noainoK noainok 30 1:30 4:00
(8,6r/7,6Mn) | (0,65r/0,59 mn)
12 12
Very Light Flow Tvn 3 CYHIi noAiNnoK NOAINOK 30 1:30 4:00
(8,5r/7,6Mmn) | (0,65r/0,59 mn)

*1 Tpu KimHaTHilt Temnepatypi 23°C (73°F) Ta BigHocHii BonorocTi 50 %.

3Ha4eHHs Yacy 3MEHLLYIOTLCS NPW BULLA TeMNepaTypi Ta 36inbLUYIOTLCS PN HIKYIR.
*2 1 nopinka = 1,3 cm (npn i iB s i marepianis Kulzer)
JloTpUMYVTECS 3a3HaueHX 403yBaHb.

Tun 0 — KOHCUCTEHLIS Ay)Ke BUCOKOI B'S3KOCTi
Tun 1 — KOHCUCTEHLList BUCOKOI B'A3KOCTi

Tun 2 — KOHCUCTEHLS CepeaHbol B'A3KOCTI
Tin 3 — KOHCUCTEHLLiSt HU3bKOI B'S3KOCTI

CneuianbHi pekomexaauii
Bupi6 MeANYHOro NpusHayeHHs:. Mpu3HayeHo Anst BUKOPUCTAHHS TiflbKi MEAUYHUMM NpaLiBHUKAMU.

Onwuc BupoGy
EnactomepHwii BIATUCKHMIA MaTepian Ha OCHOBi CUMIKOHY 3 BUCOKOIO TOYHICTIO BIATUCKY, KOHAEHCALYHWIA TUN 3aTBEPAIHHS

oxasil® Udhézime pérdorimi
OXGS“ EN ISO Ngjyrat Dozimi*? !fot]ag Ko!]a.e Kohg”né
4823 pérzierjes | punimit*! gojé
BASE Pasta
aktivizuese s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Tipi 0 e verdhé lugé shkallézime 30 1:00 4:00
(10,7¢/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Tipi 0 e verdhé lugé shkallézime 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Tipi 2 portokalli shkallézime shkallézime 30 1:30 4:00
9.09/7,6m)) | (0,65g/0,59ml)
12 12
Light Flow Tipi 3 blu shkallézime shkallézime 30 1:30 4:00
8.697,6m) | (0,650/0,59mi)
12 12
Very Light Flow Tipi 3 blu shkallézime shkallézime 30 1:30 4:00
8.59/7,6m) | (0,65g/0,59ml)

Tipi 0 = konsistencé allgie
Tipi 1 = konsistencé e réndé
Tipi 2 = konsistencé mesatare
Tipi 3 = konsistencé e lehté

*1 Né temperaturé dhome 23°C (73°F), lagéshtia relative 50 %.
Temperaturat mé té larta i shkurtojné kéto kohg,
kurse temperaturat mé té uléta i zgjatin ato.
*2 1 shkallézim = 1,3 cm (kur pérdoret pllaka pérzierése Kulzer)
Doza e treguar duhet zbatuar.

Késhilla té vecanta
Pajisje mjekésore. Pér pérdorim vetém nga specialistét profesionisté.

Pérshkrimi i produktit

Material elastomerik me bazé silikoni pér marrjen e masés sé dhémbéve me precizion, me polimerizim me kondensim
Indikimi

Materialet pér marrjen e masés sé dhémbéve oxasil: Kéto materiale pérdoren né té gjitha teknikat standarde té marrjes sé
masés sé dhémbéve sipas pérvojés profesionale. P.sh. pérdoren pér nofullat qé i kané té gjithé dhémbét ose njé pjesé té tyre,

oxasil® Navodila za uporabo (S
A ENISO | Barve Odmerek*? Cas Cas Cas
OXOSII 4823 mesanja | delovanja*'| v ustih
BASE Aktivatorska
pasta S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty VrstaO | rumena Zlica gradacij 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Vrsta O rumena Zlica gradacij 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Vrsta2 | oranzna gradacij gradacij 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Vrsta 3 modra gradacij gradacij 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Vrsta 3 modra gradacij gradacij 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,659/0,59ml)

*1 Pri sobni temperaturi 23°C (73°F) in 50-odstotni rel. viaznosti. Vrsta 0 = konsistenca kita

TepMmiH npugatHocTi E Ta Kog cepii [MB. Ha yNaKoBLy.

YTtunizaujs

Hesenuki KinbkocTi Matepiany MoxHa nonimepu3ysartyt 3a A0NOMOrot0 BiANOBIAHUX KOMMNOHEHTIB CUCTEMN, @ 3aIULLKN MaTe-
piany, Lo BXe 3aTBepAinN nicns noniMepuavii, yTuniaysati pasom 3i 3Bu4aitHUMK No6GYTOBUMY Bifxodamu. Matepian B
GinbLUilt KiNbKOCTI CAig, yTUNi3yBaTK BiANOBIAHO 10 HACTAHOB MiCLIEBIX PETYNATOPHIX OPraHiB.

PekomeHnpauii Ans KopucTysavis

YHuKaliTe yTBOPEHHS HAANMMILKIB MaTepiany Ha BiATUCKHIA NOXLi a60 B POTOBIl NOPOXHUHI nauiexTa. Lie moxe npussectin
[0 MPOKOBTYBAHHS, acnipavii matepiany a6o 6110BOTHOr0 pechnexcy.

LLlo6 MakcuManbHO 3HU3NTU PU3NK TaKWX peakLiid, Ans OTPUMAHHS BIATUCKY NauieHTa Chif po3TallyBaTyi skomora BepTu-
KasbHilue.

AcopTUMEHT npoayKuii oxasil — Le noBHoUiHHA cucTema. OKpeMi KOMMOHEHTI MOXHA BUKOPUCTOBYBATU B KOMGIHaUii Ans

si dhe pér nofullat pa dhémbé pér marrjet e masave pér protezat e plota ose té pjesshme, riparimet, protezat e pérkohshme,
shinat e kafshimit ose pércaktimin e pozicionit té nofullés pérballé.

Kundérindikimi

Mos e pérdorni né rast alergjie té njohur ndaj ndonjérit prej pérbérésve.

Mos e pérdorni te pacientet shtatzéna apo me fémijé né gji ose te fémijét e moshés nén 6 vjeg.
Mos e pérdorni né rast alergjie té njohur ndaj kallajit ose vajit té mentes.

Efektet anésore
Né raste té vecanta, ky produkt ose njé prej pérbérésve té tij shkakton reaksione hipersensitiviteti. Nése dyshohet njé gjé e
tillé, mund té kérkohet informacion pér pérbérésit nga prodhuesit.

Ndérveprimet

Pér rezultatet mé té mira, nuk rekomandohet pérdorimi me materiale té tjera silikoni dhe me katalizatoré.

Nése ka shtypje té konsiderueshme ose dhémbé shumé té larguar nga njéri-tjetri né vendin e marrjes sé masés, kryeni
mbushjen e duhur, veganérisht kur pérdorni oxasil Putty dhe oxasil Soft Putty.

Kushtet e ruajtjes
Mos e mbani né temperatura mbi 25°C (77°F).
Mos i pérdorni materialet oxasil pér marrjen e masave pas datés sé skadimit.

Data e skadimit g dhe kodi i lotit [LOT] jepen mbi kuting mbajtése.

Hedhja
Sasité e vogla mund té polimerizohen me pérbérésit e sistemit gé pérputhet dhe materiali solid i ngurtésuar mund té hidhet
te mbeturinat e zakonshme. Sasité mé t& médha duhet té hidhen duke ndjekur rregullat e autoriteteve vendore.

Késhilla pér pérdoruesin

Shmangni materialin e tepért né pjatén e marrjes sé masés ose né gojén e pacientit; kjo gjé mund té provokojé refleks farin-
geal, gélltitie t& materialit ose thithje té tij me frymémarrje.

Pérvec késaj, pér té reduktuar rreziqet e sipérpérmendura, mbajeni pacientin né pozicion vertikal gjaté marrjes sé masés.
Gama e produkteve oxasil &shté njé sistem i ploté. Komponentét mund té kombinohen individualisht pér té gjitha teknikat e
marrjes sé maseés.

Inspektoni me sy pér démtime para pérdorimit fillestar. Produktet e démtuara nuk duhen pérdorur. Mbylleni miré me kujdes
pas pérdorimit.

Ngjitja

Ne rekomandojmé gjithmoné pérdorimin e materialit toné Universal Adhesive.

Indikacija

Odtisni materiali oxasil: materiale je mogoce uporabiti za vse standardne tehnike odtiskovanja, v skladu z izkunjami zdra-
vstvenega delavca. Npr. za ozobljene in brezzobe Celjustnice, za primere totalne ali delne proteze, reparature, izdelavo zaca-
snih protez, griznih opornic ali odtise antagonistov.

Kontraindikacije

Ne uporabljajte v primeru znane alergije na doloceno sestavino.

Ne uporabljajte pri nosecnicah ali dojecih pacientkah ter otrocih, miajsih od 6 let.
Ne uporabljajte pri pacientih z znanimi alergijami na kositer ali olje poprove mete.

Nezeleni ucinki

V nekaterih primerih lahko ta izdelek ali posamezna sestavina povzro¢i preobcutljivostne reakcije. V primeru suma na preob-
Cutljivostno reakcijo se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.

Medsebojni vplivi

ga doseganje najbolj$ih rezultatov uporaba skupaj z drugimi silikonskimi materiali ali aktivatorji ni priporocena.

Ce so zobje na predelu odtisa mocno divergentni/pahljacasto razporejeni ali razmaknjeni, uporabite ustrezne materiale za
zapolnitev medzobniih prostorov, zlasti ko uporabljate izdelka Putty in Soft Putty znamke oxasil.

Pogoji shranjevanja

Ne shranjujte pri temperaturah nad 25°C (77°F).

Po izteku roka uporabe odtisnih materialov oxasil ne uporabljajte vec.

Rok uporabnosti & in serijsko &tevilko najdete na embalazi.

0 .

Vrsta 1 = tezko tekota
Vrsta 2 = srednje tekoca konsistenca
Vrsta 3 = lahko tekoca konsistenca

Pri visokih temperaturah se navedeni ¢asi skrajsajo,

pri nizkih temperaturah pa se asi podalj$ajo.
*2 1 gradacija = 1,3 cm (pri uporabi mesalne podloge Kulzer)
Navedeni odmerek je treba upostevati.

Poseben nasvet
Medicinski pripomocek, ki je namenjen za uporabo samo zdravstvenim delavcem.

Opis izdelka
Elastomerni natancni odtisni material na osnovi silikonov, strjevanje na osnovi kondenzacije.

oxasil® Uputstva za upotrebu
oxa Sil EN ISO Boje Doziranje*? Vrgme_ Radng‘ Vrer_ne
4823 meSanja | vreme u ustima
Baza Aktivator
u obliku paste S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Tip 0 Zuta kasika gradacija 30 1:00 4:00
(10,7¢/9,5ml) | (0,32g/0,29ml)
1 4-6
Putty Tip 0 Zuta kasika gradacija 30 1:00 4:00
(14,49/95m) | (0,21g/0,19mi)
12 12
Mucosa Tip 2 oranz gradacija gradacija 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Tip 3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
(8,60/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tip 3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
(8,50/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
*1 Na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F), 50 % relativne vlaznosti vazduha. Tip 0 = konzistencija gline
Vise skracuju, a nize Zavaju ovo vreme. Tip 1 = gusta konzistencija

*2 1 gradacija tj. Memna jedinica = 1,3 cm (kada se koristi Kulzer podloga za meanje)
Pridrzavajte se navedene doze.

Tip 2 = srednje gusta konzistencija
Tip 3 = retka konzistencija

Specijalni savet
Medicinsko sredstvo. Predvideno je da ga koriste samo stucna lica.

Opis proizvoda
Elastomer na bazi kondezacionog silikona.

Indikacije

oxasil materijal za otisak: Materijali su predvideni za upotrebu kod svih standardnih tehnika uzimanja otisaka. Npr. koriste se
za uzimanje otisaka kod bezubih ili krezubih vilica, za uzimanje otisaka za reparature i za priviemene protetske nadoknade,
okluzalne splintove.
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Majhne koli¢ine izdelka je mogoce zdruZiti z ustreznimi sestavnimi deli sistema, Ze strjene materiale pa lahko odstranite
skupaj z navadnimi odpadki. Vecje kolicine izdelka je treba odstraniti v skladu s lokalnimi predpisi.

Nasvet glede uporabe

Preprecite prevelike odmere materiala na Zlici za jemanje odtisa oziroma v ustih pacienta; to lahko povzroi Zrelni refleks,
zauZitje materiala ali aspiracijo.

Poleg tega naj za zmanj$anje prej omenjenih tveganj, med jemanjem odtisa, pacient sedi pokonci.

Komplet oxasil je celosten sistem. Sestavne dele je mogoce zdruziti med seboj, glede na Zeleno tehniko odtiskovanja.

Pred prvo uporabo vizualno preglejte, ali izdelek ni poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Po uporabi izdelek
previdno zaprite.

Lepljenje
Vedno priporo¢amo uporabo nasega univerzalnega lepila (Universal Adhesive).

Kontraindikacije

Ne Koristite u slucaju poznate alergije na neku od komponenata.

Ne koristite kod trudnica ili dojilja ni dece mlade od 6 godina.

Ne koristite kod pacijenata sa poznatim alergijama na metal ili ulje peperminta.

NezZeljena dejstva
U odredenim slucajevima, ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti izazivaju preosetljivost. Ako postoji sumnja na aler-
giju, informacije o sastojcima proizvoda mogu se dobiti od proizvodaca.

Interakcije

Za najbolje rezultate se ne preporucuje upotreba sa drugim silikonskim materijalima i aktivatorima.

Ako postoje znaGajna podminirana mesta ili se zubi u velikoj meri razilaze u oblasti uzimanja otiska, potrebno je obeleZiti i
popuniti podminirana mesta, narocito kada koristite oxasil Putty i oxasil Soft Putty.

Uslovi ¢uvanja

Ne Cuvajte proizvod na temperaturi iznad 25°C (77°F).

Ne koristite oxasil materijal za otisak ako je rok upotrebe istekao.
Datum isteka E i kod serije @ mozete pronaci na pakovanju.

Odlaganje otpada
Male kolicine mogu da se polimerizuju sa odgovarajucim sistemskim komponentama, a stvrdnuti materijal moZe da se odloZi
sa obic¢nim otpadom. Vece koli¢ine moraju da se odlazu u skladu sa lokalnim propisima.

Savet za korisnike

Ne stavljajte previse materijala u kasiku za uzimanje otiska ili u usta pacijenta; to moze da izazove nagon na povracanje,
gutanje materijala ili udisanje.

0sim toga, da bi se smanjile pomenute opasnosti, postavite pacijenta u uspravan polozaj tokom uzimanja otiska.

Oxasil asortiman je kompletan sistem. Komponente mogu pojedinacno da se kombinuju za sve tehnike uzimanja otisaka.
Pre prve upotrebe proveriti da li ima oStecenja u pakovanju. Osteceni proizvodi ne smeju se koristiti. Pazljivo zatvorite amba-
lazu nakon upotrebe.

Adhezija
Uvek preporucujemo upotrebu naseg univerzalnog adheziva (Universal Adhesive).

Izlivanje modela
Izlivanje gipsanog modela mozZe da se obavi ve¢ nakon 30 minuta od uzimanja otiska. Otisci zadrzavaju dimenzionalnu sta-
bilnost do 7 dana.

®

Modelin dokiilmesi .
Olgt kalibr agizdan cikarildiktan sonra, dokim islemi 30 dakika kadar siirebilir. Olgii kaliplari 7 giine kadar boyutsal stabilite-
sini korur.

Onerilen model malzemesi

Piyasada bulunan tiim model algilari kullanilabilir.

Tavsiyemiz: Sinif lll alci; drnegin, MOLDANO®/MOLDADUR®
Sinif IV algi, ornegin, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezenfeksiyon
6I9U kaliplari genellikle, %5,25 Sodyum Hipoklorit cézeltisi icerisine 10 dakika* boyunca daldirma ile
Dezenfekte edilebilirler. Diger silikon spesifik dezenfektan cozeltileri, tiriin Greticisi tarafindan belirtilen sekilde kullaniimalidir.
*Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of di agents on dii stability of i jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Uyari ve dnlem:

Yanicidir. Solumayin. Solunmasi, saglik sorunlarina neden olabilir. Gozler, solunum organlari ve cilt tahris olabilir. Acil bir
durumda, derhal bol miktarda suyla durulayin ve bir géz uzmanina danisin. Ciltle temasindan sakinin. Koruyucu eldiven/
koruyucu kiyafet/goz korumasi/yliz korumasi giyin (EN 374, Kategori lll /Tip B; or. Dermatril,firma KCL /Almanya). Yutulmamali
ve yenmemelidir. Olgii malzemesi yutulduktan sonra saglik sorunlan s6z konusu olursa derhal doktora gidilmelidir. Nadir
durumlarda bagirsak digiimlenmesi meydana gelebilir. Asir hassas kisilerde iiriine karsi alerjik reaksiyon gelisebilir.

AB Tibbi Cihaz Diizenlemesine gore, kullanicilar/hastalar, tibbi cihazlar ile ilgili olarak yasanan ciddi vakalar cihazin iireticisine
ve vakanin meydana geldigi tlkenin yetkili makamina bildirmekle yikiimliidiirler.

Revizyon tarihi: 2019-02

Mepen nepBbIM MCMONb30BaHIEM HEOGX0AMMO OCMOTPETb KOMMOHEHTbI Ha MPEAMET NOBPEX/EHNIA. 3anpeLyaeTcs Mcnonb3o-
BaTb NOBPEX/EHHbIE NPoayKTbl. HEO6X0AMMO NOTHO 3aKPbIBATb KOHTEIIHEP NOCNE UCMOMb30BaHWS.

Anresuns
Pekomengyetcs ucnonb3osats Universal Adhesive.

Otnueka mopenu
OTJ'IVIBKy MOZENN MOXXHO BbINOJTHATb Yepes 30 MUWHYT NOCJie U3BNEYEHNA CNenka U3 nonoctu pra. Paamep Cnenka He MeHs-
€T1CA B TeYeHune 7 [ZLHeI?I nocne CHATUA.

PekomeHpayemblii maTepuan ans MOAeNUPOBaHNS
MO0XHO 1cnonb3osath Bce A0CTYNHbIe Matepuasbl A1 MOAENNPOBaHMS.
Pekomergaumm: unc lll knacca, MOLDANO® / MOLDADUR®

func IV knacca, MOLDASTONE® / MOLDASYNT®

Jlle3nHdekums
Cnenku 06blyHO cnedyeT 06pabaTbiBaTh NyTem Norpy>xeHus Ha 10 MUHYT * B 5,25%-Hblil pacTBOp
TUNOXNIOPUTA HATPVSL. JIpyrue AeavH(ULMPYIOLLME PACTBOPbI, NPEAHA3HAYEHHbIE CTIELMANLHO ANISt CUINKOHA, CRIEAYET Mpu-
MEHSITb COTNIACHO YKA3aHWSIM UX 3rOTOBUTENS.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of disi agents on dimensional stability of ic i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Mpepynpexpaenns n Mepbl NPe0CTOPOXKHOCTH

OrHeonacHo. He BfbIxaTb napbl. Iy BAbIXaHWN BOSHMKAET PUCK ANs 310Pp0Bbs. MOXET Bbi3BaTb PasApaXeHue CnaucToi
13, PECNMPATOPHbLIX OPraHoB 1 KOXW. Mpy NonagaHuy B rasa crefyeT HEMEANEHHO MPOMbITb UX GObLLIVM KONMYECTBOM
BO/Ibl M 0GpaTUTLCA K ochTanbmonory. Uberaiite nonagaHus Ha Koxy. Heo6XoAuMo 1Cronb3oBaTh 3alMTHbIE NepyaTKu,
3aLUMTHYIO OAEXAY, 3awmTy Ans rnas/nuua (EN 374, kateropus lll / Tun B), Hanpumep nepyatku Dermatril, n3roToBneHHble
komnatuei KCL (fepmatus). He rnoTaTb 1 He npuHUMaTh BHYTPb. ECM Nocne NpornaTbiBaHus CEN0YHOro Matepuana Bos-
HIKAIOT Xanobl Ha 3A0POBbE, HE3AMEMNNTENBHO 0GPATUTLCA K Bpayy. B peakux Cyyasx MOXeET BO3HUKATb Henpoxopu-
MOCTb KULUEYHUKA. Y MALMEHTOB C MOBBILIEHHO YYBCTBUTENHOCTHIO MOXET BO3HUKATL annepruyeckas peakuus Ha npo-
DIYKT.

B cooTBetcTBUM C PernamenTtom EC o MEAULMHCKUX U3AEeNNaxX MeaULNHCKUE CNeunanncTbl U nauueHTbl 06513aHbl COOﬁLI.laTb
060 BCEX CEepbe3HbIX UHUMAEHTAX, CBA3AHHLIX C UCMONb30BAHNEM U3AENNA, U3TOTOBUTENO AAHHOM0 U3ENNs U B KOMNETEHT-
HbIlA 0praH CcTpaHbl, B KOTO[)OI;I Npon30LeNn UHUUAEHT.

Jlata pepakuum fokymenta: 2019-02
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Odlievanie modelu
Odlievanie sa moZe vykonat 30 min(t po vybrati odtlacku z dst. Odtlacky si zachovavaju stéale rozmery po dobu najviac 7 dni.

Odporuéany material modelu
MbZu sa pouzivat vSetky bezne dostupné modelovacie materialy.
Odporti¢ame: Sadra triedy IIl, MOLDANO®/MOLDADUR®

Sadra triedy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcia
Odtlacky sa vo vSeobecnosti maju oSetrit ponorenim na 10 mintt do 5,25 % roztoku
chlérnanu sodného. Iné dezinfekéné roztoky urcéené pre silikon sa maju pouzivat podfa pokynov vyrobcu tychto produktov.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of di: agents on dii stability of i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Upozornenia a opatrenia:

Horlavé. Nevdychujte. Vdychovanie mdze spdsobovat zdravotné problémy. Moze drazdit oi, dychacie organy a pokozku. V
ntidzovom pripade okamzite vymyte velkym mnozstvom vody a poradte sa s ocnym lekarom. Zabraiite kontaktu s pokozkou.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare (EN 374, kategéria lll/typ B), napr. Dermatril od
spolocnosti KCL, Nemecko). Neprehitajte a nepozivajte. Ak po poiti odtlackového materidlu vznikni zdravotné problémy,
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. V zriedkavych pripadoch mdze dochédzat az k nepriechodnosti criev. U precitlivenych
0s6b mdze dochadzat k alergickej reakcii na tento produkt.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach st pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat vyskyt zavaznych udalosti
stvisiacich so zdravotnickou pomdckou jej vyrobcovi a prisluSnému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Datum revizie: 2019-02

Anxesus
Bunarn npenopbysame usnonasaHeTo Ha Hawms Universal Adhesive.

OtnuBaHe Ha mopena
0TnMBaHETO MOXE Aia Ce M3BbPLLM 30 MUHYTK CNEA N3BXK/AAHE HA 0TNeyaTbka oT yeTara. 0TneyaTbLyTe 0CTaBaT C HEMpo-
MEHEHM pasMepu 10 7 JHU.

MpenopbynTtened matepuan 3a mogenn
Morat na ﬁbAaT W3n0n3BaHn BCUYKN NpejJiaraHin B TbProBckata Mpexa runcose 3a 0T/IMBaHe Ha MOoAesu.
Haweto npegnoxenue: Knac lll Gips, MOLDANO®/MOLDADUR®

Knac IV Gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Jlle3nHdekums
OTneyarbuyuTe TpsiGBA ia Ce TPETUpAT N0 NPUHLMN Ype3 noTansHe 3a 10 MUHYTH* B 5,25% pasTeop Ha HaTpues
XANOXNIOPUT. [pyrirTe cneLmtiiHi 3a CUIVKOH PasTBOPW 3a AeanHMeKLVs TPpsiGBa a ce M3MON3BaT CbrNacHo ykasaHusTa
Ha NpoM3BOAUTENS.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,

PhD Effect of disi agents on dimensional stability of ic i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Mpepynpexpaenns u NpeanasHn MepKu:

3ananum matepuan. He BAWBAIiTE. VIHXanpaHeTo MOXe Aa MPUYMHU 3APaBOCNOBHM npotnemu. Moxe Aa ce monyyw
[Zipa3HeHe B 04MTe, AMXaTeNHUTe OpraHyu 1 koxata. lpi CrewwHOCT U3nnakHeTe He3a6aBHO OGUITHO C BOAA W Ce KOHCYNTH-
paifTe ¢ odhranmonor. U3Gsraaiite KOHTaKT ¢ koxara. Hocete npeanasty pbkasuLw/Mpeanaski Apexv/npeanasiin ouuna/
npeanasHu cpeacTsa 3a mue (EN 374, kateropus lll/tun b), Hanp. Dermatril ot KCL, fepmatus). [la He ce normblua. Mpu
1osiBa Ha 3APaBOCIIOBHY NPOGNIEMIA CIiEJL NOMTbLUAHE Ha 0TNeYaTb4eH MaTepuan HesaGasHO NOTbPCETE MEAULIMHCKA NOMOLLL,.
B pefiki criyyan MoXe fia ce NoMy4y YpeBHa HempoXoAUMOCT. CBPBXYYBCTBITENHN MHAVBUAN MOXE [ Pa3BUST anepruyHa
peaKLus KbM MpofiyKTa.

Cnopep PernamenTa Ha EC 3a MEAVLMHCKYM W3LeNUs NoTpeGUTenuTe/nauneHTUTe ca 3afb/mkeHn Aa cbobLyaBar HacTbnu-
JIATE CEPUO3HN MHLMAEHTN C 1CKO Ao ITENA My U 10 KOMMNETEHTHUA OpraH Ha Abp)KaBara, B KOATO
€ Bb3HUKHAJT NHUMAEHTBT.

Bepcua: 2019-02

BCIX TEXHIK OTPUMAHHS BIATHCKIB.

lepen nepwmum BUKOPUCTaHHAM BMPOBY CAij MPOBECTW BidyanbHy NEPeBipKy, W06 NEPEKOHATUCS Y BiACYTHOCTI MOLIKO-
[KeHb. He 103B0NSETbCSA BUKOPUCTOBYBATM BUPOGYM 3 03HAKAMI MOLLKOKEHHS. LLIiNbHO 3aKpuBaiTe ynakoBKy Micns BUKO-
PUCTaHHS.

Apresis
PeKOMEHZYEMO 3aBXXAV BUKOPUCTOBYBAT HalLl YHiBEpcanbHUiA afreavsHuii matepian Universal Adhesive.

Bignueka mopeni
Bignveky Mozeni MoxHa BUKOHyBaTI NpoTsroM 30 XBUANH MICAS BUNYYEHHS BIATUCKY 3 POTOBOI NOPOXHMHM. BigTuCK 36e-
piratoTb NpocTopoBy CTa6INbHICTb A0 7 AHIB.

PekomeHi0BaHi MaTepianu Ansi CTBOpPEHHs Mofenei
[inst CTBOPEHHS MOZENeN MOXXHa BUKOPUCTOBYBATM Gyb-siKi HasiBHi B MPOAAXY rincosi Matepiam.
Pekomergyemo Taki matepianu: rinc knacy ll, MOLDANO®/MOLDADUR®

rinc knacy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Jesincexuis
3a3Bu4ait BiATUCKM 06POBASIOTH LLUNAXOM 3aHYPEHHS B PO34YH FiNOXNOPUTY HaTpilo 5,25 % Ha 10 XBUMMH*. IHLI pO34nHN ANa
[nie3iHdexuii BUpoGiB i3 MaTepianis Ha OCHOBI CUNIKOHY CNif, BUKOPUCTOBYBATM 3riAAHO 3 PEKOMEHAALIAIM BiNOBIAHWX BUPOG-
HUKiB.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,

PhD Effect of di: agents on dir ional stability of ic ir materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

3acTepeXXeHHs Ta 3anoGixHi 3axoau

BorHeHe6e3neyHo. He BauxaTu. BauxaHHs MoXe 3aBaTit LWKOAN 340POB’H0. MoXe BUKNMKATV NOAPa3HEeHHs 04elt, opraHis
[XaHHS Ta LWKipW. Y pasi noTpannsHHs B 04i CNiJ HEraiiHo 3MUTH BUPIG BENMKOLO KiNbKIiCTIO BOAY Ta 3BEPHYTUCS A0 Nika-
ps-othTanbmonora. YHUKaiTe KOHTaKTy 3i LUKipot. BUKOPUCTOBYITE 3axvCHI PyKaBILLi / 3aXMCHU O / 3ac06M 3axucTy
oyeit/o6nnyys (kateropis Ill /Tun B 3a craHpaptom EN 374, hanpuknap, pykasuui Dermatril Bupo6HmuTta KCL, HimeyunHa).
He KOBTaTh Ta He BXXWBATW BHYTPILLHBO. IKWO NICNS KOBTAHHS BIATUCKHOMO Matepiany BUHUKN CKApru HA NOripLUEHHs
CaMOonOYyTTsl, HeraitHo 3BEPHITLCA A0 Nikapsi. Y piaKiCHNX BUNagKax Lie MOXE NPU3BECTU A0 HEMPOXIAHOCTI KULIEYHNKY. Y
0Ci6 i3 HaAMIPHOIO YYTAMBICTIO MOXE BUHMKATK anepriyHa peakLis Ha NpoayKT.

3rifiHo 3 BUMOraM1 HOPMaTUBHUX AOKYMEHTIB EC LL0/0 BUPOGIB MEAUYHOT0 NPU3HAYEHHS, Y Pasi BUHUKHEHHS HAA3BUYANHNX
CUTYyaLiit, NOB’A3aHNX i3 BUPOGOM MEANYHOr0 NPU3HAYEHHS, KOPUCTYBaYi/NaLiEHTV 3060B’s13aHi NOBIROMASTY NPO Lie BUP0G-
HUWKa Ta BifnoBiAHI opraHn Kpaiku, y fKiil cTanacs cuTyawis.

CraH nepernsgy: 2019-02

Derdhja e modelit
Derdhja mund té realizohet 30 minuta pasi masa e marré éshté hequr nga goja. Masat e marra géndrojné me dimensione té
qéndrueshme deri né 7 dité.

Materiali i rekomanduar pér modelin
Mund té pérdoren té gjitha cimentot e modelimit gé disponohen né treg.
Propozimi yné: Allcité e klasés IIl, MOLDANO®/MOLDADUR®
Allgité e klasés IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfektimi
Né pérgjithési masat e marra duhet té trajtohen me zhytje pér 10 minuta* né tretésiré me 5,25%
hipoklorit natriumi. Tretésirat e tjera specifike dezinfektuese prej silikoni duhet té pérdoren sipas udhézimeve nga prodhuesi
i produkteve.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,

PhD Effect of di: agents on dir stability of i materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Paralajmérimet dhe masat mbrojtése:

Material i ndezshém. Mos e thithni me frymémarrje. Thithja mund té shkaktojé probleme shéndetésore. Mund té shkaktojé
irritim té syve, organeve té frymémarrjes dhe té Iékurés. Né rast emergjence, béni menjéheré shpélarje me sasi té bollshme
uji dhe konsultohuni me njé specialist okulist. Shmangni kontaktin me syté. Vendosni doreza mbrojtése/veshje mbrojtése/
mbrojtje pér syté/mbrojtése pér fytyrén (EN 374, Kategoria Ill/Tipi B), p.sh. Dermatril nga firma KCL, Germany). Mos e hani
ose dhe mos e gélltitni. Nése problemet me shéndetin shtohen pas gélltities sé materialit t& marrjes sé masés, kérkoni
menjéheré ndihmé mjekésore. Né raste té rralla mund té ndodhé bllokim i zorréve. Personat tepér té ndjeshém mund té kené
reagime alergjike prej produktit.

Sipas Rregullores sé BE-sé pér pajisjet mjekésore, pérdoruesit / pacientét kané detyrimin té raportojné incidentet e rénda qé
u kané ndodhur me njé pajisje mjekésore te prodhuesi i pajisjes dhe tek autoriteti kompetent i shtetit né té cilin ka ndodhur
incidenti.

Datés: 2019-02

Ulivanje modela
Postopek ulivanja lahko izvedete 30 minut po odstranitvi odtisa iz ust. Odtisi ostanejo dimenzionalno stabilni do 7 dni.

Priporoceni material za model
Uporabite lahko katere koli dentalne mavce, ki so dostopni na trgu.
Predlagamo: Mavec Ill. razreda, MOLDANO®/MOLDADUR®

Mavec IV. razreda, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Razkuzevanje
Odtise je potrebno potopiti za 10 minut* v 5,25-odstotno raztopino natrijevega hipoklorita. Druge ustrezne raztopine za raz-
kuZevanije silikona je treba uporabiti po navodilih proizvajalca.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of disi agents on di stability of ic i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Opozorila in varnostni ukrepi:

Vnetljivo. Ne vdihavajte. Vdihavanje lahko povzro€i zdravstvene tezave. Lahko povzrodi drazenje oci, dihal in koZe. V primeru
stika, izdelek takoj izperite z veliko koli¢ino vode in se posvetujte z o¢esnim zdravnikom. Preprecite stik s koZo. Nosite zas¢i-
tne rokavice/zascitna oblacila/zas¢ito za oci/zasCito za obraz (EN 374, kategorija lll/tip B), npr. zas¢ito Dermatril znamke KCL,
Neméija. Ne zauZijte in ne pogoltnite. Ce se po zauZitju odtisnega materiala pojavijo zdravstvene tezave, takoj poisGite
zdravnis$ko pomog. V redkih primerih lahko pride do blokade Crevesja. Pri preobutljivih osebah, se lahko pojavi alergijska
reakcija na izdelek.

V skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih EU morajo uporabniki/pacienti v primeru resnih incidentov v zvezi z medicin-
skim pripomockom o tem poroCati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri je do incidenta prilo.

Datirano: 2019-02

Preporuceni materijal modela
Mogu da se koriste svi komercijalno dostupni gipsevi za izradu modela.
Nas predlog: Gips klase IIl, MOLDANO®/MOLDADUR®

Gips Klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija
Otiske bi po pravilu, generalno trebalo potopiti na 10 minuta u 5,25 % rastvor natrijum hipohlorita. Druge rastvore za dezin-
fekciju silikonskih materijala treba koristiti prema uputstvima proizvodaca proizvoda.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS,
PhD Effect of disi agents on dimensional stability of ic i ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Upozorenje i mera opreza:

Zapaljivo. Ne udisite. Udisanje moZe da izazove zdravstvene probleme. MoZe da dode do iritacije o€iju, disajnih organa i koZe.
U hitnom slu¢aju, odmah isperite velikim koli¢inama vode i obratite se o¢nom lekaru. Izbegavajte kontakt sa koZzom. Nosite
zastitne rukavice/zastitnu odecu/zastitu za oi/zastitu za lice (EN 374, kategorija lll/tip B), npr. Dermatril kompanije KCL,
Nemacka). Nemojte je Zvakati ni gutati. Ako se jave zdravstveni problemi nakon gutanja otisnog materijala, odmah zatrazite
lekarsku pomoc. U retkim slu¢ajevima moZe doci do blokade creva. lzuzetno osetljive 0sobe mogu da imaju alergijsku reakciju
na proizvod.

Prema Regulativi EU za medicinska sredstva, korisnici/ pacijenti duzni su da prijave pojavu ozbiljnih incidenata sa medicin-
skim sredstvom njegovom proizvodacu i nadleznom organu u zemlji u kojoj je doslo do tog incidenta.
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