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PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
300/900 ml jars (Hydrorise Putty)

32
BASE

CATALYST

1:1 50 ml (artrldges

Regular Body
Hydrorlse Light Body / Hydrorlse Extra Light Body)

~




5:1 380 ml cartridges
(Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi Monophase)

)
7

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

6.1

ATTENTION: For correct manual cleaning and disinfection of the
cartridge and mixing tip read sections 12.5.2 and 12.5.3 carefully




IT - Hydro
ISTRUZIONI D'USO
1. DESTINAZIONE D'USO
S|I|c0n| per addizione per impronte dentali.
ESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Hydronse Putty (rapporto di miscelazione 1:1 e 5:1): vinilpolisilossano ad alta viscosita, consigliato
Eer la tecnica a due fasi (doppia impronta) in abbinamento ai fluidi Hydrorise Light Body o Hydrorise
xtra leggt Body 0 ad una fase (simultanea) in abbinamento ai fluidi Hydrorise Regular Body o Hydrorise
ight Bo
Hgdrorlse Heavy Body (rapporto di miscelazione 5:1): vlmlpohsllossano ad alta viscosita, consigliato
per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in abbinamento ai fluidi Hydrorise Light Body o Hydrorise
Extra ngg( Body o ad una fase (simultanea) in abbinamento ai fluidi Hydrorise Regular Body o Hydrorise
Light Bo
Hydrorlse Monophase (rapporto di miscelazione 1:1
liato nella tecnica monofase come materiale a viscosita unic:
lydrorise Regular Body (rapporto di miscelazione 1:1): vlnllpollsllossano amedia viscosita consiglia-
to per la tecnica ad una fase (simultanea) in abbinamento con Hydrorise Putty o Hydrorise Heavy Body.
Hydrorise Light Body (rapporto di miscelazione 1:1): vinilpolisilossano a bassa viscosita consigliato
per la tecnica a due fasi (doppia impronta) o ad una fase (simultanea) in abbinamento con Hydrorise
Putty o Hydrorise Heavy Body.
Hydrorise Extra Light Body (rapporto di miscelazione 1:1): vinilpolisilossano a bassa viscesita con-
ﬂgllatosper la tecnica a due fasi (doppia impronta) in abbinamento con Hydrorise Putty o Hydrorise
eavy Body.
3. CONFEZIONAMENTO
- Barattoli 300 base + 300 ml catalizzatore (Hydmnse PultyJ
- Barattoli 900 base + 900 ml catalizzatore (Hydrorise Putty)
- Cartuccia 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydy rorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)
- Ear;‘ucBa%S? ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra
ight Bo
4. CQOMPOzIZIONE
Hydrorise Putty Normal Set / Hydmrlse Maxi Putt}l Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set: idir iempitivi di silice, riempitivi di
alluminio inorganico, menlldrogenosnossano, |drocarbur|, complesso organoplatinico, additivi, pig-
menti e aromi.
Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mo-
nophase Normal Set/ derorlse Maxi Monophase Normal Set / Hydrorise Monophase Fast Set
ast Set / Hy egular Body Normal Set / Hydrorise Regular
Body Fast Set/ Hydrorlse Light Body Normal Set / Hygronse ng¥|t Body Fast Set/ Hydrorise Extra
Light Body Normal Set/ Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinilpolisi lidimetilsil 10,
riempitivi di silice, riempitivi di alluminio inorganico, 10silossano, tensioattivo, c
ur anoplatinico, additivi, pigmenti e aromi.
ISPOSITIVI COMPATIBILI
. Le cartucce 5:1 Zhermack sono compatibili con le pit comuni macchine miscelatrici disponibili sul
mercato, es. Sympress, Pentamix 2 e 3. Le cartucce non sono compatibili con Pentamix Lite. Verificare
la compatibilita con le istruzioni del produttore.
« Il materiale & compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite
Model - Zhermack o tipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).
6. INDICAZIONI PER L'USO
| dispositivi sono destinati a essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale (utiliz-
zatore autorizzato a operare sul paziente) per eseguire la presa d'impronta su pazienti odontoiatrici
allinterno di un ambiente dentistico professionale {strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle
necessarie autorizzazioni regolamentari).
7.CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su paZ|ent| di cui & nota l'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti.
8.EFFETTI COLL.
In cai)oldl aIIergla ad uno del componenti possono verificarsi irritazione, arrossamenti o segni di iper-
sensibilita.
9. BENEFICIO CLINICO
Materiale da impronta per regi acc ledi ioni dei tessuti /0 componenti protesi-
che orall e \e Ioro relazwom spaziali.
10. Pl ZIONI
. Eslstono datl msufﬁclentl per supportare |'uso del vinilpolisilossano per le impronte sull'osso esposto.
Il vinilpolisilossano e i puntali accessori sono progettati per essere utilizzati solamente sopra o intorno
alla mucosa integra.

) vmllpollswlossano a bassa viscosita consi-
iC:




« | dispositivi marcati come “monouso” sull'etichettatura sono destinati esclusivamente al singolo utiliz-
zo. Non riutilizzare in altri pazienti al fine di prevemre la contaminazione crociata.

« Lutilizzo di guanti in lattice o di guanti polimerici “contenenti zolfo"puo interferire con l'indurimento
del materiale. Non toccare fili retrattori e il/i denti preparati/transfer con i guanti. Risciacquare la pre-
parazione con abbondante acqua prima di realizzare ' ‘impronta.

« L'utilizzo di alcuni saponi e lozioni pud interferire con l'indurimento del materiale.

« Non scambiare mai lotti diversi di base e catalizzatore, i misurini e i coperchi dei barattoli al fine di ga-
rantire i tempi di lavoro e di presa indicati nella tabella 1

«Non riutilizzare il tappo della cartuccia originale. Conservare la cartuccia con il puntale di miscelazione
usato disinfettato.

«Tutti i prodotti devono essere utilizzati a temperatura ambiente (23°C/ 73°F) al fine di garantire i tempi
di lavoro e di presa indicati nella tabella 14; temperature piu elevate riducono questi tempi e tempe-
rature piu basse li allungano.

« Non utilizzare se il materiale non risulta omogeneamente miscelato al fine di garantire le proprieta
fisiche ottimali.

« Controllare Iimpronta in bocca (non sul banco di lavoro) per assicurarsi che sia resistente prima di
rimuoverla.

« Sono raccomandati portaimpronte aderenti e rigidi con caratteristiche ritentive, pretrattati con appo-
sito adesivo. Per ridurre riflesso faringeo, soffocamento o deglutizione, non riempire eccessivamente
il portaimpronta.

« Il materiale deve estrudersi facilmente: NON USARE FORZA ECCESSIVA. Una pressione eccessiva pud
comportare un'estrusione imprevista del materiale. Se il materiale non si estrude facilmente, elimi-
nare |I|puma\e di miscelazione, livellare il componente (far spurgare la cartuccia) e inserire un nuovo

untale.

. ﬁon utilizzare il materiale in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza e/o se
I'imballo & danneggiato. Non utilizzare dopo la data di scadenza
- Se utilizzato con una siringa, fare riferimento alle istruzioni per 'uso del produttore per verificare prima
la compatibilita della siringa con il vinilpolisilossano. Non utilizzare una siringa che & stata utilizzata
con un‘altra categoria chimica.

« Il colore del puntale deve essere dello stesso colore del tappo della cartuccia per evitare una forza di
estrusione eccessiva, una velocita di estrusione rallentata e irregolarita nel tempo di lavoro/di presa.

« La tecnica a due fasi NON & raccomandata per i portaimpronte a doppia arcata.

« Quando viene utilizzato nell'impronta preliminare, il materiale deve essere coperto con un foglio di-
stanziatore di pohenlene e protetto dal contatto diretto con il tessuto orale.

« Verificare I'integrita dell'impronta e che non vi siano residui di materiale da rimuovere dalla bocca del
paziente. Se necessario risciacquare la bocca dopo la rimozione dell'impronta.

+1 due componenti del dispositivo (base e catalizzatore) devono essere usati in parti uguali per garantire
i tempi di lavoro e di presa indicati nella tabella 14. Una dose piu elevata di catalizzatore non accelera
il tempo di presa.

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

- Sostituire il blocca puntale se esso diventa visibilmente usurato o danneggiato.

- Gli astringenti a base di sali di alluminio o di ferro, i materiali dentali contenenti perossido di idrogeno,
le resine acriliche e i loro residui possono interferire con Iindurimento del materiale. In tal caso rimuo-
vere ogni residuo prima di realizzare l'impronta.

« Il materiale non deve essere utilizzato con accessori non originali, mescolato o utilizzato in congiun-
Zzione con i vinilpolissilossani di altri produttori né con qualsiasi altro polietere, polisolfuro o sificoni
convenzlonall Eollmenzzan per condensazione).

11. AVVERTI

« Provoca \mtazlone oculare. Evitare il contatto diretto del prodotto con gli occhi. Proteggere gli occhi
con un paio di occhiali ermetici. Gli occhiali protettivi sono raccomandati anche per i pazienti. In caso
di contatto accidentale con gli occhi, risciacquare subito per diversi minuti con abbondante acqua e
se l'irritazione persiste, consultare un medico.

- Evitare il contatto dei singoli componenti (base o catalizzatore) con la pelle per prevenire irritazioni e
I;)USSIbIh risposte allergiche. Se si verifica il contatto con la pelle rimuovere immer mente il materia-
le con del cotone e lavare accuratamente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione
cutanea, interrompere |'uso e consultare un medico.

 Evitare di ingerire il materiale per prevenire irritazione o ostruzione. Se ingerito accidentalmente, bere
molta acqua. Consultare un medico in caso di irregolarita digestive.

« Evitare |'utilizzo su denti con mobilita paradontale e/o sottosquadri importanti per prevenire 'estrazio-
ne del dente, lesione dei tessuti dentali o decementazione di manufatti protes|

« Il prodotto & destinato al contatto transitorio. Non utilizzare in applicazioni diverse dall'uso previsto
(es. reliner temporaneo) perché puo causare irritazione.

12.ISTRUZIONI PASSO PASSO

12.1 OPERAZIONI PRELIMINARI




Indossare occhiali protettivi appropriati, maschera facciale, abiti da lavoro e guanti. Gli occhiali protetti-

vi sono raccomandati anche per i pazienti.

12.2 PREPARAZIONE DEI DISPOSITIVI

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

o aerosol di fluidi corpore

A.BARATTOLI 300/900 ml (Hydrorise Putty)

1. Rimuovere i sigilli e i tappi di chiusura (InCKJSI sottotappi e pellicole se presenti).

2. Prelevare base e catalizzatore in parti uguali. Per un corretto utilizzo si raccomanda di utilizzare il

cucchiaio bianco per il catalizzatore e il cucchiaio colorato per la base (fig. 3.1).

3. Chiudere i barattoli. Non invertire tappi e sottotappi (se presenti).

4. Miscelare uguali proporzioni di base e catalizzatore, fino ad ottenere una massa di colore omo-
eneo priva di striature (fig. 3.2). Rispettare il tempo di lavoro indicato nella tabella dei dati tecnici

3.3

5. Procedere alla fase dl ut\llzzo del dispositivo sul paziente (vedere Earagrafo 12.3).
lydrorise Monophase / Hydrorise Regular Body | Hydrorise Light

Body/ Hydrorlse Extra L| ht Body)

1. Spingere verso l'alto la Tevetta nera posta al di sotto della cremagliera e tirare la cremagliera del
dispenser fino a inizio corsa (fig. 4.1).

2. Alzare il blocca-cartuccia (fig. 4.1).

3. Inserire la cartuccia rispettando il corretto orientamento. La cartuccia deve essere inserita con la trac-
ciaa”V’ situata sulla base della stessa, rivolta verso il basso (fig. 4.2). Il blocca-cartuccia deve successi-
vamente abbassarsi senza difficolta.

4. Dopo aver posizionato la cartuccia sul dispenser, ruotare il tappo di 1/4 di giro, tirarlo fuori con un
movimento deciso e gettarlo via (fig. 4.3).

5. Esercitando una leggera pressione sulla leva del dispenser estrudere una piccola quantita dei due
componenti fino alla %uonuscna contemporanea di entrambi (fig. 4.4). Pulire eliminando gli eccessi
avendo cura di non contaminare i due fori di uscita.

6. Selezionare il puntale di miscelazione idoneo, il colore del puntale deve essere uguale al colore del
tappo della cartuccia.

7. Inserire con decisione il puntale di miscelazione facendo coincidere la tacca a “V” sulla ghiera con la
corrispondente sede sulla cartuccia (fig. 4.5). Ruotare il puntale di 1/4 di giro in senso orario esercitan-
do pressione solo sulla ghiera e non sul puntale di miscelazione (fig. 4.6).

8. Esercitare una Ie?geva pressione sulla leva del dispenser per estrudere una adeguata quantita di
materiale. Non utilizzare se la miscelazione non & omogenea. In tal caso, rimuovere il dispenser dal
campo operativo ed eliminare il puntale di miscelazione, estrudere una piccola quantita di materiale
per livellare il componente e inserire un nuovo puntale di miscelazione.

9. Prima dell'utilizzo su un nuovo paziente, applicare sempre un sistema di copertura/barriera monouso
alla cartuccia, da rimuovere dopo ogni utilizzo (fig. 4.7). Il sistema di copertura/barriera monouso non
sostituisce le olpevazwom di pulizia e'di disinfezione consigliate.

10. Procedere alla fase di utilizzo del dISRnDSIlIVO sul paziente (vedere paragrafo 12.3).

G CARI‘UCC)E 5:1 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

lonophase]

1. Premere le leve del tappo della cartuccia, rimuovere il tappo protettivo e gettarlo via. (fig. 5.1).

2. Accendere la macchina miscelatrice 5:1 e inserire la cartuccia seguendo le istruzioni del fabbricante
della macchina.

3. Estrudere una piccola quantita dei due componenti fino alla fuoriuscita contem, ovanea di entrambi.
Pulire eliminando gli eccessi avendo cura di non contaminare i due fori di uscita (fi

4.Inserire il puntale di miscelazione facendo coincidere i fori del puntale con i nspettlw for\ della cartuc-
cia e alloggiando la matrice esagonale metallica della macchina miscelatrice all'interno della matrice
esagonale del puntale di miscelazione (fig. 5.3).

5. Inserire il blocca puntale fissando correttamente i suoi elementi di aggancio nella cartuccia (fig. 5.4).

6. Si consliglia di proteggere la macchina miscelatrice con cellophane' monouso da rimuovere dopo
ogni utilizzo.

7. Avviare la macchina miscelatrice ed attendere la fuoriuscita del materiale. Scartare sempre la prima
parte di materiale che viene estrusa (fig. 5.5) e procedere secondo la tecnica previamente scelta riem-
piendo il portaimpronta (fig.5.6) e/o la'siringa per elastomeri (fig. 5.7).

8. Procedere alla fase di utilizzo del dispositivo sul paziente (vedere paragrafo 12.3).

12.3 PROCEDURA DELLA PRESA D'IMPRONTA

Tecm:a a due fasi (doppia impronta):

?Flggre sult portaimpronta un adesivo specifico per siliconi per addizione (seguendo le indicazioni
ricante

2. Posmonare un' adeguata quantita di materiale ad alta viscosita sul portaimpronta (fig. 1.1).

3. Inserire il portaimpronta caricato nella bocca del paziente entro il tempo di lavorazione (vedere pa-
ragrafo 14) (fig. 1.2).



4. Rimuovere la prima impronta dalla bocca del paziente quando risulta saldamente indurita (per i tem-
pi di presa vedere paragrafo 14).

5.Lavare e asciugare accuratamente la prima impronta ed effettuarne la lavorazione.

6. Applicare il ma&enale a bassa vlscosna dove necessario (preparazioni, prima impronta, ecc) (fig. 1.3
eld)e il pe nella Eocca del paziente per rilevare la seconda
impronta entro il tempo di lavoro (vedere paragrafo 14) (fig.

7. Rimuovere l'impronta dalla bocca del paziente quando rlsulta saldamente indurita (per i tempi di
presa vedere paragrafo 14).

8. Pulire e disinfettare sia l'impronta prima di spedirla e/o colarla (vedere paragrafo 12.4) sia il dispenser,
la cartuccia e il puntale di miscelazione (vedere paragrafo 12.5).

Te:nl(a ad una fase (simultanea):

?Plggre su{ portaimpronta un adesivo specifico per siliconi per addizione (seguendo le indicazioni
ricante).

il iale a piti alta viscosita sul portaimpronta (fig. 2.1) e quello a piu

bassa wscoswta dove necessario nella bocca del paziente (preparazioni, transfer, ecc. (fig. 2.2).

3. gos\zwonare il portaimpronta nella bocca del paziente entro il tempo di lavoro (vedere paragrafo 14)
(fig.2.3)

4. Rimuovere I'impronta dalla bocca del paziente quando risulta saldamente indurita (per i tempi di
presa vedere paragrafo 14).

5. Pulire e disinfettare sia I'impronta prima di spedirla e/o colarla (vedere paragrafo 12.4) sia il dispenser,
la cartuccia e il puntale di miscelazione (vedere para rafo 12 5).

12.4 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELL'IMPROI

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

+La sola pulizia manuale non é sufficiente per un corretto trattamento dell'impronta, & sempre necessa-
rio eseguire anche la fase di disinfezione manuale.

- La disinfezione delle impronte deve essere fatta sempre manualmente utilizzando uno specifico di-
sinfettante Fer Siliconi per Addizione \vu per concentrato
a base di sal quaternario ergici) o un disinfettante pronto
all'uso a base di miscele di alcol e tenslorlduttorl Segulre le'istruzioni del fabbricante del disinfettante
scelto per i tempi di contatto.

+ Limpronta adeguatamente pulita e disinfettata deve essere conservata in un ambiente chiuso, asciut-
to e Eullto al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei e a temperatura ambiente intorno

12 4 1 PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

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

2. Per la disinfezione dellimpronta per e (vedere 43 A), in una va-
schetta una soluzione detergente-disinfettante specifica per \mpronte, approvata secondo le norma-
tive locali, a base di composti di ammonio quaternario e coformulanti sinergici (ad es. Zeta 7 Solution).

12.4.2 PULIZIA MANUALE

1. Entro massimo 5 minuti dalla rimozione dell'impronta dalla bocca sciacquarla sotto I'acqua corrente
per 30 secondi (fig. 6.1). Se necessario, aumentare il tempo di risciacquo fino a quando non saranno
pit visibili residui di sporco.

2. Procedere alla disinfezione per immersione (vedere paragrafo 12.4.3 A) o spray (vedere paragrafo

12.4.3 DISINFEZIONE MANUALE PER IMPRONTE
A IMMERSIONE (fig. 6.2 A)
1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 12.4.2), immergere impronta nella soluzione deter-

gente -disinfettante (vedere punto 2 del paragrafo 12.4.1) per il tempo di contatto previsto.

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

B. SPRAY (fig. 6.2 B)

1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 12.4.2), posizionare I'impronta in un sacchetto tra-
sparente.

2.Introdurre nel sacchetto I'ugello del flacone del detergente-disinfettante spray specifico per impron-
te,sapprovato secondo le normative locali, a base di etanolo, 2-propanolo e coformulanti (ad es. Zeta
7 Spra

3. Tenendo il sacchetto chiuso, spruzzare il detergente-disinfettante su tutte le superfici dellimpronta e
del portaimpronta nspeuando i tempi di contatto del detergente-disinfettante.

4.Tenere il sacchetto chiuso e lasciare agire.

5 Estrarre Iimpronta dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

6. Qualora previsto procedere con il nsmacquo e/o |'asciugatura.

12. 5 ULI IA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA E DEL PUNTALE DI MISCELAZIONE

AVVI RECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA E

DEL PUNTALE DI MISCELAZIONE:

« Le barriere protettive sono progettate per uso singolo e devono essere smaltite dopo ogni utilizzo in




conformita con le normative locali.

« Le cartucce e puntali di miscelazione usati devono essere puliti e disinfettati come descritto di seguito
prima dello stoccaggio. La sola pulizia manuale non é sufficiente per un corretto trattamento della
cartuccia con il puntale di miscelazione inserito. Mantenere il puntale di miscelazione usato, pulito e
disinfettato sulla cartuccia come tappo.

. Utlllzzare escluslvamente una soluzmng dlismfettante che sia approvata per la sua efficacia e utilizzare
Esegugenla pulizia e dlslnfeznone manuale della cartuccia con il puntale di miscelazione inserito entro
1 ora dall'us

+ Prima del riutilizzo, rimuovere dalla cartuccia il puntale di miscelazione usato e scartarlo. Pareggiare la
cartuccia e inserire un nuovo puntale di miscelazione.

« La fine del ciclo di vita delle cartucce & normalmente determinata dalla scadenza e/o dal consumo
di materiale contenuto.

12.5.1 DISASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO DOPO L'USO

1. Nell'area destinata alla pulizia e disinfezione, rimuovere il puntale intra-orale dal puntale di miscela-
zione ed eventuali residui di materiale da impronta presenti all'interno.

2. Rimuovere la copertura monouso / involucro barriera.

3.Togliere i guanti contaminati, igienizzare le mani e indossare un paio di guanti puliti.

4. Rimuovere dal dispenser la cartuccia con il puntale di miscelazione inserito prestando attenzione
a non impugnare direttamente il puntale contaminato.

5. Pulire e disinfettare il dlsg)enser secondo le istruzioni fornite dal produttore del dispenser.

12.5.2 PULIZIA MANUAI

1. Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

2. Utilizzare per la pulizia salviette monouso completamente impregnate con una soluzione detergente
e disinfettante*.

a. Prendere una salvietta monouso cc ment con una soll e disin-
fettante* e strofinarla due volte su tutte le su, erﬁcl 'della cartuccia facendo attenzione a rimuove-
re tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

b. Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente
e disinfettante® e strofinarla due volte su tutte le superfici defl puntale di miscelazione della car-
tuccia facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri
in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

3. Utilizzare una spazzola morbida (ad es. Interlock® REF 09084) pulita imbevuta di una soluzione deter-
ente e disinfettante* per pulire le parti della cartuccia e del puntale di miscelazione che presentano
elle fessure e/o delle scanalature (es.: aggancio del puntale di miscelazione e testa della cartuccia)

facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile. Non strofinare con la spazzola |'etichetta della

cartuccia.

4. Rimuovere i residui di soluzione detergente e disinfettante* con un panno umido imbibito di acqua.

Procedere con la disinfezione.

12.5.3 DISINFEZIONE MANUALE

1. Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

2. Utilizzare per la disinfezione salviette monouso completamente impregnate con una soluzione de-
tergente e disinfettante*.

a. Prendere una salvietta monouso cc nent con unasol e disin-
fettante* e strofinarla due volte su tutte le s, erﬁcu 'della cartuccia facendo attenzione a rimuove-
re tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

b. Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente
e disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici del puntale di miscelazione delfa car-
tuccia facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri
in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

3. Lasciare asciugare il dispositivo all'aria per 5 minu

4. Ispezionare la cartuccia e il puntale per asslcuravsl che tutta la contaminazione visibile sia stata ri-
mossa. In caso di contaminazione visibile ripetere la pulizia e la disinfezione dei punti 12.5.2 € 12.5.3.

5. Prima del riutilizzo della cartuccia, inserire nuovamente la cartuccia nel dispenser, rimuovere e smal-
tire il puntale di miscelazione usato (vedere paragrafo 12.2).

Le istruzioni riportate sopra sono state validate dal produttore del dispositivo medico in quanto forni-

tore di un dispositivo medico riutilizzabile. Tuttavia, E responsabilita della corretta esecuzione delle fasi

di pulizia e disinfezione del dispositivo medico rimane a carico di chi esegue il processo, il quale deve

garantire che il processo venga correttamente eseguito nella struttura in cui si esegue il trattamento

delle fasi di pulizia e disinfezione e che si raggiunga il risultato desiderato. Questo richiede una verifica

e/o una validazione e un monitoraggio continuo del processo.

*soluzione detergente e disinfettante, battericida, lieviticida, tubercolicida e virucida a base di miscele




di alcol etilico (=35%) e isopropilico (=15%) (ad es. Zeta 3 Soft, soluzione detergente e disinfettante,

temf)o di contatto di 5 minuti) approvata secondo le normative locali; utilizzare secondo le istruzioni

per l'uso del produttore della soluzione disinfettante.

13. INFORMAZIONI SULLA CORRETTA GESTIONE DEI CONFEZIONAMENTI E RELATIVI ACCESSORI

Utilizzare accesson; iti e adeguatamente disinfettati e sterilizzati o pronti all'uso.

| confezionamenti dei prodottie i relativi accessori, esclusi quelli citati nel para rafo 12.5, possono es-

sere riutilizzati in maniera sicura senza essere sottoposti a processi di pulizia e disinfezione, sempre che

siano rispettate le seguenti raccomandazioni di conservazione, dosaggio e stoccaggio dei componenti:

+ Maneggiare, dosare e conservare i confezionamenti e relativi accessori fuori dall’area operatoria in un
ambiente pulito al riparo da schizzi, spruzzl o aerosol di ﬂuldl corporei;

« Utilizzare sempre guanti nuovi e non quando si eggiano i confezi ti e relativi
accessori. In caso di contaminazione dm guanti, sostituirli immedi te prima di iare il
rodotto;

opo il dosaggio chiudere immediatamente i confezionamenti.

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

smaltimento.

14. DATI TECNICI

1-150 4823

2 - Rapporto di mls:elallone Base: Catalizzatore

3 -Tempi di

4-Tempo

5-Tempo di lavoro (tempo di miscelazione incluso) *

6 - Permanenza nel cavo orale (min.)

7 - Tempo di presa*

8- Recupero elastico

9 - Variazione dimensionale lineare 24 ore

10 - Durezza Shore-A 1 ora

*| tempi menzionati sono intesi dall'inizio della miscelazione a 23 °C/ 73 °F.

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).

« Smaltire la cartuccia quando é vuota. Non tentare di ricaricare le cartucce usate. Il puntale intra-orale
con il materiale al suo interno deve essere smaltito come rifiuto a rischio di contaminazione biologica.

« Sulla base delle informazioni contenute nella SDS, i rifiuti generati dallo smaltimento del prodotto non
presentano caratteristiche di pericolo fisico, per la persona o per I'ambiente. Possono quindi essere
gestiti, secondo le normative locali, come rifiuti non pericolosi. Per la manipolazione di componenti
contaminati fare riferimento ai paragrafi 12.4 e 12.5. Se il materiale e l'impronta sono contaminati,
smaltirli come rifiuti speciali caratterizzati da un rischio di contaminazione biologica. Se non sono
contaminati, smaltirli secondo le normative locali applicabili.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata suli) confezione. Conservare il prodotto ad una tem-

peratura compresa tra i 5°C / 41°F e i 27°C/ 80°F, lontano da raggi solari diretti.

16. COLATA DELL'IMPRONTA

- Limpronta in gesso puo essere colata 60 minuti dopo la disinfezione o ritardata fino a 21 giorni.
« Il materiale & compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite

Model - Zhermack o tipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVAZIONE DELL'IMPRONTA

Conservare le impronte a temperatura ambiente, in un luogo asciutto lontano dalla luce solare diretta.

Se l'impronta deve essere '{)edlta utilizzare un imballaggio adatto per evitare distorsioni.

18. OSSERVAZIONI IMPORT/

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non rappre-

sentano deroga delle istruzioni d'uso. Loperatore & tenuto a controllare se il prodotto & idoneo a\Fap—

plicazione prevista. 'Azienda non potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano

conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni o dell'inidoneita all’ appllcazlone €, comungque, nei

limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al Dispo-

sitivo Medico al fabbricante e all'autorita competente.

3 anni di Shelf-Life dalla data di produzione.

EN - Hydrorise

INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTENDED USE

A-silicone dental impression material.



2. PRODUCT DESCRIPTION
Hydrorise Putty (mixing ratio 1:1 and 5:1): high viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the
two-phase (double impression) technique in combination with Hydrorise Light Body or Hydrorise Ex-
tra Light Body fluids, or the one-step (simulf 15) technique in ¢ ination with Hydrorise Regular
BO? or Hydrorise Light Body fluids.

Hydrorise Heavy Body (mixing ratio 5:1): high viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the
two-phase (double impression) technique in combination with Hydrorise Light BOdX{ or Hydrorise Ex-
tra Light Body fluids, or the one-step (sir 1s) technique in ination with Hydrorise Regular
Bo? or Hydrorise Light Body fluids.

Hydrorise Monophase (mixing ratio 1:1 and 5:1): low viscosity vinyl polysiloxane, recommended for
the monophase technique as a single viscosity material.

Hydrorise Regular Body (mixing ratio 1:1): medium viscosity vinyl polysiloxane, recommended for
the one-step (simultaneous) technique, in combination with Hydrorise Putty.

szrorise Light Body (mixing ratio 1:1): low viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the two-
phase (double impression) or the one-step (simultaneous) technique, in combination with Hydrorise
Putty or Hydrorise Heavg Body.

Hydrorise Extra Light Body (mixin
lwg—phase (double impression) tec

Body.

3. PACKAGING

-300 base + 300 ml catalyst jars (Hydrorise Putty)

-900 base + 900 ml catalyst jars (Hgdrorise Putty)

- 380 ml cartridge (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)

-50 rlr:\ caréri;iges (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra
Light Bo

4. COMPO;’ITION

Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hy-

drorise Maxi PuttK Fast Set: vinyl pol{]siloxane, polydimethylsiloxane, silica fillers, inorganic alumin-

Tﬂum fillers, methylhydrogenosiloxane, hydrocarbons, organoplatinum complex, additives, pigments,
lavourings.

Hgdrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mono-

phase Normal Set / Hydi Maxi Normal Set / Hydrori: hase Fast Set / Hy-

drorise Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Body Normal Set / Hrdrorise Regular Body

Fast Set / Hydrorise Light Bodg Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set / Hydrorise Extra Light

Bod){ Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinyl polysiloxane, polydimethylsiloxane, sil-

ica fillers, inorganic aluminium fillers, methylhydrogenosiloxane, surfactant, organoplatinum complex,

additives, pigments, flavourings.

5. COMPATIBLE DEVICES

« Zhermack 5:1 cartridges are compatible with the most common mixing machines available on the
market, e.?. Sympress, Pentamix 2 and 3. Cartridges are not compatible with Pentamix Lite. Check
compatibility with the manufacturer’s instructions.

«The material'is compatible with a range of dental stones for study model and working models (type 3
gf/psum e.g. Zhermack's Elite Model or type 4 e.g. Zhermack’s Elite Rock).

6. INDICATIONS FOR USE

The devices are intended to be used by dental professionals (user licensed to operate on the patient)

for taking dental impressions on Fatients in a professional dental environment (public or private health

facilities with the necessary regulatory approvals).

7. CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with known hypersensitivity to any of the components.

8. SIDE EFFECTS

Irritation, redness or signs of hypersensitivity may occur in case of allergy to any of the components.

9. CLINICAL BENEFITS

Impression material to accurately record the dimensions of tissues and/or oral prosthetic components

and their spatial relationships.

10. PRECAUTIONS

« Insufficient data exist to support the use of VPS for impressions on exposed bone. VPS and accessory
tips should only be used on or around intact mucosa.

« Devices marked “single use” on the labelling are intended for single use only. Do not reuse in other
patients in order to prevent cross-contamination.

« Use of latex or “sulfur-containing” polymeric gloves may interfere with setting. Do not touch cords
and prepared tooth/transfer with gloves. Rinse preparation with plenty of water before making the
impression.

« Use of some hand soaps and lotions may interfere with setting.

« Never interchange di#erem lots of base and catalyst, dosing spoons and jar lids to guarantee the

%rmio 1:1): low viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the
nique, in combination with Hydrorise Putty or Hydrorise Heavy




working and setting times indicated in Table 14.

« Do not reuse the original cartridge cap. Store the cartridge with the disinfected used mixing tip.

« All products should be used at room temperature (23°C7 73°F) to guarantee the working and setting
!ihmes indicated in Table 14; higher temperatures reduce these times, lower temperatures increase
them.

«To obtain optimum physical properties, do not use if the material is not homogeneously mixed.

« Check impression in the mouth (not on the bench) to be sure it is resistant before removal.

« Fitted and rigid traKs with retentive features, pretreated with tray adhesive, are recommended. To re-
duce gagging, choking or swallowir;\?, do not overfill trae/.

«Material should dispense easily: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure may result in unan-
ticipated dispensing of the material. If the material doesn't dispense easily, discard the mixing tip, level
component (bleed cartridge) and install a new tip.

« Do not use the material if the batch number and expiry date are missing or illegible and/or if package
is broken. Do not use beyond the expiry date.

« If used with a syringe refer to the manufacturer instructions to check compatibility of the syringe with
VPS before. Do not use a syringe that has been used with another chemical category.

«The colour of the tip must be the same as the colour of the cartridge cap to avoid excessive dispensing
force, slower dispensing speed, incomplete mix and work/set time irregularities.

« Two-phase technique is NOT recommended for double arch trays.

«When used as a primary impression, material should be coveredywith a polyethylene spacer sheet, and
protected from direct contact with oral tissue.

« Check the integrity of the impression and ensure that there is no residue of material to be removed
from the patient’s mouth. If necessary, rinse the mouth after impression removal.

« The two components of the device (base and catalyst) must be used in equal parts to guarantee the
working and setting times indicated in Table 14. A higher dose of catalyst does not accelerate setting
times.

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

« Replace the tip lock if it becomes visibly worn or damaged.

« Astringents based on aluminium or iron salts, hydrogen peroxide-containing dental materials, acryl
restoration resins and their residues may interfere with the setting reaction of material. If so, remove
any residue before making the impression.

« Material should not be used with non-original accessories, intermixed or used in conjunction with
other manufacturer’s vinyl polysiloxanes or any polyether, polysulfide or conventional (condensation
cured) silicones.

11. WARNINGS

« Causes eye irritation. Avoid direct contact of the product with the e?les. Protect eyes with airtight glass-
es. Protective eyewear is recommended for patients, too. In case of accidental contact with eyes, rinse
immediately for several minutes with plenty of water and if irritation persists, seek medical attention.

« Avoid contact of individual components (base or catalyst) with skin to prevent irritation and possible
allergic reaction. If contact with skin occurs immediately remove material with cotton and wash thor-
oughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash, discontinue use and seek medical
attention.

« Avoid ingestion/swallowing of material to prevent irritation or obstruction. If accidental swallowing
occurs, drink plenty of water. Seek medical attention in the event of digestive disorders.

« Avoid use on teeth with periodontal mobility and/or significant undercuts to prevent tooth extraction,
injury to dental tissue or decementation of prosthetic artefacts.

« The product is intended for transient contact. Do not use in applications other than those for the
intended use (e,g. temporary reliner) because it may cause irritation.

12. STEP-BY-STEP INSTRUCTI

12.1 PRELIMINARY OPERATIONS

Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended for

patients, too.

12.2 PREPARING THE DEVICES

Handle and dose outside the operating area and well away from splashes, sprays and aerosols

of body fluids:

A. 3007900 ml JARS (Hydrorise Putty)

1. Remove seals and lids {including liner discs and films where present)

2.Take base and catalyst in equal parts. For a correct use it is recommended to use the white spoon for
the catalyst and the coloured spoon for the base (fig. 3.1).

3. Close the jars. Do not swap over the lids and liner discs (where present).

4. Mix together equal amounts of Base and Catalyst, until you obtain an evenly coloured mass with-
out streaks (fig. 3.2). Comply with the working time indicated in the technical data table (fig. 3.3).

5. Proceed to use the device on the patient (see paragraph 12.3).

B. 1:1 50 ml CARTRIDGES i )} / Hyd

Regular Body / Hydrorise Light



Body/ HKdrorise Extra Light Bodz)
1. Push the black lever underneath the rack upwards and pull the dispenser rack as far as it will go

(fig.4.1).

2. Li%t the cartridge lock (fig. 4.1).

3.Insert the cartridge making sure that it fits the right direction. The cartridge must be inserted with the
“V"on its base facing downwards (fig. 4.2). The cartridge lock can now be lowered easily.

4. After placing the cartridge on the dispenser, turn the cap by a 1/4 turn, pull it out witK afirm move-
ment and discard it (fig. 4.3).

5. Press the dispenser lever gently to dispense a small amount of the two components until they both
flow out at the same time'(fig. 4.4). Remove any excess, taking care not to contaminate the two
outlet holes.

6. Sglect the appropriate mixing tip; the colour of the tip must be the same as the colour of the car-
tridge cap.

7. Insert the mixing tip in a clean motion so that the V-shaped notch on the coloured ring aligns with its
housing on the cartridge (fig. 4.5). Turn the tip clockwise by a 1/4 turn, exerting pressure only on the
coloured ring and not on the mixing tip itself (fig. 4.6).

8. Press the dispenser lever gently to dispense an appropriate amount of material. Do not use if the
mix is not homogeneous. In this case, remove the dispenser from the operating field and remove
the mixing tip; then dispense a small amount of the material to level the component and insert a
new mixing tip.

9. Before use on each new patient, always apply a disposable cover/barrier system to the dispenser and
cartridge, to be removed after each use (fig. 4.7). The disposable cover/barrier system does not replace
the recommended cleaning and disinfection operations.

10. Proceed to use the device on the patient (see paragraph 12.3).

C.5:1 3'(30 m)l CARTRIDGES (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase]

1. Press in the levers of the cartridge cap, remove the lid and discard it (fig. 5.1).

2. Switch on the 5:1 mixing machine and insert the cartridge, following the machine manufacturer’s
instructions.

3. Dispense a small amount of the two components until they both flow out at the same time. Remove
any excess, taking care not to contaminate the two ports (fig. 5.2).

4. Insert the mixing tip, aligning the holes in the tip with l?we holes in the cartridge and fitting the
hexagonal metal matrix of the mixing machine into the hexagonal matrix of the mixing tip (fig. 5.3).

5. Insert the tip lock, securing its fastenings correctly to the cartridge (fig. 5.4).

6.1t is recommended to wrap the automatic mixer in disposable cellophane, removing it after each use.

7. Start the mixing machine and wait for the material to flow out. Always discard the first part of the
material (fig. 5.5) and proceed according to the chosen technique, filling the impression tray (fig. 5.6)
and/or elastomer syringe (fig. 5.7).

8. Proceed to use the device on the patient (see paragraph 12.3).

12.3 Il\ﬂPRESSIONTAKING PROCEDURE

ouble

1 ApEIy a s)peciﬁc adhesive for addition silicones to the impression tray (following manufacturer’s in-
structions).

2. Place a suitable amount of high viscosity material on the impression tray (ﬁE. 1.1).

3. Pl)a(cﬁe the I)oaded impression tray inside the patient’s mouth within the working time (see paragraph
14) (fig. 1.2).

4. Remove the first impression from the patient’s mouth when it is firmly hardened (for setting time
see paragraph 14).

5.Wash the first impression and dry it thoroughly; then process it.

6. Apply the low-viscosity material where necessary (preparations, first impression, etc) (fig 1.3 and 1.4)
and place the impression tray back inside the patient’s mouth to take the second impression within
the wcrking time (see paragraph 14) (fig. 1.5)

7. Removeht e)impression from the patient’s mouth when it is firmly hardened (for setting time see
paragraph 14]

8. Clean and disinfect the impression before shiﬁpin and/or casting (see paragraph 12.4) and the dis-
penser, cartridge and mixing tip (see paragraph and 12.5).

One-step technique (simultaneous):

1. Apply a s)peciﬁc adhesive for addition silicones to the impression tray (following manufacturer’s in-
structions).

2. Place simultaneously the higher viscosity material on the impression tray (fig. 2.1) and the lower
viscosity material where necessary in the patient’s mouth (preparations, transfer, etc) (fig. 2.2).

3. Place the impression tray inside the patient’s mouth within the working time (see paragraph 14)

g9.2.3).
4. Remove the impression from the patient’s mouth when it is firmly hardened (for setting time see



paragraph 14).
5.Clean and disinfect the impression before shipping and/or casting (see paragraph 12.4) the dispenser,
cartndge and mixing tip (see paragraph and 12.5).

12.4 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE IMPRESSION

PRECAUTIONS / MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE IMPRESSION:
+Manual cleaning alone is not sufficient to condition an impression. Cleaning must always be followed
by disinfection.
« Impressions must always be disinfected manually using a specific immersion disinfectant for addition
silicones (vinyl pol[yslloxanes), (concentrated disinfectant based on quaternary ammonium salts and
synergic co-formulants) or spraying a ready for use disinfectant, based on alcohol and surface tension
reducers. Follow the chosen disinfectant manufacturer’s instructions for contact time.

« The properly cleaned and disinfected impression must be stored in a closed, dry, clean environment
weII away from splashes, sprays and aerosols of body fluids and at an ambient temperature of around

23

12.4.1 PREPARATION PRIOR TO CLEANING AND DISINFECTION

1. Wear a pair of dlsﬁosable gloves, a face mask, goggles and work clothes.

2. For disinfecting the impression by immersion (see paragraph 12.4.3 A), prepare a specific cleaning
and disinfectant solution for impressions, approved according to local regulations and based on qua-
ternary ammonium compounds and synergic co-formulants ?e g. Zeta 7 Solution), in a basin.

12.4.2 MANUAL CLEANING

1.Within a maximum of 5 minutes after removing theil |mpress\on from the mouth rinse it under running
water for 30 seconds (ﬁg 6.1). If necessary, increase rinsing time until no dirt remains visible.

2. Disinfect the impression by immersion (see paragraph 12.4.3 A) or spray (see paragraph 12.4.3 B).

12.4.3 MANUAL DISINFECTION OF IMPRESSIONS

A.IMMERSION (fig. 6.2 A)

1. After cleaning (see paragraph 12.4.2), immerse the impression in the cleaning-disinfectant solution
(see step 2 of paragraph 12.4.1) for the specified contact time.

2.Rinse and/or dry as instructed.

B. SPRAY (fig. 6.2 B)

1. After (Ieamng (see aragraph 12.4.2), place the impression in a transparent bag.

2. Insert the nozzle of the spray bottle ‘of cleaner-disinfectant for i impressions |mo the bag. Make sure
that the spray is approved according to local regulations and based on ethanol, isopropy[alcohol and
co-formulants (e.g. Zeta 7 Spray).

3. Holding the bag closed, spray the cleaner-disinfectant on all impression and impression tray’s surfac-
es, and resgectmg the contact times.

4. Keep the bag closed and leave the product to act.

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

6. Rinse and/or dry as instructe

12.5 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE CARTRIDGE AND MIXING TIP

WARNINGS / PRECAUTIONS CONCERNING MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE CAR-

TRIDGE AND MIXING TIP:

« Protective barriers are designed for single use and must be disposed of after each use in accordance
with local regulations.

+ Used cartridge and mixing tips must be processed as described below before storage. Manual clean-
ing alone is not sufficient for proper handling of the cartridge with the mixing tip inserted. Keep used,
Bvocessed mixing tip on cartridge as a cap.

se only a disinfectant solution which is approved for its efficacy and use in accordance with the IFU
of the disinfectant solution manufacturer.

. P$rform manual cleaning and disinfection of the cartridge with the mixing tip attached within 1 hour
of use.

+ Before use, remove the used mixing tip from the cartridge and discard it. Level the components in the
cartridge and fit a new mixing ti
+The end of the life cycle of the carmdges is normally determined by the expiration and/or by the wear
of the material her

12.5.1 DISASSEMBLY OF THE DEVICE AFTER USE

1.n the area used for cleaning and disinfection, remove the oral tips from mixing tips and the impres-
sion material residues inside.

2.Remove the disposable cover/barrier system.

3. Remove the contaminated gloves, sanitise hands and put on a clean pair of gloves.

4. Remove the cartridge with the mixing tip attached from the dispenser, taking care to avoid direct
contact with the contaminated tip.

5. Clean and disinfect the dispenser according to the manufacturer’s instructions.

12.5.2 MANUAL CLEANING

1. Do not remove the mixing tip from the cartridge.



2. Clean using disposable wipes completely impregnated with a disinfecting and cleaning solution*.

. Take a di ble wipe ¢ imp! i with a disinfecting and cleaning solution* and
wipe it twice over all surfaces of the cartridge, taking care to remove all visible residues and mak-
ing sure that the fluid penetrates into all the recesses.

b. Take a new disposable wipe completelx impregnated with a disinfecting and cleaning solution*
and wipe it twice over all surfaces of the cartridge mixing tip, taking care to remove all visible
residues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

Use additional wipes if necessary.

3. Use a clean, soft brush (e.g. Interlock® REF 09084) wetted with a disinfecting and cleaning solution*
to clean the parts of the cartridge and the mixing tip with recesses and/or grooves (e.g. connection
between the mixing tip and the head of the cartridge) taking care to remove all visible residues. Do
not scrub the cartridge label with the brush.

4. Remove the disinfecting and cleaning solution* residues with a wet cloth soaked in water.

Proceed with the disinfection.

12.5.3 MANUAL DISINFECTION

1. Do not remove the mixing tip from the cartridge.

2. Disinfect using disposable wipes completely impregnated with a disinfecting and c\eaninP solution®.
a. Take a di: ble wipe ¢ imp with a disinfecting and cleaning solution* and

wipe it twice over all surfaces of the cartridge, taking care to remove all visible residues and mak-
ing sure that the fluid penetrates into all the recesses.

b.Take a new disposable wipe completely impregnated with a disinfecting and cleaning solution* and
wipe it twice over all surfaces of the cartridge mixing tip, taking care to remove all visible residues
and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

Use additional wipes if necessary.

3. Allow the device to dry naturally for 5 minutes.

4. Inspect the cartridge and tip to make sure that all visible contamination has been removed. If visible
cog(am'\nation is still present, repeat the cleaning and disinfection steps described in points 12.5.2
and 12.53.

5. Before reusing the cartridge, insert it into the dispenser again, remove and dispose the used mixing
tip (see paragraph 12.2).

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device as the

supplier of a reusable medical device. However, the responsibility for the cleaning and disinfection of

the medical device lies with the person who performs the process, who must guarantee that it is carried
out correctly in the facility where cleaning and disinfection take place and that the desired result is
achieved. This requires verification and/or validation and continuous monitoring of the process.

*pactericidal, %easticidal, tuberculocidal and virucidal disinfecting and cleaning solution containing

mixtures of ethanol (=35%) and isopropyl alcohol (=15%) (e.g. Zeta 3 Soft, disinfecting and cleaning

solution, with a contact time of 5 minutes) approved in accordance with local regulations; use it in
compliance with the instructions provided by the manufacturer of the disinfectant solution.

13. INFORMATION ON THE CORRECT USE OF PACKAGING AND RELATED ACCESSORIES

Use accessories that are clean and properly disinfected and sterilised or ready to use.

The packaging of the products and related accessories, excluding those mentioned in section 12.5, can

be re-used safely without special cleaning and disinfection processes provided the following recom-

mendations for preservation, dosing and storage are observed:

« Handle, dose from and store packaging and related accessories outside the operating area, in clean
facilities and well away from splashes, sprays and aerosols of body fluids;

« Always wear new, uncontaminated gloves when handling jars and dosing spoons. If gloves become
contaminated, change them immediately before handling the product;

« Close packaging immediately after dosing.

Dispose of contaminated products and related accessories as instructed in disposal paragraph 15.

14. ;ECHNICAL DATA

823
g ratio Base: Catalyst
| use times
ng time
5 - Working time (including mixing time)*
6 - Time in the oral cavity (min.)
7 - Setting time*
8 - Elastic recovery
9 - Linear dimensional change 24 h
10 - Shore-A hardness 1 hour
*The times mentioned are intended from the start of mixing at 23°C/ 73°F.
15. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL
The devices should be used within a professional dental environment (legally-certified public or private




health facilities).

- Dispose of cartridge when empty. Do not attempt to refill used cartridges. Oral tips with material
inside must be disposed of as special waste at risk of biological contamination.

« Based on the information in the SDS, the waste generated b\{ the disposal of the product does not
represent phi/slcal danger, for the person or the environment. It can therefore be managed, according
to local regulations, as'a non-dangerous waste. For the manipulation of contaminated components
refer to the paragraphs 12.4 and 12.5. If the device and the impression are contaminated, dispose of
them as special waste characterised by a risk of biological contamination. If they are not contaminat-
ed, dispose of them according to applicable local regulations.

Do not use after the expiry date. Store the product at a temperature between 5°C/41°F and 27°C/ 80°F.

Do not store the product in direct sunlight.

16. IMPRESSION CASTING

«The impression may be poured in plaster 60 minutes after disinfection or delayed up to 21 days.

«The material is compatible with a range of dental stones for study model and working models (type 3
gypsum e.g. Zhermack’s Elite Model or type 4 e.g. Zhermack’s Elite Rock).

17. CONSERVATION OF THE IMPRESSION
Store the impressions at ambient temperature, in a dry place away from direct sunlight. If the impres-
sion is to be shipped, use suitable packaging to prevent distortion.
18. IMPORTANT REMARKS
Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for
use. Ofperators 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 suppYed Report any serious incident involving the medical device
to the manufacturer and to the relevant authorities.

Three-year shelf-life from the production date.

FR - Hydrorise

MODE D’EMPLOI |

1. UTILISATION PREVUE

Matériau d'empreinte dentaire en silicone A.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Hydrorise Putty (ratios de mélange de 1:1 et 5:1) : polyvinylsiloxane & haute viscosité, recommandé
our la technique en deux étapes (double empvemte;’en association avec Hydrorise Light Body ou
ydrorise Extva Light Body, ou la technique en une étape (simultanée) en association avec Hydrorise

Regular Body ou Hydrorise Light Body.

Hydrorise Heavy gody (ratio de mél an e de 5:1) : polyvinylsiloxane a haute viscosité, recommandé

E‘our la technique en deux étapes ( dou \e empvemte{en association avec Hydrorise Light Body ou
ydrorise Extra Li ht Body, ou la technique en une étape (simultanée) en association avec Hydrorise

Regular Body ou ¥| rorise Light Body.

Hydrorise Monophase (ratios de mélange de 1:1 et 5:1) : polyvinylsiloxane a faible viscosité, recom-

mandé comme matériau de viscosité standard pour la technlque en une étape.

Hydrorise Regular Body (ratio de mélange de 1:1) : pq il a viscosité recom-

mandé pour la technique en une etafn (simultanée) en association avec Hﬁdmnse Putty.

Hydrorise Light Body (ratio de mélange de 1:1) : polyvm Isiloxane a faible vls(oslte, recommandé

pour la technique en deux étapes (doul Ie em| rem(e cu a technique en une étape (simultanée) en

association avec Hydrorise Putty ou Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Body (ratio de mélange de 1:1) : polyvinylsiloxane a faible viscosité, recom-

mandé pour la iechnlque en deux étapes (double empreinte) en association avec Hydrorise Pu“y ou

Hydrorise Heavsv Body.

3. EMBALLA(

- Pots de 300 ml de base + 300 ml de catalyseur (Hydrorise Putty)

- Pots de 900 ml de base + 900 ml de catalyseur (Hydrorise Putty)

- Cartouches de 380 ml (Hydrorise Maxi Putty ; Hydrorise Maxi Heavy Body ; Hydrorise Maxi Monophase)

- Cartouches de 50 ml (Hydrorise Monophase ; Hydrorise Regular Body ; Hydrorise Light Body ; Hydrorise
Extra nght Body)

4.COMI
Hydronse Putty Normal Set l Hydronse Maxi Putty Normal Set / H¥1 rorise Putty Fast Set / Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set : e, polydir arges de silice, charges d'alu-

minium inorganique, methylhydroslloxane hydrocarbures complexe organique du pIatme additifs,
pigments, arémes.



zdrorlse Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mono-
ase Normal Set / Xi Normal Fast Set / HJ
drorlse Maxi Monophase Fast Set ! Hydrorlse Regular Bod Normal Set / Hydrorise Regular Body

Fast Set / Hydrorise Light Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set yHydrorlse Extra Light

Body Normal Set / Hydrorise Extra Light BoJ; Fast Set :

charges de silice, charges d'aluminium inorganique, methylhydrosdoxane, agem de’surface, complexe
r anique du platine, addltlfﬁ,glgmen(s, arémes.

ISPOSITIFS COMPATIBLI

. Les cartouches 5:1 de Zhermack sont compatibles avec les mélangeurs les plus courants disponibles
sur le marché (ex. : Sympress, Pentamix 2 et 3). Les cartouches ne sont pas compatibles avec Pentamix
Lite. Vérifier la compatibilité dans les instructions du fabricant.

« Le matériau est compatible avec de nombreux plétres jaunes pour modéles d'étude et de travail (platre
de type 3 comme Elite Model de Zhermack ou plétre de type 4 comme Elite Rock de Zhermack).

6. INDICATIONS

Les dlsposltlfs sont destinés a étre utll\sesJ)ar des professionnels dentaires (professlonnels de santé

autorisés a opérer des patients) pour prendre des empreintes dentaires sur des patients dans un en-

vironnement dentaire professionnel (établissements de soins publics ou privés possédant toutes les
autorisations réglementaires nécessaires).
CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des Eatients présentant une hypersensibilité connue a I'un des composants.

8. EFFETS INDESIRABLES

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

composants.

9. BENEFICES CLINIQUES

Matériau d'empreinte permettant des enregistrements précis des dimensions des tissus et/ou des com-

posants prothétiques oraux et des relations spatiales entre eux.

10. PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Les données relatives a |'utilisation de VPS pour la réalisation d'empreintes sur un os exposé sont insuf-
fisantes. VPS et ses accessoires ne doivent étre utilisés que sur ou a proximité d’une muqueuse intacte.

« Les dispositifs dont Iétiquette porte la mention «a usage unique » sont destinés a n'étre utilisés qu'une
seule #()JIS Ne pas les réutiliser sur d'autres patients afin d‘éviter tout risque de contamination croisée.

« L'usage de gants en latex ou de gants en polyméres soufrés peut avoir un impact sur la prise.
Ne pas toucher les fils rétracteurs etTa dent préparée/le transfert avec les gants. Rincer abondamment
la préparation a I'eau avant de prendre l'empreinte.

- L'utilisation de certains savons et de certaines lotions pour les mains peut avoir un impact sur la prise.

«Ne jamais intervertir différents lots de base et de catalyseur, les cuilléres-doseuses et les couvercles de
pots afin de garantir les temps de travail et de prise indiqués dans le Tableau 14.

« Ne pas réutiliser le bouchon d'origine de la cartouche. Stocker la cartouche avec son embout mélan-
geur usagé désinfecté.

«Tous les produits doivent étre utilisés a température ambiante (23°C/ 73°F) afin de garantir les temps
de tvavall et de prise indiqués dans le Tableau 14 ; une température plus élevée réduira ces temps
tandis qu'une température plus basse les prolongera

« Afin d'obtenir des propriétés physiques optimales, ne pas utiliser le matériau si le mélange n'est pas
homogéne.

« Contréler l'empreinte d
résistante pour étre reti

« Il est recommandé d'utiliser des porte-empreintes YIEIdeS, d'une taille adaptée, et dotés de disposi-
tifs de fixation, préalablement traités a 'aide d'un ad ésif pour porte-empreintes. Afin de réduire les
risques de réflexe nauséeux, d‘étouffement ou d'ingestion, ne pas trop remplir le porte-empreinte.

« Le matériau doit sécouler facilement : NE PAS FORCER. Une pression excessive peut provoquer une
distribution inopportune du matériau. Si le matériau ne sécoule pas facilement, jeter 'embout mélan-
geur, mettre le composant de niveau (purger la cartouche) et installer un nouvel embout.

«Ne pas utiliser le matériau sile numéro de lot et la date de péremption sont absents ouillisibles et/ou si
I'emballage est endommagé. Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption.

« Si le produit est utilisé avec une seringue, commencer par consulter les instructions du fabricant afin
de vérifier la compatibilité de la seringue avec VPS. Ne pas utiliser une seringue déja utilisée avec
d‘autres produits chimiques.

« La couleur de 'embout doit étre identique a celle du bouchon de la cartouche afin d‘éviter une force
de distribution trop importante, une vitesse de distribution trop lente, un mélange incomplet et des
temps de travail/prise uregullers

-la techmque en deux étapes n'est PAS recommandée pour les porte-empreintes bimaxillaires.

+ Lorsqu'il est utilisé comme empreinte primaire, le matériau doit étre recouvert d'une feuille d'espace-
ment en polyéthyléne, et protégé de tout contact direct avec le tissu oral.

« Vérifier l'intégrité de I'empreinte et s'assurer qu'il ne reste aucun résidu de matériau dans la bouche

s la bouche (et non sur la paillasse) afin de s'assurer qu'elle est suffisamment




du patient. Si nécessaire, demander au patient de se rincer la bouche une fois l'empreinte retirée.

« Les deux composants du dispositif (base et catalyseur) doivent étre utilisés a parts égales afin de
garantir les temps de travail et de prise indiqués dans le Tableau 14. Une dose plus importante de
catalyseur n‘accelére pas les temps de prise.

. |Ut\llselr des accessoires propres et correctement désinfectés et stérilisés ou des accessoires préts a

'emploi.
«Remplacer I'anneau de blocage de l'embout si ce dernier devient visiblement usé ou endommaggé.

- Les asmngents a base de sels d'aluminium ou de sels de fer, les matériaux dentaires contenant du
peroxyde d’hydrogene, les résines de restauration acryliques et leurs résidus peuvent avoir un impact
sur la prise du matériau. Dans ce cas, retirer tous les résidus avant de prendre l'empreinte.

« Le matériau ne doit pas étre utilisé avec d’autres accessoires que ceux d'origine ni mélangé ou utilisé
en association avec des polyvinylsiloxanes d'un autre fabricant ou du polyéther, du polysulfure ou des
silicones conventionnels (a séchage par condensation).

11. AVERTISSEMENTS

- Provoque une irritation des yeux. Eviter tout contact direct du produit avec les yeux. Se protéger les
yeux avec des lunettes étanches. Il est également recommande d'équiper les patients de luneftes de
protection. En cas de contact accidentel avec les yeux, rincerimmédiatement et abondamment a l'eau
pendant plusieurs minutes et consulter un médecin si l'irritation persiste.

- Eviter tout contact des composants du produit (base ou catalyseur) avec la peau afin de prévenir tout
risque d'irritation et de réaction allergique. En cas de contact avec la peau, retirer immédiatement le
matériau a I'aide d'un coton, puis laver abor aleau En cas de i ion ou
deruptlon cutanée, cesser dutiliser le prodult et consulter un médecin.

viter toute ingestion du produit afin de prévenir tout risque diirritation ou d'obstruction. En cas
d i esuon accidentelle, boire beaucoup d'eau. Si des troubles digestifs apparaissent, consulter un
mé

. vater d utiliser le produit sur des dents présentant une mobilité parodontale et/ou d'importantes
contre-dépouilles afin de prévenir l'extraction de la dent, des Iésions du tissu dentaire ou le descelle-
ment des artéfacts prothétiques.

« Le produit est destiné a un contact transitoire. Ne pas utiliser le matériau dans d'autres applications
que celles pour lesquelles il a été congu (ex. : rebasage temporaire) car il risque de provoquer une
irritation.

12. INSTRUCTIONS DETAILLEES

12.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES

Porter des lunettes de protection, un masque, des vétements et des gants appropriés. Il est également

recommandé d'équiper les patients de lunettes de protection.

12.2 PREPARATION DES DISPOSITIFS

Manipuler et doser le produit en dehors du champ opératoire, loin de toute projection, pulvéri-

sation ou particules volatiles de fluides corporels :

A.POTS de 300/900 ml (Hydrorise Putty)

1. Retirer les opercules et les couvercles (y compris les disques et les films de protection, le cas échéant)

2. Prélever une quantité identique de base et de catalyseur. Pour une utilisation correcte, il est recom-
mandé d'utiliser la cuillére blanche pour le catalyseur et la cuillére de couleur pour la base (fig. 3.1).

3. Refermer les pots. Ne pas intervertir les couvercles et les dlsques de protection (le cas échéant).

4. Mélanger des quantités égales de base et de catalyseur, jusqu’a obtention d’une masse de teinte
uniforme, sans trainées colorées (fig. 3.2). Respecter le temps de travail indiqué dans le tableau des
cavacterlsth]ues techniques (fi ).

5. Procéder a I'utilisation du dlSpOSI(If sur le patient (voir le paragraphe 12.3).

B. ICHES 1:1 de 50 ml J' rorise Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light

Body I Hydrorise Extra Light Bo

1 Pousser le levier noir situé sous Ia crémaillére vers le haut, tirer a fond la crémaillére du distributeur

2. Relever le bloque-cartouche (fig. 4.1).

3. Insérer la cartouche en s'assurant qu'elle est orientée correctement. L'encoche en V située a la base
de la cartouche doit étre orientée vers le bas (fig. 4.2). Le bloque-cartouche peut maintenant étre
abaissé facilement.

4. Aprés avoir mis la cartouche en place sur le dlstrlbuteur, tourner le bouchon d’un quart de tour, le
retirer d’'un mouvement sec, puis le jeter (fig. 4.

5. Appuyer doucement sur le levier du dlstnbu\eur our déposer une petite quantité des deux compo-
sants jusqu'a ce qu'ils sécoulent en méme temps (gg 4.4). Retirer I'excédent en faisant attention de

ne pas contaminer les deux orifices d’écoulement.

6. Choisir 'embout mélangeur approprié ; la couleur de I'embout doit étre identique a la couleur du
capuchon de la cartouche.

7.Insérer 'embout mélangeur d’'un mouvement net de telle sorte que I'encoche en V située sur la bague
colorée soit alignée avec son logement sur la cartouche (fig. 4.5). Tourner 'embout d'un quart de tour



Idans le s(gns des aiguilles d'une montre, en appuyant sur la bague colorée et non sur lembout mé-

langeur

8. Apgpuyer goucement sur le levier du distributeur pour distribuer une quantité appropriée de maté-
riau. Ne pas utiliser le produit si le mélange n'est pas homogéne. Dans ce cas, sortir le distributeur du
champ opératoire, retirer 'embout mélangeur, distribuer une petite quantité de matériau pour mettre
le composant de niveau, puis insérer un nouvel embout mélangeur.

9. Avant chaque utilisation sur un nouveau patient, toujours mettre en place un couvercle/systeme de
barrlere ausage unique sur le distributeur et la cartouche, qui devra étre retiré apres chaque utilisation

g.4.7). Le couvercle/systéme de barriére & usage unique ne remplace en aucun cas les opérations de
nettoya e et de désinfection recommandées.

10. Procéder a I'utilisation du dispositif sur le patient (voir le paragraphe 12.3).

C. CARTOUCHES 5:1 de 380 mF(Hydronse Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise

Maxi Monophase)

1 Appuyer sur les leviers du bouchon de la cartouche, retirer le couvercle, puis le jeter (fig. 5.1).

ettre le mélangeur 5:1 en marche et insérer la cartouche conformément aux instructions du fa-
bricant.

3. Distribuer une petite quantité des deux composants jusqu'a ce que ces derniers sécoulent en méme
temps. Retirer l'excédent en faisant attention de ne pas contaminer les deux orifices (fig. 5.2).

4. Insérer 'embout mélangeur, en alignant les trous présents sur I'embout avec les trous présents sur la
cartouche et en insérant la matrice métallique hexagonale du mélangeur dans la matrice hexagonale
de I'embout mélangeur (fig. 5.3).

5. Insérer I'anneau de blocage d'embout, en veillant a ce qu'il soit correctement fixé sur la cartouche

g.5.4).

6. Il'est recc é d'e lopper le mélangeur ique d'un film de qui devra étre
retiré aprés chaque utilisation.

7. Mettre le mélangeur en marche et attendre que le matériau sécoule. Toujours jeter la premiére partie
du matériau (fig. 5.5) et procéder conformément a la technlque choisie, en remplissant le porte-em-
preinte ({ ﬁ . 5. é?et/ou la seringue pour élastomére (fig. 5.7).

8. Proceder a l'utilisation du dispositif sur Ie patlent (volr ie paragraphe 12.3).

12.3 PROCEDURE DE PRISE D’EMPREINT!

Technique en deux étapes (double empremte]

1. Appliquer un adhésif pour silicones par addition sur le porte-empreinte (conformément aux instruc-
tions du fabricant).

2. Déposer une quantité appropriée de matériau a haute viscosité sur le porte-empreinte (fig. 1.1).

3. Placer le porte-empreinte charge dans la bouche du patient avant I'expiration du temps de travail
(voir le paragraphe 14) (fig. 1

4. Retirer la premiére empreln(e de la bouche du patient lorsque celle-ci a bien durci (pour connaitre le
temps de prise, voir le paragraphe 14).

5. Laver la premiére empreinte, E sechev soigneusement, puis la traiter.

6. Appliquer le matériau a faible viscosité aux endroits nécessaires (préparations, premiere empreinte,
etc) (fig 1.3 et 1.4), puls remettre le porte empreinte dans la bouche du patient afin de prendre la

du temps de travail (voir le paragraphe 14) (ﬁg

7. Retirer I' emprelnte de Ia bouche du patient lorsque celle-ci a bien durci (pour connaitre Ie temps de
prise, voir le paragraphe 14)

8. Avant de procéder a l'expédition ou a la coulée, nettoyer et désinfecter I'empreinte (voir le para-
graphe 12.4) ainsi que le distributeur, Ia cartouche et 'embout mélangeur (voir le paragraphe 12.5).

1. Appliquer un adhesw?pour silicones par addition sur le porte-empreinte (conformément aux instruc-
tions du fabricant).

2. Placer simultanément le matériau a haute viscosité sur le porte-empreinte (fig. 2.1) et le matériau a
faible viscosité aux endroits nécessaires de la bouche du patient (préparations, transfert, etc) (fig. 2.2).

3. Placer le porte-empreinte a I |nteneur de la bouche du patient avant l'expiration du temps de travail
(voir le paragraphe 14) ( ﬁ%

4. Retirer l'empreinte de la bouche du patient lorsque celle-ci a bien durci (pour connaitre le temps de
prise, voir le paragraphe 14).

5. Avant de procéder a I'expédition et/ou a la coulée, nettoyer et désinfecter l'empreinte (voir le para-
graphe 12.4) ainsi que le distributeur, la cartouche et 'embout mélangeur (voir le paragraphe 12.5).

12.4 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE LEMPREINTE

PRECAUTIONS RELATIVES AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION MANUELS DE L'EMPREINTE :
-Le nettoydge manuel seul ne suffit pas pour conditionner une empreinte. Le nettoyage doit toujours
étre suivi d'une désinfection.

+ Les empreintes doivent toujours étre désinfectées manuellement a l'aide d'un désinfectant par im-
mersion pour silicones par addition (polyvinylsiloxanes), (désinfectant concentré a base de sels d'am-
monium ires et de q ou d'un spray désinfectant prét a l'emploi a




base d'alcool et de réducteurs de tension de surface. Respecter le temps de contact indiqué par le
fabricant du désinfectant.

« Lempreinte correctement nettoyée et désinfectée doit étre conservée dans un environnement fermé,
sec et propre, a [écart des éclaboussures, des Pulvérisations et des aérosols de fluides corporels et a
une temEerature ambiante d'environ 23°C/ 73°F,

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. Pour désinfecter 'empreinte par i ion (voir le 12.4.3 A), préparer une solution
nettoyante et désinfectant pour empreintes conforme a la réglementation locale en vigueur, a base
de cgmposés d’ammonium quaternaires et de coformulants synergiques (ex. : Zeta 7 Solution) dans
une bassine.

12.4.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Dans un délai maximum de 5 minutes apres son retrait de la bouche du patient, rincer lempreinte a
I'eau courante pendant 30 secondes (fig. 6.1). Si nécessaire, prolonger le temps de ringage jusqu'a ce
qu'il ne reste plus aucune trace de saleté.

2. Désinfecter I'empreinte par immersion (voir le paragraphe 12.4.3 A) ou par pulvérisation (voir le

garagraghe 12.4.3 B).

12.4.3 DESINFECTION MANUELLE DES EMPREINTES

A.IMMERSION (fig. 6.2 A)

1. Aprés avoir nettoyé I'empreinte (voir le paragraphe 12.4.2), la plonger dans la solution nettoyante-dé-
sinfectante (voir I'étape 2 du paragraphe 12.4.1) pendant le temps de contact indiqué.

2. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

B. PULVERISATION (fig. 6.2 B)

1. Aprés avoir nettoyé Pempreinte (voir le paragraphe 12.4.2), la placer dans un sachet transparent.

2. Insérer la buse du pulvérisateur de solution nettoyante-desinfectante pour empreintes dans le
sachet. Veiller & ce que le pulvérisateur soit conforme a la réglementation locale en vigueur et a base
d‘éthanol, d'alcool isopropylique et de coformulants (ex. : Zeta 7 Spray).

3. Tout en maintenant le sachet fermé, pulvériser la solution nettoyante-désinfectante sur toutes les
surfaces de l'empreinte et du porte-empreinte, en respectant les temps de contact indiqués.

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

5. Retirer 'empreinte du sachet, puis jeter ce dernier.

6. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

12.5 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE LA CARTOUCHE ET DE LEMBOUT MELANGEUR

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION MANUELS

DE LA CARTOUCHE ET DE LEMBOUT MELANGEUR :

« Les barriéres de Frotection sont a usage unique. Elles doivent étre jetées aprés chaque utilisation
conformément a la réglementation locale en vigueur.

« Les cartouches et les embouts mélangeurs usagés doivent étre traités comme indiqué ci-dessous
avant leur stockage. Un nettoyage manuel ne suffit pas a lui seul pour traiter correctement la car-
touche munie de son embout mélangeur. Laisser 'embout mélangeur usagé sur la cartouche ou il
fera office de bouchon.

. g'_utiliser qu’une solution désinfectante a l'efficacité prouvée conformément aux instructions du fa-

ricant.

« Procéder au nettoyage et a la désinfection manuels de la cartouche munie de son embout mélangeur
dans I'heure qui suit son utilisation.

« Avant utilisation, retirer 'embout mélangeur usagé de la cartouche et le jeter. Mettre les composants
a niveau dans la cartouche, puis installer un nouvel embout mélangeur.

« Lafin du cycle de vie des cartouches est normalement déterminé par I'expiration et/ou par I'usure du
matériau qu'elles contiennent.

12.5.1 DEMONTAGE DU DISPOSITIF APRES UTILISATION

1. Dans la zone dédiée au nettoyage et a la désinfection, retirer les embouts buccaux des embouts
mélangeurs et les résidus de matériau d'empreinte qui se trouvent a l'intérieur.

2. Retirer le couvercle/systéme de barriére a usage unique.

3. Retirer les gants contaminés, se désinfecter les mains et enfiler une paire de gants propres.

4. Retirer la cartouche munie de son embout mélangeur du distributeur, en veillant a éviter tout contact
direct avec l'embout contaminé.

5. Nettoyer et désinfecter le disf

12.5.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Ne pas retirer 'embout mélangeur de la cartouche.

2. Nettoyer a l'aide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante*.

a. Prendre une lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyer deux fois
toutes les surfaces de la cartouche, en veillant a retirer tous les résidus visibles et a ce que le liquide
pénétre dans tous les creux.

b. Prendre une nouvelle lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyez

tributeur conformément aux instructions du fabricant.



deux fois toutes les surfaces de 'embout mélangeur de la cartouche, en veillant a retirer tous les
résidus visibles et a ce que le liquide pénétre dans tous les creux.
Utiliser des lingettes supplémentaires, si nécessaire.

3. Utiliser une brosse soupr le propre (ex.: Interlock® réf. 09084) imbibée de solution nettoyante et désin-
fectante* pour nettoyer les parties de la cartouche et de l'embout mélangeur comportant des creux
et/ou des rainures (ex. : connexion entre l'embout mélangeur et la téte de la cartouche) en veillant &
retirer tous les résidus visibles. Ne pas frotter I'étiquette de la cartouche avec la brosse.

4. Retirer les résidus de solution nettoyante et désinfectante* a I'aide d'un chiffon imbibé d'eau.

Procéder 3 la désinfection.

12.5.3 DESINFECTION MANUELLE

1. Ne pas retirer 'embout mélangeur de la cartouche.

2. Désinfecter a 'aide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante*.

a. Prendre une lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyer deux fois
toutes les surfaces de la cartouche, en veillant a retirer tous les résidus visibles et a ce que le liquide
pénétre dans tous les creux.

b. Prendre une nouvelle lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyez
deux fois toutes les surfaces de 'embout mélangeur de la cartouche, en veillant a retirer tous les
résidus visibles et a ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

Utiliser des lingettes supplememalres, si nécessaire.

3. Laisser le dispositif sécher a l'air libre pendant 5 minutes.

4. Inspecter la cartouche et 'embout afin de s'assurer que toute contamination visible a été retirée. Si
des traces de contamination sont encore présentes, répéter les étapes de nettoyage et de désinfection
décrites aux points 12.5.2 et 12.5.

5. Avant de réutiliser la cartouche, ia réinsérer dans le distributeur, puis retirer et jeter 'embout mélan-
geur usagé (voir le paragraphe 12.2).

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical en qualité de fournis-

seur de dispositifs médicaux réutilisables. Toutefois, la responsabilité du nettoyage et de la désinfection

du dispositif médical incombe a la personne qui exécute le processus, laquelle doit garantir que ce
dernier est correctement réalisé dans les locaux prévus a cet effet et que le résultat escompté est at-
teint. Cela exige une vérification et/ou une validation, ainsi qu'une surveillance continue du processus.

*solution nettoyante et désinfectante bactéricide, Ievurlclde, tuberculocide et virucide a base de mé-

langes d'éthanol (=35 %) et d'alcool isopropylique (=15 %) (ex. : solution nettoyante et désinfectante

Zeta 3 Soft, avec un temps de contact de 5 minutes) conforme a la réglementation locale en vigueur ;

I'utiliser conformément aux instructions du fabricant.

13. INFORMATIONS RELATIVES A L'UTILISATION CORRECTE DES EMBALLAGES ET DES ACCES-

SOIRE!

Ullllser des accessoires propres et correctement désinfectés et stérilisés ou préts a l'emploi.

Lemballage des produits et des accessoires, a l'exclusion de ceux mentionnés au paragraphe 12.5,

peuvent étre réutilisés en toute sécurité sans nettoyage ni désinfection a condition de respecter les

recommandations de conservation, de dosage et de stockage suivantes :

« Manipuler, doser le produit et conserver les emballages et les accessoires en dehors du champ opé-
ratoire, dans des installations propres et & I'abri des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols
de fluides corporels ;

+Toujours porter des gants neufs et non contaminés pour manipuler les pots et les cuilléres-doseuses. Si
les gants sont contaminés, les changer immédiatement avant de manipuler le produit ;

« Fermer Iemba\lage immédiatement apres le dosage.

Eliminer Iesg duits et accessoires contaminés comme indiqué au paragraphe 15.

14 CARACT RISTIQUES TECHNIQUES

- 150 4

2 Ratio de melange base: catalyseur

3 - Temps d'utilisation clinique

4 - Temps de mélange

5 -Temps de travail (temps de mélange inclus)*

6 - Temps en bouche (min)

7 - Temps de prise*

8 - Récupération élastique

9 - Variation dimensionnelle liné:

10 - Dureté Shore A a 1 heure

*Les temps indiqués s'entendent a compter du début du mélange a 23°C (73°F).

15. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

Les dispositifs doivent étre utilisés dans un environnement dentaire professionnel (établissements de

santé publics ou privés certifiés).

« Jeter la cartouche lorsqu'elle est vide. Ne pas tenter de recharger les cartouches usagées. Les embouts
buccaux contenant du matériau doivent étre jetés dans un conteneur a déchets présentant un risque

ire sur24h




de contamination biologique.

« Selon les informations contenues dans la FDS, les déchets générés par la mise au rebut du produit ne
constituent aucun danger physique pour les personnes ou I'environnement. Il peut donc étre traité
comme un déchet non dangereux, conformément a la réglementation locale en vigueur. Pour en sa-
voir plus sur la manipulation des composants contaminés, consulter les paragraphes 12.4 et 12.5. Si
le dispositif et I'empreinte sont contaminés, les jeter dans un conteneur pour déchets présentant un
risque de contamination biologique. S'ils ne sont pas contaminés, les jeter conformément a la régle-
mentation locale en vigueur.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption. Stocker le produit a une température comprise

entre 5°C/41°F et 27 °C/ 80 °F. Ne pas le stocker a la lumiére directe du soleil.

16. COULEE DE L'EMPREINTE

« Lempreinte peut étre coulée dans du platre 60 minutes apres la désinfection ou jusqua 21 jours apres.

«Le matériau est compatible avec de nombreux platres jaunes pour modeéles d'étude et de travail (platre
de type 3 comme Elite Model de Zhermack ou plétre de type 4 comme Elite Rock de Zhermack).

17.C NSERVATION DE LEMPREINTE

Stocker les empreintes & température ambiante, dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére du soleil.

Si I d it &tre expédiée, utiliser un adapté afin de prévenir toute déformation

de \emp

18. REMARQUES IMPORTANTES

Les éventuelles informations fournies, de quelque maniére 3ue ce soit, méme pendant les démons-
trations, ne constituent pas une deroganon aux instructions d'utilisation. Les operateurs sont invités &
vérifier que le produit est adapté a 'application envisagée. Le fabricant ne saurait étre tenu pour res-
ponsable des lommages, y compris des dommages aux tiers, découlant du non-respect des présentes
instructions ou d'une utilisation inappropriée du dispositif. En tout état de cause, la responsabilité du
fabricant est limitée a la valeur des produits fournis. Tout incident grave impliquant ce dispositif médical
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

Durée de conservation de trois ans a compter de la date de fabrication.

ES - Hydrol

INSTRUCCIONES DE USO

1.USO PREVISTO

Material de impresién dental de slllconas de adicion.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCT(

Hydrorise Putty (proporcién de mezcla 1:1 y 5:1): viscosidad alta vinil polisiloxano, recomendado

para la técnica de dos fases (impresién doble) en combinacién con los liquidos Hydrorise Light Body o

Hydrorise Extra Light Body, o para la técnica de un paso (simultdnea) en combinacion con los liquidos

Hydrorise Regular Bo(y/ o Hydrorise Light Body.

Hydrorise Heavy Bo Ty propovmon le mezcla 5:1): viscosidad alta vinil polisiloxano, reccmendado
ara la técnica de dos fases (impresién doble) en combmamon con los liquidos Hydrorise Light Bod
ydrorise Extra Light Body, o para la técnica de un paso (simultanea) en combinacién con los liqui os

Hydrorise Regular Body o Hydrorise Light Body.

Hydrorise Monophase (proporcion de mezcla 1:1 viscosidad baja vinil polisiloxano, recomen-

dado para la técnica de una sola fase como material de viscosidad unica.

Hydrorise Regular Body (proporcion de mezcla 1:1): viscosidad media vinil polisiloxano, recomenda-

do para la técnica de un paso simultanea), en combinacién con Hydrorise Putty.

Hydrorise Light Bod¥ pvo orcion de mezcla 1:1): viscosidad baja vinil polisiloxano, recomendado

para la técnica de dos fases |mpres|on doble) o de un paso (simultanea) en combinacién con Hydrorise

Putty o Hydrorise Heavy Body.

Elite Extra Light Bod! (proporclon de mezcla 1:1): viscosidad baja vinil polisiloxano, recomendado

para la técnica de dos ¥ases (impresion doble), en combinacion con Hydrorise Putty o Hydrorise Heavy

Bo

3. EKIVASADO

- Botes de 300 ml de base + 300 ml de catalizador (Hydrorise Putty)

- Botes de 900 ml de base + 900 ml de catalizador (Hydrorise Putty)

- Cartucho de 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)

- Cartuchos de 50 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise
Extra L| ht Bodn

Hydrorlse Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hydro-
rise Maxi Putty Fast Set: vinil polisiloxano, polidimetilsiloxano, relleno de silice, relleno de aluminio
inorganico, metil hidrégeno siloxano, hidrocarburos, compuesto organoplatino, aditivos, pigmentos,



aromatizantes.
Kdrorlse Maxi Heavy Body Normal Set/ Hydrorlse Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mono-
ase Normal Set / Hy Normal Set / Fast Set / Hy-
drorlse Maxi Monophase Fast Set I Hydrorise Regular Bod! Normal Set / Hydrorise Regular Body
Fast Set / Hydrorise Li ht Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set / Hydrorise Extra Light
Body Normal Set / Hy e Extra Light Body Fast Set: vinil polisiloxano, polidimetilsiloxano, relleno
desilice, relleno de alummlo inorgdnico, metil hldrogeno siloxano, tensioactivo, compuesto organopla-
tino, aditivos, pigmentos, aromatizantes.
5. PRODUCTOS COMPATIBLES
« Los cartuchos 5:1 Zhermack son compatibles con la mayoria de las maquinas de mezcla disponibles
en el mercado, como Sympress, Pentamix 2 y 3. Los cartuchos no son compatibles con Pentamix Lite.
Compruebe la compatibilidad con las instrucciones del fabricante.
. EI material es compatible con diferentes yesos dentales para modelos de estudio y de trabajo (yeso
de tipo 3, p. ej, Elite Model de Zhermack, o de tipo 4, p. eJ., Elite Rock de Zhermack).

6. INDICACIONES DE U:

Los productos estan mdlcados para que los utilicen odontélogos (usuarios autorizados para operar a
pacientes) para tomar impresiones en pacientes en clinicas dentales (centros de salud publicos o pri-
vados debidamente homologados).

7 CONTRAINDICACIONES

No utilice el producto en paaentes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

8. EFECTOS SECUNDARIOS

Podrian producirse irritacion, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad en caso de alergia a cual-
quiera de los componentes.

9. BENEFICIOS CLINICOS

Material de impresion para el registro preciso de las dimensiones de los tejidos o de los componentes

de prétesis bucales y las relaciones espaciales entre ellos.

10. PRECAUCIOI g

«No se dispone de datos suficientes que avalen el uso de VPS para la toma de impresiones sobre hueso
expuesto. El VPS y las puntas accesorias solo deben usarse sobre mucosa intacta y a su alrededor.

« Los productos marcados como «desechables» en la etiqueta estan previstos exc usivamente para un
unico uso. No los reutilice en otros pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

+El uso de guantes de létex o guantes poliméricos que contengan azufre puede interferir con el fragua-
do. No toque el hilo retractor ni el diente preparado o el transfer con guantes. Enjuague la preparacién
con abundante agua antes de hacer la impresion.

« El uso de algunos jabones y lociones para manos puede interferir con el fraguado.

« Para garantizar los tiempos de trabajo y de fraguado indicados en la tabla 14, no mezcle nunca lotes
diferentes de bases y catalizadores, cucharas dosificadoras y tapas de botes.

. N? reughce el tapon original del cartucho. Guarde el cartucho con la punta de mezcla usada des-
infectada

« Todos los productos deben usarse a temperatura ambiente (23°C / 73°F) para garantizar los tiempos
de trabajo y de fraguado indicados en la tabla 14: unas temperaturas mas altas reducen estos tiempos

unas temperaturas mas bajas los aumentan.
ara conseguir las propiedades fisicas optimas, no utilice el material si la mezcla no es homogénea.
. gomprulebe la impresion en boca (no en la mesa de trabajo) para verificar que es resistente antes
e sacarla.

« Recomendamos usar cubetas ir y rigidas con pr
Iadheslvo Jpara cubetas. No Hene en exceso Ia cubeta para reduclr las nauseas, el atragantamlento o

aingestion.

< El mgatenal debe dispensarse con facilidad: NO EJERZA UNA FUERZA EXCESIVA. Una presion excesi-
va puede provocar la dispensacion imprevista del material. Si el material no se dispensa facilmente,
deseche la punta de mezcla, nivele los componentes (limpie el cartucho) y monte una punta nueva.

« No utilice er)materia\ si el numero de lote y la fecha de caducidad faltan o son ilegibles, o si el envase
esta danado. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

- Si utiliza una jeringa, consulte antes las instrucciones del fabricante para confirmar la compatibilidad
de la jeringa con el VPS. No utilice una jeringa que se haya usado con otra categoria quimica.

«El color deTa punta debe coincidir con el del tapon del cartucho para evitar una fuerza de dispensacién
excesiva, una velocidad de dispensacion lenta, una mezcla incompleta e irregularidades en el tiempo
de mezcla y de fraguado.

+NO se recomiendala técnica de dos fases para las cubetas de arcada doble.

« Si se usa como impresion primaria, el material debe cubrirse con una lamina espaciadora de polietile-
no y protegerse del contacto directo con los tejidos bucales.

« Compruebe laintegridad de laimpresién y asegurese de que en la boca del paciente no queden restos
de material que deban limpiarse. Si fuera necesario el paciente deberé enjuagarse la boca después
de sacar la impresion.




« Los dos componentes del Eroducto (base y catalizador) deben usarse en cantidades iguales para ga-
rantizar los tiempos de trabajo y de fraguado indicados en la tabla 14. Una dosis més alta del cataliza-
dor no acelera los tiempos del fraguado.

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

« Sustituya el bloqueo de la punta si esta visiblemente desgastado o dafiado.

« Los materiales dentales astringentes compuestos por sa?es de aluminio o de hierro o que contienen
peréxido de hidrégeno, las resinas acrilicas para restauraciones y sus residuos pueden interferir con la
reaccion de la polimerizacion del material. Si se utilizan estos materiales, elimine los restos por com-
pleto antes de tomar la impresion.

« El material no debe usarse con accesorios no originales ni mezclarse o utilizarse con vinil polisiloxa-
nos, poliéteres, polisulfuros ni siliconas convencionales (de fraguado por condensacion) de otros
fabricantes.

11. ADVERTENCIAS

« Provoca irritacion ocular. Evite el contacto directo entre el producto y los ojos. Protéjase los ojos con
gafas herméticas. Recomendamos que los pacientes también utilicen gafas protectoras. En caso de
contacto accidental con los ojos, en{'uague inmediatamente durante varios minutos con abundante
aguayy, si lairritacion persiste, consulte a un médico.

« Evite el contacto de los componentes (base o catalizador) con la piel para evitar la irritacion y una
osible reaccion alérgica. Si se produce contacto con la piel, elimine el material con algodén y lavela
ien co;:fagua y jabon. En caso de sensibilizacién cutanea o sarpullido, interrumpa el uso y consulte

aun médico.

- Evite laingestion del material para prevenir unairritacién u obstruccién. En caso de ingestion acciden-
tal, debe beberse abundante agua. En caso de trastornos digestivos consulte a un médico.

« Evite usar el producto en piezas dentales con movilidad periodontal o con importantes socavados
para prevenir la extraccién dental, una lesion en el tejido dental o el desprendimiento de los aparatos
protesicos.

« El producto esta pensado para el contacto temporal. No lo use en aplicaciones distintas a las del uso
previsto (p. ej., revestimiento temgoral), porque puede provocar irritacion.

12. INSTRUCCIONES PASO A PAS

12.1 OPERACIONES PRELIMINARES

Utilice gafas, mascarilla, ropa y guantes de proteccion apropiados. Recomendamos que los pacientes

también utilicen gafas protectoras.

12.2 PREPARACION DE LOS PRODUCTOS

Manipule y dosifique el producto fuera del campo operatorio y lejos de salpicaduras, aerosoles

o gotas de fluidos corporales:

A.BOTES de 300 /900 ml (Hydrorise Putty)

1. Quite los sellos y las tapas (incluidos los d“i’scos y los films interiores si los hubiera)

2.Extraiga cantidades iguales de base y catalizador. Para que el uso sea correcto, recomendamos usar la
cuchara blanca para e? catalizador y a de color para la base (fig. 3.1).

3. Cierre los botes. No intercambie las tapas ni los discos interiores (si los hubiera).

4. Mezcle cantidades iguales de base y catalizador hasta conseguir una masa de color uniforme sin
vetas (fig. 3.2). Respete el tiempo de trabajo indicado en la tabla de datos técnicos (fig. 3.3).

5. Proceda a usar el producto en el paciente (ver el apartado 12.3).

B. CARTUCHOS 1:1 de 50 ml (Hydrorise Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra Light Body)

1. Empuje hacia arriba la palanca negra que esta debajo de la cremallera y tire de la cremallera del
dispensador hasta el tope (fig. 4.1).

2. Levante el seguro del cartucho (fig. 4.1).

3.Inserte el cartucho y asegurese de que encaje en la direccién correcta. El cartucho debe introducirse
con Iah«V» de la base mirando hacia abajo aﬁg. 4.2). Entonces podra bajar facilmente el seguro del
cartucho.

4. Después de montar el cartucho en el dispensador, gire el tapén 1/4 de vuelta, tire de €l con firmeza
y deséchelo (fig. 4.3).

5. Presione la palanca del disEensadov con suavidad para dispensar una pequefia cantidad de los dos
componentes hasta que ambos fluyan de manera simultanea (fig. 4.4). Elimine el exceso de material

iendo cuidado de no inar los orificios de salida.

6. Selecﬁione la punta de mezcla adecuada; el color de la punta debe coincidir con el del tapon del
cartucho.

7.Inserte la punta de mezcla evitando movimientos bruscos y de modo que la muesca en forma deV del
anillo de color quede alineada con la carcasa del cartucho (g?.4.5).6ire la punta 1/4 de vuelta en senti-
do horario haciendo presion solamente sobre el anillo de color y no sobre la punta de mezcla (fig. 4.6).

8. Presione con suavidad la palanca del dispensador para dispensar una cantidad adecuada de material.
No utilice la mezcla si no es homogénea. Si es ese el caso, saque el dispensador del campo operatorio
y desmonte la punta de mezcla, después dispense una pequena cantidad del material para nivelar los




componentes y monte una punta de mezcla nueva.

9. Antes del uso en cada paciente, cubra siempre el dispensador y el cartucho con una funda/sistema de
barrera desechable y quitelo después de cada uso (fig. 4.7). La funda o el sistema de barrera desecha-
bles no sustituyen la limpieza y Jéslnfecclon recomendadas.

10. Proceda a usar el producto en el paciente (ver el apartado 12.3).

C. CARTkICH)OS 5:1 de 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase

1. Presione las pestafas del tapén del cartucho, quite la tapa y deséchela (fig. 5.1).

2. Encienda la maquina de mezcla 5:1 e introduzca el cartucho conforme a las instrucciones del fabri-
cante de la maquina.

3. Dispense una pequefa cantidad de los dos componentes hasta que ambos fluyan de manera si-
?ultan)ea Elimine el exceso de material teniendo cuidado de no contaminar los dos puertos

g.5.2

4. Introduzca la punta de mezcla alineando sus orificios con los del cartucho y encajando la matriz
metalica hexa%onal de la maquina de mezcla en la matriz hexagonal de la punta de mezcla (fig. 5.3).

5. Introduzca el bloqueo de la punta y asegure las fijaciones correctamente en el cartucho (fig. 5.4).

6. Recomendamos envolver la maquina de mezcla'en celofan desechable y retirarlo despues de cada

7. Encienda la méaquina de mezcla y espere a que el material empiece a fluir. Deseche siempre la primera
parte del material (fig. 5.5) y contintie segun la técnica seleccionada rellenando la cubeta de impresién
(fig. 5.6) o la jeringa de elastémero (fig. 5.7).

8. Proceda a usar el producto en el paciente (ver el apartado 12.3).

12.3 PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE IMPRESION

Técnica de dos fases (impresion doble):

1. Aplique un adhesivo especifico para siliconas de adicién en la cubeta de impresién (conforme a las
instrucciones del fabricante).

2. Coloque una cantidad adecuada del material de alta viscosidad en la cubeta de impresién (fig. 1.1).

3.Coloque la cubeta de i |mpres|on cargada en la boca del paciente dentro del tiempo de trabajo (véase
el apartado 14) (ﬁg 2).

4.Saque laimpresién de la boca del paciente solo cuando esté completamente endurecida (consulte el
tiempo de fraguado en el apartado 14).

5. Lave la primera impresién y séquela bien; a continuacion, procésela.

6. Aplique el material de baja viscosidad donde sea necesario (preparaciones, primera impresion, etc.)
(figs. 1.3y 1.4) y coloque la cubeta de impresién cargada otra vez en la boca del paciente para tomar la
segunda impresion dentro del tiempo de trabajo (ver el apartado 14) (fig. 1.5)

7. Saque la impresion de la boca del paciente cuando esté completamente endurecida (consulte el
tiempo de polimerizacion en el apartado 14)

8. Limpie y desinfecte la impresion antes de enviarla o del vaciado (ver el apartado 12.4), asi como
la maquina dlspensadcra, el cartucho y la punta de mezcla (ver el apartado 12.5).

Técnica de un paso (simultanea):

1. Aplique un adhesivo especifico para siliconas de adicién en la cubeta de impresién (conforme a las
instrucciones del fabricante).

2. Alli donde sea necesario aplique de manera simultanea el material de mayor viscosidad en la cubeta
de |mpre5|on (fig. 2.1) y el de menor viscosidad en la boca del paciente (preparaciones, transfer, etc.)

. 2.2)

dquu)e('\:la cub()eta de impresion en la boca del paciente dentro del tiempo de trabajo (véase el apar-

tado 1

4. Saque la impresién de la boca del paciente cuando esté completamente endurecida (consulte el
tiempo de(fol\menza(\on en el apartado 14).

5. Limpie y desinfecte la impresién antes de enviarla o del vaciado (ver el apartado 12.4), asi como la
maéquina dispensadora, el cartucho y la punta de mezcla (ver el apartado 12.5).

12.4 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION

PRECAUCIONES / LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION:

« La limpieza manual por si sola no es suficiente para acondicionar una impresion. Siempre debe ir
seguida de una desinfeccion.

« Las impresiones deben desinfectarse siempre a mano con un desinfectante de inmersién (desinfec-
tante concentrado compuestos por amonio cuaternario Yy coformulantes si erglcos) especlﬁco para
siliconas de adicion (vinil polisiloxanos), o pulverizando un desinfectante listo para usar compuesto
de alcohol y reductores de la tension superficial. Respete el tiempo de contacto que se indica en las
instrucciones del fabricante del desinfectante eleg
« La impresion, debidamente limpiada y desinfectada, debe almacenarse en un entorno cerrado, secoy
limpio, alegado de salplcaduras, aerosoles o gotas de fluidos c yaunatemp
de unos 23°

1244 PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZA Y DESINFECCION




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

2. Para desinfectar la impresién por inmersion (ver el apartado 12.4.3 A), prepare en un recipiente una
solucion limpiadora desinfectante especifica para impresiones, aprobada por la normativa local y con
compuestos de amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos (p. e]., Zeta 7 Solution).

12.4. Z LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague la impresién bajo el chorro de agua corriente durante 30 segundos como méaximo en los
5 minutos posteriores a sacarla de la boca del paciente (fig. 6.1). Si fuera necesario, enjuaguela durante
mds tiempo hasta que no quede suciedad visible.

2. Deslnfecte la impresion por inmersion (ver el apartado 12.4.3 A) o con un aerosol (ver el apartado

).
12 4 3 DESINFECCION MANUAL DE IMPRESIONES
A.INMERSION (fig.

1. Después de la hmpleza (ver el apartado 12.4.2), sumerja la impresion en la solucién limpiadora desin-
fectante (ver el paso 2 del apartado 12.4.1) durante el tiempo de contacto especificado.

2. Enéuaguela(o séquela como se indica.

g. 6.

'I Después de la limpieza (ver el apartado 12.4.2), coloque la impresién en una bolsa transparente.

2. Introduzca la boquilla de la botella del aerosol limpiador desinfectante para impresiones en la bolsa.
Asegurese de que el aerosol estéd autorizado por la normativa local y que estd compuesto por etanol,
alcohol isopropilico y coformulantes (p. ej., Zeta 7 Spray).

3. Manteniendo la bolsa cerrada, pulverice el Ilmp\ador desinfectante por toda la impresion y por las
superficies de la cubeta de impresion y respete los tiempos de contacto.

4. Mantenga la bolsa cerrada y deje que acte el producto.

5 Saque laimpresion de la bolsa y tire la bolsa.

6. Enjuaguela o séquela como se indica.

12.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DEL CARTUCHO Y DE LA PUNTA DE MEZCLA

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DEL

CARTUCHO Y DE LA PUNTA DE MEZCLA:

« Las barreras protectoras son de un solo uso y deben desecharse después de cada uso conforme a la
normativa local.

+ Antes de almacenar el cartucho y las puntas de mezcla usados deben procesarse como se describe
més adelante. La limpieza manual por si sola no es suficiente para una manipulacion adecuada del
cartucho con la punta de mezcla montada. Deje la punta de mezcla usada y procesada en el cartucho
amodo de tapon.

« Emplee exclusivamente una solucion desinfectante aprobada por su eficacia Uy utilicela conforme a

las instrucciones de uso de su fabricant

« Efectue la limpieza y la desinfeccion manuales del cartucho con la punta de mezcla montada durante
una hora después de su uso.

« Antes de utilizar el cartucho quite la punta usada y deséchela. Nivele los componentes del cartucho y
monte una punta de mezcla nueva.

« El final de la vida ut|| de los cartuchos suele venir determinado por la fecha de caducidad o por el

desgaste del materi

12.5.1 DESMONTAJE DEL DISPOSITIVO DESPUES DEL USO

1. En la misma zona utilizada para la limpieza y la desinfeccion, quite las canulas bucales de las puntas
de mezcla y limpie los restos del material de impresion que haya en su interior.

2. Retire la funda o el sistema de barrera desechable.

3. Quitese los guantes contaminados, desinféctese las manos y péngase un par de guantes limpios.

4. Quite el cartucho con la punta de mezcla montada. Tenga cuidado para evitar el contacto directo
con la punta contaminada.

|mp|e,¥|desmfecte el dlspensador segun las instrucciones del fabricante.

12 5.2 LI

1.No quite la punta de mezcla del cartucho.

2. L;mpie con toallitas desechables completamente impregnadas con una solucion detergente y des-
infectante®.

a. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucion detergente y desinfec-
tante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho. Asegurese de eliminar todos |os residuos
visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

b.Conuna toaﬂl(a desechablz nueva completamente impregnada con una solucién detergente y des-
infectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho y de la punta de mezcla. Asegurese
de eliminar todos los residuos visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice més toallitas himedas si fuera necesario.

3. Utilice un cepillo limpio y suave (p. ej., Interlock® REF 09084) con una solucion
y desinfectante* para limpiar las partes del cartucho y de la punta de mezcla con recovecos o ranuras
(p. €j., la unién entre la punta de mezcla y la cabeza del cartucho). Asegurese de eliminar todos los




residuos visibles. No frote la etiqueta del cartucho con el cepillo.

4. Elimine los restos de la solucion detergente y desinfectante* con un pafio empapado en agua.

Proceda a la desinfeccion.

12.5.3 DESINFECCION MANUAL

1.No quite la punta de mezcla del cartucho.

2. Desinfecte con toallitas desechables completamente impregnadas con una solucion detergente y
desinfectante®,

a. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucion detergente y desinfec-
tante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho. Asegurese de eliminar todos los residuos
visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

b.Conuna toaﬂi(a desechablz nueva completamente impregnada con una solucion detergente y des-
infectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho y de la punta de mezcla. Asegurese
de eliminar todos los residuos visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice més toallitas htimedas si fuera necesario.

3. Deje que el dispositivo se seque al aire durante 5 minutos.

4. Inspeccione el cartucho y la punta para asegurarse de que no queden restos de suciedad visible.
Si sigue habiendo suciedad visible, repita los pasos de la limpieza y de la desinfeccion descritos en
los apartados 12.5.2y 12.5.3.

5. Antes de usar el cartucho de nuevo, vuelva a montarlo en el dispensador, y quite y deseche la punta
de mezcla usada (ver el apartado 12.2).

Las instrucciones que se ha proporcionado anteriormente han sido validadas por el fabricante del

producto sanitario como suministrador de un producto sanitario reutilizable. No obstante, la respon-

sabilidad de la limpieza y la desinfeccion del producto sanitario es de la persona que realiza el proceso,
gue debe garantizar su correcta ejecucion en las instalaciones donde se llevan a cabo la limpieza y la
lesinfeccidn y también debe asegurarse de obtener el resultado deseado. Esto requiere la verificacion

o validacion y el control continuo del proceso.

*solucion detergente y desinfectante con efecto bactericida, fungicida, tuberculicida y viricida, que

contiene mezclas de etanol (=35 %) y alcohol isopropilico (=15 %) (g, ej. Zeta 3 Soft, solucion detergen-

te y desinfectante con un tiempo de contacto de 5 minutos), aprobada conforme a la normativa local

y que se usa segun las instrucciones proporcionadas por su fabricante.

13.INFORMACION SOBRE EL USO CORRECTO DEL ENVASE Y LOS ACCESORIOS RELACIONADOS

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

Los envases de los productos y los accesorios relacionados, excepto los mencionados en el aparta-

do 12.5, pueden reutilizarse de forma segura sin necesidad de someterlos a procesos especiales de

limpieza y desinfeccion, siempre que se Tespeten las siguientes recomendaciones de conservacion,
dosificacion y almacenamiento:

«+ Manipule, dosifique y guarde el envase y los accesorios relacionados fuera del campo operatorio,
en lugares limpios y lejos de salpicaduras, aerosoles o gotas de fluidos corporales;

« Lleve siempre guantes nuevos no contaminados cuando manipule los botes y las cucharas dosifi-
cadoras. Si los guantes se contaminan, cdmbieselos de inmediato antes de manipular el producto;

« Cierre el envase inmediatamente después de la dosificacion.

Elimine los ylos i i i como se indica en el aparta-
lo 15.

14. DATOS TECNICOS

1-150 4823

2 - Proporcion de mezcla base: catalizador

- Tiempos de uso clinico

'mpo de trabajo (incluido el tiempo de mezcla)*

6 - Tiempo de permanencia en la cavidad bucal (min)

7 - Tiempo de polimerizacién*

8 - Recuperacion elastica

9 - Cambio dimensional lineal 24 h

10 - Dureza Shore A 1 hora

*Los tiempos mencionados deben contarse a partir del inicio de la mezcla a 23°C/ 73°F.

15. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Estos productos deben utilizarse en un entorno dental profesional (centro de salud publico o privado

certificado legalmente).

« Deseche el cartucho cuando esté vacio. No intente rellenar cartuchos usados. Las puntas bucales
cb9n| material en su interior deben desecharse como residuo especial con riesgo de contaminacién

ioldgica.

« Segun lainformacion de la ficha de se%uridad, los residuos generados por la eliminacion del producto
no representan un peligro fisico paralas personas ni para el medio ambiente. Por tanto, de acuerdo
con la normativa local pueden manipularse como residuos no peligrosos. Para la manipulacion de los




componentes contaminados, consulte los apartados 12.4 y 12.5. Si el dispositivo y la impresién estan
contaminados, deséchelos como residuo especial caracterizado por riesgos de contaminacién biol6-
gica. Si no estan contaminados, deséchelos seguin las normativas locales aplicables.
No los utilice después de la fecha de caducidad. Conserve el producto a una temperatura entre
5°C/41°F y 27°C/ 80°F. No conserve el producto en un lugar expuesto a la luz directa del sol.
16. VACIADO DE LAS IMPRESIONES
E\I vacladr&en yeso de la impresion puede hacerse 60 minutos después de la desinfeccion o retrasarse
asta 21 dias.
« El material es compatible con diferentes yesos dentales para modelos de estudio y de trabajo (yeso de
tipo 3, p. ej., Elite Model de Zhermack, o de tipo 4, p. €j., Elite Rock de Zhermack).
17. CONSERVACION DE LA IMPRESION
Guarde las impresiones a temperatura ambiente, en un lugar seco lejos de la luz directa del sol. Si debe
enviar la impresion, utilice un envase adecuado para evitar que se deforme.
18. NOTAS IMPORTANTES
La informacién facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no inva-
lida las instrucciones de uso. El usuario deberd asegurarse de que el producto sea apropiado para la
aplicacion prevista. El fabricante no se hace responsable de los dafios, incluidos a terceros, derivados
del incumplimiento de las instrucciones de uso o del uso no adecuado para una aplicacioén. En todo
caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de los productos suministrados. Noti-
fique cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario al fabricante y a las autoridades
competentes.

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

DE - Hydrorise

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. VERWENDUNGSZWECK

A-Silikon-Abformmaterial fiir Zahnabformungen.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Hydrorise Putty (Mischverhaltnis 1:1 und 5:1): Vinylpolysil mit hoher Vi:

die zweiphasige Abformtechnik (Dop Pe\mlschabformung) in Kombination mit Hydronse Light Body

oder Hydrorise Extra L\gh& Body oder tr die einzeitige (simultane) Abformtechnik in Kombination mit

Hydrorise Regular Bod dy oder Hydrorise Light Body.

Hydrorise Heavy Body (Mischverhaltnis 5:1): V|n Ipolysiloxan mit hoher Viskositat; empfohlen fiir

die zweiphasige Abformtechnlk (Doppelmischabformung) in Kombination mit Hydrorise Light Body

oder Hydrorise Extra Light Body oder tr die einzeitige (simultane) Abformtechnik in Kombination mit

Hydrorlse Regular Body oder Hydrorise Light Body.
¥] rorise Monophase (Mischverhaltnis 1:1 und 5 1):

fohlen fiir die Monophasenabformung als Material mit einer einzigen Viskositat.

Hydrorise Regular Body (Mischverhaltnis 1:1): Vinylpolysiloxan mit mittlerer Viskositat; empfohlen

fir die eInZEI(IE (simultane) Abformtechnik in Kombination m\t Hydronse Putty.

Hydrorise Light Body (Mischverhiltnis 1:1): Vin:

die zweiphasige Abformtechnik (Doppelmischabformung) oder fur die einzeitige (slmultane) Abiorm—

technik in Kombination mit Hydrorise Putty oder Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Bod! Mischverhéltnis 1:1): Vinylpolysiloxan mit niedriger Viskositét; empfoh-

len fiir die zwelﬁhamge Abformtechnik (Doppelmischabformung) in Kombination mit Hydrorise Putty

oder H: dronse eavy Body.

3. VERPACKUI

-300 ml Basis + 300 ml Katalysator Dosen (Hydrorise Putty)

-900 ml Basis + 900 ml Katalysator Dosen (Hydrorise Putty)

- 380 ml Kartusche (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)
-50 mlKartusche (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra

at; emp-

Li

ZgUSAMMENSETZUNG
Hydrorlse Putty Normal Set / Hydrorise Maxi P\my Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set: Vir Silica-Fiillstoffe, anorganische
Aluminium-| Fu\ls(c fe, Methylhydrogensiloxan, Kohler Orgar nplex, Additive,
Plgmente, rom

zdrorlse Maxi Heavy Body Normal Set/ Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mono-

ase Normal Set / Xi Normal Fast Set / HJ
drorlse Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Bod! Normal Set / Hydrorise Regular Body
Fast Set/ Hydrorise Light Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set yHydrorlse Extra Light




Body Normal Set / Hydrorise Extra Ll?ht Body Fast Set: Vlny\polyslloxan Polydimethylsiloxan, Silica-
Fullstoffe, anorganische Istoffe, Mett dr Tensid, Organoplatinkomplex,
Additive, Pigmente, Aromen.

5. KOMPATIBLE PRODUKTE

« Zhermack 5:1 Kartuschen sind mit den meisten handelsiiblichen Mischgeréten kompatibel, z. B. Sym-
press, Pentamix 2 und 3. Die Kartuschen sind nicht kompatibel mit Pentamix Lite. Zur Kompatibilitat
die Anweisungen des Herstellers beachten.

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

6. GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Produkte dirfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal (das zur Behandlung von Patienten be-

rechtigt ist) zur Abformung bei Patienten in Zahnarztpraxen (gesetzlich zugelassene offentliche oder

private Gesundheitseinrichtungen) verwendet werden.

7. KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Patienten mlt bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten anwenden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kénnen Reizungen, Rétungen oder Anzeichen einer

Uberempﬁndllchkel( auftve(en

9. KLINISCHER NU'

Abformmaterial fur dle genaue Registrierung der Abmessungen von Geweben und/oder mundprothe-

tischen Komponenten und der raumlichen Beziehungen zwischen ihnen.

10. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es liegen keine ausreichenden Daten zur Verwendung von Vinylpolysiloxan (VPS) fir Abformungen
an freiliegendem Knochen vor. VPS und zugehdrige Kaniilen dirfen nur bei intakter Schleimhaut an-
gewendet werden.

« Produkte, die auf dem Etikett mit,zum einmaligen Gebrauch” ichnet sind, sind ausschlie-
lich zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei ande-
ren Patienten wiederverwenden.

- Latex- oder,schwefelhaltige” Polymerhandschuhe knnen zu Stérungen der Abbindereaktion fiihren.
Faden und préparierte Zahne/Transfers nicht mit den Handschuhen beriihren. Die Praparation mit
reichlich Wasser spiilen, bevor die Abformung genommen wird.

« Einige Handwaschseifen und -lotionen kdnnen zu Stérungen der Abbindereaktion fiihren.

« Um die in Tabelle 14 angegebenen Verarbeitungs- und Al t':izul:undezelten zu gewdhrleisten, diirfen nie-
mals gleichzeitig verschiedene Chargen von Basis und Katalysator verwendet oder Dosierloffel und
Becherdeckel vertauscht werden.

« Den originalen Kartuschenverschluss nicht wiederverwenden. Die Kartusche mit der desinfizierten,
gebrauchten Mischkaniile lagern.

« Alle Produkte sollten bei Raumtemperatur (23°C/ 73°F) verwendet werden, um die in Tabelle 14 ange-
gebenen Verarbeitungs- und Abbindezeiten zu gewahrleisten; hohere Temperaturen verkiirzen diese
Zeiten, niedrigere verlangern sie.

« Fiir olgmmale physikalische Eigenschaften das Material nur verwenden, wenn es vollig homogen ver-
mischt ist.

« Die Abformung im Mund des Patienten (nicht auBerhalb des Mundes) vor der Entnahme auf Festig-
keit hin kontrollieren.

« Es ist ratsam, genau angepasste, starre Abformléffel mit retentiven Eigenschaften anzuwenden sowie

eine Vorbehandlung mit Léffeladhdsiv vorzunehmen. Um Wiirgen, erschwerte Atmung oder Verschlu-
cken zu vermeiden, den Loffel nicht tberfiillen.
- Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen: KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUFWENDEN. Uberma-
Biger Druck kann zu unvorhergesehenem Austritt des Materials fiihren. Wenn sich das Material nicht
leicht ausbringen lasst, die Mischkantile entsorgen, den Materialaustritt ausgleichen (Kartusche ent-
|iiften) und eine neue Mischkanle einsetzen.

« Das Material nicht verwenden, wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum fehlen oder unleser-
lich Sm% und/oder wenn die Verpackung beschadigt ist. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

« Bei Verwendung einer Spritze sind zuvor die Anweisungen des Herstellers zur Kompatibilitat der Sprit-
ze mit VPS zu beachten. Keine Spritze verwenden, die bereits fiir Materialien einer anderen chemi-
schen Kategorie verwendet wurde.

« Die Farbe der Kaniile muss mit der Farbe des Kartuschenverschlusses iibereinstimmen, um hohe Aus-
bringkréfte, langsame Ausbringgeschwindigkeiten, inhomogene Mischergebnisse und Abweichun-
gen von den Verarbeitungs- und Abbindezeiten zu vermeiden.

ie zweiphasige Abformtechnik wird NICHT fiir Doppelabformlsffel empfohlen.

- Bei Verwendung als Primarabformung muss das Material mit einer Distanzfolie aus Polyethylen ab-
gedeckt und vor direktem Kontakt mit Mundgewebe geschiitzt werden.

« Die Abformung auf Unversehrtheit priifen und sicherstellen, dass keine Materialreste mehr aus dem




Mund des Patienten zu entfernen sind. Bei Bedarf den Mund nach der Abformung spilen.

« Die beiden Komponenten des Produkts (Basis und Katalysator) miissen zu gleichen Teilen verwendet
werden, um die in Tabelle 14 angegebenen Verarbeitungs- und Abbindezeiten zu gewahrleisten. Eine
Erhohung der Katalysatormenge beschleunigt nicht die Abbindezeit.

. Saubderes und crdnungsgema(BJ desinfiziertes und sterilisiertes oder gebrauchsfertiges Zubehér ver-
wenden
«Die M\schkanulenvemege\ung austauschen, wenn sie sichtbar abgenutzt oder beschadigt ist.

« Adstringenzien auf Basis von Aluminium- od per
lien, Acrylharze und deren Riickstande konnen die Abblndereaktlon des Materials beeintréchtigen.
Gegebenenfalls vor der Abformung alle Riicksténde entfernen.

« Das Material darf nur mit dem Originalzubehdr verwendet werden und nicht mit Vinylpolysiloxanen
anderer Hersteller oder mit Polye(%er, Polysulfid oder herkémmlichen (kondensationsvernetzenden)
C-Silikonen gemischt oder zusammen verwendet werden.

11. WARNHINWEISE

« Verursacht AuEenrelzung Beriihrung mit den Augen vermeiden. Die Augen mit einer luftdichten
Schutzbrille schiitzen. Auch fiir den Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen. Bei ver-
sehentlicher Berlihrung mit den Augen einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspiilen. Bei an-
haltender Augenreizung arztliche Hilfe hinzuziehen.

« Bertihrung der Haut mit den einzelnen Komponenten (Basis bzw. Katalysator) vermeiden, um Reizun-
gen und moglichen allergischen Reaktionen vorzubeugen. Bei Beriihrung mit der Haut das Material
sofort mit Watte entfernen und griindlich mit Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder Haut-
ausschlag die Anwendung abbrechen und érztliche Hilfe hinzuziehen.

« Aufnahme/Verschlucken des Materials vermeiden, um Reizungen oder Verstopfung vorzubeugen.
Bei versehentlichem Verschlucken viel Wasser trinken. Bei Verdauungsbeschwerden éarztliche Hilfe
hinzuziehen.

«Nicht an Zdhnen mit parodontaler Beweghchkewt und/oder auégepragten Unterschnitten verwenden,
um eine Zahnextraktion, eine Verletzung des Zah ung von protheti-
schen Restaurationen zu vermeiden.

«Das Produkt ist fur den kurzzeitigen Kontakt vorgesehen. Das Produkt nicht fiir einen anderen als den
vorgesehenen Verwendungszweck verwenden {wie z. B. zur provisorischen Unterfiitterung), da dies
2zu Reizungen fiihren kann.

12. SCHRITT-FUR- SCHRITT -ANLEITUNG

12.1 VORBEREITUN

Schutzbrllle, G:- ic Schutzkleidung und Schutzhandschuhe tragen. Auch fiir den

Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.

12.2 VORBEREITUNG DER PRODUKTE

Die Handhabung und Doslerung sollte auﬂerhalb des

un vor

A.300/900 ml DOSEN (Hydrorise Putty)

1hVeré|e elung und Deckel entfernen (einschlieBlich der Zwischenscheiben und -folien, sofern vor-
anden

2.Basis und Kataf(vsator zu gleichen Teilen entnehmen. Fiir eine korrekte Anwendung wird emgfohlen
den weiBen Loffel fiir den'Katalysator und den farbigen Léffel fiir die Basis zu verwenden (Abl

3. Die Dosen verschlieBen. Die Deckel und Zwischenscheiben (sofern vorhanden) nicht ver\auschen

4. Basis und Katalysator zu gleichen Teilen mischen, bis eine arbte,

Masse entsteht (Abb. 3.2). Die in der Tabelle der technischen Daten (Abb. 3. 3) angegebene Verarbei-
tungszeit einhalten.

5. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden (siehe Abschnitt 12.3).

B. 1:1 50 ml KARTUSCHEN Regular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra Light Body)

1 (DEE Dispenser durch Anheben des schwarzen Hebels darunter bis zum Anschlag nach hinten ziehen
(Abb. 4.1).

2.Die Kartuschenvemegelung anheben (Abb. 4.1).

3. Die Kartusche in der richtigen Richtung einsetzen. Die Kartusche mit der V-formigen Kerbe an der
Unt(eirselte nach unten einsetzen (Abb. 4.2). Die Kartuschenverriegelung kann nun'leicht abgesenkt
werden

4. Nach Aufsetzen der Kartusche auf dem Dispenser den Versch\uss um eine 1/4-Drehung drehen, mit
einer festen Bewegung herausziehen und entsorgen (Abb.

5. Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um eine, klelne Menge der beiden Komponenten auszu-
eben, bis beide gleichzeitig austreten (Abb. 4.4). ( iges Material dabei eine
lontamination der beiden Austrittséffnungen vermeiden.

6. Die passende Mischkaniile auswahlen; die Farbe der Kaniile muss mit der Farbe des Kartuschenver-

schlusses tibereinstimmen.

7. Die Mischkantile mit einer sauberen Bewegung so einsetzen, dass die V-formige Kerbe am Farbring

! s an einem saub Ort
von Kérper erfolgen:




mit dem entsprechenden Sitz am Gehduse auf der Kartusche tbereinstimmt (Abb. 4.5). Die Mischka-
nile im Uhrzeigersinn um eine 1/4-Drehung drehen; dabei nur Druck auf den Farbring und nicht auf
die Mischkantile selbst ausiiben (Abb. 4.6).

8.Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um die gewiinschte Menge des Materials auszugeben. Nicht
verwenden, wenn die Mischung nicht homogen ist. In diesem Fall den Dispenser aus dem Arbeits-
bereich entfernen und die Mischkaniile abnehmen; dann eine kleine Menge des Materials zur An-
gleichung der Komponenten ausbringen und eine neue Mischkaniile einsetzen.

9. Vor der Anwendung bei jedem neuen Patienten Dispenser und Kartusche stets mit einer Einweg-
Hygieneschutzhiille versehen, die nach jeder Anwendung entfernt werden muss (Abb. 4.7). Die Ein-
weg-| H&/gleneschutzhul\e ersetzt nicht die empfohlenen Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen.

10. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden (siehe Abschnitt 12.3).

C.5:1 Sﬁo m) KARTUSCHEN (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase

1. Die(Aabsghen)des Kartuschenverschlusses zusammendriicken, den Verschluss entfernen und entsor-

en 5.1
gDas 5:1 Mischgerat anschalten und die Kartusche geméf den Anweisungen des Geréteherstellers
einsetzen,

3. Eine kleine Menge der beiden Komponenten ausgeben, bis beide gleichzeitig austreten. Uber-
schiissiges Material entfernen; dabei eine Kontamination der beiden Austrittséffnungen vermeiden

4.Die Mischkandle einsetzen; dabei die Licher in der Kaniile mit den Lichern in der Kartusche ausrich-
ten und den Metallsechskant des Mischgerits in den Sechskant der Mischkaniile einsetzen (Abb. 5.3).

5. Die Mischkaniilenverriegelung einsetzen; dabei die Verankerungselemente korrekt in der Kartusche
fixieren (Abb. 5.4).

6. Es ist ratsam, das automatische Mischgert in Einweg-Zellophan einzuschlagen und dieses nach je-
dem Gebrauch zu entfernen.

7. Das Mischgerit starten und warten, bis das Material austritt. Den ersten Teil des Materials (Abb. 5.5)
immer verwerfen und entsprechend der gewdhlten Technik mit dem Befiillen des Abformloffels
(Abb. 5.6) und/oder der Elastomerspritze (Abb. 5.7) fortfahren.

8. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden (siehe Abschnitt 12.3).

123 DAS ABFORMVERF&HREN

1.Ein Adhésiv fur A Silikone auf den Abformloffel auftvagen (geméaB den Anweisun en des Herstellers).

2. Eine geeignete Menge an hochviskosem Material auf den Abformloffel geben (Al

3. Den befiillten Abformloffel innerhalb der Verarbeitungszeit (siehe Abschnitt 14) |n den Mund des
Patienten einsetzen (Abb. 1

4. Die erste Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen, wenn sie fest ausgehértet st (Abbinde-
zeit siehe Abschnitt 74).

5. Die erste Abformung waschen und griindlich (rocknen, dann aufbereiten.

6. Bei Bedarf (Préparationen, Erstabformung usw.) (Ab und 1.4) Material mit niedriger Viskositat
auftragen und den Abformldffel erneut in den Mund des Patlenten einsetzen, um eine zweite Abfor-
mung innerhalb der Verarbeitungszeit (siehe Abschnitt 14) durchzufiihren (Abb. 1.5).

7. Die Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen, wenn sie fest ausgehértet ist (Abbindezeit
siehe Abschnitt 14).

8. Die Abformung vor dem Versand und/oder dem AusgieBen reinigen und desinfizieren (siehe Ab-
schnitt 12.4) ebenso wie den Dispenser, die Kartusche und die Mischkandile (siehe Abschnitt 12.5).

1.Ein Ad'haslv fur A-Silikone auf den Abformléffel auftragen (gemaB den Anweisungen des Herstellers).
2.Den Abformloffel mit dem Material mit hoherer Viskositét befillen (Abb. 2.1) un Mgle\chze\t\g bei Be-
darkf)(Praparanonen Transfer usw.) das Material mit niedrigerer Vlskosltat in den Mund des Patienten
einbrin
3.Den A%formlof‘fel innerhalb der Verarbeitungszeit (siehe Abschnitt 14) in den Mund des Patienten
emsetzen (Abb. 2.3).
4. Die Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen, wenn sie fest ausgehartet ist (Abbindezeit
siehe Abschnitt 14).
5. Die Abformung vor dem Versand und/oder dem AusgieBen reinigen und desinfizieren (siehe Ab-
schnitt 12.4) ebenso wie den Dispenser, die Kartusche und die Mlschkanule (siehe Abschnitt 12.5).
12.4 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFOI
VORSICHTSMASSNAHMEN / MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFORMUNG:
- Die manuelle Reinigung allein reicht nicht aus, um eine Abformung zu konditionieren. Auf die Reini-
Eung muss immer eine Desinfektion folgen.
bformungen mussen immer manuell mit einem speziellen Desinfektionsmittel fiir A-Silikone (Vinyl-
erden, in konzentrierter Form auf Basis quartdrer Ammonium-
salze und synergistischer Beistoffe (Tauchformel) oder gebrauchsfertig auf Basis von Alkohol und




Tenslden (Sprii Fir die it die i 1dest des Desir
befolgen.

+ Die ordnungsgeméR gereinigte und desinfizierte Abformung muss an einem geschlossenen, trocke-
nen, sauberen Ort, weit entfernt von Spritzern, Spriihnebeln und Aerosolen von Kérperflissigkeiten
und bei einer Umgebungstempera(urvon ca. 23°C/ 73°F gelagert werden.

12.4.1 VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Einweghandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und Arbeitskleidung tragen.

2. Zur Desinfektion der Abformung durch Eintauchen (siehe Abschnitt 12.4.3 A) in einem Becken eine
spezielle Reinigungs-/Desinfektionsmittellosung fiir Abformungen vorbereiten, die geméB den 6rt-
lichen Vorschriften zugelassen ist und auf quartaren Ammonlumverbmdungen und ‘synergistischen
Beistoffen basiert (z. B. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Die Abformung innerhalb von maximal 5 Minuten nach der Entnahme aus dem Mund 30 Sekunden
lang unter flieBendem Wasser abspiilen (Abb. 6.1). Falls erforderlich, die Spiilzeit verlangern, bis keine
Verschmutzung mehr sichtbar ist.

2. Die Abformung entweder durch Eintauchen (siehe Abschnitt 12.4.3 A) oder Sprithen (siehe Ab-
schnitt 12.4.3 B) desinfizieren.

12.4.3 MANUELLE DESINFEKTION VON ABFORMUNGEN

A. EINTAUCHEN (Abb. 6.2 A)

1. Die Abformung nach der Reinigung (siehe Abschnitt 12.4.2) fiir die angegebene Kontaktzeit in die
Reinigungs-/Desinfektionsmittellosung (siehe Schritt 2 in Abschnitt 12.4.1) tauchen.

2.Nach Anwelsung abspulen und/oder trocknen.

B SPRUHEN (Abb. 6.

1. Nach der Relmgung (slehe Abschnitt 12.4.2) die Abformung in einen Klarsichtbeutel legen.

2.Die Diise der Spriihflasche mit dem Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir Abformungen'in den Beutel
einfiihren. Sicherstellen, dass das Sprihmittel'nach den 6rtlichen Vorschriften zugelassen ist und auf
Ethanol, Isopropylalkohol und Beistoffen basiert (z. B Zeta 7 Spray).

3. Den Beutel geschlossen halten und das Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf alle Oberﬂachen der
Abformung und des Abformloffels spriihen, wobei die Kontaktzeiten einzuhalten sind.

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

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

Nach Anwelsung abspiilen und/oder trock

12 5 LE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER KARTUSCHE UND DER MISCHKANULE

WARNHINWEISE /VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEKTION

DER KARTUSCHE UND MISCHKANULE:

« Hygieneschutzhiillen sind fir den Einmalgebrauch bestimmt und miissen jeweils nach der Verwen-
dung gemaR den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

« Gebrauchte Kartuschen und Mischkaniilen miissen vor der Lagerung wie unten beschrieben behan-
delt werden. Fiir eine ordnungsgemaBe Handhabung der Kartusche mit eingesetzter Mischkantile
ist eine manuelle Reinigung allein nicht ausreichend. Die gebrauchte, behandelte Mischkandile als
Verschluss auf der Kartusche behalten.

« Nur ein Desil mit i it und gemaB der Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Desinfektionsmittels verwenden.

+ Die manuelle Reinigung und Desinfektion der Kartusche mit der eingesetzten Mischkantile muss in-
nerhalb von 1 Stunde nach Gebrauch erfolgen.

« Vor der Verwendung die gebrauchte Mischkandile von der Kartusche entfernen und entsorgen. Den
Austritt der Komponenten ausgleichen und eine neue Mischkaniile einsetzen.

- Die Nutzun%ﬂdauer der Kartuschen wird im Allgemeinen durch das Verfallsdatum und/oder den Ver-
schleil des Materials bestimmt.

12.5.1 DEMONTAGE DES PRODUKTS NACH GEBRAUCH

1.Im ngs- und Desinfektionsbereich die Ansatzspitzen von der Mischkantile und die darin be-
ﬁndllchen Abformmaterialreste entfernen.

2 Die Einweg-Hygieneschutzhiille entfernen.

3. Die kontaminierten Handschuhe ausziehen, die Hande desinfizieren und ein Paar saubere Hand-

3
<

‘schuhe anziehen.
4. Die Kartusche mit der eingesetzten Mischkantile aus dem Dispenser entfernen und dabei einen direk-
ten Kontakt mit der kontaminierten Kanile vermeiden.
5. Den Dispenser gemaf den Anweisungen des Herstellers reinigen und desinfizieren.
12.5.2 MANUELLE REINIGUNG
1. Die Mischkaniile nicht von der Kartusche entfernen.
2. Mit in Desinfektions- und Reinigungslésung* getrénkten Einwegttichern reinigen.
a. Mit einem in Desinfektions-/Reinigungslésung* getrankten Einwegtuch zweimal alle Oberflachen
der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die
Lésung in alle Aussparungen eindringt.



b. Mit einem frischen, in Desinfektions-/Reinigungslésung* getrankten Einwegtuch zweimal alle
Oberflachen der Mi: iile der Kartusche i dabei alle sichtbaren Riickstdnde ent-
fernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen eindringt.

Bei Bedarf weitere Tiicher verwenden.

3. Mit einer mit Desinfektions-/Reinigungslésung* benetzten, sauberen und weichen Biirste (z. B. Inter-
lock® REF 09084) die Teile der Kartusche und der Mischkandile mit Aussparungen und/oder Rillen (z. B.
Verbindung zwischen Mischkaniile und Kartuschenkopf) reinigen und dabei darauf achten, dass alle
sichtbaren Riickstande entfernt werden. Das Etikett der Kartusche nicht mit der Biirste bearbeiten.

4. Di; Riickstande der Desinfektions-/Reinigungslosung* mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch
entfernen.

Mit der Desinfektion fortfahren.

12.5.3 MANUELLE DESINFEKTION

1. Die Mischkaniile nicht von der Kartusche entfernen.

2. Die Desinfektion mit in Desinfektions-/Reini 16sung* 3 Einwegtiichern durchfiihren.
a. Mit einem in Desinfektions-/Reinigungslosung® getrankten Einwegtuch zweimal alle Oberflichen

der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die
L8sung in alle Aussparungen eindringt.

b. Mit einem frischen, in Desinfektions—/Reinigungslbsung* getrankten Einwegtuch zweimal alle
Oberflachen der Mi iile der Kartusche i dabei alle sichtbaren Riicksténde ent-
fernen und darauf achten, dass die Lésung in alle Aussparungen eindringt.

Bei Bedarf weitere Tlicher verwenden.

3. Die Kartusche 5 Minuten lang an der Luft trocknen lassen,

4. Die Kartusche und die Kanﬂ?e tiberprifen und sicherstellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen
entfernt wurden. Wenn weiterhin sichtbare Verunreinigungen vorhanden sind, die Reinigungs- und
Desinfektionsschritte in Abschnitt 12.5.2 und 12.5.3 wiedergolen.

5.Vor der Wiederverwendung der Kartusche diese wieder in den Dispenser einsetzen, die gebrauchte
Mischkaniile entfernen und entsorgen (siehe Abschnitt 12.2).

Die oben genannten Anweisunt?en wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als Anbieter eines wie-
derverwendbaren Medizinprodukts validiert. Die Verantwortung fiir die Reinigung und Desinfektion
des Medizinprodukts liegt jedoch bei der Person, die das Verfahren durchfiihrt. Sie musssewéhrleisten,
dass esin der Einrichtung, in der die Reini und Desi ion erfolgt, ordnur al durchgefiihrt
wird und dass das angestrebte Ergebnis erzielt wird. Hierfiir ist eine Verifizierung und/oder Validierung
sowie eine kontinuieﬁiche Uberwachung des Verfahrens erforderlich.

*bakterizide, levurozide, tuberkulozide und viruzide Desinfektions-/Reinigungsldsung mit einer Mi-

schung aus Ethanol (= 35 %) und Isopropylalkohol (= 15 %) (z. B. Zeta 3 Soft, Desinfektions-/Reinigungs-

16sung, mit einer Kontaktzeit von 5 Minuten), die gemaB den értlichen Vorschriften zugelassen ist; sie
ist unter Beachtung der Anweisungen des Herstellers der Desinfektionslosung zu verwenden.

13. INFORMATIONEN ZUR RICHTIGEN VERWENDUNG VON VERPACKUNGEN UND ZUBEHOR

Saubderes und ordnungsgemaB desinfiziertes und sterilisiertes oder gebrauchsfertiges Zubehér ver-

wenden.

Die Verpackungen der Produkte und das Zubehor, mit Ausnahme der in Abschnitt 12.5 genannten,

konnen ohne besondere Reini und Desij ionsverfahren sicher wiederverwendet werden,

sofern die folgenden Empfehlungen zur Konservierung, Dosierung und Lagerung beachtet werden:

« Verpackung und Zubehor auBerhalb des Arbeitsbereichs, an einem saugeren Ort und weit entfernt
von Spritzern, Spriihnebeln und Aerosolen von Korperflissigkeiten handhaben, zum Dosieren ver-
wenden und lagern;

«Beim Umgang mit Dosen und Dosierloffeln stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe tragen. Wenn
die Handschuhe verunreinigt sind, diese vor der Handhabung des Produkts sofort wechseln;

«Die Verpa(kun%sofort nach der Dosierung schlieBen.

Kontaminierte Produkte und Zubehér wie in Abschnitt 15 gung beschrieb

14. TECHNISCHE DATEN

1-150 4823

2 - Mischverhiltnis Basis: Katalysator

3 - Zeit fiir die klinische Verwendung

4 - Anmischzeit

5 - Verarbeitungszeit (einschlieBlich Anmischzeit)*

6 - Verweildauer im Mund (min.)

7 - Abbindezeit:

8 - Riickstellung nach Verformun

9 - Lineare Dimensionsabweichung nach 24 h

10- Shore-A-Harte nach 1h

*Die genannten Zeiten verstehen sich ab Mischbeginn bei 23°C/ 73°F.

15. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die Produkte sollten in einem professionellen, zahnmedizinischen Umfeld verwendet werden (gesetz-




lich zugelassene offentliche oder private Gesundheitseinrichtungen).

« Leere Kartuschen entsorgen. Nicht versuchen, verwendete Kartuschen nachzufiillen. Ansatzspitzen
mit darin befindlichem Material miissen als Sondermill, bei dem die Gefahr einer biologischen Kon-
tamination besteht, entsorgt werden.

« Auf Grundlage der im Sicherheitsdatenblatt des Produkts enthaltenen Informationen stellen die bei
der Entsorgung des Produkts entstehenden Abflle keine physischen Risiken fiir Mensch oder Umwelt
dar. Sie konnen daher gemaB den ortlichen Vorschriften als nicht gefahrlicher Abfall entsorgt wer-
den. Zum Umgang mit kontaminierten Komponenten siehe die Abschnitte 12.4 und 12.5. Wenn das
Produkt und die Abformung kontaminiert sind, miissen sie als Sondermdill, bei dem die Gefahr einer
biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden. Wenn sie nicht kontaminiert sind, missen sie

gemal den geltenden ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Das Produkt bei einer Temperatur zwischen
5°C/41°F und 27 °C/ 80 °F lagern. Direktes Sonnenlicht bei der Lagerung vermeiden.

16. AUSGIESSEN DER ABFORMUNG

« Die Abformung kann 60 Minuten nach der Desinfektion oder spatestens innerhalb von bis zu 21 Tagen
mit Gips ausf;egossen werden.

« Das Material ist mit einer Vielzahl von Gipsen fiir D\a?nosuk und Arbeitsmodelle (Gips Typ 3, z. B.
Zhermack Elite Model oder GIES Typ 4, z B. Zhermack Elite Rock) kompatibel.
AUFBEWAHRUNG DER Al

D\e Abformungen bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung auf-

bewahren Fur den Versand der Abformung eine geeignete Verpackung verwenden, um Verformungen

eiden
18 WICHTIGE ANMERKUNGEN
Informationen, die in irgendeiner Weise, auch bei Vorfiihrungen, zur Verfiigung gestellt werden, heben
die Gebrauchsanwelsung nicht auf. Der Anwender muss priifen, ob das Produkt fir die geplante Ver-
wendun?\‘geelgnet ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegentiber Dritten, die sich
aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der N|(hte|gnun fiir eine Anwendung ergeben
Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten Produkte beschrankt. Jeder
schwelr&rviegende Vorfall mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und den zustédndigen Behérden
zumelden.

Die Haltbarkeit des Produkts betragt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.

PT-
INST %OES DE UTILIZAGAO
1. UTILIZACAO PREVISTA
Matenal de A-silicone para moldes dentarios.
2. DESCRICAO DO PRODUTO

Hydmnse Putty (relagoes de mistura 1:1 e 5:1): vinilpolissi 10 de alta viscosil , recomendado
aara a técnica de duas fases (dupla impressdo), em combinacdo com os fluidos Hydrorise Light Body ou

ydrorise Extra Light Body ou para a técnica de um passo (simultanea) em combinagao com os fluidos
Hydrorise Regular Bogy ou Hydrorise Light Bod
Hydrorise Heavy Bo ?l (relagao de mistura 5:1): Vi 10 de alta vi recomendado
para a técnica de duas fases (dupla impressao), em combinacéo com os fluidos Hydronse Light Body ou
Hydrorise Extra Light Body ou para a técnica de um passo (simultanea) em combinagéo com os fluidos
Hydrorise Regular Body ou Hydrorise Light Body.
Hydrorise Monophase (relacdes de mistura 1: 1 e5:1):
mendado para a técnica monofasica enquanto materia
Hydrorise Regular Body (relacdo de mistura 1:1): vinil 0
dado para a técnica de um passo (simultanea) em comblnagao com Hydrorlse Putty.
Hydrorise Light Body (relacdo de mistura 1:1): v de baix; recomendado
para a técnica de duas fases (dupla impressao) ou de um passo (smultanea) em combinagéo com Hy-

vinil 10 de baixa viscosi reco-
de. ws(osldade umca

recomen-

drorise Putty ou Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Body (relacao de mistura 1:1): vi issil 0 de baix: eco-
mendado para a técnica de duas fases (dupla \mpressao) em (ombmagao com Hydronse Putty ou
Hydrorise Heavy Body.

3.EMBALAGEM

- Boides de base 300 ml + catalisador 300 ml (Hydrorise Putty)

- Boides de base 900 ml + catalisador 900 ml (Hydrorise Putty)

- Cartucho de 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi eavg Bod{{ }-(?drorise Maxi Monophase)

- Cartuchos de 50 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, rorise Light Body; Hydrorise
Extra Light Body)



4. comPo.}cho

Normal Set/ Maxi Putty Normal Set/Hydrorise Putty Fast Set/

rise Maxi Putty Fast Set: vinil, 0I|ss||oxano polidimetilsiloxano, cargas de silica, cargas de aluminio

inorganicas, siloxano de menlphldrogenlo, hidrocarbonetos, complexo de organop\a(ma, aditivos,

pigmentos, aromas.

Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set/Hydronse Maxi Heavy Body Fast SetlHydronse Mo-

nophase Normal Maxi Normal ast Set/Hy-

drorise Maxi Monophase Fast Set/Hydrorise Regular Body Normal Set/Hydrorise Re ular Body

Fast Set/Hydrorise Light Body Normal Set/Hydrorise Light Bodr Fast Set/Hydrorise Extra Light

Body Normal Set/Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vir cargas

dessilica, cargas de aluminio inorganicas, s\loxano de metil- hldrogen\o, tensioativos, complexo de orga-

noplatina, aditivos, pigmentos, aromas.

5. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
« Os cartuchos Zhermack 5:1 sao compativeis com as maquinas de mistura mais comuns do mercado,

p. ex, Sympress, Pentamix 2 e 3. Os cartuchos ndo sao compativeis com Pentamix Lite. Verificar a
compatlbll\dade nas instrugées do fabricante.

. O maienal é (ompatlvel com uma série de gessos dentarios para modelos de estudo e trabalho (gesso

tipo 3, p. ex., Zhermack’s Elite Model, ou tipo 4, p. ex., Zhermack’s Elite Rock).

6. INDICACOES DE UTILIZACAO

Os dispositivos destinam-se a ser usados por profissionais do setor dentdrio (utilizadores autorizados a

trabalhar com pacientes) para a toma de impressoes dentarias em pacientes em ambiente odontolégi-

co profissional (unldades de satide publicas ou privadas com as devidas autorizagdes requlamentares).

7. CONTRAINDICACOE!

Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes.

8. EFEITOS SECUNDARIOS

Irritagao, vermelhidao ou sinais de hipersensibilidade poderao ocorrer em caso de alergia a qualquer

um dos componentes.

9. BENEFICIOS CLINICOS

Material de impressdo para o registo preciso das dimensées de tecidos e/ou préteses dentdrias e res-

petivas as relacoes espaciais.

10. PRECAUCOES

+Nao hé dados suficientes que suportem a utilizagdo de VPS para moldes em 0sso exposto. VPS e pontas
de acessorios s6 devem ser usados sobre ou a volta de mucosa intacta.

+ Os dispositivos com a marcagao “uso Unico” na rotulagem destinam-se apenas a uso tinico. Nao reuti-
lizar noutros pacientes para prevenir a contaminacao cruzada.

« A utilizacao de latex ou de luvas poliméricas “contendo enxofre” pode interferir na secagem. Nao tocar
nos coréoes nem no dente/transferéncia preparado(a) com luvas. Enxaguar a preparagao com agua
abundante antes de tirar aimpressao.

« A utilizagéo de alguns sabonetes e logoes para as maos pode interferir na secagem.

« Nunca misturar lotes de base e catalisador, colheres doseadoras e tampas de boides, isto para garantir
os tempos de trabalho e de secagem indicados na tabela 14.

. Na? regnhzar a tampa original do cartucho. Guardar o cartucho com a ponta de mistura usada de-
sinfetada.

+Todos os produtos devem ser usados a temperatura ambiente (23°C/ 73°F) para garantir os tempos de
trabalho e de secagem indicados na tabela 14; temperaturas mais elevadas reduzem estes tempos e
temperaturas mais baixas aumentam-n:

« Para conseguir as propriedades fisicas |dea|s, nao usar se o material ndo estiver misturado homoge-
neamente.

«Verificar o molde na boda (ndo na bancada) para assegurar a sua resisténcia antes da remogéo.

+ Recomendam-se moldeiras fixas e rigidas com dispositivos de retencdo, pré-tratadas com adesivo
parladmolde\ras Para reduzir o reflexo faringeo e o risco de asfixia ou ingestéo, nao sobrecarregar a
moldeira
-0 material deve ser facil de dispensar: NAO EXERCER DEMASIADA FORCA. Uma pressdo excessiva pode
resultar numa dispensacéo inesperada do material. Se 0 material nao for facil de dispensar, descartar
a ponta de mistura, nivelar o componente (purgar o cartucho) e colocar uma ponta nova,

+ Nao usar o material se o niimero do lote e 0 prazo de validade estiverem em falta ou ilegiveis e/ou se
aembalagem estiver partida. Nao usar depois de expirado o prazo de validade.

+ Em caso de utilizacdo com uma seringa, consultar primeiro as instrucées do fabricante relativamente
a sua compatibilidade com o VPS. Nao usar uma seringa que tenha sido usada com outra categoria
quimica.

« A cor da ponta tem de ser a mesma da tampa do cartucho para evitar exercer demasiada for¢a ao
dlsﬁensar uma dispensacdo mais lenta, uma mistura incompleta e irregularidades no tempo de tra-
balho/secagem.

« A técnica de duas fases NAO é recomendada para moldeiras de arco duplo.




+Quando usado como molde prlncJ)aI o material deve ser coberto com uma folha espagadora de po-
lietileno e protegido do contacto direto com o tecido oral.

« Verificar a integridade do molde e se néo ha residuos de material a remover da boca do paciente.
Se necessario, enxaguar a boca depois da retirada do molde.

«Tém de ser usados os dois componentes do dispositivo (base e catalisador) em partes iguais para
garantir os tempos de trabalho e de secagem indicados na tabela 14. Uma dose maior de catalisador
néo acelera os tempos de secadg
« Usar acessérios limpos e bem esinfetados e esterilizados ou prontos a usar.

- Substituir o bloqueio da ponta quando estiver visivelmente gasto ou danificado.

« Adstringentes a base de sais de aluminio ou de ferro, materiais dentérios contendo peréxido de hidro-
génio, resinas de restauracao acrilicas e respetivos residuos podem interferir com a reacdo de seca-
gem do material. Nesse caso, remover todos os residuos antes de tomar a impressao.

material ndo deve ser usado com acessorios nao-originais, misturados ou usados juntamente com
vinilpolissiloxano ou qualquer poliéter, polissulfureto ou silicones convencionais (secos por conden-
sa;au) de outros fabricantes.

1

. Causa |mta§ao ocular. Evitar o contacto direto do produto com os olhos. Proteger os olhos com écu-
los herméticos. Também se recomenda dculos de protecdo para os pacientes. Em caso de contacto
acidental com os olhos, enxaguar imediatamente com agua, durante varios minutos, e, se a irritacao

ersistir, consultar um médico.

vitar o contacto dos componentes individuais (base ou catalisador) com a pele, para prevenirirritacao
e eventuais reagoes alérgicas. Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente o material com
algodao e lavar bem com sabdo e agua. Em caso de sensibilidade da pele ou de erupgdo cuténea,
descontinuar a utilizacao e consultar um médico.

« Evitar a in estéo/deg?ut\géo de material para prevenir irritacdo ou obstrugao. Em caso de ingestao
acidental, beber muita dgua. Consultar um médico em caso de transtornos digestivos.

« Evitar a utlllzacao em dentes com mobilidade periodontal e/ou areas retentivas significativas, a fim
de prevenir a extragdo dentéria, ferimentos no tecido dentario ou descimentacao de dispositivos
protetlcos

O produto destina-se a contacto temporério. Nao usar para aplicagées diferentes das previstas
( . ex., rebasamento temporario), dado poder causar irritagao.

12 INSTRUCOES DETALHADAS

12.1 OPERAGOES PRELIMINARES

Usar 6culos de pro(e;au, mascara, vestuario e luvas adequados. Também se recomenda 6culos de pro-

tegao para 0s paci

12.2 PREPARACAD DOS DISPOSITIVOS

Manusear e dosear o produto fora da 4rea de operacéo e longe de salpicos, sprays e aerosséis

de fluidos corporais:

A. BOIOES 300/900 ml (Hydrorise Putty)

1. Remover selos e tampas (incluindo discos e peliculas de revestimento, se for o caso)

2. Tomar a base e o catalisador em partes iguais. Para uma utilizagao correta, recomenda-se a colher
branca para o catalisador e a colher colorida para a base (fig. 3.1).

3. Fechar os boides. Nao trocar as tampas e os discos de revesnmento (se for o caso).

4. Misturar parte iguais de base e catalisador até obter uma massa colorida uniforme sem riscas
(fig. 3.2). Observar o tempo de trabalho |nd|cad0 na tabela de dados técnicos (fig. 3.3).

5. Usarodlsp05|t|vo no paaente (ver paragrafo 12.3).

B. CARTUCHOS de 50 ml 1:1 (Hydrorise Monophase/Hydrorise Regular Body/Hydrorise Light

Body/Hydrorise Extra L| ht Body]

1. Errf:purgar para cima a alavanca preta por baixo da armagdo e puxar a armagéo do dispensador até
ao fim (fig. 4.

2.Levantar o blo ueio do cartucho (fig. 4.1).

3. Inserir o cartucho encaixando-o na direcdo certa. O cartucho tem de ser inserido com o “V” na base
virado para baixo (fig. 4.2). O bloqueio do cartucho pode agora ser facilmente baixado.

4. Uma vez colocado o cartucho no dispensador, rodar a tampa 1/4 de volta, puxa-la para fora com um
movimento firme e descarta-la (fig. 4.3).

5. Premir cuidadosamente a alavanca do dispensador para dispensar uma pequena quantidade dos
dois componentes até sairem ambos ao mesmo tempo (fig. 4.4). Remover o excesso tendo o cuida-
do de nao contaminar os dois furos de saida.

6. Selecionar a ponta de mistura adequada; a cor da ponta tem de ser a mesma da tampa do cartucho.

7. Inserir a ponta de mistura num movimento limpo para que o entalhe em V no anel colorido fique
alinhado com o respetivo alojamento no cartucho (fig. 4.5). Rodar a ponta 1/4 de volta para adireita,
exercendo apenas pressao no anel colorido e nao na ponta de mistura propriamente dita (fig. 4.6).

8. Premir cuidadosamente a alavanca do dispensador para dispensar uma quantidade adequada de
material. Nao usar se a mistura nao estiver homogénea. Neste caso, remover o dispensador da area



de opera?au e remover a ponta de mistura; dispensar, a seguir, uma pequena quantidade do material
para nivelar o componente e inserir uma ponta de mistura nova.

9. Antes da utilizagao noutro paciente, aplicar sempre uma tampa descartavel/um sistema de barreira
no dispensador e no cartucho, a remover depois de cada utilizagao (fig. 4.7). A tampa descartavel/o
sistema de barreira ndo substitui a limpeza e a desinfecao recomendadas.

10. Usar o dispositivo no paciente (ver parégrafo 12.3).

fll CAR‘I;‘UCH)OS de 380 ml 5:1 (Hydrorise Maxi Putty/Hydrorise Maxi Heavy Body/Hydrorise Maxi
lonophase]

1. Prerr'x’lr as alavancas na tampa do cartucho, remover e descartar a tampa (fig. 5.1).

2. Ligar a maquina de mistura 5:1 e inserir o cartucho de acordo com as instrucdes do fabricante da ma-
quina.

3. Dispensar uma pequena quantidade dos dois componentes até salrem a0 mesmo tempo. Remover
o excesso tendo o cuidado de ndo contaminar as duas aberturas (fig.

4. Inserir a ponta de mistura, alinhando os respetivos furos com os do cartucho e enca\xando a matriz
de metal sextavada da maquina de mistura na matriz sextavada da ponta de mistura (fig. 5.3).

5. Inserir o bloqueio da ponta prendendo bem os retentores no cartucho (fig. 5.4).

6. Recomenda-se envoFer o misturador automatico em celofane descartavel, removendo-o depois
de cada utilizaco.

7. Ligar a maquina de mistura e esperar que o material saia. Descartar sempre a primeira parte do
material (fig. 5.5) e proceder de acordo com a técnica escolhida, preenchendo a moldeira (fig. 5.6)
e/ou a seringa de elastomero (fi

8. Usar o dispositivo no paciente g/er paragrafo 12.3).

12.3 PROCEDIMENTO PARA TOMADA DE IMPRESSAQ

Técnica de duas fases (dupla impressao):

1. Aplicar um adesivo especifico para a adicao de silicones na moldeira (de acordo com as instrugoes
do fabricante).

2. Colocar uma quantidade adequada de material de alta viscosidade na moldeira (fig. 1.1).

3. Co\oca)r a moldeira carregada na boca do paciente dentro do tempo de trabalho%vev paragrafo 14)

1.2)

4. Remover o primeiro molde da boca do paciente quando estiver bem endurecido (para o tempo de
secagem, ver paragrafo 14).

5. Lavar e secar bem o primeiro molde antes de o processar.

6. Aplicar o material de baixa viscosidade, quando necessario (preparacoes, primeiro molde, etc.) (fig.
1.3e1.4), e voltar a colocar a moldeira na boca do paciente para tirar o segundo molde dentro do tem-
po de trabalho (ver paragrafo 14) (fig. 1.

7. Remover o molde da boca do paciente quando estiver bem endurecido (para o tempo de secagem,
ver paragrafo 14)

8. Limpar e desinfetar o molde antes do envio e/ou da moldagem (ver paragrafo 12.4), bem como o
dispensador, o cartucho e a ponta de mistura (ver paragrafo 12.5).

Técnica de um passo (simulténea):

1. Aplicar um adesivo especifico para a adicdo de silicones na moldeira (de acordo com as instrugoes
do fabricante).

2. Colocar simultaneamente o material mais viscoso na moldeira (fig. 2. '\) € 0 menos Vviscoso, quando
necessdrio, na boca do paciente (preparagdes, transferéncia, etc.) ﬁq

3. Colocar a moldeira na boca do paciente dentro do tempo de tvabaﬁwo (ver parégrafo 14) (fig. 2.3).

4. Remover o mo\de da boca do paciente quando estiver bem endurecido (para o tempo de secagem,
ver paragrafo 14)

5. Limpare desinfetar o molde antes do envio e/ou da moldagem (ver paragrafo 12.4), bem como o
dlspensador o cartucho e a ponta de mistura (ver paragrafo 12.5).

12.4 LIMPEZA E DESINF| E 0 MANUAIS DO MOLDI

PRECAUCOES / LIMPEZA DESINFE(;AO MANUAIS DO MOLDE:

« A limpeza manual por si s6 nao é suficiente para condicionar um molde. A limpeza tem sempre de
ser seguida de desinfegao.

+ Os moldes tém de ser sempre desi i especifico para imer-
sdo destinado a silicones de adicao (vinilpolissiloxanos), (deslnfetante concentrado a base de sais de
amoénio quaternario e coformulantes sinérgicos) ou pulverizando um desinfetante pronto a usar, a
base de dlcool e redutores de tensdo superficial. Seqguir as instru¢des do fabricante do desinfetante
seleqonado relanvameme a0 tempo de contacto.
+ 0 molde limpo e tem de ser ar num local fechado, seco e limpo,
afastacéo/de salpicos, sprays e aerosséis de fluidos corporais e a uma temperatura ambiente de cerca

12.4.1 PREPARA(;AO ANTES DA LIMPEZA EDA DESINFE(;AO
1. Usar luvas descartaveis, mascara, dculos panoramicos e vestuério de trabalho.
2. Para a desinfegao do molde por imersao (ver paragrafo 12.4.3 A), preparar, num recipiente, uma




solucao detergente e desinfetante especifica para moldes, aprovada de acordo com os regulamentos

|0(a||5 e com base em compostos de amoénio quatemarlo e coformulantes s\nerglcos (pOf ex. Zeta

7 Solution).

12.4.2 LIMPEZA MANUAL

- Depois de remover o molde, enxagud-lo nos 5 minutos seguintes, durante 30 segundos sob dgua

datorneira (fig.6.1).Se necessanu, aumentar o tempo de enxaguamento até deixar de se ver sujidade.

2. Desmfetar o molde por imerséo (ver Earagrafo 12.4.3 A) ou com spray (ver pardgrafo 12.4.3 B).

12.4.3 DESINFECAO MANUAL DE MO

A.IMERSAO( g.6.2 A)

1. Depois da limpeza (ver paragrafo 12.4.2), deixar o molde mergulhado na solugao detergente desinfe-

tante (ver passo 2 do paragrafo 12.4.1) durante o tempo de contacto especificado.

2. Enxaguar e/ou secar de acordo com as instrugdes.

B. SPRAY (fig. 6.2 B)

1.Uma vez limpo (ver paragrafo 12.4.2), colocar o molde num saco transparente.

2. Inserir o bocal do frasco de spray detergente desinfetante para moldes no saco. O spray tem de estar
aprovado de acordo com os regulamentos locais e de ser a base de etanol, isopropanol e coformu-
lantes (p. ex., Zeta 7 Spray).

3. Com o saco fechado, pulverizar o detergente desinfetante por todas as superficies do molde e da
moldeira, observando os tempos de contacto.

4. Manter o saco fechado e deixar atuar o produto.

5 Remover o molde do saco e descartar o saco

6. Enxaguar e/ou secar de acordo com as instrt

12.5 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO ARTUCHO E DA PONTA DE MISTURA

AVISOS / PRECAUCOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO CARTUCHO E

DA PONTA DE MISTURA:

« As barreiras de protecao foram concebidas para uso Unico e tém de ser descartadas depois de cada
utilizacao, de acordo com os regulamentos locais.

« O cartucho e as pontas de mistura usados tém de ser processados como abaixo descrito antes de

serem guardados. A limpeza manual por si s6 nao basta para o manuseamento adequado do cartucho

com a}fonta de mistura inserida. Manter a ponta de mistura usada processada a servir de tampa no
cartucho.

« Usar apenas uma solugao desinfetante de eficacia aprovada e usar de acordo com as instrugdes de
utilizaco do fabricante da solucao desinfetante.

« Alimpeza e a deslnfeFao manuais do cartucho com a ponta de mistura fixada tém de ser feitas no

prazo de 1 hora da utilizagao.

« Antes da utilizacdo, remover a ponta de mistura usada do cartucho e descarta-la. Nivelar os compo-
nentes no cartucho e fixar uma ponta de mistura nova.

+ 0 fim do ciclo de vida dos cartuchos costuma ser determinado pela expiragao do prazo de validade
e/ou pelo desgaste do respetivo material.

12.5.1 DESMONTAGEM DO DISPOSITIVO DEPOIS DA UTILIZAGAO

1. Na drea usada para a limpeza e a desinfecao, remover as pontas orais das pontas de mistura, bem
como os residuos do material de impressao no seu interior.

2. Remover a tampa descartavel/o sistema de barreira.

3. Remover as luvas contaminadas, higienizar as méaos e calcar um par de luvas limpas.

4. Remover o cartucho com a ponta de mistura fixada do dispensador, tendo o cuidado de evitar o
contacto direto com a ponta contaminada.

5. Limpar e desinfetar o dlspensadov de acordo com as instrugoes do fabricante.

12.5.2 LIMPEZA MAN!

1. Nao remover a ponta de mistura do cartucho.

Zdle;;ar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugao de limpeza e

esin egao

a. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solugao de limpeza e desinfe-
cao* e passé-lo duas vezes sobre todas as superficies do cartucho, tendo o cuidado de eliminar
todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas as reentrancias.

b. Tirar um toalhete novo descartavel completamente impregnado com uma solucao de limpeza e
desinfecao* e passé-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de mistura do cartucho,
tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas
as reentrancias.

Se necessario, usar mais toalhetes.

3. Usar uma escova macia limpa (p. ex,, Interlock® REF 09084) molhada com uma solucdo de limpeza e
desinfecao* para limpar as partes do cartucho e a ponta de mistura com reentrancias e/ou entaihes
(p.ex., Ilgagao entre a ponta de mistura e a cabeca do cartucho), tendo o cuidado de eliminar todos os
residuos visiveis. N&o esfregar o rétulo do cartucho com a escova.

4. Eliminar os residuos da solucdo de limpeza e desinfecao* com um pano embebido em agua.



Continuar com a desinfecéo.

12.5.3 DESINFECAO MANUAL

1. Nao remover a ponta de mistura do cartucho.

2. Ddesmffelar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugdo de limpeza

e desinfegao*.

a. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solucéo de limpeza e desinfe-
cao* e passéa-lo duas vezes sobre todas as superficies do cartucho, tendo o cuidado de eliminar
todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas as reentrancias.

b. Tirar um toalhete novo descartavel completamente impregnado com uma solugao de limpeza e
desinfecao* e passé-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de mistura do cartucho,
tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas
as reentrancias.

Se necessario, usar mais toalhetes.
3. Deixar o dispositivo secar naturalmente durante 5 minutos.
4.Inspecionar o cartucho e a ponta para garantir que toda a contaminagéo visivel foi removida. Se ainda

houver contaminagao visivel, repetir os passos de limpeza e desinfecdo descritos nos pontos 12.5.2

e125.

5. Antes da reutilizagao do carlucho, voltar a inseri-lo no dispensador, remover e descartar a ponta de

mistura usada (ver paragrafo 12.2).

As instrugoes acima foram validadas pelo fabricante dodlspusitivo médico enquanto fornecedor de um
dispositivo médico reutilizével. No entanto, a respor pelalimpeza infecao do dispositivo
médico é da pessoa que executa o processo, que tem de garantir que este é realizado corretamente nas
instalacoes da limpeza e da desinfecao e que € alcancado o resultado pretendido. Isto exige verificacao
e/ou validagdo e monitorizacao continua do processo.

*solugao de limpeza e desinfecao bactericida, leverucida, tuberculocida e virucida contendo misturas
de etanol (=35%) e dlcool isopropilico (=15%) (p. ex., Zeta 3 Soft, solugao de limpeza e desinfecéo, com
um tempo de contacto de 5 minutos) aprovada de acordo com os regulamentcs locais; usar de acordo
comas mstruxoes fornecidas pelo fabricante da solucao desinfetan

13. INFORMACOES SOBRE A UTILIZACAO CORRETA DA EMBALAGEM E DOS ACESSORIOS RELA-
CIONADOS

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

A embalagem dos produtos e dos acessorios relacionados, excluindo os mencionados na seccao 12.5,

podem ser reutilizados em seguranca sem processos especiais de limpeza e desinfecao, desde que se-

Jam respeitadas as seguintes recomendagdes de conservacéo, dosagem e armazenamento:

« Manusear, dosear e armazenar a embalagem e os acessorios relacionados fora da area de operagéo,
em mstala;oes limpas e longe de salpicos, sprays e aerossois de fluidos corporais;

« Use sempre luvas novas e escomamlnadas ao manusear boides e colheres doseadoras. Se as luvas

ficarem cor das, substitui-las i antes de manusear o produto;
« Fechar |med|atameme a emba\agem apds a dosagem. .
Eliminai re como indicado no paragrafo 15.
14@3065 TeCNIcos
1

2-Relagao de mistura base: catalisador

3 -Tempos de utilizagao clinica

4 -Tempo de mistura

5 -Tempo de trabalho (incluindo o tempo de mistura)*

6 - Tempo na cavidade oral (min.)

7 - Tempo de secagem*

8- Recuperagéo elastica

9 - Alteracao dimensional linear 24 h

10 - Dureza Shore-A

*Os tempos mencionados correspondem ao inicio da m\stura a23°C/73°F

15. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAC

Os dispositivos devem ser ico profissional (unidades de satide publi-

cas ou privadas legalmente cemﬁcadas)

« Descartar o cartucho vazio. Nao tentar voltar a encher cartuchos usados. As pontas orais com mate-
rial no interior tém de ser eliminadas como residuos especiais com risco de contaminagao bioldgica.

« Com base nas informacdes da FDS, os residuos gerados pela eliminacéo do produto nao representam
um perigo fisico para as pessoas ou para 0 ambiente. Por isso, podem ser geridos, de acordo com os
regulamentos locais, como residuos nao-perigosos. Para a manipulacéo de componentes contamina-
dos, consultar os paragrafos 12.4 e 12.5. Se o dispositivo e 0 molde estiverem contaminados, elimina-
-los como residuos especiais caracterizados pelo risco de contaminagéo bioldgica. Se nao estiverem
contaminados, elimina-los em conformidade com os regulamentos locais aplicaveis.

Nao usar depols do prazo de validade. Armazenar o produto a uma temperatura entre 5°C / 41°F e




27 °C/ 80 °F. Nao armazenar o produto aluz solar direta.
16. MOLDAGEM DE MOLDES
+ 0 molde pode ser vertido em gesso 60 minutos depois da desinfecéo ou até 21 dias depois.
+ O material é compativel com uma série de gessos dentarios para modelos de estudo e trabalho (gesso
tipo 3, p. ex., Zhermack’s Elite Model, ou tipo 4, p. ex., Zhermack’s Elite Rock).
17. CONSERVACAO DO MOLDI
Guardar os mol es a temperatura ambiente, em local seco e ao abrigo da luz solar direta. Se o molde
tiver de ser enviado, usar uma embalagem adequada para prevenir deformacoes.
18. OBSERVAGOES IMPORTANTES
Quaisquer informagées fornecidas, mesmo durante demonstracdes, nao invalidam as instrucdes de uti-
lizagdo. Os operadores tém de verificar se o produto ¢ adequado para a aplicacao prevista. O fabricante
nédo serd responsavel por danos, incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento das instrugoes
ou da inadequacéo para uma apllca?ao Em qualquer circunsténcia, a responsabilidade do fabricante
estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunicar quaisquer incidentes graves envolvendo o
dispositivo médico ao fabricante e as respetivas autoridades.

Prazo de validade de trés anos a partir da data de produgao.

NL - Hydrori

GEBRUIKSAANWIJZING

1.BEOOGD GEBRUIK

Tandhee\kundl A 5|I|conen afdrukmateriaal.
PRODUCTBESCHRUVING

Hydrorlse Putty (mengverhouding 1:1 en 5:1): 1 van hoge vi: iteit, aanbevolen
voor de tweefasetechniek (dubbele afdruk) in combinatie' met de vloelbare materialen Hydrorise Light
Body of Hydrorise Extra Light Body, of de éénstaps (simultane) techniek in combinatie met de vioeibare
materialen Hydrorise Regular Body of Hydvonse Light Body.

Hydrorise Heavy Body (mengverhouding 5:1): vin van hoge viscositeit, aanbevolen
voor de tweefasetechniek (dubbele afdruk) in combinatie met de vioeibare materialen Hydronse Light
Body of Hydrorise Extra Light Body of de éénstaps (simultane) techniek in combinatie met de vloeibare
materialen Hydronse Regular Bo Yof Hydrorise Light Body

ding 1:1 en 5:1): vir i van lage vi iteit, aanbevo-
len voor de monofasetechniek als materiaal van enkelvoudlge viscositeit.

Hydrorise Regular Body (mengverhouding 1:1): vinyl| 1 Vi
bevolen voor de éénstaps (simultane) technlek n comglnane met Hydronse Putty.
Hydrorise Light Body (mengverhouding 1:1): vinylpolysiloxaan van lage viscositeit, aanbevolen voor
de tweefasentechniek (dubbele afdruk) of de éénstaps (simultane) techniek, in combinatie met Hydro-
rise Putty of Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Body Ipolysil n lage

len voor de tweefasentechnlek (dubbele afdruk‘)J in combmatle met Hydronse Putty of Hydronse Heavy

Bod
3. VERPAKKING
- Potten met 300 ml basis + 300 ml katalysator (Hydrorise Putty)
- Potten met 900 ml basis + 900 ml katalysator (Hydrorise Putty)
- Patroon met 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)
- Patronen met 50 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise
Extra Light Body)
4.SAMENSTELLING
Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set: ulylpl. polydir ), siliciumdioxidevulstoffen, an-
rganische aluminii ), k latinacomplex,
additieven, pigmenten, smaakstoffen.
Hydrorlse ‘Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorlse Monop-
hase Normal Set / Hydrorise Maxi Normal Set / ast Set / Hy-
drorise Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Bod: Normal Set / Hydrorise Regular Body
Fast Set / Hydrorise Light Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set yHydrorlse Extra nght
Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: polyd
iliciumdi anorgamsche Istoffen, i ), oppervlakte-
actieve stof, or ?. ieven, pi
5 COMPATIBI:LE HULPMIDDE EN
J)atronen van Zhermack zijn compatibel met de meest gangbare automatische mengmachines die
le handel zijn, bijv. Sympress, Pentamix 2 en 3. Patronen zijn niet compatibel met de Pentamix Lite.

it, aan-




Controleer de compatibiliteit volgens de aanwuzmgen van de fabnkant
« Het materiaal is compatibel met een reeks tal voor 1 en werk-
modellen (gips van type 3, bijv. Elite Model van Zhermack, of type 4 bIjV Ellte Rock van Zhermack)
6. GEBRUIKSINDICATIES
De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door tandartsen (gebruikers die geschoold zijn in het
behandelen van patiénten) voor het maken van gebitsafdrukken bij patiénten, binnen een professio-
nele tandheelkundige omgeving (openbare of particuliere instellingen voor gezondheidszorg met de
noodzakeldke wettel |{ke vergunningen).

Niet gebruiken bu patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

8. BUWERKINGEN

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

9. KLINISCHEVOORDELEN

or van de afmetingen van weefsels en/of orale prothese-

componenten en hun ru\mteluke relat\es

10. VOORZORGSMAATREGELEN

« Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar voor gebruik van vinylpolysiloxaan (VPS) voor afdrukken
op blootliggend bot. Gebruik VPS en de tipaccessoires alleen op en rond intact slijmvlies.

. Hulpmldde len met de vermeldlng Niet opnieuw gebruiken/uitsluitend voor eenmalig gebruik’ mo-
gen slechts één keer worden gebruikt. Niet opnieuw gebruiken bij andere patiénten, om kruisbe-
smetting te voorkomen.

« Het gebruik van latexhandschoenen of handschoenen van ‘zwavelhoudend'’ polymeer kan de uithar-
ding beinvloeden. Raak retractiedraden en geprepareerde gebitselementen niet aan / breng niet over
met handschoenen. Spoel de preparatie met veer ater voor het maken van de afdruk.

« Het gebruik van sommige soorten handzeep of lotions kan de uitharding beinvioeden.

« Gebruik verschillende partijen basis en katalysator of de verschillende doseerlepels of deksels van
potten nooit door elkaar, om de verwerkings- en uithardingstijden die genoemd staan in tabel 14
te kunnen garanderen.

« Gebruik de oorspronkelijke dop van de patroon niet opnieuw. Bewaar de patroon met als sluiting de
gedesinfecteerde, gebruikte mengtip.

« Gebruik alle producten op kamertemperatuur (23°C/ 73°F), om de verwerkings- en uithardingstijden
die genoemd staan in tabel 14 te kunnen garanderen; hogere temperaturen verkorten deze tijden,
lagere temperaturen verlengen ze.

Gebrulkget materiaal, om optimale fysieke eigenschappen te krijgen, niet als het niet homogeen
emengd is.

ontroleer de afdruk in de mond (niet op de werkbank) om zeker te zijn dat hij voor verwijdering
stevwg enoeg is.

« Gebruik bij voorkeu i nschappen, die zijn
voorbehaﬂ\deld met een Iepeladheswef Voorkom kokhalzen, verst\kkmg of inslikken door de lepel niet
te overvullen.

« Het materiaal moet zich gemakkeuk laten doseren: GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Overmatige
druk kan leiden tot het onbedoeld doseren van het materiaal. Als het materiaal zich niet gemakkelijk
laat doseren, gooi dan de mengtip weg, breng de componenten op gelijk niveau (door voordoseren
van een kleiné hoeveelheid materiaal) en installeer een nieuwe ti

« Gebruik het materiaal niet als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum ontbreken of
onleesbaar zijn en/of als de verpakking beschadigd is. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

+ Raadpleeg bij gebruik met een injectiespuit eerst de instructies van de fabrikant om te controleren of
de injectiespuit compatibel is met VPS. Gebruik geen spuit die gebruikt is voor een andere categorie
chemische stoffen.

« Zorg dat de kleur van de tip gelijk is aan die van de dop van de patroon, om te veel kracht tijdens
het doseren, een Iagere doseersnelheid, onvolledig mengen en afwijkingen in de verwerkings- en
ulthardmgstud te voorkomen,

- De tweefasentechniek wordt AFGERADEN voor afdrukl pels met een dubbele gebi
«Bij Igebrulk als primaire afdruk moet het materiaal worden afgedekt met een scheldlngsveT van polyet-
[een en worden beschermd tegen direct contact met mondweefsels.

. Comro\eer de integriteit van de afdruk en controleer of er geen restanten in de mond van de patiént
zijn achtergebleven. Spoel zo nodig de mond na het verwijderen van de afdruk.

« De beide componenten van het h %pmlddel (basis en katalysator) moeten worden gebruikt in gelijke
delen, om de verwerkings- en uithardingstijden die genoemd staan in tabel 14 te kunnen garanderen.
Een hogere dosis versnelt de ijd niet.

« Gebruik schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde of kant-en- klare accessoires.

«Vervang de tipvergrendeling als hij zichtbaar versleten of beschadigd raakt.

« Adstringerende middelen op basis van aluminium- of ijzerzouten, tandheelkundlge materialen die




waterstofperoxide bevatten, restauratiekunststoffen op acrylbasis en de resten an deze stoffen kun-
nen de uithardingsreactie van het materiaal beinvioeden. Verwijder eventueel aanwezige restanten
voorafgaand aan het maken van de afdruk.

+ Het materiaal mag niet worden gebruikt met niet-originele accessoires dan wel worden vermengd
met of gebruikt in combinatie met vinylpolysiloxanen van andere fabrikanten, siliconenmaterialen op
basis van polyether of polysulfide of met conventionele (cond: ie-ui de) siliconen.

11. WAARSCHUWINGEN

- Veroorzaakt oogirritatie. Vevmi{d direct contact van het product met de ogen. Bescherm de ogen met
een luchtdichte vei\igheidsbri . Ook voor patiénten wordt oogbescherming aangeraden. Bij contact
met de ogen onmiddellijk spoelen met veel water, gedurende enkele minuten en bij aanhoudende
oogirritatie een arts raadplegen.

«Vermijd contact van de afzonderlijke componenten (basis of katalysator) met de huid, om irritatie en
mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij contact met de huid het materiaal direct verwijderen
met watten en grondig wassen met water en zeep. Bij overgevoeligheid van de huid of huiduitslag,
materiaal niet meer gebruiken en een arts raadplegen.

« Vermijd ingestie/inslikken van materiaal, om irritatie of obstructie te voorkomen. Na inslikken veel
water drinken. Raadpleeg een arts bij problemen met de spijsvertering.

« Niet gebruiken bij gebitselementen met parodontale mobiliteit en/of sterke ondersnijdingen, om
ongewenste extractie van i letsel aan i of losraken van prothetische
voorzieningen te voorkomen.

«Het product is bedoeld voor tijdelijk contact. Niet gebruiken bif‘(toepassingen anders dan genoemd bij
‘Beoogd gebruik’ (biglv. als tijdegke reliner), omdat dit irritatie kan veroorzaken.

12. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

12.1 VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

Draag een geschikte veiligheidsbril, beschermingsmasker en beschermende kleding en handschoe-

nen. Ook voor patiénten wordt oogbescherming aangeraden.

12.2 VOORBEREIDEN VAN DE HULPMIDDELEN

Het product moet worden en buiten het ied en uit de buurt van

spatten, nevels en I n lich loei

A.POTTEN 300/900 ml (Hydrorise Putty)

1.Verwijder de verzegelingen en deksels (inclusief afdekschijven of aanwezige folie).

2. Neem gelijke delen basis en katalysator. Bij correct gebruik is de witte lepel bedoeld voor de kataly-
sator en de gekleurde lepel voor de basis (afb. 3.1).

3. Sluit de potten. Verwissel daarbij niet de deksels en afdekschijven (indien aanwezig).

4. Meng basis en katalysator in gelijke verhoudingen, tot u een massa hebt met een egale kleur hebt
en zonder strepen {afb. 3.2). Houd rekening met de verwerkingstijd die in de tabel met technische
gegevens is aangegeven (afb. 3.3).

5. Pas het hulpmiddel toe bij de patiént (zie paragraaf 12.3).

B. 1:1 PATRONEN 50 ml (Hydrorise Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light Body /
Hydrorise Extra Light Body)

1.( ﬂl)lw d)e zwarte hendel onderaan het rek omhoog en trek het dispenserrek zover terug als kan

afb. 4.1).

2.Til de patroonvergrendeling op (afb. 4.1).

3. Plaats de patroon en zorg dat deze in de juiste richting past. De patroon moet worden geplaatst met
de 'V’ op de onderkant omlaag gericht (a%bA 4.2). De patroonvergrendeling kan nu mak?(e ijk omlaag
worden gebracht.

4. Draai na plaatsing van de patroon de dop met een kwartslag, trek hem los met in een stevige bewe-
gingen en gooi hem weg (afb. 4.3).

5.Duw de hendel van de dispenser zacht in om een kleine hoeveelheid van de beide componenten te
doseren, tot ze tegelijkertijd uit de patroon komen (afb. 4.4). Verwijder overtollig materiaal, maar
zorg dat daarbij de beide doseeropeningen niet vervuild raken.

6. Kies de juiste mengtip; de kleur van de tip moet overeenkomen met de kleur van de dop van de

patroon.

7. Plaats de mengtip in één beweging, zodat de V-vormige inkeping op de gekleurde ring uitgelijnd
is met zijn behuizing op de patroon (afb. 4.5). Draai de fip een kwartslag met de klok mee en oefen
daarbij alleen druk uit op de gekleurde ring en niet op de mengtip zelf (afb. 4.6).

8. Druk voorzichtig de hendel van de dispenser in om de juiste %oeveelheid materiaal te doseren. Ge-
bruik het materiaal niet als het mengselpniet homogeen is. Verwijder in dat geval de dispenser uit het
werkgebied en verwijder de mengfip; doseer vervolgens een k{eine hoeveelheid van het materiaal
om de componenten te nivelleren en breng daarna een nieuwe mengtip aan.

9. Breng voor gebruik bij elke nieuweJJaﬂént altijd een wegwerphuls/barrieresysteem aan op de dis-
penser en de %atroon en verwijder deze iedere keer na gebruik (afb. 4.7). Het gebruik van de weg-
werphuls/het barriéresyteem neemt de noodzaak van reiniging, desinfectie volgens de instructies
niet weg.



10. Pas het hulpmiddel toe dde patiént (zie paragraaf 12.3).

C.5:1 P:TR())NEN 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase]

1. Druk de lipjes van de dop van de patroon in, verwijder de dop en gooi hem weg (afb. 5.1).

. Zelhde 5:1-mengmachine aan en plaats de patroon volgens de instructies van de fabrikant van de
machine.

3. Doseer een kleine hoeveelheid van de beide componenten, tot ze tegelijkertijd uit de patroon ko-
mEn \(/erwuder overtollig materiaal, maar zorg dat daarbij de beide doseeropeningen niet vervuild
raken (afb. 5.2).

4. Plaats de mengtip door de gaten in de tip uit te lijnen met de gaten in de patroon en de zeshoekige
metalen matrix van de mengmachine in de zeshoekige matrix van de mengtip in te passen (afb. 5.3).

5.Breng de tipvergrendeling aan en zorg dat hij goed is vastgezet op de patroon (afb. 5.4).

6. Het is aan te bevelen om de he mengtip in ellofaan te wikkelen en dit na elk
gebruik te verwijderen.

7. Start de mengmachine en wacht tot het materiaal wordt gedoseerd. Gooi de eerste dosis van het
materiaal altijd weg (afb. 5.5) en ga daarna verder volgens de gekozen techniek voor het vullen van de
afdrukleﬁel (afb. 5.6) en/of de elastomeerspuit (afb. 5.7).

8 Pas het u\pm\ddel (oe bu de patlenl (zie paragraaf 12.3).

IAKEN VAN AFDRUKKEN
Tweelasente:hnlek (dubbele afdruk):
1 dBr?nbg een s)peclaal adhesief voor additiesiliconen aan op de afdruklepel (volgens de instructies van
e fabrikant
2.Breng een geschikte hoeveelheid hoo é;vwskeus materiaal aan in de afdruklepel (afb. 1.1).
3(Bfr§ng c}e gevulde afdruklepel binnen de verwerkingstijd in de mond van de patiént (zie paragraaf 14)
12

4.Verwijder de eerste afdruk uit de mond van de patiént wanneer hij goed is uitgehard (zie paragraaf 14
voor de juiste uithardingstijd).

5. Spoel de eerste afdruk en droog hem grondig voor verdere verwerking.

6.Breng waar dat nodig is het laagviskeuze materiaal aan (voorbereidingen, eerste afdruk, enz.) (afb. 1.3
en 1.4) en doe de opnieuw gevulde afdruklepel terug in de mond van de patiént om de tweede afdruk
binnen de verwerkingstijd te maken (zie paragraaf 14) (afb. 1.5).

7.Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer hij goed is uitgehard (zie paragraaf 14 voor
de juiste uithardingstijd).

8. Reinig en desinfecteer de afdruk voor verzending en/of het uitgieten (zie paragraaf 12.4) en doe dit
ook met de dispenser, de patroon en de mengnp%me paragraaf 12.5).

Eénstapstechniek (simultaan):

1. Breng een speciaal adhesief voor additiesiliconen aan op de afdruklepel (volgens de instructies van
de fabrikant).

2. Breng tegelijkertijd het hoogviskeuze materiaal in de afdruklepel aan (afb. 2.1) en het Iaa wskeu
ze materiaal waar nod|? in de mond van de patiént (voorbereidingen, overbrenging, enz)

3( Bf[)eng )de afdruklepel binnen de verwerkingstijd in de mond van de patiént ?ne paragraaf 14)

4.Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer hij goed is uitgehard (zie paragraaf 14 voor
de juiste uithardingstijd).

5. Reinig en desinfecteer de afdruk véor verzending en/of het uitgieten (zie paragraaf 12.4) en doe dit

ook met de dispenser, de patroon en de mengtlp?ne paragraaf 12.5).

12 4 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE AFDR!

VOORZORGSMAATREGELEN / HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE AFDRUK:

« Alleen handmatige reiniging is niet voldoende om een afdruk te conditioneren. Reiniging moet altijd
worden gevolgd door desinfectie.

« Afdrukken moeten altijd handmatig gedeslnfecleerd worden met een specifiek onderdompelingsdes-
infecti voor onen (vir ), (een geconcentreerd desinfectiemiddel op
basis van quaternaire ammoniumzouten en syner%sche 'coformulanten) of door bespuiten met een
gebruiksklaar desinfectiemiddel op basis van alcohol en opperviaktespanningsreductoren. Volg de
instructies van de fabrikant van het gekozen desinfectiemiddel voor de contacttijd.

+ De op de juiste manier gereinigde en gedesinfecteerde afdruk moet worden bewaard in een afgeslo-
ten, droge, schone omgeving, uit de buurt van spanen, nevels en aerosolen van lichaamsvloeistoffen
bij een omgevingstemperatuur van rond de 23°C/ 73°F.

12.4.1 VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFECTIE

1. Draag wegwerphandschoenen, een gezic

2. Maak voor het desinfecteren van een afdruk door onderdompehng (ZIE paragraaf 12.4.3 A) in een
reservoir een voor afdrukken bedoelde, speciale reinigings- en desinfectievloeistof klaar, die is goed-
gekeurd is volgens de plaatselijke voorschriften en gebaseerd is op quaternaire ammoniumverbindin-
gen en synergetische coformulanten (bijv. Zeta 7 Solution).




12.4.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de afdruk binnen maximaal 5 minuten na het uit de mond nemen af onder stromend water ge-
durende 30 seconden (afb. 6.1). Verleng indien nodig de spoeltijd tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2. Desinfecteer de afdruk door onderdompeling (zie paragraaf 12.4.3 AJ of besproeien (zie paragraaf
12.4.3B).

12.4.3 HANDMATIGE DESINFECTIE VAN AFDRUKKEN

A. ONDERDOMPELEN (afb. 6.2 A)

1. Dompel de afdruk na reiniging (zie paragraaf 12.4.2) onder in de reinigings- en desinfectievloeistof
(zie stap 2 vantparagraaf 1 2.4.1? gedurende de aanbevolen contacttijd.

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

B. BESPROEIEN (afb. 6.2 B)

1. Doe de afdruk na reiniging (zie paragraaf 12.4.2) in een doorzichtige zak.

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

3. Houd de zak 'gesloten en sproei de reinigings- en desinfectievloeistof op alle oppervlakken van de
afdruk en de afdruklepel, met inachtneming van de contacttijden.

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

5.VerwiH'der de afdruk uit de zak en gooi de zak weg.

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

12.5 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HANDMATIGE REINI-

GING EN DESINFECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP:

+ Beschermhulzen zijn bedoeld voor éénmalig gebruik en moeten iedere keer na gebruik worden weg-
gegooid volgens de plaatselijke voorschriften.

- Gebruikte patronen en mengtips moeten voor het bewaren worden bewerkt zoals hieronder beschre-
ven staat. Alleen een reiniging is niet voor een goede ing van de pa-
troon met de mengtip ingebracht. Laat de gebruikte, bewerkte mengtip op de patroon als afsluitdop.

+ Gebruik alleen een desinfectievloeistof waarvan de werkzaamheid is goedgekeurd en gebruik deze in

ing met de gebruil ijzing van de fabrikant van de desinfectievloeistof.

« Reinig en desinfecteer de patroon met daarop de mengtip handmatig binnen 1 uur na gebruik.

« Voor volgend gebruik, verwijder de gebruikte mengtip van de patroon en gooi hem weg. Breng de
componenten van de patroon op gelijk niveau en breng een nieuwe mengtip aan.

« Het einde van de levensduur van de patronen wordt normaal gesproken bepaald door het bereiken
van de uiterste gebruiksdatum van het materiaal in de patronen of door slijtage.

12.5.1 UIT ELKAAR HALEN VAN HET HULPMIDDEL

1. Verwijder op de plaats die gebruikt wordt voor de reiniging en desinfectie het mondgedeelte van de
mengtips en de resten afdrukmateriaal binnenin.

2.Verwijder de wegwerphuls/het barriéresysteem.

3. Verwijder de besmette handschoenen, reinig en desinfecteer de handen en trek een paar schone
handschoenen aan.

4.Haal de patroon met daarop de mengtip uit de dispenser en vermijd direct contact met de besmette

tip.

5. Reinig en desinfecteer de dispenser volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

12.5.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Laat de mengtip op patroon.

2. Reinig met pdoekj
vioeistof*.

a. Neem een wegwerpdoekje dat vol\edilg geimpregneerd is met een desinfectie- en reinigingsvloei-
stof* en veeg er twee keer mee over alle oppervlakken van de patroon. Zorg ervoor dat alle zicht-
bare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen kan dringen.

b. Neem een nieuw wegwerpdoekje dat volledig geimpregneerd is met een desinfectie- en reini-
gingsvloeistof* en veeg er twee keer mee over alle oppervlakken van de mengtir van de pa-
Eroo&\.‘ Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen

an dringen.
Gebruik?ndien nodig extra doekjes.

3. Gebruik een schone, zachte borstel (bijv. Interlock®, artikelnummer 09084), bevochtigd met een des-
infectie- en reinigingsvloeistof*, om de onderdelen van de patroon en de mengtip met openingen en/
of spleten (bijv. de verbinding tussen de mengtip en de kop van de patroon) te reinigen en zorg ervoor
dat alle zichtbare resten worden verwijderd. Bewerk het etiket van de patroon niet met de borstel.

4.Verwijder de restanten van de desinfectie- en reinigingsvloeistof* met een in water gedrenkte doek.

Ga door met de desinfectie.

12.5.3 HANDMATIGE DESINFECTIE

1. Laat de mengtip op patroon.

die volledig geimpi zijn met een desinfectie- en reinigings-




2. Desinfecteer met wegwerpdoekjes die volledig geimpregneerd zijn met een desinfectie- en reini-
gingsvloeistof*.
a.Neem een wegwerpdoekje dat volledig geimpregneerd is met een desinfectie- en reinigingsvloei-

stof* en veeg er twee keer mee over al?e oppervlakken van de patroon. Zorg ervoor dat alle zicht-
bare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen kan dringen.

b. Neem een nieuw wegwerpdoekje dat volledig geimpregneerd is met een desinfectie- en reini-
gingsvloeistof* en veeg er twee keer mee over alle oppervlakken van de mengtip van de pa-
;roo; Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen

an dringen.
Gebrulk?ndlen nodig extra doekjes.

3. Laat het hulpmiddel aan de Iucht drogen gedurende 5 minuten.

4. Controleer de patroon en de mengtip om er zeker van te zijn dat alle zichtbare verontreiniging is ver-

wijderd. Als er no%sprake is van zichtbare verontreinigingen, herhaal dan de stappen voor reiniging

en desinfectie die beschreven staan in paragraaf 12.5.2 en 12.5.3.

5. Plaats de patroon voor u hem opnleuwPebrulkt eerstin de dlspenser verwijder de eerder gebruikte
mengtip en gooi hem weg (zie paragraaf 1

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische hulpmiddel als leve-
rancier van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De verantwoordelijkheid voor het reinigen en
desinfecteren van het medische hulpmiddel ligt echter bij de persoon die het proces uitvoert. Die moet
kunnen garanderen dat het proces correct wordt uitgevoerd op de plaats waar de reiniging en desin-
fectle;laatsvmden en dat het gewenste resultaat wordt bereikt. Dit vereist verificatie en/of validatie en
voortdurende controle van het proces.

*bactericide, levurocide, tuberculocide en virucide desinfectie- en reinigingsvloeistof met mengsels

van ethanol (=35%) en |50pr0pyla|c0ho\ ( 15%) (buv de desmfecue -en relmglngsvloelstone\a 3Soft,

met een contacttijd van 5 minuten), ijke voorschrif-
ten; gebruik deze in overeenstemming met de mstrucues van de fabnkam van d'e desinfectievloeistof.

13. INFORMATIE OVER CORRECT GEBRUIK VAN DE VERPAKKING EN BIJBEHORENDE ACCESSOIRES

Gebruik alleen schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde of kant-en-klare accessoires.

De verpakking van het product en de bijbehorende accessoires, behalve die genoemd staan in para-

graaf 12.5, kunnen veilig worden herﬁebrulkt zonder sgec\ale reinigings- en desinfectieprocessen, mits

e volgende aanbevelingen voor behoud, doseren en bewaren worden nageleefd:

« Zorg dat het hanteren en bewaren van en doseren uit de verpakking en bijbehorende accessoires
gebeurt buiten het werkgebied, op een schone plaats en uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen
van lichaamsvloeistoffen;

- Draag altdd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen t\fdens het hanteren van potten en doseerle-
ﬁels Als de handschoenen verontreinigd raken, verwissel ze dan onmiddellijk voordat u het product

« Sluit de \/erpakklng onmiddellijk na het doseren
oo| gde producten en b accessoires weg volgens de instructies in pa-

14 TECHNIS(HE GEGEVENS

1-1S0 4

2- Mengverhoudlng basis: katalysator
3 -Tijden voor klinisch gebruik

4 Mengtq

diin de mondholte (min.)

7 - Uithardingstijd*

8- Elastisch vormherstel

9 - Lineaire dimensionale verandering 24 uur

10 - Shore-A hardheid 1 uu

*De enoemde tijden gelden vanaf de start van het mengen bij 23°C/ 73°F.

gPSLAG, STABILITEIT EN AFVOEREN ALS AFVAL

De hulpmiddelen moeten worden ?ebrulkt binnen een professionele tandheelkundige omgeving
wetteuk gecertificeerde openbare of particuliere gezondheidsinstellingen).

« Gooi de patroon weg als hij leeg is. Probeer niet om gebruikte patronen te hervullen. Mondtips met
daarin materiaal moeten worden afgevoerd als gevaarlijk afval, met een risico van biologische be-
smetting.

« Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vormt het afval dat gegenereerd wordt
door het afvoeren van het product geen fysiek gevaar voor personen of het milieu. Het kan daarom
op grond van de plaatselijke regelgeving worden gehanteerd als niet-gevaarlijk afval. Raadpleeg de
paragrafen 12.4 en 12.5 voor de omgang met verontreinigde componenten. Als het hulpmiddel en de
afdruk besmet zijn, voer ze dan af als speciaal afval met een risico van biologische besmetting. Als ze
niet besmet zijn, voer ze dan af volgens de geldende plaatselijke voorschriften.



Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Bewaar het product bij een temperatuur tussen de 5°C/

41 °Fen 27 °C/ 80 °F. Bewaar het product niet in direct zonlicht.

16. AFDRUK UITGIETEN

. ge afdruk kan 60 minuten na de desinfectie in gips worden uitgegoten of tot maximaal 21 dagen

aarna.

« Het materiaal is compatibel met een reeks tandheelkundige gipsen voor stud 1 en werk-
modellen (E%ps van tépe 3, bijv. Elite Model van Zhermack, of type 4, bijv. Elite Rock van Zhermack).

17.BEWAREN VAN DE AFDRUK

Bewaar de afdrukken bij omgevingstemperatuur, op een droge plaats uit de buurt van direct zonlicht.

Als de afdruk moet worden verzonden, gebruik dan een geschikte verpakking om vervorming te voor-

komen.

18. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens demonstraties, maakt de gebruiksaan-

wijzing niet onge\di?(. 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 (?e instructies of uit on esch'\ktheici)voor

een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan ook beperkt tot de waarde van de
eleverde producten. Meld elk ernstig incident waarbij het medische hulpmiddel betrokken is aan de
abrikant en de bevoegde autoriteiten.

Houdbaarheidsdatum tot 3 jaar na de productiedatum.

Fl _-vl_ir‘_drorise
KAYTTOQHJEET
1. KAYTTOTARKOITUS
Hampaiden A-silikonijéljenndsaine.
2.TUOTTEEN KUVAUS

y ise Putty i 1:1 ja 5:1): i i i vinyylipol! i, jota suosi-
tellaan kaksivaiheiseen (kaksoisjaljennds-) tekniikkaan Hydrorise Light Bo?f tal Hydrorise Extra Light
Body -nesteiden kanssa tai yksivaihei: ikaiseen) i 1 Hydrorise Regular Body- tai
Hydrorise Light Body -nesteiden kansﬁa.

vinyylig i, jota suosi-
ody- tai Hydrorise Extra Light
1 Hydrorise Regular Body- tai

Body -nesteiden kanssa tai
Hydrorise Light Body -nesteiden kanssa.
y de

eavy Body : i i i i
tellaan kaksivaiheiseen (kaksqisjéljsnnbs-) tekniikkaan Hydrorise Lj_gh( B
)

jasi): vinyyli i i, jota

aineena.

i yksittdisend
drorise Regular Body (sekoitussuhde 1:1):

H inyylipol i, jota suosi-
tellaan yksivaiheiseen (samanaikaiseen) tekniikkaan Hydrorise Putty -materiaalin kanssa.

y ise Light Body i 1) i i i inyylipolysil i, jota suosi-
tellaan ihei iljennos-) tai yksivaiheiseen ikaiseen) i Hydrorise
Putty- tai Hédrorise Heavy Body -materiaalin kanssa.

Hydrorise Extra Light Body i hde 1:1): i i il vinyylipolysilok i, jota
uositellaan kaksivaiheiseen isjdljennds-) tekniikkaan Hydrorise Putty- tai Hydrorise Heavy Body
-materiaalin kanssa.

3. PAKKAUS

-300 ml:n perusainepurkki ja 300 ml:n katalyyttipurkki (Hydrorise Putty)

-900 ml:n perusainepurkki ja 900 ml:n katalyyttipurkki (Hydrorise Putty)

-380 ml:n sylinteriampulli (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monopha-
se)

- 50 mkn sylinteriampullit (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hyd-
rorise Extra Light Body)

4.KOOSTUMUS

Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hyd-
rorise Maxi Putty Fast Set: vinyylipolysilok i, polydimetyylisilok i, piidioksiditayteai
piorgaaniset alumiinitayteaineet, metyylivetysiloksaani, hiilivedyt, |
vdriaineet, aromit.
Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mo-
nophase Normal Set / Hydrorise Maxi Monophase Normal Set / Hydrorise Monophase Fast
Set/ Hgdrorise Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Body Normal Set / Hydrorise Regu-
lar Body Fast Set / Hydrorise Light Body Normal Set / Hydrorise Light BodY Fast Set / Hydrorise
Extra Light Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinyylipolysiloks:

inayhdiste, lisaaineet,

aani, polydime-



tyylisi dyteai a i i ineet, metyyli i i, surfak-

tantti, or¢ anop\atlna hd\ste, lisaaineet, variaineet, aromit.

5. YHTEENSOPIVAT LAITTEET

« Zhermack 5:1 syllmenampulllt ovat yhteensopivia useimpien yleisten markkinoilla olevien sekoitus-
laitteiden kanssa, kuten Sympress, Pentamix 2 ja 3. Sylinteriampullit eivét ole yhteensopivia Pentamix
Lite -laitteen kanssa. Tarkista yhteensopivuus valmls(ajan OhJEIS(E

« Materiaali on yhteensopiva useiden n kova-
klpslen kanssa (tyypin 3 kipsi, esim. Zhermackln Ellte Model tal tyypln 4 klpsl eslm Zhermackm Elite

6. KAYTTOAIHEET

Laitteet on t 1 hammaslaaketi ammattit ildiden kayttoon (kayttaja, joka on valtuu-
tettu an toi ] I 16sten ottamiseksi potilailta ammattimaisessa
hammaslaéketieteellisessa ympanstossa (julkiset tai yksityiset terveydenhuoltolaitokset, joilla on tar-
vittavat lailliset luvat).

7.VASTA-AIHEET

Al kayta potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia jollekin ainesosalle.

8. SIVUVAIKUTUKSET

Arsytysta, punoitusta tai yliherkkyysoireita saattaa esiintyd, jos on olemassa yliherkkyytta jollekin ai-

nesosalle.

9. KLIINISET HYODYT

Jaljennosmateriaali kudosten ja/tai suuproteesin osien mittojen ja niiden valisten tilasuhteiden tarkkaa

rekisterdintia varten.

10. VAROTOI

- Tietoa, joka tukee vmyylipolysiloksaanin (VPS) k:
ole riittavasti. Vinyyli i ia ja tarvikeka
limakalvolla tai sen laheisyydessa.

- Laitteet, joiden myynt\paa lysmerkinndissa on "kertakéyttéinen’-merkintd, on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoo ntaminaation valttdmiseksi niitd ei saa kdyttad uudelieen muilla potilailla.

.l i al kdyttaminen saattaa haitata kovettumista. Ald

koske 1 tai p ituun /'siirtomalliin kasineilla. Huuhtele preparointi

runsaalla vedella ennen jéljennoksen ottamista.

«Joidenkin kaslsalppuolden ja -voiteiden kaytto saattaa haitata kovettumista.

« Al koskaan sekoita keskendan eri seteistd otettuja perusaineita ja katalyyttej, annostelulusikoita tai

purkkien kansia, jotta taataan taulukossa 14 maaritetyt tydskentely- IJa kovettumisajat.
Al kaytd alkuperdista sylinteriampullin korkkia uudelleen. Sailyt sylinteriampullia desinfioidulla kéy-

tet{lla sekoituskarjella suljettuna.

« Kaikkia tuotteita on kdytettdva huoneenldmpétilassa (23°C / 73°F), jotta taataan taulukossa 14 maa-
ritetyt tydskentely- ja kovettumisajat; korkeammat lampétilat lyhentavat néité aikoja ja matalammat
Iémphti lat pidentdvat niitd.

paljaasta luusta otettavissa jéljenndksissa, ei
ulee kdyttaa ainoastaan vahingoittumattomalla

saavuttamiseksi seosta ei saa kayttaa, jos sité ei ole se-
koltettu homogeeniseksi.

- Tarkista jdljennds suussa (ei t lustalla) ja varmista sen dvyys ennen poi ista suusta.
. On suositeltavaa kaynaa sovitettuja ja Jaykkla Iuslkolta, joissa on retentoivia ominaisuuksia j Ja Jotka
! i lusikkaa ei

saa tayttaa liian tayteen.

« Materiaalin on oltava helposti annosteltavaa ALA KAYTA LHALL\STA VOIMAA. Liiallisen palneen kéyt-
taminen saattaa johtaa liian runsaaseen a 1. Jos kuttaa

s havita ituskarki, tasoita tti (tyhjenna sylmtenampulll) jaaseta uusi kark|

3 kéytd materiaalia, jos eranumeron ja viimeisen kaytto n tiedot puuttuvat tai ovat epaselvat tai
jos pakkaus on vaurioitunut. Al3 kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

« Jos vinyylipolysiloksaania kaytetéan ruiskulla, tarkista ennen sité ruiskun yhteensopivuus vinyylipoly-
illoksaamn kanssa valmistajan ohjeista. Ala kdyta ruiskua, jota on kaytetty muuntyyppisen kemikaalin

anssa.

« Kérjen vérin on oltava sama kuin sylinteriampullin korkin véri, jotta valtetdan liiallinen annostelu-
voima, hitaampi annostelunopeus, puutteellinen sekoittuminen seka epatasainen tyoskentely- ja
kovettumisaika.

« Kaksivaiheista tekniikkaa El suositella kaksoiskaarilusikoille.

« Kun materiaalia kdytetdén ensisijaisena jaljennoksend, se on peitettdva polyeteenivalikalvolla ja suo-
jattava suoralta kosketukselta suukudoksen kanssa.

- Tarkasta jéljenndksen eheys ja varmista, ettei Eotllaan suuhun ole Jaanyt materiaalija@mid, jotka on
{)olstettava Huuhtele suu tarvittaessa jaljennéksen polstamlsenj

aitteen kahta komponenttia (perusaine ja katalyytti) on kaytettdva yhta paljon, jotta taataan tau-

lukossa 14 madritetyt tydskentely- ja kovettumisajat. Suurempi méaara katalyyma &i nopeuta kovet-
tumista.




- Kéytd puhtaita ja asi isesti desinfioituja ja steriloituja tai kayttovalmiita tarvikkeita.

«Vaihda karkilukko, jos siind on nakyvia kulumia tai vaurioita.

« Alumiini- tai rautasuoloihin perustuvat astringentit, vetyperoksidia siséltavat hammasmateriaalit, ak-
ryyllresiauraanoha sit ja niiden jadmat saattavat haitata materiaalin kovettumisreaktiota. Poista téssa

tapauksessa kaikki ja@mat ennen jéljenndksen ottamista.

« Materiaalia ei saa kdyttdd muiden Jkum alkuperdisten tarvikkeiden kanssa, sekoittaa keskenaan tai
kayttdd yhdessd muiden valmistajien vinyylipolysiloksaanien tai minkaan polyeetterl tai polysulfidi-
pohjaisten tai tavanomaisten (K-) silikonien kanssa.

11.VAROITUKSET

« Arsyttda silmia. Varo tuotteen joutumista silmiin. Suojaa silmét ilmatiiviilla laseilla. Suojalaseja suosi-
tellaan myds potilaille. Jos tuotetta joutuu silmiin, huuhdo heti huolellisesti runsaalla vedella usean
minuutin ajan. Jos silmé- avsytys}a(kuu, hakeudu laakariin.

+Valta yksittdisten kom) enmen Fevusalne tai katalyytti) joutumista iholle drsytyksen ja mahdollisen
allergisen reaktion val seksi. Jos tuotetta joutuu iholle, poista se ﬁumpull{la ja pese huolellisesti
vedelld ja salppual\a Jos \Imenee |hoarsytysta tai |hottumaa keskeyta kayttd ja hakeudu laakariin.

« Valté tuotteen r 3 arsytyksen ja Jos tuotetta on nielty vahingossa, juo
runsaasti vetta. Jos iimenee ruoansulatushairioita, hakeudu laakariin.

« Viltd kayttod hampalssa, joissa on parodontaallsta liikkuvuutta ja/tai merkittavia allemenoja, jotta
véltetaan hampaan poisto, hammaskudoksen vahingoittuminen tai proteettisten artefaktien hajoa-
minen.

+Tuote on tarkoitettu valiaikaiseen kosketukseen. Alé kéyta sitd muihin kuin maériteltyihin kayttotarkoi-

tuksiin (esim. valiaikainen pohjustusalne), silld se saattaa aiheuttaa arsytysta.

12. YKSITYISKOHTAISET OHJEI

12 1 ALUSTA\IATTOIMENPITEET

&ytd sopivaa sil kasvonsuojainta, suoj ja suojakasineita. j ja suosi-
tel laan myos potllallle
12.2 LAITTEIDEN VALMISTELU
Kasittele ja tuotena dytto ja etdélld kehon nesteiden roiskeista,

sulhkelstaja aerosolei;

A.300 ml:n/ 900 ml:n PURKIT (Hydrorise Putty)

1. Poista sinetit ja kannet (mukaan lukien mahdol hset vélilevyt ja -kalvot).

2. Ota sama madra perusainetta ja katalyyttia. Oikean kéyton varmls(amlseksi suositellaan kdyttdmaan
E j lista lusikkaa perusaineelle (kuva 3

3. Sulje purkit. Al sekoita kansia tai (mahdollisia) vdlilevyja keskenaan.

4. Sekoita sama madrd perusainetta ja katalyyttia, kunnes seos on tasaisen vérinen ja juovaton (kuva

3.2). Noudata teknisten tietojen taulukossa |Imo|tettua ty6skentelyaikaa (kuva 3.3).

5. Kayt laitetta sitten potilaalle (katso kappale 12.

B 1¢ 1 50 ml:n SYLINTERIAMPULLIT (H ci)ronse Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise

Light Body / Hydrorise Extra Light Bos

1. Tyénné telineen alapuolella olevaa mustaa vipua yléspain ja vedd annostelijan telinettd niin pitkélle
kuin mahdollista (kuva 4.1).

2. Nosta sylinteriampullin lukkoa (kuva 4.1).

3. Aseta sylinteriampulli paikalleen ja varmista, ettd se kiinnittyy oikeaan suuntaan. Sylinteriampulli
on asetettava niin, ettd sen pohjassa oleva V" osoittaa alaspadin (kuva 4.2). Sylinteriampullin lukko
voidaan nyt laskea helposti ar

4. As&(ettuam}sylm(enampullm annoste\uaan kaanna korkkia 1/4 kierrosta, veda se rivakasti irti ja havita
se (kuva 4.3;

5. Paina annostelijan vipua helldvaroen ja annostele pieni maara kumpaakin komponenttia, kunnes
ne virtaavat ulos samanaikaisesti (kuva 4.4). Poista jad@mat varoen kontaminoimasta kahta ulos-
tuloaukkoa.

6. Valitse asianmukainen sekoituskarki; kérjen vérin on oltava sama kuin sylinteriampullin korkin

7. Aseta sekoituskarki yhdelld liikkeella siten, etta vérillisen renkaan V-muotoinen lovi kohdistuu sen is-
tukkaan sylinteriampullissa (kuva 4.5). Kéanna karkea 1/4 kierrosta myotapaivaan painaen ainoastaan
varillista rengasta eika itse sekoituskarked (kuva 4.

8. Paina annostelijan vipua helldvaroen ja annostele tarvittava maara materiaalia. Al kaytd seosta, jos
se ei ole homogeenista. Téssa tapauksessa poista annostelija kayttoalueelta ja poista sekoituskarki;
annostele sitten pieni maara materiaalia komponentin tasoittamiseksi ja kiinnitd uusi sekoituskarki.

9.Kiinnita annostelijaan ja sylinteriampulliin kertakayttdinen suojus/estejrjestelmé aina ennen kéyttéa
uudella potilaalla, ja poista se aina kdytdn jalkeen (kuva 4.7). KertakéyttGisen suojuksen/estejarjestel-
mén kéytto ei korvaa suositeltuja puhdistus- ja desmﬁomntowmenpltelta

10. Kéyta laitetta sitten potilaalle (katso kappale 1

380 mk:n SYLIN ERIAMPULLIT( ydrorlse Maxl Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hyd-

rorise Maxi Monopha:

1. Paina sylinteriampullin korkin vivut sisaan, poista kansi ja havita se (kuva 5.1).




2. Kytke 5:1- i ite palle ja aseta sylinteri illi paikalleen laitteen valmistajan ohjeiden mu-
kaisesti.

3. Annostele pieni maérd kumpaakin komponenttia, kunnes ne virtaavat ulos samanaikaisesti. Poista
jaé@mat varoen kontaminoimasta kahta ulostuloaukkoa (kuva 5.2).

4. Aseta sekoituskarki paikalleen kohdistamalla kdrjessa olevat reiét sylinteriampullin reikiin ja asetta-
malla sekoituslaitteen kuusikulmainen metallimatriisi sekoituskarjen kuusikulmaiseen matriisiin (kuva

53).
5. Aseta karkilukko paikalleen ja kiinnitd sen kiinnikkeet oikein sylinteriampulliin (kuva 5.4).
6. On suositeltavaa suojata automaattinen sekoituslaite kertakayttoiselld sellofaanikalvolla ja poistaa
se aina kayton jalkeen.
7. Kéynnista sekol&us\a\te}a odota, kunnes materiaalia alkaa virrata ulos. Havita ama ma(enaalm ensim-
méinen osa (kuva 5.5) ja jatka sitten valitun tekniikan i tayttamalld jaljenr (kuva
5. /tai elastomeeriruisku (kuva 5.

7).
8. Kayts laitetta sitten pon\aal\e (katso kappale 12.3).
12 3 JKL ENNﬁKSEN OTTAM

'I. Applikoi jaljennéslusikkaan erityista A-sill
mukaisesti

2. Aseta jal 1 sopiva maara kor i ia (kuva 1.1).

B(kAseta t)aytetty JaIJennosIu5|kka potilaan suuhun tyosken(elyajan kuluessa (katso kappale 14)

uva 1.2

4I Poista e)ns\mmamen jéljennos potilaan suusta kovettumisen jélkeen (katso kovettumisajat kappa-
leesta 14)

5. Pese ensimmainen j; ennosJa kulvaa se huolellisesti; kasittele se sitten.

6. Applikoi sopiva m: rvittaviin 1 (esi
ensimmainen jaljennds) (kuva 1.3 ja 1.4) ja aseta jéljenndslusikka takaisin potllaan suuhun toisen Jal
jennoksen ottamiseksi kliinisen tyoskentelyajan kuluessa (katso kappale 14) (kuva 1.5).

7. Poista jaljennos potilaan suusta kovettumisen jalkeen (katso kovettumisajat kappaleesta 14).

8. Puhdista ja desinfioi jéljennos ennen toimitusta ja/tai valua (katso kappale 12.4). Puhdista ja desinfioi
myos annostellla sylinteriampulli ja sekoituskarki (katso kappale 12.5).

tarkoitettua lusikkalii istajan ohjeiden

1 Applikoi jaljenndslusikkaan erityista A-sill ille tarkoitettua lusikkalii istajan ohjeiden
mukaisesti).

2. Aseta samar i kot iteettista materiaalia jéljenndslusikkaan (kuva 2.1) ja matalavisko-
slteemsta materlaalla tarwttaessa potilaan : suuhun (esim. preparoinnit, sirtomalli) (kuva 2.2).
Ase potilaan suuhun t kuluessa (katso kappale 14) (kuva 23).

4. POIS ta j Jennos potilaan suusta kovettumisen jalkeen (katso kovettumisajat kappaleesta 14).

5. Puhdis(aja desinfioi jaljennos ennen toimitusta ja/tai valua (katso kappale 12.4). Puhdista ja desinfioi
my0s annostelija, sylinteriampulli ja sekoituskarki (katso kappale 12.5

12.4 JALJENNOKSEN MANUAALINEN PUHDI: STU;LJ'A DESINFIOINTI

VAROTOIMET / JALJENNOKSEN M ISTUS JA DESINFIOIN

« Pelkka ei lyy een on aina suori-
tettava desinfiointi.

« Jaljenndkset on aina desinfioit isesti kayttamalla eri(yisti A-silikoneill lysilok
saaneille) sopivaa k tarkoitettua desinfiointiai oleva Jesmﬁomual-

ne, joka perustuu kvaternaarisiin ammoniumsuoloihin ja synerg n apuaineisiin) tai suihkutettavaa
kayttovalmista desinfiointiainetta, joka perustuu alkoholiin ja pintajannitysté vahentéviin aineisiin.
Noudata osalta valitun valmistajan antamia ohjeita.

« Asianmukaisesti puhdistettua ja desinfioitua jaljenndsta on sallytenava suljetussa, kuivassa, puhtaassa
i/mpanstossa etaalla kehon nesteiden roiskeista, seka

lassa (noin 23°C/ 73°

12.4.1 VALMISTELU ENNEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA

. K kertakayttoisia kasineita, k

2. Jos jaljennés desinfioidaan upottamalla (katso kappale 12 4.3 A), valmista altaassa erityinen jaljen-
noksille tarkoitettu, paikallisten méaréysten mukaisesti hyvéksytty puhdistus- ja desinfiointiaineliuos,

Joka perustuu kvaternaarisiin ammoniumsuolayhdisteisiin ja synergisiin apuaineisiin (esim. Zeta 7

Solution).
12.4.2 MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele jaljenndsta juoksevalla vedelld 30 sekuntia (kuva 6.1) enintadn 5 minuutin kuluessa jé
Jelnnol;sen poistamisesta suusta. Tarvittaessa pidennd huuhteluaikaa, kunnes epdpuhtauksia ei enda
ole nd wssa
2. Desinfioi jaljennos upottamalla (katso kappale 12.4.3 A) tai suihkuttamalla (katso kappale 12.4.3 B).
12.4.3 JALJENNOSTEN MANUAALINEN DESINFIOINTI
A.UPOTTAMINEN (kuva 6.2 A)




1. Puhdistuksen jlkeen (katso kappale 12.4.2) upota jéljennds puhdistus- ja desinficintiliuokseen (katso
vaihe 2 kappaleessa 12.4.1) méaritetyksi vaikutusajaksi.

2. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

B. SUIHKE (kuva 6.2 B)

1. Puhdistuksen jlkeen (katso kappale 12.4.2) aseta jaljennds lapinakyvaan pussiin.

2.Ty6nnd jaljenndsten puhdistus- ja desinfiointiaineen suihkepullon suutin pussiin. Varmista, ettd suih-
ke on hyvéksytty paikallisten maaraysten mukaisesti ja etté se perustuu etanoliin, |sopropyy||alkoho

puaineisiin (esim. Zeta 7 Spray).

ussi suljettuna ja suihkuta puhdistus- ja desinfiointiainetta jaljennoksen ja jaljennoslusikan
kaikille pinnoille. Noudata vaikutusaikoja.

4. Pidd pussi suljettuna ja anna tuotteen vaikuttaa.

5. Poista jéljennos pussista ja havité pussi.

6. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

12.5 SYLINTERIAMPULLIN JA SEKOITUSKARJEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

VAROITUKSET / VAROTOIMET KOSKIEN SYLINTERIAMPULLIN JA SEKOITUSKARJEN MANUAALIS-

TA PUHDIST u>IAJA DESINFIOINTIA

. 3 ji ovat ker ja ne on havitettava aina kayton jalkeen paikallisten maaraysten mu-
aisesti

. Kayxely( syhmenampulht;a sekoituskarjet on késiteltavé seuraavien ohjeiden mukaisesti ennen va-

rastointia. Pel eiriitd arjellisen sylinteriampullin kasittelyyn. Pida

kaytetty ja kasltel sekoituskérki sylinteriampullissa korkkina.
- Kaytd ainoastaan desinfiointiliuosta, jonka teho on hyvaksytty ja kaytd sita desinfiointiliuoksen valmis-
tajan kayttoohjeen mukaisesti.

« Suori rjellisen sylinteri in i puhdistus ja desinfiointi 1 tunnin kuluessa

arki sylinteriampullista ennen kayttda ja havita se. Tasoita sylinteriampullin

ja kiinnita uusi

llien kayttoian paattymlnen maéardytyy yleensd niiden siséltdmien materiaalien viimei-

ivan ja/tai kulumisen perusteella.

'URKAMINEN K YTON JALKEEN

1. Poista isdiset karjet jistd ja niiden sisaltamat jaljenndsmateri amat puhdistuk-
seen ja desinfiointiin tarkoitetulla alueella

2. Poista kertakdyttoinen suojus/estejéarjestelma.

3. Poista kontaminoituneet kdsineet, desinfioi kitesi ja pue puhtaa( kasineet.

4. Poista sylinteriampulli siihen kiinnitettyine sekoitt Varo suoraa
kontaminoituneeseen karkeen.

5. Puhdista ja desinfioi annostelija valmistajan ohjeiden mukaisesti.

12,5.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Al poista sekoituskérkea sylinteriampullista.

2. Puhdista kayttaen H ja puhdistusli kasteltuja kertakayttoliinoja.

a. Ota kokonaan desinfiointi- ja puhdistusliuoksella* kasteltu kertakayttdliina ja pyyhilld silld sylinte-
riampullin kaikki pinnat kahdesti. Varmista, etta poistat kaikki nakyvat jaamat ja ettd neste ulottuu
kaikkiin syvennyksiin.

b. Ota uusi kokonaan desinfiointi- ja distusli kasteltu kertakayttoliina ja pyyhilld silla

interiampullin sekoltuskarjen kaikki pinnat kahdesti. Varmista, etta pOISla( kaikki nakyvat
jadmat ja etta neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.
Kayta tarvittaessa lisaliinoja.
3. Puhdista sylinteriampullin ja sekoituskarjen kaikki osat ja urineen (esim.
laullln péén ja sekoituskarjen vélinen liitanta) kayttamalra puhdasta ja pehmedd harjaa (esim. Inter-
k® REF 09084), joka on kostutettu desinfiointi- ja puhdistusliuoksella*. Ald hankaa sylinteriampullin
etikettid harjalla.
4. Poista desinfiointi- ja puhdistusliuoksen* jaamét veteen kastetulla liinalla.
Jatka desmﬁom illa.
12,5.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI
1.Al3 poista sekoituskarkea sylinteriampullista.
2. Desinfioi kéyttaen kokonaan desinfiointi- ja puhdistusliuoksella* kasteltuja kertakayttoliinoja.

a. Ota kokonaan desinfiointi- ja puhdlstusﬁuoksella* kasteltu kertakayttoliina ja pyyhillé silla sylinte-
riampullin kaikki pinnat kahdesti. Varmista, ettd poistat kaikki nékyvat jaamat ja ettd neste ulottuu
kaikkiin syvennyl

b. Ota uusi kokonaan desinfiointi- ja puhdistusliuoksella* kasteltu kertakdyttéliina ja pyyhilla silla
sylinteriampullin sekoituskarjen kaikki pinnat kahdesti. Varmista, etta poistat kaikki nakyvat

jadmat ja etta neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.
Kayta tarvittaessa liséliinoja.
3. Anna laitteen kuivua 5 minuuttia.




4.Tarkasta sylinteriampulli ja kdrki ja varmista, etté kaikki nakyva kontaminaatio on poistettu. Jos konta-
minaatiota on vield nakyvissa, toista kohtien 12.5. 2 ja 12.5.3 puhdistus- ja desinfiointivaiheet.

5. Ennen sylinteriampullin uudelleenkayttod aseta se uudelleen annostelijaan ja poista ja havita kaytet-
ty sekoituskérki (katso kappale 12.2).

Ladkinndllisen laitteen valmistaja on uudelleenkéytettdvan laakinnallisen laitteen toimittajana validoi-

nut edelld annetut ohjeet. Vastuu laakinnallisen laitteen puhdistuksesta ja desinfioinnista on kuitenkin

toimenpiteen suorittajalla, jonka on taattava, ettd se suoritetaan oikein puhdistukseen ja desinfiointiin

tarkoitetussa yksikossa, ja etta haluttu tulos saavutetaan. Tama edellyttaa toimenpiteen varmentamista

ja/tai validointia sekd jatkuvaa valvontaa.

*Bakteereita, hiivoja, tuberkuloosia ja viruksia tuhoava desinfiointi- ja puhdistusliuos, joka siséltéda

etanolin (noin35 %) ja isopropyylialkoholin (noin15 %) seoksia (esim. Zeta 3 Soft, desinfiointi- ja puh-

distusliuos, vaikutusaika 5 minuuttia) ja joka on hyvéksytty paikallisten maaraysten mukaisesti; kaytto

desinfiointiliuoksen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

13.TIETOJA PAKKAUKSEN JA TARVIKKEIDEN OIKEASTA KAYTOSTA

Kéytd puhtaita ja aslanmukalsestl deslnﬁultuja}a stenloltu}a tai kdyttovalmiita tarvikkeita.

Tuotteiden ja 1 kohdassa 12.5 mainitut — pakkaukset voi kayttad

uudelleen turvallisesti \Iman er\tylsta puhd‘l’sms deslnﬁolnmolmenplde(ta silld edellytykselld, etta

seuraavia sdilytystd, annostelua ja varastointia koskevia suosituksia noudatetaan:

« Kasittele, da varastoi ja. tarvikkeita ka L puh-
issa tiloissa ja kaukana kehon nesteiden roiskeista, suihkeista ja aerosoleista.
- Kayta aina uusia ja kontamir kasineits urkkeja ja annostelulusikoita. Jos

p
késineet kontaminoituvat, vaihda ne vlittomasti ennen tuotteen kasittelya.
. Su\]e pakkaus valittmésti annostelun jalkeen.
tuotteet ja asi; tarvikkeet k leen 15 ohjeid

Havit:
14. TSKNISETTIEDOT

-T

6 - Aika suussa (min.)

7 - Kovettumisaika*

8- Elastinen palautuminen

9 - Lineaarimitan muutos 24 h

10 - Shore-A-kovuus 1 tunti
*Mainitut ajat alkavat siita hetkestd, kun sekoittaminen on aloitettu 23°C:n / 73°F:n lampétilassa.

15. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMI

Laitteita on kay‘e(tava ammattimaisessa hammashoidon tilassa (lain mukaisesti sertifioidut julkiset tai

yksityiset terveyspalvelut).

* Havitd tyhja sylinteriampulli. Al yrita téyttaa kaytettyja sylinteriampulleja uudelleen. Suussa kiytetyt
karjet, joiden’sisalld on materiaalia, on havitettdva erikoisjatteend, joka aiheuttaa biologisen saastu-
misen vaaran.

« Kéyttéturvallisuustiedotteen tietojen perusteella tuotteen havittamisesta syntyva jéte ei aiheuta fyy-
sistd vaaraa henkllol\le tai ympéristélle. Sitd voidaan sen vuoksl késitellad vaaranomanajaneena paikal-

listen Katso kontamir ittelya koskevat ohjeet
kappaleista 12.4 j a 12.5. Jos laite ja jéliennds ovat kontaminoituneet, havitd ne enkms;aneena, Jjolle
on ominaista biologisen saastumisen vaara. Jos ne eivat ole kontamir hévita ne !

maaraysten mukaisesti.
Al kdyta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Tuotteen siilytyslampétila on 5-27 °C / 41-80 °F. Al sailyta
tuotetta suorassa auringonvalossa.
16. JALJENNOKSEN VALAMINEN
. ial lenndksen voi valaa kipsiin 60 minuutin kuluttua desinfioinnista tai viimeistdan 21 vuorokauden
uluttua.
« Materiaali on yhteensopiva useiden
klpsll(en kanssa (tyypin 3 kipsi, esim. Zhermackin

n ja itettujen kova-
odel tal tyypln 4 klpsl eslm Zhermackin Elite

oc]
17. JALJENNOKSEN SAILYTYS

4 jaljenncksia ympiristonlampatilassa kuivassa paikassa ja suoralta auringonvalolta suojattuna.
Jos jaljennés on tarkoitus lahettdd, kpayla sopivaa pakkausta vaantymisen valttamiseksi.
18. TARKEITA HUOMAUTUKSIA
Muilla tavoilla toimitetut tiedot, myds esitysten aikana, eivat mitdtdi kdyttohjeita. Kayttdjien on
varmistettava, ettd tuote soveltuu suunniteltuun kayttoon. Valmistajaa ei voida pitad vastuullisena
sellaisista vahmgolsta mukaan lukien kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat
ohjeiden noudattamatta jattamisestd tai sopimattomuudesta kyseiseen kdyttd6n. Valmistajan vastuu




rajoittuu kaikissa tapauksissa toimitettujen tuotteiden arvoon. limoita valmistajalle ja asianmukaisille
viranomaisille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka koskevat ladkinnallisia laitteita.

Kéyttoaika kolme vuotta i aivésta alkaen.

EL - Hydrorise

OAHTIEX XPHIHE

1.MPOBAEMOMENH XPHZH

YKo 080VTIKAC amoTinwong GIAkovng A.

2. MEPIFTPAOH NPOIONTOX

Hydrorise Putty (avaloyia avapiéng 1:1 kat 5:1): upnAod 1€@&oug BivulomoAucihofavn, ouvioTa-

Tal yia TV TEXVIKN U0 Qacewv (SImAr amotuniwan) o€ ouvsuacpo pe Ta bypd Hydrorise Light Body

n F(?/drorise Extra Light Body, 1} v texvikr evog atadiou (tautdxpovn) oe cuvduaoué pe ta vypd

Hydrorise Regular Body y Hydrorise Light Bodly.

Hydrorise Heavy Body (avaloyia avau€ng 5:1): ugpnou 1§@8oug Bivulomoluathogavn, ouvioTa-

Tal yia TV TEXVIKA 800 @acewy (Sumiy amotuniwan) o€ ouvduacpd e Ta uypd Hydrorise Light Body

a Hydrorise Extra Light Body, § Tnv Texvikrj evog otadiou (tautéxpovn) o€ ouvduacuo pe Ta uypa
ydrorise Regular Body 1y Hydrorise Light Body.

Hydrorise Monophase (avaloyia uvdgl{nc 1:1 kat 5:1): xapnAov 1€wdoug Bivulomohuatho&avn, ouvi-

OTATAL Y10 TN HOVOPAGIKH TEXVIKI WG UAIKO VA 1EMS0UG.

Hydrorise Regular Bodg (avaloyia avauigng 1:1): peaaiov 1§@80u¢ Bivulomolucihogavn, cuviotaral

na mv Iexvlmhzvéc otadiou (tautéxpovn), o GLVOLAGHO He To Hydrorise Puttx.
lydrorise Light Body (avahoyia avéiéng 1:1): xapnAod €wdoug BivuhomoAuohoéavn, ouviotétal

VIO TNV TEXVIKT 800 QAacEwV (UM amoTumwaon) N T TexVIKN evog otadiou (tautdxpovn), oe cuvdua-

ou6 pe Hydrorise Putty fj Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Body (avahoyia avauiéng 1:1): xaunAou 1€wdoug Bivulomoluciogavn, cuvi-

OTATAI YIa TNV TEXVIKR 500 @doewv (Sim\iy amotunwon), o€ cuvduacpé pe Hydrorise Putty 1j Hydrorise

Heavy Body.

3.ZYZKEYAZIIA

- Baga twv 300 ml Baonc + 300 ml katahutn (Hydrorise Putty)

- Bala twv 900 ml Baonc + 900 ml katahun (Hydrorise Putty)

- ®Uotyya Twv 380 ml (Hydrorise Maxi Putty, Hydrorise Maxi Heavy Body, Hydrorise Maxi Monophase)

- ®uotyyec Twv 50 ml (Hydrorise Monophase, Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body, Hydrorise
Extra LiEht Body)

4.XYNOEZH

Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast

Set / Hydrorise Maxi Putty Fast Set: Biv. 4, TOAUSIED! G ) EVIOXUTIKEC OU-

OiEG TUPITIAG, AVOPYAVES EVIOKUTIKEG OUGiES apythiou, Spoyovooihoavn, udpoyovavep ’

oUpmAoKo opyavorAativag, TPOOBETA, XPWOTIKE, ty)d:uam.

H_ydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise

lormal Set / Hy: ise Maxi Normal Set / Hydrori: I ast

SetlHFydrorise Maxi Monophase Fast SellH¥dror|se Regular Body Normal Set / Hydrorise Regular

Body Fast Set / Hydrorise Li?ht Body Normal Set / H¥drorise Light Body Fast Set yHydrorise xtra

Light Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: Bivt ‘

Aotdvn, evIoKUTIKEG OUGEG TTUPITIAG, AVOPYAVEG EVIOKUTIKEG 0UGiEC apyihiou, peBuludpoyovoothogavn,

ETI?C\VEIO& 00TIKS, SULMAOKO OpyavomAaTivag, TPOOBETa, XPWOTIKEG, ApWHATA.

5.XYMBATEX XYIKEYEZ

+ Ot puotyyeg Zhermack 5:1 eivat oupBatec pe Ta ouvnBéotepa pnyavipata avaéng mou Slatidevtat
otV ayopd, my. Sympress, Pentamix 2 kat 3. Ot gUOolyye¢ Sev elvar oupBatég pe To Pentamix Lite.

EMK&E ™ oupPatodTTa pE TIC 0dnYieg TOU KATAOKEVAOTH.

«To UNIKO €ival GUUBATO HE PIat OEIPA OSOVTIATPIKWY YUYWV yId HOVTEA HENETNG Kal tovré)\a epyaoiag
(\E‘onc T0mou 3 nﬁflite Model t¢ Zhermack rj Tumou 4 m.y. Elite Rock Tng Zhermack).

6. ENAEIZEIZ XPHZHEZ

Ta mpoidvTta mpoopilovat yia xprion and enayyeAuatieg 080vTIATPOUG (XPOTES e GdEla va Xelpoup-

youv acBeveic) yia T Mjyn 060VTIKGOY anoTUNWHATWY Ot acBeVEei O EMAYYEMIATIKO 0SOVTIATPIKG

TEPIBANNOV (SNHOTIEC I} IOIWTIKEG EYKATAOTACELG UYEIQS KE TIG AMAPAiTNTEG KAVOVIOTIKEG EVKPIOELG).

7. ANTENAEIZEIZ o o 5

Na oloroteital oe aoBeveic pe yvwoTr uniepeuaioBnoia oe omoloSAMoTE amd Ta CUCTATIKA.

8. TIAPENEPTEIEE peyvwoTunER " "

Y& nepimTwon aAepyiag o€ 0ToI0SITTOTE Ao T CUCTATIKA Eival SUVATO VA TAPOUCIACTOLY EPEBITHOC,
gpuBpoTnTa N evdeifelc unepevaiodnoiac.
9. KAINIKA MTAEONEKTHMATA



YAk amotinwong yia Ty akpiBri Kataypagr Twv SlacTAcEWY TwV I0THV /KAl TwV OTOHATIKGV TIpo-

OBETIKWV OTOIXEIWV KAl TWV XWPIKWV TOUG OKECEWV.

10. MIPOOYAAZEIZ

+ Yndpxouv avenapki dedopéva mou va unootnpifouy T xprion Bvuhonoluaiho&dvng (VPS) yia armo-
TUMWATA Oe eKTEBEEVO 00TO. H VPS Kal Ta TIAPENKGHEVA PUYXN TIPETTEL VA XPNOIHOTOLE(TaL HOVO
EMavw o€ 1) YOpw amd aBikto BAevvoyovo.

« O ouokeueg Tou Tpoobdlopifoval wg «iag xpriong» otV Emunpavan npcopl(cvml vlu plu xpncn

Hévo. Mnv emavaypnotporoleite o€ AANoug aobevei,
pohuvon.

+Hxprion yavtiv ané Aate€ 1 «Betovxo» moAupepe pmopei va TlpOKﬂ)\EUEI napepPolr ot GK)\npuvm]
Mnv ayyi(ete Ta vrgmm an@BnonG Kat T0 TapaokeUaoHEVO SOVTI/UETAPOPG He YavTia. ZEMAOVETE TV
TIAPACKEUH We apBovo vepd mpw mpoPEite oTnv anotunwon.

« H xprion opIopévwy 0amouviiv kai Aoatov yia Ta xépia Umopei va snrgosaca ™ okAfjpuvon.

« Mnv avTaAAooeTe moté élu%opsnxzc TapTibec BAonc Kat KATaAUTn, SOCOUETPIKE KOUTEND Kal Kama-
Kia BaGwv, MPOKEIMEVOU va SLACPANIGETE TOUG XPOVOUG £pyaciag Kal oKApUVONG mou avagépovtat
otov MNivaka 14.

+ Mnv €navaypnotHOTOIEITE TO APYIKO KAmAKI TG pUaIyyac. DUNGOOETE TN QUOIYYQ UE TO ATONUHACHE-
VO XPNOIHOTIONLEVO PUYXOG VaENG.

+'O\aTampoiévta mpémel va xpnotponolodval o€ Beppokpacia Swuatiou (23°C/ 73°F) yia va Slacpahi-
Covtau ol xpévol epyaciag kat okAfjpuvang mou avagépovtal oTov Mivaka 14- PNAGTEPES Beppokpa-
OlEG HEWVOLV aUTOUG TOUG XPOVOUG, EVW XAUNAOTEPEG BEPHOKPAGIEG TOUG aUEAVOLV.

+ Mo va EMTUETE TIC BENTIOTEC QUOIKEG IBIGTNTES, 1N XPNOIHOTOIE(TE TO UNKO EQV Sev Eival opoloyevag
QVAPELEIYHEVO.

+ EAéy£Te T0 amotinwpa péoca oTo oTépa (9x1 oTov mdyko epyaciac) yia va BeBatwbeite ot eivat avle-
KTKO TIpIV amé Ty agaipeon.

+ ZUVICTWVTAI EQAPHOCTA Kal AKAUTTA SIOKAPLA e XAPAKTNPIOTIKA GUYKPATNONG, TIPoEMEEEpYacHéva
HE OUYKONNTIKS SloKapiov. Ma T Keiwan TOU KIVEUVOU TAONG YIal £METO, TTVIYHOU 1 KATAmoong, un
¥EUI(E1E umepPOAIKA To Slokdpto.

0 UAIKO Ba Tipémel va Stavépetat evkoha: MHN AZKEITE YMEPBOAIKH AYNAMH. H unepBolikr mieon
unopei va 0dnyrioet og ampoBAemTn Slavopr Tou UAkoU. Edv To UNk6 Sev Slavépetal eVkoAa, amop-
PiYTE TO PUYXOG AVAIENG, PEPTE TA CUCTATIKA 0TO {810 emimedo (e€wbroTe pia pikpr moodTnTa UAKOD
ané T QUGIYya) kai TOMOBETHOTE éva VEo pUyxOG.

+ Mn Xpnotporoteite To UNIKO £v 0 aptBuog napn&uc Kat n nuepopnvia Aéng Aeimouv A eivar Suoa-
Vvayvwotd fy/kat Qv N ouoKeuaoia ivat omacpévn. Mn xpnolHOTIOIETE META TV nuepopnvia ARENG.

+ EQv xpnolpOTOIE(Tal HE 0UPLyYa, QVATPEETE OTIC 0BNYIES TOU KATAOKEVAOTH yia va EAEYLETE T oUPBa-
mtrs\u NG 0UPLYyaG He Tn VPS ek Twv poTépwv. Mn XpnolHomole(Te 0Uptyya Mou éxet XpnotpomoinBei
e GAAN KaTNyopIa XNHIKWY OUCI@V.

+T0 XPWHA TOU PUYXOUG TTPEMEL Va EiVa TO (610 HE TO XPWHA TOU KAMAKIOU TG PUOLYYAG, WOTE val amo-
wsuvzml n unepgo)um Vvapn Slavoprc, n xapnAdtepn TaxytnTa Slavouric, n ENTAG avaién kat ot
AVWHANEG OTOV Xpovo sgyuma(/ok npuvongG.

« H texviki S0o tpacswv AEN ouviotaral yia ioKapia Simob ToEou,

-Otav 0 TO UAIKO TIETTeL v KAAUTTTETAL e @UAO Slatripnonc amd-
aTaong iou Km vu o UETal ané TV GLECN ENAQH e TOV OTOATIKG 1TO.

« EAéy€te v akepatd T0 0 ¢ Kalt B ite 6T1 Sev UApOLV UTTOAElupaTa UAIKOU
TIou MpémeLva apaipeBei cmo TO 0TOHA TOU acBevolc. Eav givar amapaitnTo, EEMUVETE TO GTOA HETA
MV agaipeon Tou anorunwuuro(

+Ta 800 GUOTATIKG TOU TPOTGVTOG (BAon Kai KATAAUTNG) TIPETTEL va XpnoluoTolobvTal O ioa pspr}\qu va
Staopahifovtai ot xpdvol epyaoiag kat okApuvang mou avagépovtat otov Mivaka 14. Mia upnAotepn
S60n katahiTn Sev emTaxLVe Toug Xpovoug okApLVONG.

+ Xpnaoipomoteite kaBapd kat kataMnAa AMOAUKACKEVA Kal aMOOTEpWHEVA 1 £TOINA TPOG Xprion
etaptiuara.

+ AVTIKATAGTHOTE TNV ao@aAion PUYXOUG GV Eival 0patd @BappEVN 1) KATEGTPappEN.

-Tu OTUTTTIKG pe Baon éhata apyiiou r 616ripou, Ta 050vTIATPIKE UNKA TTou TTepIéXouy uTePOEEISIo Tou

p Taong Kat ta TOUG UMopEi va mapepPAnBoLv
Utnv u\mépaun GKARPUVGIG TOL UNKOU. Z€ QUTH TNV TEP(TTWON, GPAIPECTE TUXOV UMOAEIHATA TPV
ano Ty anotunwol

«To UNIKO Bev "pE"El va 1XPrOWHONIOLEITal LIE Xvnam ££pTAATA, VO AVAREYVOETAL 7 va XPNOIHOTIONE -
TaL OE GUVS! 1] ME OTOIOUCGSHTTOTE TOAUCIOEPES,
ToAuBEl0UXA rbcuuﬁunxéz (OKANPUVOHEVEG pE CUTUKVWON) OIMKOVEG.

11.MPOEIAON

« Mpokahei 0@Bahpkd epeBiopd. Anogvysrs TNV GUEON EMAPH TOU TIPOIOVTOG e Ta pdTia. Mpootatel-
£T€ Ta PATIA P AEPOOTEY YUANIA. ZUVIOTWVTAL EMONG MPOOTATEUTIKG YUaNIA yid Toug aoBeveic. e
TIEPIMTWON TUXAIag EMaQN HE Ta HATI, EEMUVETE AUECWC YIa APKETA AETTA pE ApBovo vepd Kal, eav
Sev unoxwpei 0 0PBAMUIKOC EPEBITUAC, EMOKEPBEITE YIaTPO.




+ ATOQUYETE TV EMAPH TWV EMPEPOUG CUOTATIKWV (BAon 1 KATAAUTNG) He TO SEpa yia va anoTpEPeTe
egselcué Kkat mBavr aAepyIKr avTidPaoT. L& MEPITTTWON EMAPRG HE TO SEPUA, APAIPEDTE AUEOWE TO
UAIKO e BapBAKL Kat MAUVETE OXONAOTIKA PE GAMOUVI Kal VEPO. L€ TIEPITTTWON EVaITBNTOMOINGNG TOU
¢€ppatog 1y eEavBrpaTog, SIOKOYTE Tn XProN Kat EMOKEPOEITE yIaTpo.

+ ATTOQUYETE TNV KATATIOGN TOU UNKOU Y10 va anoTpépeTe £peBIOPO 1 amodppagn. Ze mepinTwon tuxaiag
Karamnoong, meite apBovo vepo. EMokepBEite yiatpo o€ MepimTwon MEMTIKGVY Slatapaywv.

« ATo@UYETE TN Xprion o€ SOVTIa e TEPIOSOVTIKA KIVATIKGTNTA /KAl GNUAVTIKEG UTOOKAPES Yiat va
QMOTPEPETE TV sEuywvr’] TOU SOVTIOU, TOV TPAUUATIGHS TOU 0SOVTIKOU IGTOU 1} TNV amoKOANoN Twv
TIPOGHETIKWV GTOIKEIWV.

«To mpoidv mpoopiletat yia mapodikn ena@n. Mnv 10 XpnOILOTIOIEITE OE EQAPHUOYES SIQPOPETIKES ATO
QUTEC Y10 TIC OTTOIEG TPOOPICETal (LK. TPOCWPIVA avayopwan), STt umopei va Mpokaléoel epeBIopo.

12. OAHTIEZ BHMA MPOZ BHMA

12.1 NPOKATAPKTIKEZ ENEPTEIEZ

Dopdte KaTAMNAA TPOCTATEUTIKA YUaNid, HAoKa, EvEUHATa Kat YavTia. ZuvIoT@vTal EMoNG mpooTa-

TEUTIKA YUaNd yia Toug aoBeveic,

12.2 NIPOETOIMAZIA TON NPOIONTQN

Xepioteite Kat 5000MOYNOTE EKTOC TNG MEPIOXTIG EPYATiag Kal Hakpld amé MTothiée, Pekaopoug

KOl AEPOAUHATA CWHATIKWY vauZw:

A.BAZA twv 300 / 900 ml (Hydrorise Putty)

1. AQaIPETE TIG 6PPAYICEIG Kal Ta KATTAKIA (CUMTEPINAUBAVOEVIWY TwY ECWTEPIKWY SIOKWV Kal pep-
ﬁﬁavwv Smou umapyouy)

2. Napte Baon kat KAtahutn o€ {oa pépn. MNa owaTr XPHON, CUVICTATAL VO XPNOIUOTIOIEITE TO AEUKO
KOUTAA y1a TOV KATaAUTn Kat TO éyXpwHOo KOUTAA yia T Baon (k. 3.1).

3. Kheiote ta Bala. Mnv avTIHETABETETE Ta KATTAKIA KA TOUG ECWTEPIKOUG SioKOUG (OTToU umdpyoLV).

4. Avapei€te (0ec moooTnTeC BAoNG kat KAaTaAUTN, péxPt va AGBETe pia OUOIOHOPYA XPWHATIOHEV
gdla Xwpic papdwoelg (e1k. 3.2). TnpAGTE TOV XPOVO £pyaciag ou QvapEPETA OTOV THVAKA TEXVIKWY

I_s‘éopsvwv (e1k. 3.3). dev (& )

5. MpOXWPNHOTE HE T jon Tou TIPOIOVTOC oTov acbevr) (Seite mapdaypago 12.3).

B. ﬂgY)éIIJIEEZ 1:}‘: rur}‘;(%r‘]) r?ﬂ (1 ,9 i t r} y i ‘pegular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra Light Body)

1. ZMpWwETE Tov pavpo poxAd mou Bpioketat KATw armé To Maiclo MPog Ta mavw Kat TpaBri&te To maicto
TOU SIAVENTH PEXPL TO TEPHA (€IK. 4.1).

2. AVUPGOTE TNV A0pANeLa TG 4§Uowva< (eIk. 4.1).

3. ToroBetoTe T UoIyya Kai Befaiwbeite 611 epappdlel 0N owoTt katevBuvon. H guotyya mpénel
va TonoBetnei pe To «V» aTr BACN TG CTPAMHEVO TIPOG Ta KATW (eIK. 4.2). H ac@dhea Tng uatyyag
HIOPEL TWPA VA XAHNADOEL EUKOAA.

4. AQOU TOTIOBETHTETE T YUGIYYA OTOV SIAVEUNTI), YUPIOTE TO KAMAKL KATA 1/4 TNG 0TPOQN, TpaBngte
T0 £§w pE pia oTabepny Kivnon Kat amoppiyte mrEaK. 4.3).

5. ThiéoTe eENagppd Tov poXAG Tou SlaveunTr yia va SlaveipeTe pia JIKpr TosoTTa Twv 500 CUCTATIKWV
HEXPL VA EKPEOLV Kal Ta SUO TauTOXpOva (€IK. 4.4). é UXOV miepi 3 Hn
HoAUveTe Tig 800 omég e€650u.

6. EMAEETE TO KATAMNAO PUYXOC AVAMIENG: TO XPWHA TOU PUYXOUG TIPETIEL Va Eivall TO {510 PE TO Xpwa
TOU KATaKIoU TNE QUOlyyag.

7.TomoBETHOTE TO PUYXOG AVAMIENG He Suvay IKT) Kivon, £T0L WOTE N €yKOT OXAUATOGV OTOV £yXpwlo
SaktuMo va evBuypappiletal pe Ty umodoxN Mavw ot PUGTYya (€IK. 4.5). TupioTE TO PUYXOC SE€I-
60TPOPA KATA 1/4 TG OTPOPRC, AOKWVTAG THEDN HOVO OTOV £yXpWHO SAKTUAIO Kal OKt 6TO pUYXOG
avapiEng (€ik. 4.6).

8. Migote amald 10 HoXAG Tou SlavepnTr yia va Slaveilete Ty KatdMnAn moadtnta LAikov. Mnv to
XPNOlpoTOIEiTE EQV mglei\/uu Bev €lval OHOIOYEVEC. Z€ QUTH TNV TTEPIMTTWOT), APAIPETTE TOV SIAVEUNTH
QO TO EYXEIPNTIKO TTEDIO KAl APAIPECTE TO PUYXOG AVAUIENG: OTr CUVEXELD SIQVEIHIETE HIa HIKPT TTOOO-
TNTa UAIKOU Y10 VA QEPETE TA CUCTATIKA OTO (D10 EMMESO Kal TOMOBETNOTE €val VEO PUYXOC AvapIEnG.

9.Mpiv am6 T xprion o€ KaBe vEo acBevn, epapuodleTe mava éva avarioipo KAy uga/aumnpu Ppay-

00 6ToV SlavePnT Kat T} PUOLYYa, TO OTIOIO TIPETEL VA aQaIPE(Tal HETd amd KABe xprion (k. 4.7).
0 avaAWOoIpo KGAUUMA/cUoTNHA QPayHOU Sev avTIKABIOTA TIC CUVIOTWHEVES EPYAOIEG KABapIoHOU
Kal amoNupavong.

10. MpoXwPROTE HE T XProN Tou TPoiovTog aTov acbevr (Seite mapdypago 12.3).

r OYZILFEZ 5:1 Twv 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase)

1. ﬂl(écrrs np)oc Ta péoa TOUG HOXAOUG TOU KAMAKIOU TNG UCIYYAC, AQAIPECTE TO KATTAKI Kat anmoppite
70 (eK. 5.1).

2. EVEpYOTTOINOTE TO HNXAVNHA avApIENG 5:1 Kat EI0aYAYETE TN QUOLYya, akoAouBOVTag T 08nyieg Tou
KATAOKEVAOTH TOU MNXAVAHATOC.

3. AlQVEIPIETE pIal JIKPY) TTOCOTNTA TwV U0 CUCTATIKWY ps’)g)l Va EKPEOLV Kall Ta 500 TauToxpova. Agal-
PECTE TUXOV TTEPICOELD, TIPOGEXOVTAG VOl LN MOAUVETE TIG 000 BUPEC (€IK. 5.2).




4. EloayayeTe 10 pUYX0G avapgng, Eueuxgauul(ovrac TIG OTIEG TOU PUYXOUG HE TIG OTIEG TNG QUOLYYG Kal
npooappolovac Ty £Eavwvtkn METAAIK UFTPA TOU UNXAVAUATOC QVAMIENG 0TV eEQYWVIKN MRTPA
TOU PUYXOUG AVALIENG (EIK. 5.3).

S(Elaavavsu TV ac@AaNon PUYXoUS, ac@ahi{ovTag OwoTd Ta GNHEIC CUYKPATNONG TNG 0T QUatYYa

K. 5.4)
6. ZuVIoTATal va TUNYETE TOV QUTOHATO AVAUIKTHPA HE QVAADGIUO GENOPAY, AAIPWVTAC TO META amtod

Gbe xprion.

7. EKKIVT(]JUTE TO UNXAVNUA QVAIENG KAl TIEPIUEVETE Val EKPEUOEL TO UMKS. ATOPPITTETE TTAVTA TO TPWTO
HEPOG TOU UMKOU (€1K. 5.5) Kal OUVEXICETE OUMQWVA HE TV EMAEYHEVN TEXVIKN, VERICOVTAG TO SI0KApI0
anomnmanc (ek. 5.6) y/kat T cuptyya €NACTOPEPOUC (EIK. 5.7).

POXWPNOTE E TN XPNON TOU TPOidvTog oTov acBevr (Seite mapdypago 12.3).

12 3 AIAAIKAZIA AHWHZ AMOTYNQMATOX

T: VIKR 500 PacEWV (6“‘“1 anotvnwon):

(PAPHOOTE EISIKG GUYKONNTIKS Yia GINKOVEC TIpOoBKNG 0To SIOKAPIO amoTUNIWONG (COUPwVa e
nc 0dnyieq ToU KATAoKEUaOTH).

2. TonoBetote katdAMnAn moodtnta Mol uynhol 1€wEoUG oTo Slokdpto amotunwong (&ik. 1.1).

3. TomoBETAOTE TO YEUATO SIOKAPIO AMOTUMWONG PECT OTO OTOHA TOU A0BEVOUG EVIOG TOU Xpdvou ep-
yaoiag (Seite napdypago 14) (elk. 1.2).

4. AQaIPECTE TO TIPWTO AMOTUTIWHA aTTé To GTéUa Tou acBevoug dTav okAnplvel kakd (via Tov xpévo
okApuvong eite mapdypago 14).

5. MAOVETE TO TIPWTO AMOTUTIWHA KAl OTEYVWOTE TO KAA: OTN) OUVEXELD EMEEEPYAOTE(TE TO.

6. EQaplo0TE T0 UMKO XapnAoU IE@50UC 6Tou Eival anapaitTo (TaPACKEVEC, TIPWTO AmoTUNWA K.ATL)
(€1k. 1.3 kat 1.4) kau EMAVATONOBETAOTE TO SI0KAPIO AMOTUMWONG MECA OTO GTOKA TOU A0BEVOUG Yia val
TIAPETE TO SEUTEPO AnoTUNIWHA EVTOE TOU XpOvou epyaciag (Seite mapaypago 14) (€. 1.5)

7. ApaipéoTe To cmmunwuu arnoé 1o oTopa Tou acBevouc tav oKANPUVEL KaAd (yta Tov Xpévo okAi-
puvong Seite mapdypago 14)

8.KaBapioTe Kat amOAUHGVETE TO AMOTUIWHA TIPIV artd TV amooToN f/kaitn xurzuun (8eite mapdypa-
wo 12 4) Kal Tov SlavepnTn, T @Uotyya Kai To puyXog avapiéng (Seite mapaypago 12.5).

IKI‘| zvo( otadiou (tautéxpovn):
g)uome €161KO GLYKOMNNTIKG Yia GINKOVEG TTPOOBAKNG 0TO SIoKGPIO amoTuNwong (COpPWva pe
nc 00NYiEC TOU KATAOKEUAOTH).

2. TonoBetgTe Tautdxpova To UAKS LPNAGTEPOUL 1EWSEOUG 0TO Blokdpio amoTiwong (gIk. 2.1) kal T
;))\IKO xc)\un)\mepou 1&wdoug 6mou xpzlcr\}swn 0TO OTOWA TOU aGBEVOUC (TAPACKEVES, LETAQOPE KAL)
€IK. 2.2

3. TonoBetiote 10 Slokapto anownwonc Héoa 0o 0Tépa TOU aoBEVOUG EVTOG TOU XP6vou pyaoiag
(Seite mapaypago 14) (ek. 2.3).

4. AQUIPEQTE TO AMOTUNWHA a6 TO OTOUA TOL AGBeVOUG GTav okANPUVEL kald (via Tov Xpovo okN-
puvong Seite napa\g\patpo 14).

5. Kaeaplcre Kal amOAVPAVETE TO ancrunwua TPV amd TV amooToAr f/kaiTn xursuun (eite mapdypa-
©0 12.4), Tov Slaveuntn, Tn wu a KAl TO euv G avapeng (Geite napayng 12.5).

12.4 KAOAPIZMOZ KAI AI'IOAY NIH T IOTYNQMATOX ME

NPOOYAAZEIZ / KAOAPIZMOZ KAl AMOAYMANZH ANOTYNQMATOX ME TO XEPI:

+ O KaBapIOLOG HE TO XEPL AMO HOVOG TOU eV APKEL Yia TV PoEToIpaaia Tou anotun@atog. O kaba-
PIOUOG TPEMEL MGVTA Va akoMouBeiTal ano ano)\upavan

« Ta amotumwpata mpémet mavta va XEPL DVTAG EI61KO KO

k;\Bd"TWHC yia m)uKbvsc npocenknc (|3|vu)\ono)\um)\o£dvzc). ouunuwwpévo QmoAVUaVTIKG pie Bdon
00y

ata Te! Py vBeong) i Pekaovag éva £T010 TPOG
xpnon anonuuvtho e é‘ddn a)\Koo)\n KaLPEIWTES tdongc. 10TE TIC 08NyieG TOU

] ToU l 0U 110U EMAEEaTe yia Tov xpovo EMAPAG.
«+To KaTaAAnA 1V UGl TTPEEL VAl ¢ OETaL OF KAELOTO, ENPO
Kat kaBapo nzplBaX)\ov, uqula and Mo, Kat OV LYPWV Kal OE

Beppiol gumu nepiBallovrog mepimou 23°C / 73°F.

12.4.1 NPOETOIMAZIA MPIN ANO TON KAGAPIZMO KAI THN AMOAYMANZH

1. opéote éva (evydpt yavTia piag xprong, pdoka mpoawriou, yuahid kat povxa epyaciac.

2.Ma v cmu}\uuuvcn TOU QMOTUTIWHATOG HE suﬁamlun (B\. mapdypago 12.4.3 A), nupauksuams (13
Hia Aekavn éva €181K6 KaBaploTiko Kal amoAUHavVTIKG SIGAUHA YId AMOTUTIWHATA, EYKEKPIMEVO GUH-

WVa HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG KAl HE Bl:'wn EVWOEIC TETAPTOTAYOUC AUHWVIOU Kal GUVEPYIKG
&nemlxa ouvBeoN (m.x. Zeta 7 Solution).

12.4.2 KAGAPIZMOZX ME TO XEP!

1. EVTOG T0 IOAD 5 NemTiv gsm my. uwmpsun TOL AMOTUNIWHATOG AT TO OTOHA EEMMUVETE TO KATW aT6
TPEKOUEVO VPO yia 30 deutepdAemTa (eIk. 6.1). Edv eivat amapaitnTo, autAoTe Tov xpdvo ékmuong
HEXPLVa PNy UTIdpxouV opatoi purol.

2. ATIOAUPGVETE TO amoTonwpa pe eppantion (Seite mapdypago 12.4.3 A) iy pe Pekaopo (Seite mapd-
ypago 12.4.3 B).



12.4.3 ATIOAYMANZH TQN ANOTYNQMATQN ME TO XEPI

A.EMBAMTIZH (£1k. 6.2 A)

1. Metd tov kaBapiopo (Seite mapdypago 12.4.2), Bubiote To anotumwpa 0To KABAPICTIKG-AMOAUHAVTE-
kO Salupa (Seite Bripa 2 TG mapaypagou 12.4.1) yia Tov KaBopIGHEVO XPOVO EMAPG.

2. ZEMOVETE 1Y/Kal OTEYVWOTE COUPWVA LE TIG 08NYIEG.

B. WEKAZMOX (eik. 6.2 B)

1. Metd tov kaBapiopo (Seite mapdypago 12.4.2), TOMOBETHOTE TO AMOTUMIWHA OE Slapavr GaKoUAA.

2. Eloaydyete 10 akpoeUoLo TNG QIGANG YPeKAGHOU KaBapPIOTIKOY-AMOAUHAVTIKOD yla amoTunwuata
Héoa ot oakoUAa. BeBaiwBelTe 6T TO OTIPEL €lval EYKEKPIUEVO CULPWVA PE TOUG TOTIKOUG KAVOVL-
opoug kat Baoiletar oe alBavohn, | aAKOOAN Kat ¢ &)nennkd ouvBeong (my.
Zeta 7 Spray).

3. Kpatwvtag Tn 0akoUNa KAEWOTH, PEKAOTE TO KABApIOTIKG TIKO O€ ONEG TIG 4 ToU
AMOTUTIWHATOC KAl TOU SI0KApPiou amoTinwong, TNPWVTAG TOUG XPOVOUG emagng.

4. KpatioTe Tn cakoUAa KAETH kal a@rioTe T Tpoidv va Spaoel.

5. AQalpéaTe TO anoTUNIWHA Ao Tn 6AKOUAA Kal IETAETE Tr 0aKOUAA.

6. ZEMUVETE 1}/Kal OTEYVWOTE COUQWVA HE TIG 08NYIEG.

12.5 KAOAPIZMOX KAl AMIOAYMANZEH THE OYZIITAZ KAI TOY PYTXOYE ANAMIZHE ME TO XEPI

MPOEIAOMOIHEEIE / MPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN AMOAYMANZH THE

@YZITAZ KAITOY PYTXOYZ ANAMIZHE ME TO XEPI:

- Ta mpooTateuTika kaAdupaTa ppaypo0 eival oxedlacpéva yia pia xprion Kat Tipémel va amoppimtovtat
HETA and KABE Xprion CUHPWVA HIE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

+ H xpnjotpomoinpévn @Uotyya kai ta puyxn avapiéng mpénet va unoBaNovtal o emefepyacia 6nwe ne-
PIYPAPETAL TAPAKATW TIPIV ANTO TN (pﬂ)\ugn. O KaBapIoPOG KE TO XEPL amd HOVOG Tou eV Eival EMAPKNG
Y1 TOV GWOTO XEIPIOUO TG PUBIYYAG E TO PUYXOC aval lgrl]c TOMOBETNPEVO. AIATNPHOTE TO XPNOIUO-
TIOINHEVO, snzgépvacpévo PUYXOG QVALIENG TOMOBETNLEVO OTN (PUGLYYQ WG KATIAKL.

+ Xpnotpomoleite HOvo amoAupavTiko S1dAupa T oTrolo Eival EYKEKPIL: a my )
ga u;\qu Kal XPNOIHOTIOIE(TE CUHPWVA HE TIG 0NYIEG XPriONG TOU KATAOKEUAOTH TOU AMONUHAVTIKOU

LaAOUATOG,

« NpaypatonoloTe KaBapiopd Kat amoAupaven Tng @UCIYYag e TO XEPL, KE TO PUYXOG AVARIENG ToTTO-
BeTnpévo, eviog 1 wpag amo tn xprion.

« Mpwv ané ™ Xprion, APAIPECTE TO XPNOILOMOINUEVO pUYXOG avapiéng amd QUOLyya Kal amoppi-
Te 10, DEPTE T CUOTATIKA OTO {510 EMMESO OTN PUCTYYA Kall TOTTO errr‘\ors £val VEO PUYXOG avapIEng.

« To téhog Tou KUKAoU {wrig Twv Quoiyywv kaBopiletar cuviiBwg amd t Aijén f/kal ™ @Bopd tou me-
PIEXOUEVOU UNIKOU.

12.5.1 AMOZYNAPMOAOTHEH THE ZYXKEYHZ META TH XPHZH

1. ZT0V X(PO TIOU XPNOIUOTIOIETAL YA TOV KABAPIOUS Kal TV anoAUHAvoT), a@alpéoTe Ta EVE0oTOMATI
KA pUYXN Qo Ta pUYXN QVARIENG KAl TA UTOAEIMUATA UNIKOU QIOTUTTWOTG 0TO ECWTEPIKO TOUG.

2. AQUIPEDTE TO AVAAWOIHO KAAUHUO/CUOTNHA GPayHOU.

3. AQaIpETE Ta HOAUGHEVA YAVTID, ATONUMAVETE Ta XEPIA Kal OpEaTe éva kabapd Ceuydpt yavTia.

4. AQaip€oTe TN QUOLyYa He CUVOESEUEVO TO PUYXOG AVAIENG ATTO TOV SIAVEHNTH, TTIPOGEXOVTAC Va amo-
QUYETE TV APECN ETAPT LE TO HOAUCHEVO PUYXOC.

5. KaBapioTe kat amoAULIAVETE Tov SIAVEUNTY) CUUPWVA KE TIC 08NYiEG TOU KATAGKEVAOTH.

12.5.2 KAGAPIZMOX ME TO XEPI

1. Mnv a@aipeite To poyxog avauéne amoé m @uotyya.

2. KaBapiote ép (CIHOTIOIWVTAG AVAAWGIUA HAVTNAGKIA TAPWG EUMOTIOUEVA HE QITOAVHAVTIKO Kat
kaBaploTiké dléAvpa¥.

a. Néapte éva avalwotpo pavTnAdki MARPWGE EUMOTIOHEVO HE AMOAUHAVTIKO Kal kaBaploTiké Siahupa*
Kal OKOUTTOTE 8U0 POPEG GAEG TIE EMPAVEIES TG PUCIYYAG, GPOVTICOVTAG VAl ATTOUAKPUVETE OAa
Ta 0patd umoeippata Kat Slac@ari(ovTag 6Tt To LYpO SIEITSUEN OE ONEG TIG ECOXEG.

B. Mapte £va véo aaAWoIUo HavTnAdKI MARPWE EUMTOTIOUEVO e AmOAUHAVTIKO Kal KaBaploTike Sid-
Aupa* kat okouTioTe 800 POpPEG OAEC TIG EMPAVEIEG TOU PUYXOUG AVAMIENG TN YUOTYYAG, QPO-
vTi{ovTag va amopaKPUVETE OAa Ta 0patd umoeippata kat dtacgahiovtag 6Tt T uypo SIEITdVEL
0€ ONEC TIG E0OXEC,

Xpnowornoliote mpéobeta pavtidakia edv eivat amapaitnto.

3. Xpnapomoote pia kabapry, pakakn Bouptoa (my. Interlock® KQA. 09084) epmotiopévn pe amoAupa-
VTIKO Kal KaBaploTiko StaAupa* yia va KaBapioeTe Ta pépn tng eUatYyag Kait Tou puYXouG avapiéng He
£00XEC 1{/Kal AUAAKWOELG (T.X. 0UVEEON HETAEL TOU PUYXOUG avapi€ng Kat TG KEYaAng Tng uatyyac),
wpgvyilovrac VO a@alpéoeTe OAa Ta opatd umoAeippata. Mnv rpignz TNV ETIKETA TNG PUOIYYAC HE
™ Bovproa.

4. Apaipéote Ta umoeippata amoAupavTikow Kat kaBapioTikou SlaAUpatoc* pe €va uypd mavi epmo-
TIOHEVO HE VEPOD.

MNpoxwpnoTe oTnV amoAupavon.

12.5.3 AlIOAYMANZH ME TO XEPI

1. Mnv a@aipeite To poyxog avauéng amoé m guotyya.

JaTIKOTN -




2. HVTAC avaAwotpa pavinAdkia MRPWG EUIOTIOPEVA HE AMOAUHAVTIKS Kat

LA HAVETE Xpn

«aBapIOTIKG S1aAUKA*.

a. Napte éva avaAwotpo HavTNAGKL TTAPWE EMTOTIOHEVO HE AMMOAUMAVTIKO Kat KaBaploTiko Stalupa*
Kal OKouTlioTe 800 Qopég OAEC TIC EMPAVELEC TNG YUAIYYAG, PPOVTI{OVTAG Va AMTOHAKPUVETE OAA
Ta 0patd umoAeippata kat Stacahifovtag 6Tt To LYpO SIEITSUEN OE ONEG TIG ECOXEC.

B. NépTe éva véo avahwaiuo HavtnAAKL TAPWS EUMOTIOUEVO LE AMOAUHAVTIKG Kat KaBaploTiko Sid-
Aupa* kat okouTTioTe 800 Popég OAE TIG EMPAVELEC TOU pugxou: avapigng e puotyyag, gpo-
VTI{OVTaG va amopakpUVETE OAa Ta 0paTd UMOAEippaTa Kat dlac@aNi{ovTag 6Tt To LyPO SIEIGdUEL
€ ONEC TIC ECOXEC.

Xpnaipomnotiote mpoobeta pavtidakia eqv eivat amapaitnTo.

3. AQr\OTE TN GUGKEUN Va OTEYVWOE QUOIKA YIat 5 AEMTAL.

4. EmBewpr|oTe T UOIYya Kal To puyXoG yia va Beaiwbeite 6Tt £xouv agapebei dhol ol oparoi purol.
Edv e€akoAouBolv va umdpxouv opatoi purol, emavardBeTe Ta Bnpata kabaplopol kat amoAupaveng
IOV IEPIYPAQOVTal 0Ta Onueia 12.5.2 kat 12.5.3.

5. Mpv EMQVaYPNOILOTIOINCETE TN QUCLYya, TOMOBETACTE TV §ava OTOV SIAVEUNT, AQAIPEDTE Kal
QAMOPPIYTE TO XPNOIHOTIOINKEVO PUYXOG avapEne (Seite mapdaypago 12.2).

Ot 0dnyieg mou MapéxovTal mapanavw £Xouv emMKUPWOEL Ao TOV KATAOKEUATTI| TOU (ATPOTEXVONOYI-

KOU TIPOIOVTOG WG POUNBeuTr emavaypr OpEevou 1aTp: 0YIKOU TIpOi6VTOC. Q0TO00, TNV

£uB0VN yla Tov kaBapiopé kai v CIT[OXI‘.’HC\VOT] TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG PEPEL TO TTPOCWTTO

ou ekTeNel T Sladikaoia, TO OO0 TPEMEL Val EyyuaTal 0TI AUTH EKTEAEITAL OWOTA OTNV EYKATAGTACH

BTIOU TIPAYUATOTIOLEITAL O KABAPIOHOG Kal N amoAUMAvVoN Kal 6Tt EﬂlTUVédVHul T0 €MBUUNTO amoTéAe-

opa. Auto anaitei emahiiBeuon f/kal EMKOPWOn Kat cuvex mapakolouBnan g Stadikasiag.

*gakmplokr()vo, CUHOKTOVO, (GUUATIOKTOVO KAl IOKTOVO AITOAUHAVTIKO Kal KaBaploTiKoe SidAupa mou

TIEPIEXEL uzivélum aBavolng (=35%) kat 16ompomuNKG aAkoOANG (=15%) (m.x. Zeta 3 Soft, amolvpa-

VTIKO Kal KaBaploTiko SIGAUUA, PE XPOVO EMAPrG 5 AEMTA) EYKEKPIUEVO CUPPWVA E TOUG TOMKOUG

KavovIoHOUG: XPNOLHOTIOIRGTE TO GUHQWVA e TIG 08nyieg TToU Tiapé ovTal amd ToV KATaoKeUaoTH Tou

amohupavtikou 5Aa)\05xqroc.

13.MAHPO®OPIEZ A TH ZQXTH XPHZIH THZ ZYZKEYAZIAZ KAITON IXETIKQN EZAPTHMATON

Xpnotponoteite kaBapd kat KAaTAAANAQ ATOAUMACHEVE KAl ATOCTEIPWHEVA 1 £TOIUA TTPOG XPrion e€ap-

muarta.

Ot GUOKEVATIEC TWV TIPOIOVTWY KAl TWV OXETIKWV EEAPTNHATWY, EKTOG AUTWV TTOU avapépovTal oty

£voétnTa 12.5, puropouv va 1600V pe o XWPIC EIBIKES i 0

Kat aeuoxouavcnc, £(QOOOV TNPOUVTAL 01 aKONOUBEC CUGTAOEL Yia TN ouvTPENnaN, T SocoAoyia kat TV

arnoBrikevon:

« Na xeipileote, va 5ogoloyeite Kat va anoBnKeVETE TIC CUCKEVATIEG Kal Ta OXETIKA EEAPTHHATA EKTOG
TOU XWPOU AEITOUPYiaE, O& KaBApPEC EYKATAOTATELS KAl HAKPLA A6 THTOIAIES, PEKAOHOUG Kat AEPOAD-
HOTA CWHATIKWY UYpWV*

+ ®opdre MAvta kawoupyia, U HoAudpiéva yavTia 6tav xelpileoTe Ta Bala Kal Ta S0COUETPIKA KOUTA-
M. Edv Ta ydvTia empoAuvBoly, aAGETE Ta apéowg TIIV TOV XEIPIOHO TOU TIPOIdVTOG:

« K\eioTe Tn cuokevaoia apéowg PETd T 5000AGynor).

Amoppite Ta poAUGHEVA TIPOIGVTA KAl TA OXETIKA EEAPTHHATA GUMPWVA KE TIG 08NYiES TG ma-

paypagou 15 yia Tnv anéppupn.

14.TEXNIKA AEAOMENA

1-150 4823

2 - Avaloyia avapiéng Baong: Katahotn

3 - Xpoévot KAMvikiiG xpriong

4 - Xpoévog avéul?nc

5-Xpévog epyaoit pé Tou

6 - Xp6vog péoa oTn oTopatiki KOGt Ta (Aemtd)

7- Xfévog aK)‘ﬁ'puvung*

8 - EAGTIKN) avaktnon

9 - TpapIKI u)\)\air} Slaotacswy 24 wpeg

10 - ZkAnpotnta Shore-A 1 wpa

*Oravagepopevol xpdvol npo[&énovml ané mv smr‘] ™G avapgng otoug 23°C/ 73°F.

15. ANOOHKEYZH, ZTAOEPOTHTA KAI ANIOPPI

Ta mpoiévta Ba MPEMEL va XpnoIHomolovvTal O EMAYYENUATIKO 080vTIATPIKG TTEPIBAAOV (VORIKA TTi-

OTOMOINUEVEC SNUOCIEG 1 IDIWTIKEG EYKATACTACELG UYEIAC).

« Amoppiyte T @Uolyya otav adeidoel. Mnv emyelpOETE va MaVanANPWOETE XPNOIUOTIONHEVES
wUUI\Q{g(, Ta evdooTopatikd poyxn ;s UAIKO OTO ECWTEPIKO TOUG TIPETTEL VO ATTOPPITTOVTAL WG EISIKA
anoPANTa pe Kivéuvo BloAoyikig poAuvenc.

+ Me Baon g minpogopieg aTo deATio SeSopévwv aopaleiag, Ta andPAnTta mou dnp yoovtat and

TV andppIyn Tou MPOIOVTOG SeV CUVITTOVV QUOIKS KivEUVO YIat TO ATOHO 1 TO nspleAXov. ZUVEMWG,

HITOPOUV Va AVTILETWTI(OVTAL, GUPPWVA UE TOUG TOTIKOUE KAVOVIOHOUC, WG HN EMKIvSUva amopAnta.

[0l TO XEIPIOHO TWV HOAUGHEVWY CUCTATIKWY, QVATPEETE OTIC Mapaypdoug 12.4 kat 12.5. Eav n ou-

i(pévou




OKELN Kal TO anorunwxu HoAuvBoly, amoppiyte Ta we eidika andBAnta mou xapaktnpicovtal and
Kivbuvo BlodoyikrG poAuveng. Eav Sev éxouv HONUVBE, anoppite Ta OUMPWVA KE TOUG LOXUOVTEG
TOTHKOU( KQvovIoHOUC.
Mnv xpnoluonolmz pzm mv qé;zpounvm Niéng. AmoBnkeOoTe To mpoidv oe Beppokpacia peTagy
5°C/ 41 F ka1 27°C/ Mnv amoBnkeUeTe To POIGY O APETO NNIAKO PWG.
16. EKMAFEIO AHOTYI']DMATOZ
« To anotinwpa propei va pixBei o€ yuo 1/ okAnperi yOYo 60 Aentd petd Ty amoAupavon f pe kaBu-
otépnon smc 21 nuep
+To UAIKO givat cuu[gmo HE Hia OEIPd 080VTIATPIK®Y YUYWV YIa HOVTEAG PENETNG Kal LOVTEAa epyaaiag
(yopog tomou 3 .. Elite Model Tnc Zhermack fy tumou 4 m.y. Elite Rock Tng Zhermact
17 AIATHPHIHTOY ANOTYNQMATOX
OuAdooete Ta pata oe i BaMovro, oe Enpd pzpoc {mxplu ané 1o dueco
nhiaké gug. Edv 1o anownwua TIPOKELTAl va anooTaAel, Xpnoty 1o yia
VQ AMOTPEPETE TNV TAPALOPPWON.
18. ZHMANTIKEZ MNAPATHPHZEIZ
Ot mM\npoQopieg Mou MapéxovTal pe OTOIOVEATOTE TPOTIO, akoN Kat katd T Sidpketa embeitewy, Sev
akupwvouv Tig odnyieg xpnone. Ot xproTeg oguﬂ)muv va ENEyxouv €dv To Ipoidv eival katdMnho yia
v mpoPAenopevn an"” O kataokeuaoT dev pmopei va Bewpnbei unevBuvog yia Inpieg, axkopn kat
oE rpnouc TIoU O@EIAOVTAl 0TV aduvapia THENGNG Twv 0SNYIWLY i 0TV akataMNASTNTA XPHoNG Tou
TIPOIOVTOG. H £UBOVN TOU KATAOKELAOTN TTEPIOPICETAL O KABE MEPITTWON OTNV agia TwWV MAPEXOUEVWY
TPOIOVTWV. AVagEPETE KABE GOBAPG TTEPICTATIKO TTOU AYOPA TO (ATPOTEXVONOYIKG TIPOIGY OTOV KaTa-
OKEVADTI) KAl OTIC APHOBIES APKES.

Atdpkeia {wrG 0TO PAPL TPia TN TG TNV NUEPOUNVIT TAPAYWYIG.

DA - Hydrorise
BRUGSANVISNING
1. FORMALSBESTEMT BRUG
Assilikone dentalt aftryksmateriale.
2 PRODUKTBESKRIVELSE

Hydrorise Putty (blandingsforhold 1:1 og 5:1): hojvlskosltetsvlny\lpolyslloxan anbefales til tofasetek-
nikken (dobbelt aftryk) i kombination med Hydrorise Light Body- eller Hydrorise Extra Light Body-vee-
sker eller til ettrinsteknikken (samtidig) i kombination'med Hydrorise Regular Body- eller Hydrorise
nght Body-vaesker.

{ rorise Heavy Body (blandingsforhold 5:1): hgj;
nikken (dobbelt aftryk) i kombination med Hydronse nght Body elrer Hydronse Extra Llﬁht Body-vze-
er Hydronse

til tofasetek

sker eller til ettrinsteknikken (samtidig) i kombination med Hydrorise Regular Body el
Light Body-vaesker.

Hydrorise Monophase (blandingsforhold 1:1 og 5:1): i i inylpol fales til
monofasetekmkken som et enkelt viskositetsmateriale.

Hydrorise Regular Body (blandingsforhold 1:1): i i inylpolysil til et-
trinsteknikken (samtld\g i kombination med H drorise Putty.

Hydrorise Light Bod: 1 1:1): i lysil befales til den tofa-
sede (dobbelt aftryk) teknik eller ettrinsteknikken (samtidig) i kombination med Hydrorise Putty eller
Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Bod dingsforhold 1:1): inyl il anbefales til tofa-

setEekr;kkeLr}\(dobbe 't aftryk) i kombmanon med Hydronse Putty eller Hydrorlse Heavy Body.
3

-300 base- + 300 ml katalysatorkrukker (Hydrorise Putty)
-900 base- + 900 ml katalysatorkrukker (Hydrorise Putty)
-380 ml magasin (Hydrorise Maxi Pu(t{‘ Hydrorise Maxl Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)
- 50 ml magasiner (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise
Extra Light Body)
4. SAMMENSA NING
Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set ir ilic uorganiske alumi-
niumf mett il kulbrinter, inum complex, additiver, pigmenter,
aromaer.
Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorlse Monop-
hase Normal Set / Hydrorise Maxi Normal Set / st Set / HJ
drorise Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Bod! Normal Set / Hydrorise Regular Body
Fast Set/ Hydrorise Light Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set yHydrorlse Extra Light




Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinylpolysiloxan, polydimethylsiloxan, silica-
methylh overfladeaktive stoffer, organ-
oplatinum complex, additiver, pigmenter, aromaer.

5. KOMPATIBLE ENHEDER

« Zhermack 5:1 er ible med de mest almindelige blandemaskiner pd markedet, f.eks.
Sympress, Pentamix 2 og 3. Magasinerne er ikke kompatible med Pentamix Lite. Kontrollér kompati-
bilitet med fabrikantens anvisninger.

« Materialet er kompatibelt med en raekke dentalsten til studiemodel og arbejdsmodeller (type 3-gips,
f.eks. Zhermacks Elite Model, eller type 4, f.eks. Zhermacks Elite Rock).

6. INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden bor kun anvendes af tandlaeger (autorisation til at operere pa patienten) til at tage dentale af-

tryk pé patienter inden for et professionelt tandplejeniveau (offentlige eller private sundhedsfaciliteter

med de nedvendige myndighedsgodkendelser).

7. KONTRAINDIKATIO {l

Undlad at bruge dette produkt til patienter med kendt overfelsomhed over for en eller flere af kom-

ponenterne.

8. BIVIRKNINGER

Irritation, redme eller tegn pa overfalsomhed kan forekomme i tilfzelde af allergi over for en eller flere

af komponenterne.

9. KLINISKE FORDELE

Aftryksmateriale il nmjagtlg reglstrermg af dimensioner af vaev og/eller orale protesekomponenter og

de rumll eforhold me\le dem.

10.

. Der forell ger |kke \llsirmkkellge data til at stotte anvendelse af VPS til aftryk pa fritliggende knogle.
VPS og tilbehorsspidser ma kun anvendes pé og omkring intakte slimhinder.

« Enheder, som er maerket “engangsbrug” pa etiketten, er kun beregnet til engangsbrug. Undlad genan-
vendelse p& andre panenterfov atun ga krydskontammerlng

« Anvendelse af latex- eller “svovlholdige” polymerhandsker kan interferere med hzrdningen. Undgéa
at berore tréde og klargjort tand/transfer med handskerne. Skyl praeparatet med rigeligt vand, for
aftrykket tages.

«Visse handsaber og lotioner kan mterferere med haerdnlngen

«Brug aldrig ige lot af base og k og krukkelag for at g arbejds-
og aerdmngstlderne, som er anglvetllabel 14.

« Den oprindelige mdgaslnhaette mé ikke genbruges. Magasinet opbevares med den desinficerede
anvendte blandespit

« Alle produkter skaI anvendes ved stuetemperatur (23°C/73°F) for at garantere de arbejds- og haerd-
nlngsélder, som er angivet i tabel 14; hojere temperaturer reducerer tiderne, og lavere temperaturer
oger dem.

- De optimale fysiske egenskaber kan kun opnds, hvis materialeblandingen er homogen.

- Kontrollér aftrykket i munden (ikke pd arbejdsbordet) for at sikre, at det er fast, for det fiernes.

. TI assede og stive bakker med fastholdelsesfunktioner, som er forbehandlet med klaeebemiddel,

nbefales. Undga at overfylde bakken for at mindske upkastnlngsreﬂeksen kvaelmn%tel\er synkning.

. Materlalet skal dispenseres nemt: BRUG IKKE OVERDREVEN KRAFT. Overdreven kraft kan resultere i
uventet dispensering af materialet. Hvis materialet ikke kan dispenseres nemt, skal blandespidsen
kasseres, kumponemen udjeevnes (udluft magasln) og der installeres en ny splds

« Brug ikke vis batchr mangler eller er ulzselig, og/eller hvis
emballagen er brudt. Ma ikke anvendes efter udlwbsdamen

« Hvis produktet anvendes med en sgmjte, henvises der til fabrikantens anvisninger for p& forhand at
kontrollere, at sprojten er kompatibel med VPS. Brug ikke en sprojte, der har vaeret brugt med en
anden kemisk kategori.

. Spldsen skal have samme farve som magaslnha&\ten for at undga overdreven kraft ved dispensering,
Iavere hastighed, uful blanding og ¢ i arbejds-/heerdnings-

Tofasetekmkken anbefales IKKE til bakker med dobbelt bue.

« Nar materialet anvendes som primeert aftryk, skal det daekkes med et afstandsark i polyethylen og
beskyttes mod direkte kontakt med vaevet i munden.

« Kontrollér aftrykkets integritet, og at der ikke er nogen materialerester tilbage, der skal fiernes fra
patientens mund. Skyl om ngdvendigt munden efter%ernelse af aftrykket.

« Der skal anvendes lige store maengder af enhedens to komponenter (base og katalysator) for at ga-
rantere de arbejds- og hzerdningstider, der er angivet i tabel 14. En hgjere dosis katalysator forkorter
ikke haerdningstiderne.

« Brug rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbeher.

+ Udskift spidslasen, hvis den bliver synligt slidt eller beskadiget.

+ Adstringerende midler, som er baseret pé aluminium- eller jernsalte, brintoverilteholdige dentalmate-




rialer, akrylrestaureringsharpikser og rester af dem kan interferere med materialets hardningsreakti-
on. Hvis det er tilfeeldet, skal eventuelle rester fiernes, for aftrykket tages.

« Materialet ma ikke anvendes med uoriginalt tilbeher, blandes eller anvendes sammen med andre
fabrikanters vinylpolysiloxaner eller nogen polyether-, polysulfid- eller konventionelle (kondense-
ringshzerdede) silikoner.

11. ADVARSLER

- Fordrsager gjenirritation. Undg, at produktet kommer i direkte kontakt med gjnene. Beskyt gjnene
med lufttzette briller. Gjenveern anbefales ogsa til patienter. Ved utilsigtet kontakt med gjnene skylles
der straks med rigeligt vand i flere minutter, og hvis irritationen fortszetter, skal du sage lzege.

+Undga, at de enkelte komponenter (base eller atalysator) kommer i kontakt med hu en, for at undga
irritation og risiko for en allergisk reaktion. Hvis materialet kommer i kontakt med huden, ?emes et
straks med vat, og der vaskes grundigt vand og sabe. Hvis der opstar hudsensibilisering eller udslzt,
skal du ophere med brug af materialet og sege leege.

. UndEa at |ndta%e/synke materialet for at forhindre irritation eller obs(ruktlon Ved utilsigtet synkning
dnk sder rigeligt vand. Seg lzege i tilfeelde af mave-tarm-problemes

& b E pa teender med parodontal mobilitet og/eller slgnlﬁkante underskeeringer for at undga
lan lekstraktion, skader pa det dentale vzev eller decementering af proteseartefakter.

« Produktet er beregnel til forbigdende kontakt. Det ma ikke anvendes til andre applikationer end de
tilsigtede (f.eks. midlertidig reliner), da det kan give irritation.

12. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

12 1INDLEDENDE HANDLINGER

12 g KLARGQRI‘\IG AF ENHEDERNE
Skal handteres o doseres uden for operationsomréadet og langt vaek fra sprajt, spray og aero-
soler af kropsv:

A 300 /900 ml KRUKKER (Hydrorise Putty)

Fjern forseglinger og lag (inklusive eventuelle forseglingsskiver og -film)

2 ag en lige stor maengde base og katalysator. Til korrekt rug anbefales det atanvende den hvide ske
til katalysatoren og den farvede ske til basen (fig. 3

3. Luk krukkerne. Lag og forseglingsskiver (hvis der er adanne) ma ikke ombyttes.

4. Bland lige store maengder base og katalysator, indtil du opnér en ensfarvet masse uden striber
(fig. 3.2). Overhold den arbejdstid, som er angivet i tabellen med tekniske data (fig. 3.3).

5. Anvend derefter enheden pa patienten (se afsnit 12.3).

B. 1:1 50 ml MAGASINER (H drorlse Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra Light Body)

1.Tryk det sorte handtag under stativet opad, og traek dispenserstativet s langt, det kan (fig. 4.1).

2. Loft magasinlasen op (fig. 4.

3. Seet magasinet pag)lads, og smrg for, at det vender rigtigt. Inskriptionen "V" ga magaslne(s underside
skal vende nedad 4.2). Magasinlasen kan nu uden problemer skubbes p:

Nar magasinet er anbragt pa dispenseren, drejes haetten en 1/4 omgang, traekkes ud med en fast
bevae else og kasseres (fig. 4.3).

5.Tryk forsigtigt pa dispenser for en lille maengde af de to komponenter, indtil
de’begge lober ud pa samme tid (fig. 44) Fjern overskydende materiale, og pas pa ikke at kon-
taminere de to udlgbshuller.

6. Vaelg den relevante blandesplds, spldsen skal have samme farve som magasinhaetten.

7. Isaet blar glidende , sa det V-formede hak pa den farvede ring star ud for
dets position pa magaslnet (ﬁg 4.5). Drej spldsen 1/4 omgang med uret ved kun at trykke pa den
farvede ring og ikke selve blan: espldsen f 5

8. Tryk forsigtigt pa dispenserhandtaget for at dlspensere en passende maengde materiale. Mé ikke
anvendes, vls et ikke er homogent. Er det tilfeeldet, fiernes dispenseren fra operationsfeltet, og der-
eftergemes blandespidsen; dispensér en lille mangde af materialet for at udjaevne komponenten,

j 0g handsker. @jenvaern anbefales ogsa til patienter.

og indsaet en ny blandespids.

9. For brug pa en ny patient skal der altid sattes et ergangsovertvaek/bameresystem pa dlspenseren
0g magasinet, som flernes efter hver brug (fig. 4. traekket/bar n ikke
erstatte den rengering og

10. Anvend derefter enheden pa patienten (se afsnlt 12.3).

C. 5:1 380 ml MAGASINER (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase)

1.Tryk pa handtagene pa magasinhaetten, fiern laget, og kassér det (fig. 5.1).

2.Teend 5:1-blandemaskinen, og indszt magasinet i henhold til maskinfabrikantens anvisninger.

3. Dl?enser en lille maengde af de to komponenter, indtil de beg%e Imber ud pa samme tid. Fjern over-
skydende materiale, og pas pa ikke at kontaminere de to porte (

4. Indseet blandespidsen, sa huIIeme i spldsen star ud for huIIeme i magaslnet og maskinens sekskan-
tede ix passer ind i bland kskantede matrix (fig. 5.3).




5. Indsaet spidslasen, og fastger den korrekt til magasinet (fig. 5.4).

6. Det anbefales at pakke den automatiske blander ind i engangscellofan og fierne den efter hver brug.

7. Start blandemaskinen, og vent, indtil materialet begynder at lobe ud. Kassér altid den forste del af
materialet (fig. 5.5), fortszet i henhold til den valgte teknik, og fyld aftryksbakken (fig. 5.6) og/eller
elastomersprajten (fig. 5.7).

8. Anvend derefter enheden pé patienten (se afsnit 12.3).

12.3 FREMGANGSMADE VED AFTRYKSTAGNING

Tofaseteknik (dobbelt aftryk):

1. Anvend et specifikt klaebemiddel til tilfojelse af silikoner til aftryksbakken (i henhold til fabrikantens
anvisninger).

2.Kom en'passende maenidei jviskosi iale pa aftr lﬁg. 1.1).

3. Anbring den fyldte aﬁ(?/ shakke inde i patientens mund inden for arbejdstiden (se afsnit 14) (ﬁ%. 1.2).

4.Tag det forste aftryk ud af patientens mund, nar det er haerdet (se afsnit 14 for oplysninger om haerd-

ningstid).

5.Vask det forste aftryk, og ter det grundigt; behandl det derefter.

6. Pafor lavviskosi ialet, hvor det er ngdvendi , forste aftryk osv.) (fig. 1.3 og 1.4),
og anbring igen aftryksbakken i patientens mund for at tage det andet aftryk inden for arbejdstiden
(se afsnit 14) (fig. 1.5;’

7.Tag aftrykket ud af patientens mund, nar det er haerdet (se afsnit 14 for oplysninger om haerdningstid)

8. Renger o? desinficér aftrykket for forsendelse og/eller stabning (se afsnit 12.4) samt dispenser, ma-
gasin og blandespids (se afsnit 12.5).

Ettrinsteknik (samtidi?):

1. Anvend et specifikt kleebemiddel til tilfojelse af silikoner til aftryksbakken (i henhold til fabrikantens
anvisninger).

2. Anbring samtidigt materialet med den hgjeste viskositet pa aftryksbakken (fig. 2.1) og materialet
(rged de)n laveste viskositet i patientens mund, nar det er nedvendigt (preeparationer, transfer, osv.)

.2.2).
3. Anbring aftryksbakken inde i patientens mund inden for arbejdstiden (se afsnit 14) (fig. 2.3).
4. 'I;?)g aftrykket ud af patientens mund, nar det er haerdet (se afsnit 14 for oplysninger om hardnings-

tid).

5. Renger 0? desinficér aftrykket for forsendelse og/eller stebning (se afsnit 12.4) samt dispenser, ma-
gasin og blandespids (se afsnit 12.5).

12.4 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET

FORHOLDSREGLER / MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET:

+ Manuel rengering alene er ikke tilstraekkeligt til at klargere et aftryk. Rengering skal altid efterfolges
af desinfektion.

+ Aftryk skal altid desinficeres manuelt med et specifikt nedsznkningsdesinfektionsmiddel il tilszet-
ni ilikoner (vinylj il ) (koncentreret desil i i baseret pa kvaternaere ammo-
niumsalte og synergiske hjalpestoffer) eller ved spray med et brugsklart desinfektionsmiddel baseret
pa alkohol og overfladespaendingsreducerende middel. Folg den kontakttid, der er angivet af det
valgte desinfektionsmiddels fabrikant.

« Det korrekt rengjorte og desinficerede aftryk skal opbevares i et lukket, tert, rent miljo i god afstand
fra staenk, spray og aerosoler af k k o%ved en i | pa omkring 23°C/73°F.

12.4.1 KLARGORING F@R RENG@RING OG DESINFEKTION

1. Baer et par engan(};shandsker, ansigtsmaske, beskyttelsesbriller og arbejdstoj.

2.Til desinfektion af aftrykket ved nedsaenkning (se afsnit 12.4.3 A) skal der i et bassin tilberedes en
specifik rengerings- oides'\nfektionsoplmsning til aftryk, der er godkendt i henhold til lokale regler,
og som er baseret pa kvaternare ammoni indelser og i j eks. Zeta 7
Solution).

12.4.2 MANUEL RENG@RING

1. Hojst 5 minutter efter, at aftrykket er taget ud af patientens mund, skylles det under rindende vand
i 30 sekunder (fig. 6.1). Fortsaet om nedvendigt med at skylle det, indtil der ikke laengere er snavs

tilbage.

2. Desinficér aftrykket ved nedsaenkning_r(se afsnit 12.4.3 A) eller spray (se afsnit 12.4.3 B).

12.4.3 MANUEL DESINFEKTION AF AFTRYK

A.NEDSANKNING (fig. 6.2 A)

1. Efter rengering (se afsnit 12.4.2)
2iafsnit 72.4.1) i den angivne kontakttid.

2.Skyl og/eller tar som anvist.

B. SPRAY (fig. 6.2 B)

1. Efter rengoring (se afsnit 12.4.2) laegges aftrykket i en gennems&gtig 0se.

2. Kom dysen pd sprayflasken med rengerings-/desinfektionsmiddel til aftryk ind i den gennemsigtige
Eose. Serg for, at sprayen er godkendt i henhold til lokale regler og baseret pa ethanol, isopropylalko-

ol og hjelpestoffer 8fl.eks. Zeta 7 Spray).

aftrykket i rengering: i i lgsningen (se trin




3. Hold posen lukket, spray rengerings-/desinfektionsmiddel pa alle aftryksbakkens overflader, og over-
hold kontakttiderne.

4. Holdf)osen lukket, og lad produktet virke.

5.Tag aftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

6. Skyl og/eller tar som anvist.

12.5 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET OG BLANDESPIDSEN

ADVAR%L(E)I%/ FOI;‘ILOEIEDSREG'I‘.ER OE MANUEL OG DESINFEKTION AF MA-

Beskyttelseshylstre er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter hver brug i henhold til lokale
regler.

« Brugte og bl skal behandl: k nedenfor for of)bevann . Manu-
el rengering alene er |kke tllstrekkellgt til korrekt héndtenng af magasinet med blandespidsen isat.
Lad den brugte, b sidde p: som hatte.

- Anvend kun en desinfektionsmiddeloplasning, som er kendt for sin virkning oganvend i overensstem-
melse med brugsanvisningen fra fabrikanten af desmfektlonsmlddeloplgs ingen
. Udfmr manuel reng; og af ed k ) pasat senest 1 time efter

«For grug fiernes den brugte blandests)lds fra magasinet og bortskaffes. Udjeevn komponenterne i ma-
qasmet ©0g montér en ny blandes
a Ilvscyklus normalt af ¢ 1 og/eller slitage pa

materialet i dem.

12.5.1 ADSKILLELSE AF ENHEDEN EFTER BRUG

1.1det omrade, der anvendes til rengering og desinfektion, tages de orale spidser af blandespidserne,
og ahryksmalerlaleres&eme deri fiernes.

2. Fjern engangsovertraekket/barrierehylstret.

3. Fjern de forurenede handsker, desinficér haenderne, og tag et par rene handsker pa.

4. Fjern magasinet med blandespidsen pasat fra dispenseren, og pas pa at undga direkte kontakt med
den kontaminerede spids.

5. Renger og desinficér ihenhold til i anvisninger.

12.5.2 MANUEL RENGQRING

1. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.

2. Rengmr med ietter, som er genr med en rengerings- og desinfektionsoplos-

ing”.

a Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en vengwrln%‘s og desinfektionsoplesning*, og
tor af to gange over alle magasinets overflader, idet du er omhyggelig med at fierne alle synhge
rester og serge for, at vaesken treenger ind i alle fordybnlnger

b. Tag en ny engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsoplesning*,
og ter af to gange over alle overflader pa magasinets blandespids, idet du er omhyggelig me at
fierne alle synlige rester og serge for, at veesken treenger ind i alle fordybninger.

Brug om ngdvendigt flere servietter.

3. Brug en ren, blod borste (feks. Interlock“ REF 09084), som er fu?tet med rengorings- og desinfek-
tionso) Iasnlng* til at rengore og blar og/eller riller
(f.eks. forbindelsen mellem blandespidsen og magasinets hoved), idet du er omhyggelig med at fierne
alle synlige rester. Du ma ikke skrubbe pa magasinets etiket med bersten.

4. Fjern resterne af rengmmgs og deslnP ktionsmidlet* med en vad klud fugtet i vand.

Fortsaet med desinfektiol
12.5.3 MANUEL DESINFEKTION

1. Blandespidsen mé ikke tages af magasinet.

ZI Desinficér med engangsservietter, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsop-
losning*.
a.Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsoplesning*, og

tor af to gange over alle magasinets overflader, idet du er oml %yggellg med at fierne alle synhge
rester og serge for, at vaesken treenger ind i alle fordybninger.

b.Tag en ny engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsoplasning®,
og ter af to gange over alle overflader pa magasinets blandespids, idet du er omhyggelig med at
fierne alle synlige rester og serge for, at vaesken treenger ind i alle fordybninger.

Brug om nadvendigt flere servietter.

3.Lad enheden torre naturligt i 5 minutter.

4. Efterse magasinet for at sikre, at alle synlige tegn pa kontaminering er blevet fiernet. Hvis der stadlg
er synlig forurening, skal du gentage rengorings- og desinfektionstrinene i afsnit 12.5.2 0g 12.5.

5. For magasinet anvendes igen, skal det sattes i dispenseren igen, og den brugte b\andesplds skal

ﬁernes og bortskaffes (se afsnit 12.2).

Anvisningerne ovenfor er valideret af fabrikanten af den medicinske enhed som leverander af en medi-

cinsk enhed til flergangsbrug. Ansvaret for rengering og desinfektion af den medicinske enhed pahviler




imidlertid den person, som udferer processen, som skal garantere, at den udferes korrekt pa det sted,
hvor rengering og desinfektion sker, og at det @nskede resultat er opnéet. Det kraever verificering og/
eller validering og lobende overvagning af processen.
*bakteriedraebende, gaerdraebende, tuberkulicid og vi rengorings- og desinfektionsoplos-
ning med blandinger af ethanol (=35 %) og |sopropy|a|koho| (=15 %) (f.eks. Zeta 3 Soft, rengerings- og
desinfektionsoplosning, med en kontakttid pa 5 minutter), som er godkendt i henhold til lokale regler;
brug den i overensstemmelse med anvisningerne fra fabrikanten af desinfektionsmiddeloplasningen.
13. INFORMATION OM KORREKT BRUG AF EMBALLAGE OG RELATERET TILBEH@R
Brug tilbeher, som er rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart.
Emballagen til produktet og det relaterede tilbehor, eksklusive det, der er naevnt i afsnit 12.5, kan gen-
bruges sikkert uden szrlige rengerings- og desinfektionsprocesser, forudsat at felgende anbefalinger
vedrerende konservering, dosering og opbevaring overholdes:
« Emballagen og det relaterede tilbehor skal handteres, doseres fra og opbevares uden for operations-
omrédet og IanEt veek fra sprojt, spray og aerosoler af kropsvaesker.
« Beer altid nye, ikke-kor le handsker ved hand af krukker og doseringsskeer. Hvis hand-
sker bliver kontaminerede, skal de udskiftes umiddelbart for héndtenng af produktet.
- Luk emballagen umiddelbart efter doserln?
Bortskaf kontaminerede produkter og relateret tilbehgr som anvist i bortskaffelsesafsnit 15.
14. TEKNISKE DATA
1 - ISO 4823

hold for base:

3 Klmlske brugstider

4-Blandetid

5 - Arbejdstid (inklusive blandetid)*

6-Tid i mundhulen (min.)

7 - Heerdningstid*

8 - Elastisk restitution

9 - Linezer dimensionsaendring 24 timer

10 - Shore-A-hérdhed 1 time

*De naevnte tider er beregnet fra starten af blanding ved 23°C/73°F.

15. OPBEVARING, STABILITET OG BORTSKAFFELSI

Enhederne skal bruges i et professionelt tandleegemiljo (lovligt certificerede offentlige eller private

sundhedsfaciliteter).

+ Bortskaf magasinet, nér det er tomt. Forsag ikke at genopfylde brugte magasiner. Orale spidser med
materiale i skal bortskaffes som szerligt affald med risiko for bloloc?lsk kontaminering.

+ Pa grundlag af oplysningerne i sikkerhedsdatabladet udger affaldet fra bortskaffelse af produktet in-
gen fysiske risici for personen eller miljget. Det kan derfor handteres som ikke-farligt affald i henhold
til lokale regler. For handtering af kontaminerede komponenter henvises der til afsnit 12.4 og 12.5.
Hvis enheden og aftrykket er kontamineret, skal de bortskaffes som specialaffald, der er kendeteg-
net ved risiko for biologisk forurening. Hvis de ikke er kontamineret, skal de bortskaffes i henhold til
geldende lokale regler.

Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen. Produktet skal opbevares ved en temperatur pa mellem 5 °C/41
°F 0g 27 °C/80 °F. Produktet mé ikke opbevares i direkte sollys.

16. STQBNING AF AFTRYK
« Aftrykket kan stobes i gips 60 minutter efter desinfektion eller i op til 21 dage.

« Materialet er kompatibelt med en raekke dentalsten til studiemodel og arbejdsmodeller (type 3-gips,
f.eks. Zhermacks Elite Model, eller type 4, f.eks. Zhermacks Elite Rock).

17. KONSERVERING AF AFTRYKKET

Aftryk opbevares tort og beskyttet mod direkte sol ved pa omgivende temperatur. Hvis aftrykket skal

forsendes, skal der anvendes passende emballage, sa den ikke bliver beskadiget.

18. VIGTIGE BEMARKNINGER

Ingen supplerende informationer kan erstatte eller gare brugervejledningen ugyldig, heller ikke selv-

om de er fremsat under f.eks. en produktdemonstrationen. Brugerne skal selv kontrollere, at produktet

egner sig til den tiltaenkte anvendelse. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa
pa tredjepart, der er opstaet som falge af manglende overholdelse af brugervejledningen eller anven-
delse til et uegnet formél. Fabrikantens ansvar er under alle omstandigheder begraenset til veerdien af
de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig hzendelse, der involverer det medicinske udstyr til
fabrikanten og til de relevante myndigheder.

Tre &rs holdbarhed fra produktionsdatoen.




SV - Hydrorise
BRUK ANVISNIN
AVSEDD ANVANDNING
A silikonmaterial for dentala avtryck.
2. PRODUKTBESKRIVNING
Hydrorise Putty (blandningsforhallande 1:1 och 5:1): hégviskést vinylpolysiloxanmaterial som rekom-
menderas for tvéfasteknik {dubbelavtryck) i kombination med HKdmnse Light Body- eller Hydrorise
Extra Ll?ht Body-vatskor eller for enstegsteknik (simultan teknik) i kombination med Hydrorise Regular
Body- eller Hydrorise nght Body-vatskor.
Hydrorise Heavy Bod blandnm%sforha\lande 5:1): hégviskdst vinylpolysiloxanmaterial som rekom-
menderas for tvafasteknik (dubbelavtryck) i kombination med HKdronse Light Body- eller Hydrorise
Extra Light Body-vatskor eller for enstegsteknik (simultan teknik) i kombination med Hydrorise Regular
Bo? eller Hydrorise Light Body-vatskor.

rorise Monophase blandnln sforhallande 1:1 och 5:1): Iégvnskost vinylpolysiloxanmaterial som

rekommenderas for monofastekmg som enda wskosa material.

y Regular Body (b ) | ial som re-
kommenderas fér enstegsteknik (simultan teknik) i kombmatlon med Hydvonse Putty
Hydrorise Light Body blandnlngsforhallande 1:1): lagviskast vinylpolysiloxanmaterial som rekom-
menderas for tvafasteknik k) eller for er (simultan teknik) i kombination med
Hydrorise Putty eller Hydrorise Heavy Bod!
Hydrorise Extra nght Body (b\andmngsforhallande 1) Iagvlskost vinylpolysiloxanmaterial som
rekommenderas for tryck) i med Hydrorise Putty eller Hydrorise
Heayy Bodly.
3.FORPACKNING
- burkar 300 ml bas + 300 ml katalysator (Hydrorise Putty)
- burkar 900 ml bas + 900 ml katalysator (Hydrorise Putty)
- patron 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Jldrorlse Maxi Monophase)
- patroner 50 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra

Light
4. SAMMANSATTNING
Hydrorise Putty Normal Set/Hydrorise Maxi Putty Normal Set/Hydrorise Putty Fast Set/Hyd
Maxi Putty Fast Set: vmylpolysnoxan polydlmetylsﬂoxan kiselfiller, oorganisk aluminiumfiller, metyl
il kol akomplex, tillsatser, pigment, smak@mnen.
Hydrorise Maxi Hea\gy Body Normal SetlHydrorlse Maxi Heavy Body Fast SetlHydronse Monop-
hase Normal Set/} Normal Set/t Fast Set/Hydro-
rise Maxi Monophase Fast SetlHydrorlse Regular Body Normal Set/Hydrorise Regular Body Fast
Set/Hydrorlse Light Body Normal Set/Hydrorise Light Body Fast Set/| Ydrorlse Extra LI%( it Body
Normal Set/Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinylpolysiloxan, polydimetylsiloxan, kiselfiller,
oorganlsk a\u{(mmumﬁller metylhydrogenosiloxan, ytaktiva @mnen, organoplatinakomplex, tillsatser,
pigment, smal
5. KOMPATIBLA PRODUKTER
+ Zhermacks 5:1-patroner & kompatibla med vanligast fsrekommande blandningsmaskiner pa markna-
den som till exempel Sympress, Pentamix 2 och 3. Patronerna ar inte kompatibla med Pentamix Lite.
Kontrollera kompatibilitet mot tillverkarens anvisningar.
. Ma(erlale\ ar kompatibelt med ett urval dentala glpsmatenal for studie- och arbetsmodeller (typ
S t.ex. Zhermacks Elite Model eller typ 4-gips t.ex. Zhermacks Elite Rock).
6. INDIKATION
Produkterna ar avsedda for anvéandning av utbildad (anvéndare legiti d for ar-
bete pa patient) for dentala avtryck pa patienter inom tandvérd’en (allménna eller privata halsovérdsin-
rattningar med erforderliga lagenliga auktoriseringar).
7. KONTRAINDIKATIONER
Ang/la‘ygklate ﬂa patienter med kand éverkénslighet mot ndgon av ingdende bestandsdelar.
8
Irritation, rodnad eller tecken pé 6verkanslighet kan uppsté vid allergi mot nagon av ingende be-
standsdelar.
9. KLINISK NYTTA
Avtrycksmaterial for korrekt registrering av dimensionerna hos vavnader och/eller orala protetikkom-
ponenter och de spatjala forhallandena mellan dem.
10. FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Data som stédjer anvéndning av VPS-material (vinylpolysiloxan) for avtryck pa exponerat ben ar otill-
ra(kh%a VPS-material och tillhérande spetsar ska endast anvandas pa och runt intakt mukosa.
« Produkter som &r mérkta for "engangsbruk” &r endast avsedda for engéngsbruk. For att undvika kor-




skontaminering far produkterna inte ateranvandas.

+ Anvandning av latexhandskar eller polymerbaserade handskar som innehaller svavel kan paverka
hérdningen negativt. Vidror inte retraktionstrad eller preparerad tand/6verféring med handskarna.
Skolj preparationen med rikligt med vatten fore avtryckstagning.

«+ Anvandning av handtval och handkram kan paverka hardningen negativt.

« Byt inte mellan olika partier av bas och katalysator, dcsenngsskedar och burklock. Detta i syfte att
garantera de arbets- och hardningstider som anges i tabell 1

teranvand inte det ursprungliga patronlocket. Forvara patronen med den desinficerade anvanda
blandningsspetsen pa patronen.

« For att de arbets- och hérdningstider som anges i tabell 14 ska kunna garanteras maste produkterna
f(irvarads i rumstemperatur (23°C/73°F). Hogre temperaturer minskar angiven tid, lagre temperaturer
Gkar tiden.

« For att erhalla ?ftlmala ysikali: ska produk inte anvandas om materialet inte ar
homogent blai

« Kontrollera avtrycket i munnen (inte pa arbetsbénken) for att forvissa dig om att det &r stabilt innan
det avldgsnas.

« Individuellt anpassade och styva avtrycksskedar, med retentiva egenskaper, som férbehandlats med
adhesiv for avtryckssked rekommenderas. Fér att undvika att patienten far kvaljningar, sétter i halsen
eller rékar svélja material ska avtrycksskeden inte dverfyllas.

« Materialet ska vara enkelt att applicera: ANVAND INTE FOR MYCKET KRAFT. Fér kraftigt tryck kan leda
till att oférutsedd mangd material trzcks ut.Om det ar svart att trycka ut material: kassera blandnings-
spetsen, justera komponenten (tryck ut material fran patronen) och satt pa en ny spets.

« Anvédnd inte materialet om batchnummer och utgéngsdatum saknas eller inte gér att tyda och/eller
om férpackningen &r bruten. Anvénd inte efter utgangsdatum.

« Vid anvindning med spruta, fdj tillverkarens anvisningar for att kontrollera kompatibilitet mellan
spruta och VPS-material fore anvandning. Anvénd inte sprutor som tidigare anvénts med en annan
kemisk kategori.

- Fargen pé spetsen ska vara samma som fargen pa patronlocket. Detta for att undvika mycket kraft
vid ap;éll(ermg, langsammare applicering, ofullstandig blandning och oregelbunden arbets-/hérd-
ningsti

« Tvéfasteknik rek deras INTE for sekti for dubbelavtryck.

«Vid anvandning som primért avtryck ska materialet tackas med en separerande polyetylenblad och
skyddas frén direktkontakt med oral vévnad.

« Kontrollera att avtrycket ar fullstandigt och att inga materialrester finns kvar som behover avlagsnas
fran pat\entens mun. SkOU vid behov'munnen efter att avtrycket avlagsnats.

er (bas och katal ) ska anvandas i lika stora delar fér att de arbets- och
hardmngsuder som anges i iabell 14 ska kunna garanteras. En hogre dos katalysator paskyndar inte
hérdningstiden.

« Anvénd rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehr, eller tillbehor som tillhandahélls
klara for anvandning.

« Byt ut lashattan om den blir synligt sliten eller skadad.

- Adstringerande medel baserade pa aluminium- eller jarnsalter, dentala material som innehaller va-
teperoxid, akrylbaserat tandersattningsmaterial och Sverskott fran sidana material kan paverka
materialets reaktiva hardningsférmaga negativt. | sidana fall maste allt Gverskott avlagsnas innan
avtrycket tas.

« Materialet far inte anvéndas med tillbehér som inte ar originaltillbehdr, blandas med eller anvindas
tillsammans med andra tillverkares vinylpolysiloxanmaterial eller med polyeter- eller polysulfidbase-
rade eller konventionella (kondenshardande) silikonmaterial.

11. VARNINGAI

« Orsakar dgonirritation. Undvik direktkontakt mellan produkten och dgonen. Skydda 6gonen med
lufttéta skyddsglaségon. Skyddsglaségon rekommenderas é&ven for patienten. | héndelse av kontakt
med 0 onen skélj omedelbart och i flera minuter med rikligt med vatten. S6k lakarvard om irritation

Undwk kon(ak( mellan enskilda komponenter (bas eller katalysator) och huden for att forhindra irrita-
tion och moﬂhg allergisk reaktion. | handelse av kontakt med huden: avldgsna omedelbart materialet
med bomull'och tvatta noga med tvél och vatten. | handelse av hudsensibilisering eller utslag: avbryt
anvéandningen och sok lakarvard.

« Undvik fortéring/nedsvaljning av material for att forhindra att irritation uppstar eller att patienten
satter i halsen. Vid oavsiktlig nedsvaljning: drick rikligt med vatten. Sok lakarvard i handelse av mat-
smaltningsproblem.
+Undvik anvandning pa tander med parodontal mobilitet och/eller betydande underskar for att forhin-
dra tandextraktion, skada pa tandvavnad eller att protetikdelar lossnar.

« Produkten ar avsedd fortlIFiaIIlg kontakt. Anvénd inte produkten for andra applikationer an de den &r
avsedd for (t.ex. temporér rebasering) eftersom det kan orsaka irritation.



12. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

121 PRELIMINKRA ATG RDER

Anvind lampliga sk 1, munskydd, sk

kommenderas aven for patienten.

12.2 FORBERED PRODUKTERNA

Hantera och dosera utanfor och pa sikert frén sténk, sprayer och aeroso-

Ier fran kroppsvitskor:

A. 300/900 ml BURKAR (Hydrorise Putty)

1. Avlagsna forseglln%ar o(h lock (aven tatskikt i form av sklva ellerﬁlm om det férekommer)

2.Ta lika delar bas o] For korrekt 1deras den vita skeden for kataly-
sator och den férgade skeéen for bas (bild 3.1).

3. Stang burkarna. Byt inte lock eller tatskivor (om sadana forekommer) mellan burkarna.

4. Blanda ihop lika mangder bas och katalysator sa du far en jamnt firgad massa utan strimmor
(bild 3.2). Folj arbetstlden i det tekniska databladet (bild 3.3).

5. Fortsatt genom att anvandaProdukten pa panenten (se punkt 12. 3)

B. 1:1 50 ml PATRONER ( Regular ise Light Body/

Hydrorise Extra Light Body]

1.Tryck det svarta reglaget under hallaren uppat och dra dispenserhallaren sa langt det gér (bild 4.1).

2. Lyftlasreglaget pa patronen (bild 4.1).

3.Satt i patronen och se till att den sitter i ratt riktning. Patronen ska séttas i med "V":et pa basen vant
nedat (bild 4.2). Patronens lashtta kan nu enkelt tryckas ned.

4. Efter att patronen placerats pa dlspensern vrider du locket en fjardedels varv, drar ut den med be-
stamd rorelse och kastar den (bild 4.

5.Tryck forsiktigt pa dispenserre: Iagei for att kunna trycka ut en liten méngd av de tvd komponenterna
tills bada flyter ut samtidigt (bild 4.4). Avldgsna eventuellt Gverskott. Var forsiktig sa du inte kon-
ta rar de tva 6ppningarna.

6.Vlj lamplig blandningsspets: fargen pa spetsen ska vara samma som fargencra patronens lock.

7. Satt forsiktigt i blandni de skaran pa den fargade rlngen kommer i linje
med patronens kapa (bild 4.5).
den fargade ringen och inte pa

8. Tryck forsiktigt pa dlspenserreg\aget och tryck ut ampllg mangd material. Anvand inte om bland-
ningen inte ar homogen. | sadant fall ska du avlagsna dispensern frén arbetsomradet och ta bort
blandningsspetsen. Tryck sedan ut en liten mangd material for att justera komponenten och sétt pa
en ny blandningsspets.

9. Fore varje anvandning pa ny patient ska du alltid sétta pa ett holje/skyddséverdrag for enganasbruk
pé dispensern och#)atronen Holjet/skyddet tas bort efter varje anvandningstillfalle (bild 4.7). Holjet/
skyddsdverdraget for engangsbruk ersatter inte rekommenderad rengéring och deslnfekuon

10. Fortsétt genom att anvanda produkten pé patienten (se punkt 12.3].

C.5: 1 380 ml PATRONER (Hydrorise Maxi Putty/Hydrorise Maxi Heavy Body/Hydrorise Maxi Mo-

no

yck m reglagen pé patronens lock, avldgsna locket och kasta det (bild 5.1).

2 Starta 5:1-blandningsmaskinen och sitt i patronen. Félj maskintillverkarens anvisningar.

3.Tryck ut en liten mangd av de tva komponenterna tills bada flyter ut samt\dlgt Avldgsna eventuellt
Bverskott. Var forsiktig'sé du inte kontaminerar de tva oL)pnmgarna (bild 5.

4. Sitt fast blandningsspetsen. Oppningarna i spetsen ska vara i linje med oppnlngama pa patronen
och bl?g?énngsmaskmens sexkantiga metallmatris ska passas in i blandningsspetsens sexkantiga
matris (bi

5.Satt i [ashattan och se till att den sitter sékert pa patronen (bild 5.4).

6. Vi rekommenderar att den automatiska blandaren slas in i engéngscellofan som tas bort efter varje
anvéandningstillfalle.

7. Starta blandningsmaskinen och vénta tills materialet flyter ut. Kasta alltid det férsta materialet som
kommer ut (bild 5.5) och fortsétt enligt vald teknik och K/II avtrycksskeden (bild 5.6) och/eller elasto-
mersprutan (bild 5.7).

8. Fortsatt genom att anvanda vodukterhpé patienten (se punkt 12.3).

12.3 PROCEDUR FOR AVTRYCKSTAGNING

Tvafasteknik (dubbelavtryck):

'I Applicera specifikt adhesiv for additionssilikoner i avtrycksskeden (enll?l tillverkarens anvisningar).

Ippllcera en limplig méngd hogviskdst material pé avtrycksskeden (b
acera den fyllda avtrycksskeden i patientens mun inom angiven arbetstid (se punkt 14) (bild 1.2).
4hAvLagsna dg)t forsta avtrycket fran patientens mun nér det hardat ordentligt (se punkt 14 angaende
ardningsti

5 Tvatta det forsta avtrycket, torka det noga och rengor och desinficera det sedan.

[i)]phcera det lagviskosa materialet dér sa behovs (preparationer, forsta avtryck osv.) (bild 1.3 och 1.4)
satt tillbaka avtrycksskeden i patientens mun for att ta ett andra avtryck inom angiven arbetstid

och skyddshandskar. Skyddsglaségon re-
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unkt 14) (bild 1.5).
7. Av dgsna avtrycket frén patientens mun nér det hérdat ordentligt (se punkt 14 angéende hardnings-

8 Rengor och desinficera avtrycket fore leverans och/eller gjutning (se punkt 12.4) och &ven dispenser,
patron och blandningsspets (se punkt 1

Enste steknik (simultan teknik):

plicera specifikt adhesiv for additionssilikoner i avtrycksskeden (enllg( tillverkarens anvisningar).

2 P acera samtidigt material med hogre viskositet pa avirycksskeden (bild 2.1) och matenal med lagre
viskositet dar det behdvs i patientens mun (preparationer, overforingar osv) (bild

3. Placera avtrycksskeden i patientens mun inom angiven arbetstid (se punkt 14) (blld 23).

4. Advlagsna avtrycket fran patientens mun nér det hardat ordentligt (se punkt 14 angaende hérdnings-
i

d).

5.Rengdr och desinficera avtrycket fore \everans och/eller gjutning (se punkt 12.4) och aven dispenser,
patron och b\andnln%sspets se punkt 12.5).

12.4 MANUELLR| G OCH DESINFEKTION AV AVTRYCKET

FORSIKTIGHETSATGARDER / MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV AVTRYCKET:

« Enbart manuell rengéring &r inte tillrécklig for att behandla avtrycket Rengdring ska alltid foljas av
desinfektion.

« Avtryck ska alltid desinficeras manuellt med specifikt desil for i (vi-

nyIEonslloxaner). (koncentrerat desinfektionsmedel baserat pa kvartara ammonlumsalter och sam-

verkande tillsatsamnen) avsett for blotlaggning eller med desinfektionsspray, baserat pa alkohol och
ytspanmngsretflucerkare, som ér | klart for"anvandning vid leverans. Folj anvisningarna fran desinfek-

tillverkare

« Det korrekt rengjorda och desinficerade avtrgrcket maste forvaras i sluten, torr och ren miljo pa sakert

avstand fran stank sprayer och aerosoler fran kroppsvatskor, och vid en omgivande temperatur pad

cirka 23°C/73°

1241 FORBEREDELSE INFOR RENGGRING OCH DESINFEKTION

1. Anvand er \dskar, munskydd, ochal E

2. For att desinficera avtrycket genom blotlaggnlnP (se punkt 12 4.3 A), forbered specifik rengdrings-/
desinfektionslosning for avtryck, godkand enligt [okala bestimmelser och baserat pé kvartdraammo-
niumféreningar och samverkande tillsatsamnen (t.ex. Zeta 7 Solution), i en behéllare.

12.4.2 MANUELL RENGORING

1. Skélj avtrycket under rinnande vatten i 30 sekunder inom hégst 5 minuter efter att det avlagsnats
fran munnen (bild 6.1). Forlang vid behov skolmden tills ingen synlig smuts finns kvar.

2 Deslnﬁcera avtrycket’%enom I6tla an (se punkt 12.4.3 A) eller med spray (se punkt 12.4.3 B).

4.3 MANUELL DESI FEKTION A 'TRYCK

A BLOTLAGGNING (bild 6.2 A)

1. Efter reng6ring (se punkt 12 4 2) laggs avtrycket i rengérings-/desinfektionslosning. Se steg 2 under

punkt 12.4.1 avseende kontak

2. SkoIJ och/eller torka enllgt anwsmngarna

B. SPRAY (bild 6.2 B)

1. Efter rengdring (se punkt 12.4.2) placeras avtrycket i en transparent pase.

2.For in munstycket pa sprayflaskan med rengorings-/desinfektionsmedel for avtryck i den transparen-
ta pasen. Se till att sprayen ar godkénd enligt lokala bestammelser och baserad pa etanol, isopropyla-
Ikohol och tillsatsamnen (t.ex. Zeta 7 Spray).

3. Hall pasen stangd och speja rengérings-/desinfektionsmedel pa avtryckets och avtrycksskedens
samtliga ytor. Respektera angiven kontakitid.

4.Hall pasen forsluten och It produkten verka,

5. Avlagsna avtrycket frén pasen och kassera pasen.

6. Skolj och/eller torka enligt anvisningarn.

12.5 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV PATRON OCH BLANDNINGSSPETS

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER VID MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV PA-

TRON OCH BLANDNINGSSPETS:

. Skyddshloljen ar avsedda for engéngsbruk och ska kasseras efter varje anvéndning enligt lokala be-
stammelser.

« Anvanda Ipatroner och blandningsspetsar ska rengdras och desinficeras enligt beskrivningen nedan
innan de ldggs pa lager. Enbart manuell rengdring @r inte tillréckligt for korrekt hantering av patronen
och den monterade blandningsspetsen. Lat den anvénda, och rengjorda och desinficerade, bland-
ningsspetsen sitta kvar pa patronen som lock.

+ Anvand endast desinfektionsmedel som &r godkant effektiva och i enlighet med den bruksanvisning
som tillhandahalls av desinfektionsmedlets tillverkare.

+ Rengor och desinficera patronen manuellt med blandningsspetsen monterad pé patronen inom en
timme efter anvandning.

+ Fore anvandning avlagsnardu den anvénda blandningsspetsen frén patronen och kastar den. Justera




komponenterna i patronen s& de ar i niva med varandra och fast en ny blandningsspets pa patronen.

« Slutet pa patronens livscykel bestdms normalt av utgangsdatumet och/eller av att materialet i pa-
tronen slutférbrukats. "

12.5.1 DEMONTERING AV PRODUKTEN EFTER ANVANDNING

1. Avldgsna orala spetsar fran blandningsspetsarna och Gverskott av avtrycksmaterial inuti dem i det
utrymme dér rengdring och desinfektion utfors.

2. Avlagsna héljet/skyddsoverdraget for engangsbruk.

3.Ta av kontaminerade handskar, desinficera handerna och ta pa dig ett par rena handskar.

4. Avlagsna patronen fréan dispensern. Lat blandningsspetsen sitta kvar pa patronen. Undvik direktkon-
takt med kontaminerad spets.

5.Rengér och desinﬁcerq&\’spensem enligt tillverkarens anvisningar.

12.5.2 MANUELL RENGORING

1.Ta inte bort blandningsspetsen frén patronen.

2.I‘Ren‘gd£ med hjalp av engangsdukar som ar helt imp med desi i och 5rings-
6sning*.

a.Ta eg engénﬁsduk som ar helt impregnerad med desinfektions- och rengéringslsning® och torka
patronens alla ytor tva ganger. Var noga med att avlagsna alla synliga materialrester och kontroll-
era att vétskan trénger in’i alla skaror.

b. Ta en ny engangsduk som ar helt impregnerad med desinfektions- och rengdringslésning* och
torka alla ytor pa blandningsspetsen pa patronen tva ganger. Var noga med att avldgsna alla
synliga materialrester och kontrollera att vatskan tranger in i alla skéror.

Anvand ytterligare dukar vid behov.
3. Anvénd en ren mjuk borste (t.ex. Interlock® REF 09084) fuktad med desinfektions- och rengéringslés-
nin?* for att rengora de delar av patronen och blandningsspetsen som har skaror och/eller fogar (t.ex.
anslutningen mellan blandningsspetsen och patronhuvudet). Var noga med att avldgsna alla synliga
materialrester. Skrubba inte etiketten pa patronen med borsten.
4. Avlagsna rester av desinfektions- och rengdringslosningen* med duk fuktad med vatten.
Fortsatt med desinfektion.
12.5.3 MANUELL DESINFEKTION
1.Ta inte bort blandningsspetsen frén patronen.
2. Desinficera med hjalp av engéngsdukar som &r helt impregnerade med desinfektions- och reng6-

ringslésning*.

a.Taen duk som &r helt imp d med desinfektions- och rengévingslﬁsninﬂ* och torka
patronens alla ytor tvi ? nger.Var noga med att avldgsna alla synliga materialrester och kontrollera
att vatskan tranger in j alla skaror.
b. Ta en ny engangsduk som &r helt impregnerad med desinfektions- och rengéringslsning* och

torka alla ytor pa blandningsspetsen pa patronen tva ganger. Var noga med aft avlagsna alla
synliga materialrester och kontrollera att vatskan tranger in'i alla skaror.
Anvand ytterligare dukar vid behov.

3. Lat produkten torka naturligt i 5 minuter.

4. Inspektera patronen och spetsen for att sakerstalla att all synlig kontamination har avlagsnats.
Om synlig kontamination fortfarande forekommer upprepas rengorings- och desinfektionsstegen
enligt beskrivning i punkt 12.5.2 och 12.5.3.

5.Innan patronen ateranvénds ska den sttas tillbaka i dispensern och den anvénda blandningsspetsen
avlagsnas och kastas (se punkt 12.2).

Anvisningarna ovan har validerats av den medicintekniska produktens tillverkare som leverantér av

ateranvandbar medicinteknisk produkt. Ansvaret for rengéring och desinfektion av den medicinteknis-

ka produkten tillfaller emellertid den person som utfér processen och som ska garantera att den utfors
korrekt i ett utrymme dar rengoring och desinfektion normalt utfors och att onskat resultat uppnas.

Detta kraver verifiering och/ellger validering och fortsatt Gvervakning av processen.

*desinfektions- och rengéringsmedel med baktericid, jasticid, tuberkulocid och virucid effekt innehal-

lande blandningar av etanol (= 35 %) och isopropylalkohol (= 15 %) (t.ex. Zeta 3 Soft, desinfektions- och

rengdringslésning med en kontakttid pa fem minuter) godkant enligt lokala bestammelser, anvénd-
ninc]; enli?‘t anvisnin%ar som tillhandahalls av desinfektionsmedlets tillverkare.

13.INFORMATION OM KORREKT ANVANDNING AV FORPACKNING OCH TILLBEHOR

Anvand tillbehor som &r rena och korrekt desinficerade och steriliserade eller som tillhandahélls klara

for anvandning.

Produk(fdrpac%ningen och associerade tillbehdr, forutom de som namns under punkt 12.5, kan ateran-

vandas pd sakert satt utan nagra sarskilda rengérings- och desinfektionsprocesser, férutsatt att féljande

rekommendationer for bevarande, dosering och forvaring foljs:

« Hantera, dosera frén och férvara forpackning och associerade tillbehér utanfér arbetsomrédet i rent
utrymme och val skyddat fran sténk, sprayer och aerosoler fran kroppsvatskor.

« Anvand alltid nya, €] kor i je handskar, vid ing av burkar och skedar. Om handskarna
férorenas, byt ut dem omedelbart innan du hanterar produkten.




- Stang omedelbart forpackningen efter dosering.

Kassera kontaminerade produkter och tillbehdr enligt anvisningarna i punkt 15.
14.TEKNISKA DATA

1-1504823

2- Es "
3 -Tider for kliniskt bruk

4 - Blandningstid

5- Arbetstid (inkl. blandningstid)*
6-Ti in.)

8-Ela rhamtning

9 - Linjar dimensionsférandring 24 tim.

10 - Shore A-hardhet 1 timme

*Tiderna enligt ovan géller fran blandningsstart vid 23°C/73°F.

15. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Produkterna ska anvandas i yrkesmdssig verksamhet inom tandvérden (juridiskt certifierade allménna

eller privata halsovardsinrattningar).

« Kassera patronen ndr den &r tom. Forsok inte fylla pa anvanda patroner. Orala spetsar med material
inuti ska bortskaffas som smittforande avfall.

« Baserat pa informationen i sakerhetsdatabladet utgor inte det avfall som genereras vid bortskaffande
av produkten nagon fysisk fara fér ménniska eller miljé. Det kan darfor hanteras enligt lokala bestdm-
melser som icke-farligt avfall. For hantering av kontaminerade komponenter, se punkt 12.4 och 12.5.
Om produkten och avtrycket ar kontaminerade ska de kasseras som smittforande avfall. Om de inte &r
kontaminerade ska de kasseras enligt ﬂllampliia lokala bestammelser.

Anvénd inte efter utgangsdatum. Forvara produkten vid temperaturer mellan 5°C/41°F och 27 °C/80 °F.

Férvara inte produkten i direkt solljus.

16. GJUTNING AV AVTRYCK

« Avtrycket kan slés ut i gips 60 minuter efter desinfektion eller senareldggas upp till 21 dagar.

« Materialet &r kompat?be\t med ett urval dentala gipsmaterial for studie- och arbetsmodeller (typ
3-%i85 t.ex. Zhermacks Elite Model eller typ 4-gips t.ex. Zhermacks Elite Rock).

17.FORVARING AV AVTRYCKET

Forvara avtrycket i rumstemperatur i torrt utrymme skyddat frén direkt solljus. Om avtrycket ska levere-

ras maste lamplig forpackning anvéndas for att férhindra att det deformeras.

18.VIKTIGA ANMARKNINGAR

Information som tillhandahélls pa annat sétt, &ven i samband med produktdemonstrationer, ogiltig-

férklarar inte bruksanvisningen. Anvandaren ar skyldig att kontrollera att produkten &r lémplig for den

glanerade applikationen. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive mot tredje part, som
eror pa underlatenhet att félja anvisningarna eller p& olamplig anvandning. Tillverkarens ansvar ar i

vart fall begrénsat till vardet p& de produkter som levererats. Rapportera eventuella allvarliga tillbud
I de till den medicit riska produkten till tillverkaren och t\’ﬁberérda myndigheter.

Tre &rs héllbarhet fran tillverkningsdatum.

NO - Hydrorise

BRUKSANVISNING

1. TILTENKT BRUK

Assilikon dentalt avtrykksmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

throrise Putty (blandeforhold 1:1 og 5:1): heyviskesitets-vinylpolysiloskan, anbefalt for tofase-tek-

nikk (totrinns avtrykk) i kombinasjon med Hydrorise Light Body eller Hydrorise Extra Light Body-vaees-

ke,deller 1l-<lrinns teknikk (simultan) i kombinasjon med Hydrorise Regular Body eller Hydrorise Light

Body-vaeske.

frori Heavy Body (blandeforhold 5:1): hgyvi: i i il anbefalt for tofase-tek-

nikk (totrinns avtrykk) i kombinas{'(on med Hydrorise Light Bod% or I-(ydrorise Extra Light Body-veeske,

Sller 'I—tkrinns teknikk (simultan) i kombinasjon med Hydrorise Regular Body eller Hydrorise Light Bo-
y-vaeske.

Hydrorise Monophase (blandeforhold 1:1 og 5:1);

teriale med dynamisk viskositet for monofasetek

Hydrorise Regular Body hold 1:1): mi i i ), anbefalt for

1-trinns teknikk (simultan) i kombinasjon med Hydrorise Putty.

Hydrorise LiEh( Body (blandeforhold 1:1): lavviskesitets-vinylpolysiloskan, anbefalt for tofase (to-

trinns avtrykk) eller 1-trinns teknikk (simultan) i kombinasjon med Hydrorise Putty eller Hydrorise

: lavviskositets-vinylpolysiloksan, anbefalt som ma-




Heavy Body.

Hydryorlse Extra Light Body (blandeforhold 1:1): lavviskositets-vinylpolysiloksan, anbefalt for tofa-
se-teknikk (totrinns avtrykk) i kombinasjon med Hydrorise Putty eller Hydrorise Heavy Body.

3. PAKNING

-300 ml base + 300 ml glass med katalysator (Hydrorise Putty)

-900 ml base + 900 ml glass med katalysator (Hydrorise Putty)

- 380 ml patron (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)

-50ml gatroner (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra

4. SgAMME SETNING

Hydrorise Putty Normal Set / Hydmrlse Maxi Putt}l Normal Set / Hydrorise Puny Fast Set / Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set: |||y ), p organiske alumini-
umsfyllere, h organoplatmkompleks, msetmnger, pigmenter,
smakstilsetninger.

Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Monop-
hase Normal Set / Maxi Normal Set / Fast Set / Hy-
drorise Maxi Monop‘mse Fast Set / Hydrorise Regular Bod Normal Set / Hydrorise Regular Body
Fast Set / Hydrorise Light Body Normal Set / l‘ydrt)nse Light Body Fast Set / Hydronse Extra Light

Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: |||y ), si-
likafyllere, uorganlske aluminiumsfyllere, metylhydr ), surfaktant or 3
tilsetnins g EEgmenter smakstilsetninger.

5. KOMPATIBELT UTSTYR

+ Zhermack 5:1-patronene er kompatible med de fleste vanlige blandemaskinene som er tilgjengelige
péa markedet, P ks. Sympress, Pentamix 2 og 3. Patronene er ikke kompatible med Pentamix Lite. Kon-
troller kompatibilitet med produsentens anvisninger.
« Materialet er kompatibelt med et utvalg dental gips for studiemodell og arbeidsmodeller (type 3 gips,
f.eks. Zhermacks Elite Model eller type 4, f.eks. Zhermacks Elite Rock).
6. INDIKASJONER
Produktene mé bare brukes av profesjonelt tannhelsepersonale (bruker autorisert til & behandle pa-
sienter) for & ta dentale avtrykk av pasienter i et profesjonelt tannhelsemiljo (offentlige eller private
helsetjenester med ngdvendige offisielle godkjenninger).
7. KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes Eé pasienter med kjent overfolsomhet overfor noen av komponentene.
8. BIVIRKNIN
Irritasjon, redhet eller tegn pa overfelsomhet vil kunne oppsta i tilfelle av allergi overfor noen av kom-
ponentene.
9. KLINISKE FORDELER
Avtrykksmateriale for nyaktig registrering av dimensjonene til vev og/eller orale protesekomponenter
og romfovho\de&mellom disse.
EG

Det finnes ikke nok data for & stotte bruken av VPS til avtrykk pé& eksponert bein. VPS og tilbeherspin-
ner er utelukkende ment for bruk pa og rundt intakte slimhinner.
+ Produkter merket med "Engangsbruk”pa pakningen er utelukkende beregnet pa engangsbruk. kke
bruk igjen pa andre pasienter, s| ik at krysskontaminering unngas.

« Bruk av lateks eller “svovelholdige” polymerhansker kan pavirke herdingen. Ikke ta p& snorer og
klargjokrt tann/overfering med hansker. Skyll prepareringen med rikelige mengder vann for du tar
avtryk
+Bruk av visse typer handsape kan pavirke herdingen.

« Du ma ikke bruke forsk]elllge partier med base og katalysator, doseringsskjeer og glasslokk om hver-
andre for a garantere de arbeids- og herdetidene som er angitt i tabell 14.

. Idkke bruk den originale patronhetten p& nytt. Oppbevar patronen med den desinfiserte brukte blan-

espissen.

« Alle produkter skal brukes ved romtemperatur (23°C/ 73°F) for @ de arbeids- og t
som er angitt i tabell 14. Hoyere temperaturer reduserer disse tidene, lavere temperaturer oker dem.

« For & oppna optimale fysiske egenskaper skal ikke produktet brukes hvis materialet ikke er blandet
jevnt.

«Kontroller avtrykket i munnen (ikkeci)a benken) for & forsikre deg om at det er bestandig fer fierning.

« Festede og stive avlrgkksskjeer me holdemekanlsmer, forbehandlet med klebemiddel for avtrykks-
skjeer anbefales. For a redusere brekningsrefleks, kvelning eller svelging skal brettet ikke overfylles.

« Materialet skal kunne dispenseres lett: IKKE BRUK FOR MYE MAKT. For stort trykk kan fore til uventet
dispensering av materialet. Hvis materialet ikke dispenseres lett, ma du kassere blandespissen, nivel-
lere komponenten (lufte patronen) og sette pa en ny spiss.

« Ikke bruk materialet hvis batchnummeret og utlepsdatoen mangler eller er uleselig, og/eller hvis em-
ballasjen er gdelagt. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.




« Hvis den brukes med en sproyte, se produsentens anvisninger pé forhand for & sjekke at sproyten
er kompatibel med VPS. Ikke bruk en spreyte som har blitt brukt med en annen kjemisk kategori.

« Fargen pé spissen ma vaere den samme som fargen pé patronhetten for & unnga for kraftig dispen-

ingskraft, langsommere di: ingshastighet, ufullstendig blanding oguregelmessigheter i
arbeids-/herdetidene.

« Tofase-teknikk anbefales IKKE for avtrykksskjeer med dobbel bue.

« Nar materialet brukes som et primaert avtrykk, skal det dekkes med et avstandsark av polyetylen og
beskyttes mot direkte kontakt med vev i munnen.

- Kontroller integriteten til avtrykket, og serg for at det ikke finnes rester av materiale som skal fiernes fra

i munn. Skyll om nadvendig munnen etter at avtrykket er fiernet.

« Produktets to komponenter (base og katalysator) ma brukes i like deler for & garantere arbeids- og her-
detidene som er angitt i tabell 14. En hoyere dose katalysator akselererer ikke herdetidene.

« Bruk rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig, tilbeher.

« Bytt ut lasen for spissen hvis den blir synlig slitt eller skadet.

« Astringerende midler basert pa aluminium- eller jernsalter, hydrogenperoksidholdige dentalmateria-
ler, akrylharpikser til restaurering og deres rester kan forstyrre materialets herdereaksjon. Hvis dette er
tilfellet, fiern eventuelle rester for du tar avtri/kket.

« Materialet skal ikke brukes med ikke-originalt tilbeher, blandes eller brukes sammen med andre pro-
dusenters vinylpolysiloksaner eller polyeter, polysulfid eller vanlige (kondensasjonsherdede) silikoner.

11. ADVARSLER

« Forarsaker oyeirritasjon. Unnga at produktet kommer i direkte kontakt med @ynene. Beskytt oynene
med lufttette briller. Vernebriller anbefales ogsa for pasienter. Ved utilsiktet kontakt med gynene méa
deé skylles umiddelbart i flere minutter med rikelige mengder vann, og kontakt lege hvis irritasjonen
vedvarer.

+ Unnga at enkeltkomponenter (base eller katalysator) kommer i kontakt med huden, for & unnga irri-
tasjon og mulige allergiske reaksjoner. Ved hudkontakt ma materialet straks fiernes med bomull, og
huden ma vaskes grundig med sape og vann. Ved hudsensibilisering eller utslett m& du seponere
bruken og kontakte lege.

- Unnga inntak/svelging av materiale for & hindre irritasjon eller obstruksjon. Ved utilsiktet svelging ma
du drikke rikelige mengder vann. Kontakt lege ved fordeyelsessykdommer.

+Unngé bruk pa tenner med periodontal mobilitet og/eller betydelige undersnitt for & hindre at tannen
trekkes, skade pa tannvev eller degenerering av proteser.

« Produktet er beregnet pa forbigaende kontakt. Skal ikke brukes til annen bruk enn tiltenkt bruk (f.eks.
temporart rebaseringsmateriale), fordi det kan forarsake irritasjon.

12. TRINNVISE INSTRUKSJONER

12.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

Bruk egnede vernebriller, maske, klaer og hansker. Vernebriller anbefales ogsa for pasienter.

12.2 KLARGJ@RING AV PRODUKTENE

handle og doser produktet utenfor adet og pa god avstand fra sprut, spray og aer-
osoler fra kroppsvaesker:

A.300/900 ml GLASS (Hydrorise Putty)

1. Fjern forseglinger og lokk (inkludert mellomlegg og folier hvis aktuelt)

2.Bruk base og katalysator i like deler. For riktig bruk anbefales det & bruke den hvite skjeen til katalysa-
toren u? den fargede skjeen til basen (fig. 3.7).

3. Lukk glassene. Forveksle ikke lokkene oime\lomleggene (hvis aktuelt).

4. Bland sammen like mengder base og katalysator til du far en jevnt farget masse uten striper
(fig. 3.2). Overhold arbeidstiden som er angitt i tabellen med tekniske data (fig. 3.3).

5. Fortsett med & bruke Erm uktet pa pasienten (se avsnitt 12.3).

B. 1:1 50 ml PATRONER (Hydrorise Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra Light Body)

1.Skyv den svarte spaken under huset oppover, og trekk dispenserhuset sa langt det gar (fig. 4.1).

2. Loft patronlasen (fig. 4.1).

3. Sett inn patronen, og serg for at den passer i riktig retning. Patronen md settes inn med "V"-en pa
basen vendt nedover (fig. 4.2). Det er na enkelt & senke patronlasen.

4. Etter & ha plassert patronen pa dispenseren, vri hetten med en 1/4 omdreining, trekk den ut med en
fast bevegelse og kast den (fig. 4.3).

5. Trykk forsiktig pa dispenserspaken for & dispensere en liten mengde av de to komponentene til de
begge stremmer ut samtidig (fig. 4.4). Fjern overfladig materiale, pass pa at du ikke forurenser
de'to utlgpshullene.

6. Velg riktig blandespiss. Fargen pa spissen ma vaere den samme som fargen pa patronhetten.

7. Sett inn blandespissen i en ren beve%else, slik at det V-formede hakket Fé den fargede ringen er pd
linje med huset pa patronen (fig. 4.5). Drei spissen 1/4 omdreining med klokken, ogtrykk bare p& den
fargede ringen og ikke pé selve blandespissen (fig. 4.6).

8.Trykk forsiktig pa dispenserspaken for a dispensere en passende mengde materiale. Ikke bruk blan-




dingen hvis den ikke er homogen. Fjern i dette tilfellet dispenseren fra bruksomradet, og fiern blan-
despissen; dispenser deretter en liten mengde av materialet for & nivellere komponenten, og sett pa
en ny blandespiss.

9. For bruk pa en ny pasient ma det alltid settes et engangsdeksel/barrieresystem pa dispenseren og
patronen. Dette skal fiernes etter hver bruk (fig. 4.7). Engangsdeksler/barrieresystemer erstatter ikke
anbefalt rengjorings- og desinfeksjonsarbeid.

10. Fortsett med a bruke ﬁroduktet pa pasienten (se avsnitt 12.3).

EII 5:1 3|‘80 n;l PATRONER (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi
lonophase)

1.Trykk inn spakene pé patronhetten, fiern lokket og kast det (fig. 5.1).

2.51a pa 5:1 blandemaskinen og sett inn patronen. Folg maskinprodusentens instruksjoner.

3. Dispenser en liten mengde av de to komponentene til de begge strammer ut samtidig. Fjern overflo-
dig materiale, pass pa at du ikke forurenser de to portene (5.2).

4. Sett inn blandespissen, la hullene i spissen flukte med hullene i patronen, og sett den sekskantede
metallmatrisen pa blandemaskinen inn i den matnse (fig. 5.3).

5. Settinn lasen for spissen, og fest festene riktig til patronen ({ ?

6hDet gnbkefales & pakke den automatiske blanderen inn i cellofan til engangsbruk og fieme den etter

wer bru

7. Start bland ut. Kast alltid den ferste delen av materialet
(fig.5.5), 09 fovtsett med é fyl\e avlrykksskjeen (fig. 5.6) og/eller elastomersproyten (fig. 5.7), i henhold
til valgt teknikk.

8. Fortsett med & bruke produktet pa paslenten (se avsnitt 12.3).

12.3 PROSEDYRE FOR ATA AVTRYI

Tofase-teknikk (totrinns avtr: kk)

1. Péfmrel spesifikt klebemiddel for tilsetning av silikoner pa avtrykksskjeen (folg produsentens instruk-
sjon

2. Plasser en de mengde hayvi pa avtr jeen (fig.

3.Plasser den fylte avtrykksskjeen inne i pasientens munn innenfor arbeidsti en (se avsnitt 14) (fig. 1.2).

4. Fjern det forste avtrykket fra pasientens munn nér det er godt herdet (for herdetid, se avsnitt 14).

5.Vask det forste avtrykket og tork det grundig. Behandle det deretter.

6. Pafor lavviskositetsmaterialet der det er nodvendig (prepareringer, forste avtrykk osv.) (fig. 1.3 og 1.4),
og plasser avtr%kkssk een tilbake i pasientens munn for a ta det andre avtrykket innen arbeidstiden
(se avsnitt 14 ? {

7. Fjern avtrykket fra pasientens munn nar det er godt herdet (for herdetid, se avsnitt 14).

8.Rengjor og desinfiser avtrykket for forsendelse og/eller stapning (se avsnitt 12.4), og ogsa dispense-
ren, patronen og bIandesplssen (se avsnitt 12.5).

1-trinns teknikk (simultan):

1. Pafmr)el spesifikt klebemiddel for tilsetning av silikoner pa avtrykksskjeen (folg produsentens instruk-
sjoner,

2. P\asser heyviskosif naterialet pa avtr jeen (fig. 2.1) samtidig med lavviskositetsmaterialet i
pasientens munn der det er nedvendig (prepareringer, overfering osv.,) (fig. 2.

3. Plasser avtrykksskjeen inne i paslentens munn innenfor arbeidstiden (se avsnitt 14) (fig. 2.3).

4. Fjern avtrykket fra pasientens munn nar det er godt herdet (for herdetid, se avsnitt 14).

5. Rengjor og desinfiser avtrykket fmrforsendelse 0 /eller stopning (se avsnitt 12.4), og ogsé dispense-
ren, patronen og blandespissen (se avsnitt og

12.4 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV AVTRYKKET

FORHOLDSREGLER / MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV AVTRYKKET:

» Manuell alene er ikke ti som av et avtrykk. Rengjering ma alltid led-
sages av desinfiserin ‘?

+ Avtrykkene ma alltid desinfiseres manuelt med et spesifikt deslnfeks]onsmlddel til blotlegging for
tilsetning av slllkoner er), t basert pa kvartere am-
mor isk i ) eller bruksferdig spray basert pa alkohol og
overﬂatespennlngsreduserende stoffer. Overhold produsentens instruksjoner om kontakttid for det
valgte desinfeksjonsmidd

+ Korrekt rengjorte og desmﬁserte avtrykk ma lagres pa et tert, rent sted, godt borte fra sprut, spray og
aerosoler fra a omtrent 23°C/ 73°F.

12.4.1 KLARGJQRING F@R RE GJQRING OG DESINFISERING

1. Bruk engangshansker, ansiktsmaske, vernebriller og arbeidsklaer.

2.For & desinfisere avtrykket med blmleging se avsnitt 12.4.3 A) md du klar%we en spesifikk rengjo-
rings- og desinfeksjonslasning for avtrykk i en beholder, kentl henhold til lokale forskrifter og
basert pa kvarternaere ammoniumforbindelser og synerget\ske stoffer (f.eks. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUELL RENGJZRING

1. Skyll avtrykket under rennende vann i 30 sekunder innen maksimalt 5 minutter etter at det er tatt ut
av munnen (fig. 6.1). @k om nedvendig skylletiden til det ikke lenger finnes synlig smuss.




2. Desinfiser avtrykket med blgtlegging (se avsnitt 12.4.3 A) eller spray (se avsnitt 12.4.3 B).

12.4.3 MANUELL DESINFISERING AV AVTRYKK

A.BL@TLEGGING (fig. 6.2 A)

1. Etter rengjoring (se avsnitt 12.4.2) senkes avtrykket ned i rengjerings-/desinfeksjonsmiddellasningen
(se trinn 21 avsnitt 12.4.1) i den angitte kontakttiden.

2.Skyll og/eller terk i henhold til instruksjonene.

B. SPRAY (fig. 6.2 B)

1. Etter rengjoring (se avsnitt 12.4.2) plasseres avtrykket i en gjennomsiktig Eose.

2.For dysen til sprayflasken med rengjerings-/desinfeksjonsmiddel for avtrykk inn i ?osen. Kontroller at
sprayen er godkjent i henhold til lokale forskrifter, og basert pa etanol, isopropylalkohol og sammen-
setningsstoffer (f.eks. Zeta 7 spray).

3.Hold posen lukket, sﬁray rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet pa alle overflatene pa avtrykket og av-
tgkksskjeen, og overhold kontakttidene.

4. Hold posen lukket, og la produktet virke.

5.Fjern avKrYkkeK fra posen, og kasser posen.

6. Skyll o?‘/e ler tork i henhold il instruksjonene.

12.5 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV PATRONEN OG BLANDESPISSEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV

PATRONEN OG BLANDESPISSEN:

. ?esliytftelsesbarriever er laget til engangsbruk, og ma kasseres etter hver bruk i samsvar med lokale

forskrifter.

« Brukt patron og brukte blandespisser m& behandles som beskrevet nedenfor, for oppbevaring. Manu-
ell rengjering alene er ikke tilstrekkelig som behandling av patronen med pasatt blandespiss. Oppbe-
var den brukte, behandlede blandespissen pa patronen som en hette.

. l?ruk kup desinfeksjonsmiddejlesnir]qer med godkjent effekt og bruk i samsvar med bruksanvisningen
ra av 1.

« Utfer manuell rengjering og desinfisering av patronen med pésatt blandespiss innen 1 time etter bruk.

« Fjern den brukte blandespissen fra patronen for bruk, og kast den. Niveller komponentene i patronen,
og sett pa en ny blandespiss.

« Enden pé p livssyklus k normalt av

idem.

12.5.1 DEMONTERING AV PRODUKTET ETTER BRUK

1.1 omréadet som brukes til rengjering og desinfeksjon, fiernes de orale spissene fra blandespissene og
innvendige rester av avtrykksmateriale.

2.Fjern eniangsdekselet /barrieresystemet.

3.Ta av de kontaminerte hanskene, desinfiser hendene, og ta pa et par rene hansker.

4. Fjern patronen med pasatt blandespiss fra dispenseren. Sorg for & unnga direkte kontakt med den
kontaminerte spissen.

5. Rengjor og desinfiser dispenseren i henhold til produsentens instruksjoner.

12.5.2 MANUELL RENGJ@RING

1. Ikke fiern blandespissen fra patronen.

2.Rengjer med engangskluter helt dynket i en d jon:
a.Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og ren

flatene pa patronen to ganger . Sorg for & flerne al?e

innialle fordypnin?ene.
b.Ta en ny engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslasning,* og terk over alle over-

flatene pa patronens blandespiss to ganger . Sorg for & flerne alle synlige Tester, og serg for at

vaesken trenger inn i alle fordypningene.

Bruk flere kluter om nedvendig.

3. Bruk en ren, myk barste (f.eks. Interlock® REF 09084) fuktet med en desinfeksjons- og rengjerings-
lgsning* for & rengé’mre delene av patronen og bl i med u(spar'\nt];er og/eller spor (f.eks.
tilkobling mellom bl i og patronhodet). Serg for & fierne alle synlige rester. lkke skrubb
etiketten pa patronen med borsten.

4. Fjern restene av desinfeksjons- og rengjeringslesningen* med en vat klut som er godt fuktet i vann.

Fortsett med desinfiseringen.

12.5.3 MANUELL DESINFISERING

1. lkke fiern blandespissen fra patronen.

2. Desinfiser med engangskluter helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslasning*.

a. Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslosning,* og terk over alle over-
flatene pa patronen to ganger . Sorg for & flerne al?e synlige rester, og serg for at veesken trenger
innialle fordypnin?ene.

b.Ta en ny engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslasnin
flatene pa patronens blandespiss to ganger . Sorg for & éeme alle syn%
vaesken trenger inn i alle fordypningene.

og/eller slitasjen av materialet

- 0g joringslgsning*.
?jmingslosn'\ng,* og tork over alle over-
synlige rester, og serg for at vaesken trenger

,* og tork over alle over-
ige Tester, og serg for at



Bruk flere kluter om nodvendig.

3. La produktet torke naturlig i 5 minutter.

4. Inspiser patronen og spissen for & kontrollere at all synlig smuss har blitt flernet. Hvis det fortsatt
finnes synlig smuss, gjentar du rengjerings- og desir i innene som er besk iavsnitt 12.5.2
0g 12.53.

5. For du bruker patronen pa nytt, sett den inn i dispenseren igjen, fiern og kast den brukte blande-
spissen (se avsnitt 12.2).

Instruksjonene ovenfor har blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret i egenskap av leve-

rander av medisinsk utstyr til gjenbruk. Ansvaret for rengjering og desinfisering av det medisinske ut-

styret Iigt%er imidlertid hos personen som utfarer prosessen. Det er denne personen som ma garantere

at den utfores riktig pa stedet der renﬂjmin? og desinfisering finner sted, og at det anskede resultatet
oppnas. Dette krever verifisering og/eller validering og kontinuerlig overvéaking av prosessen.

*Bakteriedrepende, tuberkt o

pdrep: 3 P desinfeksjons- og rengjo-
ring slmsn‘ing som inneﬂolde( blandinger av etanol (=35 %)

g vir p

og isopropylalkohol (=15 %) (f.eks. Zeta 3
oft, 1s- 0g rengjorir med en kontakttid pa 5 minutter) godkjent i henhold til
lokale forskrifter. Bruk den T samsvar med instruksjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddellgs-

ningen.

13.INFORMASJON OM KORREKT BRUK AV EMBALLASJE OG TILHORENDE TILBEHGR

Bruk tilbeher som er rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig tilbeher.

Produktemballasje og tilherende tilbeher, unntatt de som er nevnt i avsnitt 12.5, kan trygt brukes pa

nytt uten spesielle prosedyrer for rengjering og desinfisering, gitt at felgende anbefalinger for oppbe-

varing, dosering og oppbevaring respekteres:

+Behandle, doser og oppbevar émballasje og tilherende tilbeher utenfor bruksomradet, pa rene steder
og L)é od avstand fra sprut, spray og aerosoler fra kroppsvaesker;

«Brukaalltid nye, helt rene hansker ved handtering av glass og doseringsskjeer. Hvis hanskene kontami-
neres, mé du straks bytte dem ut for du handterer produktet.

« Lukk pakningen rett etter dosering.

Kasser kontaminerte p og til tilbehgr som iavsnitt 15

14. TEKNISKE DATA

1-150 4823

2 - Blandeforhold base: katalysator

3 -Tider for klinisk bruk

4 - Blandetid

5 - Arbeidstid (inkludert blandetid)*

6 -Tid i munnhulen (min.)

7 - Herdetid*

8- Elastiskdqjenoppreﬂindq

9 - Lineaer dimensjonsendring 24 t

10 - Shore-A hardhet 1 time

*De angitte tidene er regnet fra start av blanding ved 23°C/ 73°F.

15. OPPBEVARING, STABILITET OG KASSASJON

Produktene skal brukes i et profesjonelt tannhelsemiljo (offisielt autoriserte offentlige eller private

helseinstitusjoner).

«Kasser patronen nar den er tom. Ikke prov a etterfylle brukte patroner. Orale spisser med materiale pa
innsiden mé kasseres som spesialavfall med risiko for biologisk smitte.

« Pa bakgrunn av informasjonen i sikkerhetsdatabladet relaresenterer avfallet som genereres ved kas-
sasjon av produktet, ikke fysisk fare for Fersoner eller miljoet. Det kan derfor hdndteres, i henhold til
lokale forskrifter, som et ikke-farlig avfall. For handtering av kontaminerte komponenter, se avsnittene
12.4 0g 12.5. Hvis produktet og avtrykket er kontaminert, mé du kassere det som spesialavfall med
;arekfofr biologisk smitte. Hvis de ikke er kontaminert, kan de kasseres i henhold til gjeldende lokale
forskrifter.

M ikke brukes etter Oppbevar pi

27°C/80°F. Opabevar ikke produktet i direkte sollys.

16. STGPING AV AVTRYKK

« Avtrykket kan stopes i gips 60 minutter etter desinfeksjon, eller forsinket i opptil 21 da?er.

« Materialet er kompatibelt med et utvalg dental gips for studiemodell og arbeidsmodeller (type 3 gips,
f.eks. Zhermacks Elite Model eller type 4, f.eks. Zhermacks Elite Rock).

17. KONSERVERING AV AVTRYKKET

Oppbevar avtrykkene ved omgivelsestemperatur pa et tort sted beskyttet mot direkte sollys. Hvis av-

trykket skal sendes, bruk egnet emballasje for a hindre deformasjon.

18. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gitt pa andre méter, o?sé under demonstrasjoner, ugyldiggjer p& ingen mate bruksan-

visningen. Operatorer har plikt til & forsikre seg om at produktet er egnet til den anvendelsen man vil

bruke det til. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, inkludert pa tredjeparter, som skyldes

ved en mellom 5°C / 41°F og




manglende overholdelse av instruksjonene, eller at produktet var uegnet til en anvendelse. Produ-
sentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av det leverte produktet. Alle eventuelle alvorlige
hendelser som involverer bruk av dette medisinske utstyret, mé rapporteres til produsenten og til re-
levante myndigheter.

Tre &rs holdbarhet fra produksjonsdato.

Hydrorise

NAVO K POUZITI
1. URCENE POUZITI
Assilikonové otiskovaci hmota.
2. POPIS PRODUKTU
Hydrorise Putty (michaci pomér1:1a5:1): vtso(e viskozni vinyl polysiloxan doporuceny pro dvou-
fazovou techniku (otisk ve dvou krocich) v kombinaci s tekutinou Hydrorlse Light Body nebo Hydrorise
Extra Light Body nebo pro jednofézovou techniku (oba kroky soucasné) v kombinaci s lekulmou Hydro-
rise Regular Body nebo Hydrorise Light Body.
Hydrorise Heavy Body (michaci pomér 5: 1): vgsuce viskézni vinyl polysiloxan doporuceny E‘ru dvou-
fazovou techniku (otisk ve dvou krocich) v kombinaci s tekutinou Hydrorise Light Body nebo Hydrorise
Extra Light Body nebo projednofazovou techniku (oba kroky soucasné) v kombinaci s tekutlnou Hydro-
rise Regular Body nebo Hydrorise Light Body.
Hydrorise Monoﬁhase (michaci pomér 1:1 a5 : 1): nizko viskézni vinyl polysiloxan doporuceny pro
jednofazovou techniku jako material s jednou viskozitou.

ydrorise Regular Body (michaci pomér 1: 1): stredné viskézni vin | polysiloxan doporuceny pro
jednofazovou techniku (oba kroky soucasne) v kombinaci s materialem Hydrorise Putty.
Hydrorise Light Body (michaci pomér 1: 1): nizko viskézni vinyl polysiloxan doporucen pro dvoufd-
zovou techniku (otisk ve dvou krocich) nebo}ednofazovou techniku (oba kroky soucasné) v kombinaci
s materidlem Hydrorise Putty nebo Hydrorise Heav! z
Hydrorise Extra Llih' Body (michaci pomér 1 : 1): nizko viske:
dvoufazovou techni
Heavy Bodly.
3. BALENI

vinyl polysiloxan doporuceny pro
(otisk ve dvou krocich) v kombinaci s materialem Hydrorise Putty nebo Hydrorise

- Kelimky se 300 ml baze a 300 ml katalyzatoru (Hydrorise Putty)

~ Kelimky s 900 ml baze a 900 ml katalyzatoru (Hydrorise Punyy

- Kartuse 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi Monophase)

—Farguae 30 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra
ight Bot

4. SgLOZEN

Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hydro-

nse Maxi Putty Fast Set: vlny\ polys\loxan, polydlme(hy\sl\oxan kfemicita pIniva, anorganicka hliniko-
& plniva, methylhyd ﬁ/ komplex, aditiva, pigmenty, aromata.

Hydronse Maxi I-(eavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi I'{ea ody Fast Set/ Hydrorise Mo-

nophase Normal Set Hydrorlse Maxi Monophase Normal Set / Hydrorise Monophase Fast Set /

Fast Set / i gular Body Normal Set / Hydrorise Regular
Body Fast Set/ Hydrorlse nght Body Normal Set/Hydrorise Light Body Fast Set / Hydrorise Extra
Light Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinyl polysiloxan, polydimethylsiloxan,
kemicité plniva, anorganicka hlinikova piniva, metthhydrogenoswlcxan povrchové aktivni latka, orga-
no Iatmoyiy komplex, admva ﬁ‘?menty, aromata.
OMPATIBILNI PROSTRE!

Kartuse Zhermack 5:1 jsou kompatibilni s vé béznych michacich systémd na trhu, napf. Sym-
ress, Pentamix 2 a 3. Kartuse nejsou kompatibilni s Pentamix Lite. Ovéfujte si kompatibilitu v navodu
pouziti od vyrobce.

« Materidl je kompatibilni s fadou dentélnich sader typu stone na studijni model a na pracovni modely

(Zsﬁdra ty%l 3, napt. Elite Model od spole¢nosti Zhermack, nebo typu 4, napt. Elite Rock od spole¢nosti

ermac|
6. INDIKACE PRO POUZIT]
Prostredky jsou urceny k Eouzm odborniky v oboru zubniho Iékafstvi (uZivateli opravnénymi o3etfovat
paclenty) k'pofizovéani zubnich otiskii u pacientd v profesiondinim stomatologickém prostredi (ve stat-
nebo v soukromém zdravotnickém zafizeni s potfebnymi povolenimi a opravnénimi).
7 KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacienti se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku piipravku.
8.NEZADOUCI UCINKY
V pripadé alergie na kteroukoli slozku se mize objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky precitli-




vélosti.

9. KLINICKE PRINOSY

Otiskovaci hmota pro pfesnou registraci rozmérd tkani a/nebo soucasti Ustni protetiky a prostorovych

pomeérii mezi nimi. L

10. PREVENTIVNI OPATRENI

« Nejsou dostuEné dostatecné Udaje, které by podporovaly pouZiti VPS na otisky na obnazené kosti.
VPS a kanyly/koncovky, které jsou soucasti prislusenstvi, by se mély pouZivat pouze na neporusenou
sliznici nebo v jejim okoli.

« Prostiedky oznacené na stitku jako,,na jedno poutziti” jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Nepouzivej-
te je opakované u jinych pacientd, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

« Pouzivani latexovych nebo pol; ych rukavic obsahujicich siru maze narusit tvrdnuti. Nedotykej-

te se retencnich niti a preparovanych zub( / pouzivejte rukavice. Pfed pofizenim otisku oplachnéte
reparovanou ¢ast chrupu velkym mnozstvim vody.

ouziti nékterych mydel a krémt na ruce muze narusit tvrdnuti.

«» Nezaménuijte riizné Sarze baze a katalyzatoru, davkovaci lzice a vicka od kelimkd, aby doba na zpraco-
vani a tuhnuti vzdy odpovidala dajim v tabulce 14.

« Pavodni vi¢ko z kartuse uz znovu nepouzivejte. Kartusi uchovavejte s i I pouzitou
michaci kanylou.

« V3echny produkty by mély byt pouzivany pfi pokojové teploté (23°C / 73°F), aby byla zaru¢ena doba
pro zpracovani a tu?\’nuli uvedend v tabulce 14; vys3i teploty tyto doby zkracuji, nizsi teploty je pro-

dluzuji,
« Aby byly fyzikélni viastnosti ialu optimalni, pouzivejte pouze érné promichany material.
« Pfed vyjmutim zkontrolujte otisk jesté v Ustech (ne az na stole), zda je odolny.

« Doporucuje se pouzivat upravené, tuhé otiskovaci IZice s retenénimi prvky a oSetiené adhezivem na
otiskovact Izice. Otiskovaci Izici neprepliiujte, abyste omezili riziko daveni, duseni nebo spolknuti.

- Material by se mél dat vytla¢ovat snadno: NETLACTE PRILIS VELKOU SILOU. Pokud budete pfi davko-
vani tlacit pfilis silné, mize se vytlacit pfilis velké mnoZstvi materidlu. Jestlize se material neda snadno
vytlacit, zlikvidujte michaci kanylu, vytlacte ¢ast materiélu, aby obé slozky vytékaly rovnomérné (od-
strarite z kartuse pipadné zbytky materialu) a nasadte novou michaci kanylu.

« Nepouzivejte material, pokud chybi nebo je necitelné ¢islo 3arze a datum pouzitelnosti a/nebo pokud
Je obal poruseny. Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

« Pokud materidl pouzivate se stiikackou, prectéte si ndvod k pouziti od vyrobce a ped pouzitim zkon-
trolujte kompatibilitu stiikacky s VPS. Nepouzivejte stfikacku, kterd byla pouzita s jinou kategorif
chemickych latek.

« Michaci kanyla musi mit stejnou barvu jako vicko kartuse, aby nebylo tfeba na zasobni viozku pfilis
tlacit a material se nedavkoval pomalu, aby se material dokonale promichal a aby platila doba pro
zpracovani, resp. pro tuhnuti. N

+ Dvoufazova technika se NEDOPORUCUJE u dvouobloukovych otiskovacich Izic.

« PHi poutiti jako primarni otisk by mél byt material prekryt polyethylenovou kryci félii a chrénén pred

fimym kontaktem s dstni tkani.

« Zkontrolujte neporusenost otisku a ujistéte se, ze v pacientovych Ustech nezistaly zbytky materialu,
které je pipadné tfeba odstranit. V pfipadé potreby po sejmuti otisku vyplachnéte usta.

+ Obé slozky prostredku (baze a katalyzator) museji byt pouzity ve stejném poméru, aby doba zpracova-
ni adobatuhnuti odpovl’daly udajﬂm v tabulce 14.Vy3si dévka katalyzatoru nezkracuje dobu tuhnuti.

« Pouzivejte Cisté a fadné v i 1é a sterilizované pfislusenstvi nebo pfislusenstvi pfipravené

pouziti.

« Pokud je pojistka kanyly viditelné opotiebovana nebo poskozena, vymérite ji.

« Adstringenty na bazi hlinikovych nebo Zelezitych soli, dentdlni materidly obsahujici peroxid vodiku,
akrylatové pryskyfice na nahrady a jejich zbytky mohou narusovat tuhnuti materialu. Pokud je pouzi-
vate, pred porizenim otisku odstrante pfipadné zbytky.

« Material by nemél byt pouzivan s neoriginalnim’ pfislusenstvim, michan nebo pouzivan spolecné
s vinyl polysiloxany od jinych vyrobcti nebo s polyetherovymi, polysulfidovymi nebo konvenénimi
(kondenzaci vytvrzovanymi) silikony.

1. UPOZORNg,N[

« Zpisobuje podrazdéni oci. Zabrarite pfimému kontaktu produktu s o¢ima. Chrafite si oci vzducho-
tesnymi brylemi. Pouzivani ochrannych bryli se doporuéuje také u pacientd. V pfipadé ndhodného
kontaktu s ocima ihned vyplachuijte oci nékolik minut velkym zstvim vody, a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc/osetieni.

« Zabrante kontaktu jednotlivych slozek (baze nebo katalyzatoru) s kiizi, abyste predesli podrazdéni
amozné alev%(i é reakci, adé nahodného kontaktu s kiizi material ihned odstrante bavinénym
tamponem a dikladné omyjte vodou s mydlem. V pfipadé senzibilizace kiize nebo vyrazky pre-
stante produkt pouzivat a vyhledejte lékafskou pomoc/osetieni.

« Zabrante poziti/polknuti materialu, aby nedoslo k podrazdéni nebo znepriichodnéni. V pfipadé na-
hodného poziti vypijte velké mnozstvi vody. V pfipadé zazivacich potizi vyhledejte Iékaiskou pomoc/




osetfeni.
« Nepouzivejte na zubech s uvolnénym parodontem a/nebo vyraznymi podsekfivinami, aby nedoslo
k extrakci zubu, poranéni zubni tkané nebo decementaci protetickych artefaktd.
« Produkt je urcen pro docasny kontakt. Nepouzivejte produkt k jinym nez ur¢enym Ucelim (napf. jako
provizorni reliner), protoze miize zplsobit podrazdéni.
12. POSTUP KROK ZA KROKEM
12.1 PREDBEZNE UKONY
Pouzivejte vhodné ochranné bryle, obli¢ejovou masku, odév a rukavice. Pouzivani ochrannych bryli se
doporucuje také u pacientd.
12.2 PRIPRAVA PROSTREDKU

davk

s produk ho mimo pracovni oblast a chraiite ho pfed potfisnénim,
rozprasovanim nebo aerosolem télnich tekutin:

A. KELIMKY 300/900 ml (Hydrorise Putty)

1. Odstrante uza avicka (veetné vlozek a félii, pokud jsou pouzity).

2. Odeberte stejny dil béze a katalyzatoru. Pro spravné poufziti se doporucuje pouZit bilou IZici na kata-
lyzator a barevnou IZici na bazi (obr. 3.1).

3.Zavrete kelimky. Nezaménujte vicka a vlozky (pokud jsou pouzity).

4. Michejte bazi a katalyzator ve stejném pomeru, dokud neziskate rovnomérné zbarvenou hmo-
tu bez barevnych prouzki (obr. 3.2). Dodrzujte dobu zpracovani uvedenou v tabulce technickych
Udaju (obr. 3.3).

5. Pouii'teg)rosti'edek u pacienta (viz bod 12.3).

B.KARTUSE 1:150 ml (I-(I’ydrorise Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light Body /

Hydrorise Extra Light Body)

1. Za(tjlaﬁ(\ebna Ce)mou packu pod drzakem smérem nahoru a vytahnéte drzak davkovace, jak nejvic to
pujde (obr. 4.1).

2. Zvednéte pojistku kartuse (obr. 4.1).

3.Vlozte kartusi a zkontrolujte, zda je ve spravném sméru. Kartuse musi byt vioZena tak, aby znacka V"
na dné sméfovala doldi (obr. 4.2). Nyni mtizete snadno sklopit pojistku kartuse.

4.hP0'ka;)ien3i)kartu§e do davkovace otocte vickem o 1/4 otacky, pevné zatahnéte za vicko a zlikvidujte
0 (obr. 4.3).

5. Jemnym stisknutim packy davkovace vytlacujte malé mnozstvi obou slozek, dokud nebudou obé
slozky vytékat soucasné (obr. 4.4). Odstraiite pfebyte¢né mnozstvi, ale davejte pozor, abyste vy-
stupni otvory neznecistili druhou slozkou.

B.le erte vhodnou michaci kanylu. Kanyla musi mit stejnou barvu jako vicko kartuse.

7. Nasadte michaci kanylu jednoduchym pohybem tak, aby zafez ve tvaru V na barevném krouzku za-
adl do otvoru v kartusi Hobr. 4.5). Otocte kanylou o 1/4 otacky doprava. Tlacte pfi tom ale jenom na
arevny krouzek, ne na samotnou michaci kanylu (obr. 4.6).

8. Jemnym stla¢enim packy davkovace vytlacte potfebné mnozstvi materialu. Material nepouzivejte,
pokud smés neni rovnomeérné namichana. V takovém pfipadé odstrarite dévkovac z pracovniho pole
a sejméte michaci kanylu. Poté vytlacte malého mnozstvi materidlu, aby obé slozky vytékaly rovno-
mérné, a nasadte novou michaci kanylu.

9. Pfed pouzitim u kazdého nového pacienta na davkovac i na kartusi vzdy nasadte jednorazovy kryt /
bariérovy systém, ktery musi byt po kazdém pouziti zase odstranén (obr. 4.7). Jednorazovy kryt / bari-
érovy systém nenahrazuje doporucené ¢isténi a dezinfekci.

10. Pouzijte prostiedek u pacienta (viz bod 12.3).

C. KAR'LUiE)S : 1 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase]

1. Stisknéte packy na vicku kartuse, vicko sejméte a zlikvidujte ho (obr. 5.1).

2. Zapnéte michaci zafizeni 5 : 1 a vlozte kartusi podle pokyni vyrobce zafizeni.

3. Vytlacujte malé mnozstvi obou slozek, dokud nebudou obé slozky vytékat soucasné. Odstrarite pre-
bytecné mnozstvi, ale davejte pozor, abyste porty neznecistili druhou slozkou (obr. 5.2).

4. Nasadte michaci kanylu tak, aby otvory v kanyle odpovidaly otvortim v kartusi, a $estihrannou matrici
michaci kanyly zasunte do Sestihranné kovové matrice michaciho zafizeni (obr. 5.3).

5. Nasadte pojistku michaci kanyly a zajistéte ji upeviiovacimi prvky v kartusi (obr. 5.4).

6. Doporucujeme zabalit automatické michaci zafizeni do jednorazového celofanového obalu a ten po
kazdém pouziti odstranit.

7. Zapnéte michaci zafizeni a pockejte, nez zacne material vytékat. Prvni dil materialu (obr. 5.5) vzdy
zlikvidujte a podle zvolené techniky vypliite materidlem otiskovaci Izici (obr. 5.6) nebo pfipadné stfi-
kacku na elastomery (obr. 5.7).

8. Pouzijte prostiedek u pacienta (viz bod 12.3).

12.3 POSTUP SEJMUTI OTISKU

Dvoufazova technika (otisk ve dvou krocich):

1. Na otiskovaci IZici naneste specialni adhezivum na aditivni silikony (podle pokyn( vyrobce).

2. Naneste do otiskovaci IZice vhodné mnozstvi vysoce viskdzniho materialu (obr. 1.1).




3. Pfed uplynutim doby zpracovani vlozte otiskovaci IZici vyplnénou materidlem do pacientovych Ust
(viz bod 14) (obr. 1.2).

4. Prvni otisk vyjméte z pacientovych Ust, jakmile je dobfe vytvrzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

5. Prvni otisk omyjte a dlikladné vysuste a poté ho zpracuijte.

6.V pfipadé potreby (u preparaci, prvnich otiskd atd.) naneste pfiméfené mnozstvi materialu s nizkou
viskozitou (obr. 1.3 a 1.4). Otiskovaci IZici vlozte znovu do pacientovych Ust a sejméte druhy otisk pred
vypréenim doby zpracovani (viz bod 14) (obr. 1.5).

7.Vyjméte otisk z pacientovych Ust, jakmile je dobfe vytvrzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

8. Pred odeslanil i téte a vydezinfikujte (viz bod 12.4) a vycistéte a vydezinfi-
kujte také davkovag, kartusi a michaci kanylu (viz bod 12.5).

Jednofézova technika (oba kroky soucasné):

1. Na otiskovaci IZici naneste specialni adhezivum na aditivni silikony (podle pokyna vyrobce).

2. Do otiskovaci Izice naneste material s vy3si viskozitou (obr. 2.1) a do pacientovych st podle potfeby
soucasné naneste material s niz3i viskozitou (preparované zuby, pfenos atd.) (obr. 2.2).

3. Pfed uplynutim doby zpracovani vlozte otiskovaci IZici do pacientovych st (viz bod 14) (obr. 2.3).

4.Vyjméte otisk z pacientovych Ust, jakmile je dobfe \gltvrzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

5. Pred odeslanim a/nebo odlitim otisk vycistéte a vydezinfikujte (viz bod 12.4) a vycistéte a vydezinfi-
kujte také davkovac, kartusi a michaci kanylu (viz bod 12.5).

12.4 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU

PREVENTIVNI OPATRENI / RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU:

- Samotné ru¢ni ¢isténi ke zpracovani otisku nestaci. Po ¢isténi musi vzdy nasledovat dezinfekce.

« Otisky vid?( dezinfikujte ruéné specialnim dezinfekénim prostiedkem pro ponofeni na aditivni sili-
kony (vinyl polysiloxan){] (koncentrovany dezinfek¢ni prostiedek na bézi kvartérnich amonnych soli
a synergickych formulacnich lE)fisad) nebo dezinfekénim prostfedkem pripravenym k pouziti ve formé
spreje na bazi alkoholu a latek snizujicich povrchové napéti. Dodrzujte pokyny pro dobu ptisobeni od
vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostiedku.

« Radné ocistény a vydezinfikovany otisk uchovévejte v uzavieném, suchém, ¢istém prostiedi a chrafi-
te Dho pl"egd potfisnénim, rozprasovanim nebo aerosolem télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem

12.4.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCI

1. Pouzijte jednorazové rukavice, ol jovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Pokud otisk dezinfikujete ponofenim (viz bod 12.4.3 A), pfipravte si do misky specialn ici a de:
infekéni roztok na otisky, ktery byl schvélen podle mistnich pfedpisi a obsahuje kvartérni amoniové
slouceniny a %ynergg'&cké formulacni pfisady (napf. Zeta 7 SolutionE

12.4.2 RUCNI CISTENI

1. Otisk nejpozdéji 5 minut po vyHmut\'z ust 30 sekund oplachuijte pod tekouci vodou (obr. 6.1).V pfipa-
dé potieby prodluzte dobu oplachovani, dokud nebudou viditelné zadné necistoty.

2. Dezinfikujte otisk ponofenim (viz,bod 12.4.3 A) nebo postiikanim (viz bod 12.4.3 B).

12.4.3 RUCNI DEZINFEKCE OTISKU

A.PONORENI (obr. 6.2 A)

1. Po vycisténi (viz bod 12.4.2) ponoite otisk na stanovenou kontaktni dobu do roztoku isticiho a dez-
infekcniho prostiedku (viz krok 2 v bodé 12.4.1).

2. Oplachnéte a/nebo osuste podle pokynu.

B. SPREJ (obr. 6.2 B)

1. Po vycisténi (viz bod 12.4.2) vlozte otisk do priihledného sacku.

2. Do sacku zasuiite trysku rozprasovaci lahvicky s Cisticim a dezinfekénim prostredkem na otisky. Sprej
musi byt schvaleny podle mistnich predpisti a musi byt na bazi ethanolu, isopropylalkoholu a formu-
la¢nich pfisad (napt. Zeta 7 Spray).

3. Drite sacek zavieny, nastfikejte Cistici a dezinfekéni prostiedek na cely povrch otisku a otiskovaci
|Zice, a nechte pripravek pisobit po stanovenou dobu kontaktu.

4. Drzte sacek zavieny a nechte pfipravek pUsobit.

5.Vyjméte otisk ze sacku a sacek zlikviduijte.

6. Oplachnéte a/nebo osu§te"5)odle EOkal

12.5 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE A MICHACI KANYLY

VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICI SE RUCNIHO CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE

A MICHACI KANYLY:

+ Ochranné bariéry jsou urceny na jedno pouziti a po kazdém pouziti museji byt zlikvidovany v souladu
s platnymi predpisy.

« Pouzita kartuse a pouzité michaci kanyly museji byt pred ulozenim pripraveny podle postupu po-
psaného nize. Samotné rucni &isténi neni pro fddnou pipravu kartuse s nasazenou michaci kanylou
dostatecné. Pouzitou pipravenou michaci kanylu nechte na kartusi jako vicko.

« Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok se schvalenou Gcinnosti a pouzivejte ho v souladu s navodem

ouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.

+ Ruéni ¢isténi a dezinfekci kartuse s nasazenou michaci kanylou provadéjte do 1 hodiny po pouziti.




- Pfed dalSim pouzitim sejméte pouzitou michaci kanylu z kartuse a zlikviduijte ji. Vytlacte z kartuse €ast

u tak, aby obé slozky vytékaly rovnomérné, a nasadte novou michaci kanylu.

« Konec zivotniho cyklu kartuse je obvykle dan uplynutim doby Zitelnosti a/nebo
materialu v kartusi. . L

12.5.1 ROZEBRANI PROSTRE| PO POUZITI

1.V prostoru, kde se provadi ni a dezinfekce, odstraiite z michacich kanyl intraoralni koncovky
a zbytléy otiskovaciho materialu uvnitf.

2. Zlikvidujte jednorazovy kryt / bariérovy systém.

3. Zlikvidujte kor i é rukavice, i jte si ruce a natdhnéte si ¢isté rukavice.

4. Z davkovace vyi'méte kartusi s nasazenou michaci kanylou. Vyvaruijte se pii tom kontaktu s konta-
minovanou kanylou.

5. Davkovag vycistéte a vydezinfikujte podle pokynti vyrobce.

12.5.2 RUCNI CISTENI

1. Neodstranujte michaci kanylu z kartuse.

2. Vycistéte jednorazovymi utérkami kompletné namocenymi do dezinfekéniho a ¢isticiho roztoku®,

a. Vezméte si jednorazovou utérku kompletné namocenou do dezinfekéniho a ¢isticiho roztoku*
a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstranite veskeré viditelné zbytky a dbejte na to,
aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

b. Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namocenou do dezinfekéniho a isticiho roz-
toku* a dvakrat ji otfete cely povrch michaci kanylx. Peclivé odstrarite veskeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

Pripadné pouzijte dal3i utérky.

3. Cistym mékkym kartackem (napi. Interlock® REF 09084) namocenym v dezinfekénim a isticim rozto-
ku* oistéte Casti kartuse a michaci kanyly s prohlubnémi a/nebo drazkami (napf. spoj mezi michaci
tanylou a hlavou kartuse). Peclivé odstrante viechny viditelné zbytky. Kartackem necistéte 3titek na

artusi.

4. Zbytky dezinfekéniho a ¢isticiho roztoku® odstraite utérkou namocenou ve vodé.

Poté pokracuite dezinfekci.

12.5.3 RUCNI DEZINFEKCE

1. Neodstranujte michaci kanylu z kartuse.

2. DeziEfekci provadéjte jednorazovymi utérkami kompletné namocenymi do dezinfekéniho a ¢isticiho
roztoku*.

a. Vezméte si jednorazovou utérku kompletné namocenou do dezinfekéniho a disticiho roztoku*
a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstraiite veskeré viditelné zbytky a dbejte na to,
aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

b. Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namocenou do dezinfekéniho a ¢isticiho roz-
toku* a dvakrat ji otfete cely povrch michaci kanyly. Peclivé odstrante veskeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech proglubm’.

Pfipadné pouzijte dalsi utérky.

3. Nechte prostiedek 5 minut schnout na vzduchu.

4. Zkontrolujte kartusi a kanylu, zda z nich bylo odstranéno veskeré viditelné zne€isténi. Pokud na
ni(; ngjake viditelné necistoty zlstaly, provedte znovu kroky cisténi a dezinfekce podle bodu 12.5.2
21253,

5. Pfed opétovnym pouzitim kartusi zasuite zpatky do zasobniku a odstrarite z ni pouzitou michaci
kanylu, kterou zlikvwdu{;e (viz bod 12.2).

Vyse uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostfedku jakozto dodavatelem

zdravotnického prostfedku na opakované pouziti. Odpovédnost za ¢isténi a dezinfekci zdravotnického

prostiedku ale nese osoba, ktera proces provadi. Ta musi zarucit, Ze je provadén spravné v zafizeni, kde

se provadi Cisténi a dezinfekce, a Ze je dosahovano pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a/

nebo validaci a pribézné monitorovani procesu.

*baktericidni, kvasinkocidni, tuberkulocidni a virucidni dezinfekéni a istici roztok obsahujici smés

ethanolu (pfibl. 35 %) a isopropylalkoholu (pfibl. 15 %) (napf. Zeta 3 Soft, dezinfekéni a &istici roztok,

s dobou kontaktu 5 minut) schvaleny v soul’;du s mistnimi predpisy; pouzivejte ho podle pokyni vy-

robce dezinfekéniho roztoku, N

13. INFORMACE O SPRAVNEM POUZIVANI OBALU A SOUVISEJICIHO PRISLUSENSTVI

Pouzivejte ¢isté a fadné dezinfikované a sterilizované prisluenstvi nebo prislusenstvi pfipravené k po-

uziti.

Obaly produkti a souvisejici pfislusenstvi s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 12.5, Ize bezpec-

né pouzivat opétovné bez zvlastniho ¢isténia dezinfekce, jsou-li dodrzena nasledujici doporuceni pro

konzervaci, davkovéni a skladovai

« S obaly a souvisejicim pfislus im manipulujte, odebirejte z nich davky a skladuijte je mimo pra-
co&/ni_prosmr na Cistém misté a chraiite je pfed potfisnénim, rozpradovanim nebo aerosolem télnich
tekutin,

« Pfi nakladani s kelimky a davkovacimi Izicemi vzdy pouzivejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud




doﬂ‘de ke kontaminaci rukavic, vyméiite je bezprostfedné pfed nakladanim s produktem.

« Baleni po odebrani dévky ihned uzaviete.
i é prod a isejici prislus i likvidujte podle pokyni k likvidaci

vbodé15.
14. TECHNICKE UDAJE
1-150 4823

2 - Michaci pomér bazs
by klinickéh

5 - Doba zpracovani (véetné doby michani)*

6 - Doba v Ustni dutiné (min.)

7 - Doba tuhnuti*

8 - Elastické zotaveni

9 - Linearni rozmérova zména za 24 hodin

10 - Tvrdost podle Shoreho stupnice A po 1 hodiné

*Uvedené casy plati od zacatku michani pri teploté 23°C/ 73°F.

15. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Prostfedky by mély byt pouzivany v profesionalnim stomatologickém prostfedi (ve statnich nebo sou-

kromych zdravotmck&?ch zafizenich s fadnym opravnénim podle zékona).

« Prazdnou kartusi zlikvidujte. PouZité kartuse se nepokousejte dopliiovat. Intraorélni koncovky s mate-
ridlem uvnitf museji byt zlikvidovany jako zviastni odpad s rizikem biologické kontaminace.

« Na zékladé informaci v bezpe¢nostnim listu nepfedstavuje odpad, ktery vznika pfi likvidaci produk-
tu, fyzické nebezpeci pro lidi nebo Zivotni prostredi. Lze s nim proto nakladat jako s ostatnim odp:
dem, ktery neni nebezpecny, podle mistnich predpist. Nakladani s kontaminovanymi soucastmi viz
bod 12.4 2 12.5. Pokud jsou prostedek a otisk kontaminované, likvidujte je jako zv[astni odpad s rizi-
kem biologické kontaminace. Pokud kontaminované nejsou, zlikvidujte je podle platnych predpist.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti. Produkt skladujte pfi teploté 5-27 °C (41-80 °F). Produkt

neskladujte na pfimém slunci.

'ANI OTISKU

ze byt odlit do sadry 60 minut po dezinfekci, nejpozdéji do 21 dnd.

je kompa i s fadou dentalnich sader typu stone na studijni model a na pracovni modely
(sédra typu 3, napt. Elite Model od spolecnosti Zhermack, nebo typu 4, nap. Elite Rock od spolec¢nosti

Zhermack).
17. KONZERVACE OTISKU
Otisky uchovavejte pfi pokojové teploté na suchém misté a chranite je pred pfimym slune¢nim svétlem.
Pokud ma b¥'t otisk odeslan, pouzijte vhodny obal, aby byl chrénén proti deformaci.
18. DULEZITE POZNAMKY
Informace poskytnutéljakymkoliv zplsobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv na platnost
navodu k pouziti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladané poutziti.
Vyrobce neruti za skody, vcetné skod zplisobenych tretim osobam, ke kterym dojde z divodu nedo
Zzeni pokynli nebo nevhodnosti k urcitému pouziti. Odpovédnost vf/wbced'e v kazdém pfipadé omeze-
na na hodnotu dodanych produktt. Jakoukoli zévaznou nezadouci piihodu tykajici se zdravotnického
prostiedku oznamte vyrobci a piislusnym dradim.

Doba pouzitelnosti od data vyroby: 3 roky

RO - Hydrorise

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Material de amprenta dentara pe baza de silicon de aditie.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Hydrorise Putty (raport de amestecare 1:1 si 5:1): vinil polisiloxan cu viscozitate ridicata, recomandat
pentru tehnica in doi timpi (amprenté dubla), in asociere cu lichidele Hydrorise Light Bodg sau Hydrori-
se Extra Light Bod{‘sau pentru tehnica intr-un singur timp (simultana), in asociere cu lichidele Hydrorise
Regular Body sau Hydrorise Light Body.

Hydrorise Heavy Body (raport de amestecare 5:1): vinil polisiloxan cu viscozitate ridicata, recoman-
dat pentru tehnica in doi timpi (amprenta dubla), in asociere cu lichidele Hydrorise Light Body sau
Hydrorise Extra Light Body sau pentru tehnica intr-un singur timp (simultand), in asociere cu lichidele
Hydrorise Regular Body sau Hydrorise Light Body.

Hydrorise Monophase (raport de amestecare 1:1 si 5:1): vinil polisiloxan cu viscozitate redusa, reco-
mandat pentru tehnica monofazica drept material cu viscozitate unica.

Hydrorise Regular Body (raport de amestecare 1:1): vinil polisiloxan cu viscozitate medie, recoman-




dat pentru tehnica intr-un singur timp (simultana), in asociere cu Hydrorise Putty.
Hydrorise Light Body (raport de amestecare 1:1): vinil polisiloxan cu viscozitate redusa, recomandat
pentru tehnica in doi timpi (amprenta dubld) sau pentru tehnica intr-un singur timp (simultana), in
asociere cu Hydrorise Putty sau Hydrorise Heavy Bodly.
Hydrorise Extra Light Body (raport de amestecare 1:1): vinil polisiloxan cu viscozitate redusa, re-
comandat pentru tehnica in'doi timpi (amprenta dubla), in asociere cu Hydrorise Putty sau Hydrorise
Heam/ BodK,
3.AMBALAJ
- Recipiente de 300 baza + 300 ml catalizator (Hydrorise Putty)
- Recipiente de 900 baza + 900 ml catalizator (Hydrorise Putty)
- Cartus de 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)
- Cartuse de 50 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise
Extra Light Body)
4. COMPOZITIE
ise Putty Normal Set/Hy ise Maxi Putty Normal Set/Hy, ise Putty Fast y i
Maxi Putty Fast Set: vinil polisiloxan, polidimetilsiloxan, fillere cu dioxid de siliciu, fillere anorganice
cu aluminiu, metilhidrogenosiloxan, hidrocarburi, complex organoplatinat, aditivi, pigmenti, arome.
Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set/Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set/Hydrorise Mo-
nophase Normal Set/Hydrori: i N i Fast Set/
i

i orma y

y Maxi Fast Set/Hyd Regular Body Normal Set/Hydrorise Regular Body
Fast Set/Hydrorise Light Body Normal Set/Hydrorise Light Body Fast Set/Hydrorise Extra Light
Body Normal Set/Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinil polisiloxan, polidimetilsiloxan, fillere cu
dioxid de siliciu, fillere anorganice cu aluminiu, metilhidrogenosiloxan, surfactant, complex organopla-
tinat, aditivi, pigmenti, arome.

5. DISPOZITIVE COMPATIBILE

« Cartusele Zhermack 5:1 sunt compatibile cu aparatele de amestecare cele mai obisnuite, disponibile
ge piatd, de exemplu Sympress, Pentamix 2 si 3. Cartusele nu sunt compatibile cu Pentamix Lite. Veri-

cati compatibilitatea cu instructiunile producatorului.

«Materialul este compatibil cu 0 gama de ghipsuri dentare pentru modelul de studiu si pentru modelele
de lucru (ghipsuri de tip 3, de exemplu Elite Model de ?a Zhermack sau de tip 4, de exemplu Elite
Rock de la Zhermack).

6. INDICATII DE UTILIZARE

« Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii numai de catre medici stomatologi profesionisti (utilizatori

autorizati sa trateze pacienti), pentru a lua amprente dentare la pacienti in cabinete stomatologice (uni-

tati sanitare publice sau private, cu autorizatiile legale necesare?.

7. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente.

8. REACTII ADVERSE

Este posibil sa apara iritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare din

comé:onente.

9. BENEFICII CLINICE

Material de amprenta pentru inregistrarea exacta a dimensiunilor tesuturilor si/sau a componentelor

protetice orale si a relatiilor spatiale dintre acestea.

10. MASURI DE PRECAUTIE

« Exista date insuficiente pentru a fundamenta utilizarea VPS pentru amprente pe osul expus. VPS si
vérfurile accesorii se utilizeazd numai pe mucoasa intacta sau in jurul acesteia.

- Dispozitivele marcate ,de unicé folosintd” pe eticheta sunt destinate unei singure utilizari. A nu se
reutiliza la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea incrucisata.

« Utilizarea manusilor din latex sau a manusilor polimerice ,cu continut de sulf” poate interfera cu priza.
Nu atingeti firele de retractie gingivala si dintele preparat/transferati cu manusi. Inainte de a lua am-
prenta, clatiti preparatia cu multa apa.

« Utilizarea unor sapunuri si lotiuni pentru maini poate interfera cu priza.

« Nu intercalati niciodata loturi diferite de baza si catalizator,‘linguri de dozare si capace de recipient,

pentru a garanta timpii de lucru si de priza indicati in Tabelul 14,

« Nu reutilizati capacul cartusului original. Pastrati cartusul cu varful de amestecare utilizat dezinfectat.

«Toate produsele trebuie utilizate latemperatura camerei (23°C/73°F) pentru a garanta timpii de lucru
si de priza indicati in Tabelul 14; temperaturile mai ridicate reduc acesti timpi, iar temperaturile mai
reduse ii prelungesc.

« Pentru a obtine proprietati fizice optime, nu utilizati dacd materialul nu este amestecat omogen.

« Verificati amprenta in cavitatea bucald (nu pe masa) pentru a va asigura ca este rezistenta inainte
deindepartare.

« Se recomanda linguri adaptate si rigide, cu caracteristici de retentie, pretratate cu adeziv pentru lin-
quri. Nu umpleti lingura in exces pentru a reduce inecarea, sufocarea sau inghitirea.

« Materialul trebuie s& poata fi distribuit cu usurinta: NU FOLOSITI FORTA EXCESIVA. Presiunea excesiva



poate duce la distribuirea neprevazuta a materialului. Daca materialul nu se distribuie cu usurinta,
aruncati varful de amestecare, nivelati componenta (degajati cartusul) si instalati un varf nou.

« Nu utilizati materialul daca numarul lotului si data de expirare lipsesc sau sunt ilizibile si/sau daca
amba\ajul este rupt. A nu se utiliza dupa data ‘de expirare.

ilizeaza cu o seringd, consultati instructiunile producatorului pentru a verifica in prealabil

atea seringii cu VPS. Nu utilizati o seringa care a fost utilizata cu alta categorie chimica.

« Culoarea varfului trebuie sd fie aceeasi cu cea a capacului cartusului, pentru a evita o forta de distri-

zullre exieslva o viteza de distribuire mai redusa, o amestecare incompleta si nereguli privind timpul

e lucru/priza
+Tehnica de amprentare in doi timpi NU este recomandata pentru lingurile bimaxilare.

« Atunci cand este utilizat caamprenta primara, materialul trebuie acoperit cu o folie distantatoare din
polietilend si protejat de contactul direct cu tesutul oral.

- Verificati integritatea amprentei si asigurati-va ca nu au ramas reziduuri de material care trebuie in-
depavtate din cavitatea bucald a pacientului. Dacd este necesar, clatiti cavitatea bucala dupa inde-
pértarea amprentei.

+ Cele doua componente ale dispozitivului (baza si catalizatorul) trebuie utilizate in parti egale, pentru a
garanta timpii de lucru si de priza indicati in Tabelul 14. O doza mai mare de catalizator nu accelereaza
timpul de priza.

« Utilizati accesorii curate si dezinfectate i sterilizate corespunzator sau gata de utilizare.

«Inlocuiti dispozitivul de blocare a varfului daca acesta devine vizibil uzat sau deteriorat.

« Astringentii pe baza de saruri de aluminiu sau fier, materialele dentare care contin peroxid de hidro-
gen rasinile acrilice de restaurare si reziduurile acestora pot interfera cu reactia de priza a materialului.

aca se intampla acest lucru, indepartati toate reziduurile inainte de a lua amprenta.

+ Materialul nu se utilizeaza cu accesorii non-originale, nu se amestecd si nu se utilizeaza impreuna
cu vinil polisiloxani de la alti producatori sau cu orice polieter, polisulfura sau siliconi conventionali
(polimerizati prin condensare).

11. AVERTISMENT
« Cauzeaz iritatii ale ochilor. Evitati contactul direct al produsului cu ochii. Protejati ochii cu ochelari
ermetici. Se recomandd ochelari de protectie si pentru pacienti. In caz de contact accidental cu ochii,
clatitiimediat timp de cateva minute cu multd apa si, daca iritatia persista, solicitati asistenta medicala.

« Evitati contactul componentelor individuale (baza sau catalizator) cu pielea pentru a prevenl iritarea
si posibila reactie alergica. In caz de contact cu pielea, indepdrtati imediat materialul cu vatd si spalati
bine cu apa si sapun. In caz de sensibilizare a pielii sau eruptie cutanata, intrerupeti utilizarea si soli-
citati asistenta medicald.

. Evna;l |n%est|a/|ngh|;|rea materialului, pentru a preveni iritatia sau obstructia. in caz de ingerare acci-

dental, beti multa apa. Solicitati asistentd medicald in caz de tulburari digestive.

« Evitati utilizarea pe dinti cu mobilitate parodontala si/sau zone retentive semnificative, pentru a preve-
ni extractia dintilor, lezarea tesutului dentar sau decimentarea lucrérilor protetice.

« Produsul este destinat contactului temporar. A nu se utiliza in alte aplicatii decat cele aferente destina-
tiei de utilizare (de exem lu material de rebazare temporar), deoarece poate provoca ritatii.

12. INSTRUCTIUNI ﬂ

12.1 OPERATIUNI PRELIMINARE

Purtati ochelari de protectie, mascd, imbracaminte si manusi adecvate. Se recomanda ochelari de pro-

tectie si pentru pacienti.

12.2 PREGATIREA DISPOZITIVELOR

Manipulati si dozati in afara zonei operatorii si la distanta de stropi, pulverizari si aerosoli de

lichi e <or orale'

A.REC 300/900 ml (Hydrorise Putty)

1. indepartan le si capace\e (inclusiv discurile si foliile de etansare, daca existd).

2. Luati baza si catalizator in parti egale. Pentru o utilizare corecta sé recomanda sa se foloseasca lingura
alba pentru catalizator i Ilngura coloratd pentru baz (fi

3.Inchideti recipientele. Nuinversati capacele si discurile ge etansare (dacd exista).

4. Amestecati cantitati egale de baz3 si catalizator, pana cand obtineti o masa colorat uniform, fara
striatii (ﬁg 3.2). Respectati timpul de lucru indicat in tabelul cu date tehnice (fig. 3.3).

5.Incepeti sa utilizati dlspozmvu la pacient (ven paras rafu 123).

B. CARTUSE 1:1 de 50 ml (Hy y Regular ise Light Body/

Hydrorise Extra Light Bod ly)

1.Impingeti parghia neagra de sub suport in sus si trageti suportul dozatorului pand la capat (fig. 4.1).

2. Ridicati sistemul de blocare a cartusului (fig. 4.).

3. Introduceti cartusul asigurandu-va ca se fixeaza in directia corectd. Cartusul trebuie introdus cu sim-
bolul V" marcat pe baza sa orientat in jos (fig. 4.2). In acest moment, sistemul de blocare a cartusului
poate fi coborat cu usurinta.

4. Dupa plasarea cartusului pe dozator, rotiti capacul cu 1/4 de rotatie, scoateti-l cu o miscare ferma
siaruncati-| (fig. 4.3).




5. Apdsati usor parghia dozatorului pentru a distribui o cantitate mica din cele doud componente pana
cand ambele se elimina in acelasi timp (fig. 4.4). Indepértati orice exces, avand grija sa nu contami-
nati cele doua orificii de scurgere.

6. Alegeti varful de amestecare adecvat; culoarea varfului trebuie sa fie aceeasi cu cea a capacului car-
tusului.

7. Introduceti varful de amestecare printr-o miscare precisd, astfel incat crestatura in forma de V de pe
inelul colorat s se alinieze cu carcasa acestuia de pe cartus (fig. 4.5). Deplasati varful cu 1/4 de rotatie
in sens orar, exercitand presiune doar pe inelul colorat si nu pe varful de amestecare in sine (fig. 4.6).

8. Apasati usor parghia dozatorului pentru a distribui o cantitate adecvata de material. A nu se utiliza
daca amestecul nu este omogen. In acest caz, scoateti dozatorul din cimpul operator si scoateti varful
de amestecare; apoi distribuiti o cantitate mica de material pentru a nive?a componenta si introduceti
un nou varf de amestecare.

9. Inainte de utilizare la fiecare pacient nou, aplicati intotdeauna un sistem de acoperire/bariera de
unica folosinta pe dozator si pe cartus, care s fie indepartat dupa fiecare utilizare (fig. 4.7). Siste-
mul de acoperire/bariera de unica folosinta nu inlocuieste operatiunile de curatare si dezinfectare
recomandate.

10. Incepeti sa utilizati dispozitivul la pacient (vezi

C. CARTUSE 5:1 de 380 ml (Hydrorise Maxi Putty/Hydr

Monophase)

1.Impingeti in interior parghiile capacului cartusului, scoateti capacul si aruncati-l (fig. 5.1).

2. Porlni;i aparatul de amestecare 5:1 si introduceti cartusul, urmand instructiunile producatorului apa-
ratului.

3. Distribuiti o cantitate mica din cele doud componente pana cand acestea curg simultan. Indepartati
orice exces, avand grija sa nu contaminati cele doua ori&ii de scurgere (fig. 5.2();.

4. Introduceti varful de amestecare, aliniind orificiile din varf cu orificiile dgn cartus si fixand matricea
metalica hexagonala a aparatului de amestecare in matricea hexagonald a varfului de amestecare

3).
e Maxi Heavy Body/Hydrorise Maxi

ig.5.3).

5. Introduceéi dispozitivul de blocare a varfului, fixand corect elementele de asamblare ale acestuia
pe cartus (fig. 5.4).

6. Se recomanda invelirea mixerului automat in celofan de unica folosinta, care se indeparteaza dupa
fiecare utilizare.

7. Porniti aparatul de amestecare si asteptati ca materialul sa curga. Aruncati intotdeauna prima parte
de material (fig. 5.5) i continuati conform tehnicii alese, umpland lingura de amprents (fig. 5.6) si/sau
seringa de elastomer (fig. 5.7).

8. Incepeti sé utilizati dispozitivul la pacient (vezi paragraful 12.3).

12.3 PROCEDURA DE LUARE A AMPRENTEI

Tehnica de amprentare in doi timpi (amprenta dubla):

1. Aplicati un adeziv specific pentru siliconi de aditie pe lingura de amprenta (urmand instructiunile
producatorului).

2.Puneti o cantitate adecvatd de material cu viscozitate crescutd in lingura de amprenta (fig. 1.1).

3. Introduceti Iingura de amprentd incarcata in cavitatea bucal a pacientului in timpul de lucru (vezi
paragraful 14) (fig. 1.2).

4. Indepartati prima amprenta din cavitatea bucald a pacientului atunci cand s-a intérit bine (pentru
timpul de priza, vezi paragraful 14).

5. Spalati prima amprenta si uscati-o bine; apoi prelucrati-o.

6. Aplicati material cu viscozitate scdzuta acolo unde este necesar (preparatii, prima amprenta etc.)
(fig. 1.3 5i 1.4) si plasati din nou lingura de amprentd in cavitatea bucala a pacientului, pentru a lua a
doua amprenta in timpul de lucru (vezi paragraful 14) (fig. 1.5).

7. Indepartati amprenta din cavitatea bucala a pacientului atunci cand s-a intérit bine (pentru timpul
de priza, vezi paragraful 14).

8. Curatati si dezinfectati amprenta inainte de expediere si/sau turnare (vezi paragraful 12.4) si dozato-
rul, cartusul si varful de amestecare (vezi paragraful 12.5).

Tehnica intr-un singur timp (simultana

1. Aplicati un adeziv specific pentru siliconi de aditie pe lingura de amprenta (urmand instructiunile
producatorului).

2. Puneti simultan materialul cu viscozitate mai mare in lingura de amprenta (fig. 2.1) si materialul cu
viscozitate mai scazutd acolo unde este necesar in cavitatea bucala a paciemuﬁji (preparatii, transfer

ful14) (fig. 2.3).

4. Indepartati amprenta din cavitatea bucala a pacientului atunci cand s-a intérit bine (pentru timpul
de priza, vezi paragraful 14).

5. Curatati si dezinfectati amprenta inainte de expediere si/sau turnare (vezi paragraful 12.4) si dozato-

rul, cartusul si varful de amestecare (vezi paragraful 12.5).

etc) (fig. 2.2).
3. Introd%ce(i lingura de amprenta in cavitatea bucala a pacientului in timpul de lucru (vezi paragra-
3).



12.4 CURATAREA S| §I' DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTE!

PRECAUTII/ CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTEI:

« Doar curatarea manuala nu este suficienta pentru COI’ldI‘IOI’\aVEH unei amprente. Curatarea trebuie sa
fie intotdeauna urmata de dezinfectare.

+Amprentele trebuie dezinfectate intotdeauna manual, cu ajutorul unui dezinfectant specific prin imer-
sie pentru siliconi de aditie (vinil polisiloxani) (dezinfectant concentrat pe baza de sruri de amoniu
cuaternar si coformulanti sinergici) sau prin pulverizarea unui dezinfectant gata de utilizare, pe baza
de alcool si reductori de tensiune de suprafatd. In privinta timpului de contact, urmati instructiunile
producétorului dezinfectantului ales.

+ Amprenta curatata si dezinfectatd in mod corespunztor trebuie pastratd intr-un mediu inchis, uscat
si curat, departe de stropi, pulverizéri si aerosoli de lichide corporale si la 0 temperatura ambianta de
aproximativ 23°C/73°F.

12.4.1 PREGATIRE INAINTE DE CURAIARE $I DEZINFECTARE

1. Purtati o pereche de méanusi de unica folosinta, o masca, ochelari de protectie si imbracaminte de lu-

cru

2. Pentru a dezinfecta amprenta prin imersie (vezi paragraful 12.4.3 A), intr-un recipient, preparati o
solutie specifica de curatare si dezinfectare pentru amprente, aprobata in conformitate cu reglemen-
(anIT Iocal)e si pe baza de compusi de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici (de exemplu Zeta
7 Solution

12.4.2 CURATARE MANUALA

1.1n termen de maximum 5 minute dupa indepartarea amprentei din cavitatea bucalg, clatiti-o sub jet
de apa timp de 30 de secunde (fig. 6.1). Daca este necesar, prelungiti timpul de clatire pana cand nu
mai raméne murdarie vizibila.

2. Dezinfectati amprenta prin imersie (vezi paragraful 12.4.3 A) sau pulverizare (vezi paragraful 12.4.3 B).

1243 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR

A.IMERSIE (fig. 6.2 A)

1. Dupa curatare (vezi paragraful 12.4.2), cufundati amprenta in solutia de agent de curatare-dezinfec-
tare (vezi pasul 2 de la paragraful 12.4. W)Fentru timpul de contact specificat.

2. Clatiti si/sau uscati conform instructiunil

B. PULVERIZARE (fig. 6.2 B)

1. Dupa curatare (vezi para%rafu\ 12.4.2), introduceti amprenta intr-o punga transparenta.

2. Introduceti duza flaconului cu pulverizator de solutie de curatare-dezinfectare pentru amprente in
punga. Asigurati-va ca pulverizatorul este aprobat in conformitate cu reglementarile locale si ca este
pe bazd de etanol, alcool izopropilic si coformulanti (de exemplu Zeta 7 Spray).

3.Tinand punga inchisd, pulverizati produsul de curat,
lor si ale lingurii de amprenta, respectand duratele Je contact.

4.Tineti punga inchisa si lasati produsul s actioneze.

5. Scoateti amprenta din punga si aruncan punga

6. Clatiti sllsau uscau conform instructiunilo

12.5 CURA] a DEZINFECTAREA MANUALA A CARTUSULUI SI A VARFULUI DE AMESTECARE

AVERTISMI NTEI RECAU' JII PRIVIND CURATAREA $| DEZINFECTAREA MANUALA A CARTUSULUI

S A VARFULUI DE AMESTEC

« Barierele de protectie sunt concepute pentru o singura utilizare si trebuie eliminate dupa fiecare utili-
zare, in conformitate cu reglementarile locale.

+Inainte de depozitare, cartusele si varfurile de amestecare utilizate trebuie prelucrate conform descri-
erii de mai jos. Doar curatarea manuala nu este suficientd pentru manipularea corecta a cartusului cu
varful de amestecare introdus, Péstrati varful de amestecare utilizat si procesat pe cartus, ca un capac.
- Utilizati numai o solutie dezinfectanta care este aprobata pentru eficacitatea sa si utilizati-o in confor-
mitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului solutiei dezinfectante.

« Efectuati curatarea si dezinfectarea manuala a cartusului cu varful de amestecare atasat in decurs de
‘o oradela utilizare.

. Inaln(e de utilizare, scoateti varful de amestecare folosit din cartus si aruncati-l. Nivelati componentele

din cartus si montati un nou varf de amestecare.

« Sfarsitul ciclului de viata al cartuselor este in mod normal determinat de expirarea si/sau de uzura
materialului din acestea

12.5.1 DEMONTAREA DISPOZITIVULUI DUPA UTILIZARE

1.1n zona utilizata pentru curatare si dezinfectare, indepartati varfurile orale de pe varfurile de ameste-
care si reziduurile de material de amprenta din interior.

2.Indepértati capacul/sistemul de bariera de unica folosint.

3.Indepértati manusile contaminate, dezinfectati mainile si puneti-va o pereche de manusi curate.

4. Scoateti cartusul cu varful de amestecare atasat din dozator, avand grija sa evitati contactul direct
cu varful contaminat.

5. Curatati si dezinfectati dozatorul in conformitate cu instructiunile producatorului.

12.5.2 CURATARE MANUALA

tare pe toate suprafetel -




1. Nuindepértati varful de amestecare de pe cartus.

2. Curatati cu servetele de unica folosinta complet impregnate cu o solutie de dezinfectare si curatare*.
a. Luati un servetel de unicé folosinta complet impregnat cu o solutie de dezinfectare si curatare*

si 5(erge(| ‘de doua ori toate suprafetele cartusului, avand grija sa indepartati toate reziduurile
vizibile si sa va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.

b. Luati un nou servetel de unica folosintd complet im) re nat cuo solutle de dezinfectare si cu
tare* si stergeti de doud ori toate vérfului de pe cartus, avand gr
sd indepartati toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca |IChIdU| pétrunde in toate a inciturile.
Utilizati servetele suplimentare, dacd este necesar.

3. Utilizati o pene curata si moale (de exemplu Interlock® REF 09084) umezita cu o solutie de dezinfec-
tare si curatare entru a curita componentele cartusului si ale varfului de amestecare cu adancituri
sllsau caneluri (de exemplu imbinarea dintre varful de amestecare si capul cartusului), avand grija sa
indepartati toate reziduurile vizibile. Nu frecati eticheta cartusului cu peria.

4. Tndepavta;l reZ|duun|e de solutie de dezinfectare si de curatare* cu o laveta umeda inmuiata in apa.

Continuati cu dezinfect:

12.5.3 DEZINFECTARE MANUALA

1. Nuindepartati varful de amestecare de pe cartus.

2. Dezinfectati cu servetele de unica folosintd complet impregnate cu o solutie de dezinfectare si cu-
rétare®,

a. Luati un servetel de unicé folosinta complet impregnat cu o solutie de dezinfectare si curatare*
si stevgen ‘de doua ori toate suprafetele cartusului, avand grija sd indepartati toate reziduurile
vizibile si sa va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.

b. Luati un nou servetel de unica folosintd complet impregnat cu o solutie de dezinfectare si cu
tare* i stergeti de doua ori toate varfului de de pe cartus, avand gri
sa indepartati toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.
Utilizati servetele suplimentare, daca este necesar.

3, Lasati dispozitivul sd se usuce natural timp de 5 minute.

4. Inspectati cartusul si varful pentru a vé asigura ca toate impuritatile vizibile au fost indepértate. Daca
mai exista impuritati vizibile, repetati pasii de curdtare si dezinfectare descrisi la punctele 12.5.2 si
1253.

5. Inainte de a reutiliza cartusul, inserati-l din nou in dozator, scoateti si eliminati varful de amestecare
folosit (vezi paragraful 12.2).

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical, in calitate de

furnizor al unui dispozitiv medical reutilizabil. Cu toate acestea, responsabilitatea pentru curdtarea si

dezinfectarea dispozitivului medical ii revine persoanei care efectueaza procesul, care trebuie sé ga-

ranteze ca acesta este efectuat corect in spatiul in care are loc curatarea si dezinfectarea si ca se obtine

rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea si monitorizarea continua a procesului.

*solutie de dezinfectare si curatare bactericida, levuricida, tuberculocida si virucida care contine ames

tecuri de etanol (=35%) si alcool izopropilic (=15%) (de exemplu Zeta 3 Soft, solutie de dezinfectare si

curatare, cu un timp de contact de 5 minute), aprobata in conformitate cu reglementarile locale; utili-

zati-oin ‘conformitate cu mstrucl;lunlle furnizate de producatorul solutiei dezinfectante.

13. INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CORECTA A AMBALAJULUI S A ACCESORIILOR AFERENTE

Utilizati accesorii curate si dezinfectate si sterilizate corespunzator sau gata de utilizare.

Ambalajul produselor si accesoriile aferente, cu exceptia celor mentionate in sectiunea 12.5, pot fi reu-

tilizate in conditii de siguranta, fara procese speciale de curatare si dezinfectare, cu conditia respectarii

urmatoarelor recomandari privind conservarea, dozarea si depoznarea

« Manipulati, dozati si depozitati ambalajele si accesoriile aferente in afara zonei de operare, in spatii
curate sila dlstan;a mare de stropi, pulverlzan si aerosoli de lichide corporale;

« Purtati i manusi noi, necol atunci cand manipulati recipientele si lingurile de
dozare. Daca maénusile se comamlneaza, inlocuiti-le imediat inainte de a manipula produsul;

. Inchlden ambalajul imediat du

Eliminati produsele si accesoriile aferente contaminate in conformitate cu instructiunile de eli-

minare dm&aragraful 15.

14 DAT
0 4823
2 Proportle de amestecare pentru baza: Catalizator

are clinica

4 T|mp de amestecare

p de lucru (inclusiv timpul de amestecare)*
pin ca: atea bucala (min.)

7 -Timp de priza*
8- Memorle elastica
9 - Variatie dimensionala lini;
10 - Duritate Shore-A 1 ora




*Timpii men_}iona;i sunt calcuIaE;i dela inceRutul amestecarii, la 23°C/73°F.

15. DEPOZITARE, STABILITATE S| ELIMINARE

Dispozitivele trebuie utilizate intr-un mediu stomatologic profesionist (unitati sanitare publice sau pri-

vate, certificate legal).

« Aruncati cartusul atunci cand este gol. Nu incercati sa reumpleti cartusele utilizate. Varfurile orale cu
material in interior trebuie eliminate ca deseuri speciale cu risc de contaminare biologica.

« Pe baza informatiilor din FDS, deseurile generate de eliminarea produsului nu reprezinta un pericol
fizic pentru persoane sau mediu. Prin urmare, pot fi gestionate, in conformitate cu reglementrile loca-
le, ca deseuri nepericuloase. Pentru manipularea componentelor contaminate, consultati paragrafele
12.4 51 12.5. Daca dispozitivul si amprenta sunt contaminate, eliminati-le ca deseuri speciale caracte-
rizate printr-un risc de contaminare biologica. Daca nu sunt contaminate, eliminati-le in conformitate
cu reglementdrile locale aplicabile.

A nu se utiliza dupa data de expirare. Péstrati produsul la o temperaturd cuprinsa intre 5°C/41°F si

27 °C/80 °F. Nu péstrati produsul in lumina solard directa.

16. TURNAREA AMPRENTEI

. |Ampre‘ma poate fi turnatd in ghips la 60 de minute dupd dezinfectare sau poate fi amanata pana
a 21 zile.

« Materialul este compatibil cu 0 gama de ghipsuri dentare pentru modelul de studiu si pentru modelele
de lucru (ghipsuri de tip 3, de exemplu Elite Model de la Zhermack sau de tip 4, de exemplu Elite
Rock de la'Zhermack).

17. CONSERVAREA AMPRENTEI
Depozitati amprentele la temperatura ambiantd, intr-un loc uscat, ferit de lumina solaré directa. Daca
amprenta urmeaza sa fie expediata, utilizati un ambalaj adecvat pentru a preveni deformarea.
18. OBSERVATII IMPORTANTE
Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de
utilizare. Operatorilor li se solicitd s& veriﬁ§ce dacd produsul este adecvat pentru utilizarea avuta in ve-
dere. Producétorul nu este raspunzator pentru daune, inclusiv fata de terti, cauzate de nerespectarea
instructiunilor sau de inadecvarea pentru o utilizare. Rispunderea producatorului este, in orice caz,
limitata la valoarea produselor furnizate. Raportati producatorului si autoritatilor competente orice
incident grav care implica dispozitivul medical.

Termen de valabilitate trei ani de la data productiei.

HR - Hydrorise

UPUTE ZA UPOTREBU

1.NAMJENA

Materijal za zubne otiske od A-silikona.

2. OPIS PROIZVODA

Hydrorise Putty (omjer mijesanja 1:1 i 5:1): vinil-polisiloksan visoke viskoznosti, preporucuje se za
dvofaznu (dvostruki otisak) tehniku u kombinaciji s tekucinama Hydrorise Li%:\t Body ili Hydrorise Extra
Light Body ili jednofaznu (istodobnu) tehniku u kombinaciji s teku¢inama Hydrorise Regular Body ili
Hydrorise Light Body.

Hydrorise Heavy Body (omjer mijesanja 5:1): vinil-polisiloksan visoke viskoznosti, preporucuje se za
dvofaznu (dvostruki otisak) tehniku u kombinaciji s tekucinama Hydrorise Light Body ili Hydrorise Extra
Light Body ili jednofaznu (istodobnu) tehniku u kombinaciji s tekuc¢inama Hydrorise Regular Body ili
Hydrorise Light Body.

Hydrorise Monophase (omjer mijesanja 1:1 5:1): vinil-polisiloksan niske viskoznosti, preporucuje se
za jednofaznu tehniku kao materijal jedne viskoznosti.

Hydrorise Regular Body (omjer mijesanja 1:1): vinil-polisiloksan srednje viskoznosti, preporucuje se
za jednofaznu (istodobnu) tehniku u kombinaciji s proizvodom Hydrorise Putty.

Hydrorise Light Body (omjer mi{(e§anja 1:1): vinil-polisiloksan niske viskoznosti, preporu¢uje se za
dvofaznu (dvostruki otisak) tehniku ili jednofaznu (istodobnu) tehniku u kombinaciji s proizvodima
Hydrorise Putty ili Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Body (omLer mijesanja 1:1): vinil-polisiloksan niske viskoznosti, preporucuje se
za dvofaznu (dvostruki otisak) tehniku u kombinaciji proizvodima Hydrorise Putty ili Hydrorise Heavy

ody.

3. PAKIRANJE

- staklenke od 300 ml baze + 300 ml katalizatora (Hydrorise Putty)

- staklenke od 900 ml baze + 900 ml katalizatora (Hydrorise Putty)

- patrona od 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)

- patrone od 50 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise
Extra Light Body)




4.SASTAV
Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set: vinil- pollslloksan, polidimetil- slloksan silika punila, anorganska aluminij-
ska punila, metil-hidrogen-siloksan, ugljik i, or platine, aditivi, pigmenti,
arome.
Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set/ Hydrorise Monop-
hase Normal Set / Normal Set Fast Set / Hy-
drorise Maxi Monopﬂase Fast Set / Hydrorise Regular Body Normal Set / Hydrorise Regular Bo ly
Fast Set/ Hydrorlse Light Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set J xtra Light
Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinil-polisiloksan, polidimetil-siloksan, silika
unl a, anorganska aluminijska punila, metil-hidrogen-siloksan, povrsinski aktivne tvari, organome(alnl
mpleks latine, aditivi, pgmenu arome.
KOMPATIBILNI PROI
trone 5:1 tvrtke Zherma(k kompatibilne su s najcesce koristenim mijesalicama dostupnima na tr-
Zzistu, npr. Sympress, Pentamix . Patrone nisu kompatibilne s uredajem Pentamix Lite. Provjerite
kompatibilnost prema proavodacewm uputama.
« Materijal je kompatibilan s nizom dentalnih gipseva za demonstracijske ili radne modele (gips tipa 3,
npr. Elite Model tvrtke Zhermack ili gips tipa 4, npr. Elite Rock tvrtke Zhermack).
6. INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Ove proizvode smiju upotrebljavati samo profesionalni stomatolozi (korisnici kvalificirani za rad na pa-
cijentima) za uzimanje otisaka kod pacijenata u profesionalnom stomatoloskom okruzenju (javne ili
privatne zdravstvene ustanove s potrebnim zakonskim ovlastenjima).
7.KONTRAINDIKACLIE
Ne u@zoetreblﬁvﬂjlf na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka.

Iritacija crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u slu¢aju alergijskih reakcija na neki od

sastoj

9. KLINICKE PREDNOSTI

Materijal za otiske za tocno biljeZenje dimenzija tkiva i/ili elemenata oralne protetike i njihovih pro-

stornih odnosa.

10. MJERE OPREZA

+ Nema dovoljno podataka koji podrzavaju upotrebu vinil-polisiloksana za otiske na izlozenoj kosti. Vi-
nil-polisiloksan i pomocni nastavci smiju se upotreb\javan samo na intaktnoj sluznici i oko nje.

« Proizvodi s oznakom ,za jednokratnu upotrebu” namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.
Ne upotrebljavajte ih ponovno na drugim pacijentima kako blste Sprij kriznu kontaminaciju.

« Upotreba rukavica od lateksa ili polimera koje ,sadrze sumpor” moZe ometati stvrdnjavanje. Ne do-
dirujte retrakcijske konice i preparirani zub/prijenosnik rukavicama. Prije uzimanja otiska isperite
preparaciju s puno vode.

« Upotreba nekih sapuna i losiona za ruke moze ometati stvrdnjavanje.

«Nikada ne mijesajte razlicite serije baze i katalizatora, Zlice za doznanje i poklopce staklenki kako biste
zajamcili vrijeme primjene i stvrdnjavanja navedeno u tablici 1

+ Nemojte ponovno upotrebljavati originalni poklopac patrone. Spremlte patronu s dezinficiranim ra-
bljenim nastavkom za mijesanje.

« Sve proizvode treba upotrebljavati na sobnoj temperaturi (23°C / 73°F) kako bi se zajamcila vremena
pnmjene i stvrdnjavanja navedena u tablici 14.; vise temperature skracuju ta vremena, nize ih pro-

. Kako blsie postigli optimalna fizicka svojstva, ne upotrebljavajte ako materijal nije homogeno izmi-

g’rowente otisak u ustima (ne na stolu) kako biste bili sigurni da je otporan prije uklanjanja.

« Preporucuju se prilagodene i cvrste Zlice za otiske s retencijskim znacajkama, prethodno obradene
adhezivom za Zlice za otiske. Nemojte prepuniti Zlicu za otlsde kako biste smanijili refleks povracanja,
&useme ili gutanje.

aterijal bi'se trebao lako nanositi: NE PRIMJENJUJTE PREKOMJERNU SILU. Prekomjerni pritisak moze
rezultirati neocekivanim doziranjem materijala. Ako se materijal ne moze lako nanijeti, bacite nastavak
za mijesanje, izravnajte komponentu (uklonite zrak patrone) i postavite novi nastavak.

«Ne upotrebljavajte materijal ako broj serije i datum isteka roka valjanosti nedostaju ili su necitki i/ili ako
je pakiranje osteceno. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

- Ako  se upotrebljava sa strcahkom pogledajte pro\zvodaceve upute kako biste prije provjerili kom-

S(rcaJI ksanom. Ne up strcaljku koja je Eorié&ena s drugom
kategonjom kemlkall
« Boja nastavka mora bm ista kao i boja poklopca patrone kako bi se izbjegla prekomjerna slla nanose-
nja, sporija brzina nanosenja, nepotpuno mijesan osti u vremenu primj ja.

« Dvofazna tehnika NIJE preporucena za dvolu¢ne zllce za ousk

« Kada se upotrebljava kao primarni otisak, materijal treba pvekrm polietilenskom folijom za separaciju i




zatititi od izravnog kontakta s oralnim tkivom.

« Provjerite cjelovitost otiska i uvjerite se u to da nema ostataka materijala koje treba ukloniti iz usta
pacijenta. Ako je potrebno, isperite usta nakon uklanjanja otiska.

« Dvije komponente proizvoda (baza i katalizator) moraju se upotrebljavati u jednakim omjerima kako
bi se zajamcilo vrijeme primjene i stvrdnjavanja navedeno u tablici 14. Veca doza katalizatora ne skra-
Cuje vrijeme stvrdnjavanja.

« Upotrebljavajte ¢ist i pravilno dezinficiran i steriliziran pribor ili pribor spreman za upotrebu.

« Zamijenite sigurnosni element nastavka ako je vidljivo istrosen ili ostecen.

« Adstringensi na bazi soli aluminija ili Zeljeza, dentalni materijali koji sadrze vodikov peroksid, akrilne
restauracijske smole i njihovi ostaci mogu utjecati na reakciju stvrdnjavanja materijala. U tom slucaju
prije uzimanja otiska uklonite sve ostatke.

« Materijal se ne smije upotrebljavati s neoriginalnim priborom, mijesati ili upotrebljavati u kombina-
ciji s vinil-polisil i i izvodaca ili bilo kojim poli poli ili uobicajenim
(kondenzacijskim) silikonima.

11. UPOZORENJA

« Uzrokuje iritaciju ociju. Izbjegavajte izravan kontakt proizvoda s o¢ima. Zastitite o¢i zrakonepropu-
snim naocalama. Zastitne naocale preporuiuﬂ'u se i za pacijenta. U slucaju slu¢ajnog kontakta s o¢ima
odmah nekoliko minuta ispirite velikom koli¢inom vode, a ako nadrazaj oka ne prestaje, zatrazite
lije¢ni¢ku pomot.

« Izbjegavajte kontakt pojedinih komponenti (baze ili katalizatora) s kozom kako biste sprijecili nadrazi-
vanje i mogucu alergijsku reakciju. Ako slu¢ajno dode do kontakta s kozom, odmah uklonite materijal
pamucnom vatom i temeljito operite sapunom i vodom. U slucaju preosjetljivosti koze ili osipa, preki-
nite upotrebu i zatrazite lije¢nicku pomo¢.

« Izbjegavajte gutanje materijala kako biste sprijecili nadrazivanje ili gusenje. Ako dode do slu¢ajnog
gutanja, potrebno je popiti dosta vode. U slucaju probavnih smetnji zatraZite lije¢nicku pomoc.

+ Izbjegavajte upotrebu na zubima s pokretljivoscu parodonta i/ili znacajnim podrezima kako biste spri-
jecilivadenje zuba, ozljedu zubnog tkiva ili odvajanje protetskih artefakata.

« Proizvod je namijenjen za prolazni kontakt. Ne upotrebljavajte za druge primjene osim one u skladu s
nam;enom (ngr,ﬁrivremeni materijal za podlaganje) jer moZe izazvati nadrazivanje.

12. UPUTE KORAK PO KORAK

12.1 PRIPREMNE RADNJE

Nosite odgovarajuce zastitne naocale, masku, odjecu i rukavice. Zastitne naocale preporucuju se i za

pac%enta.

12.2 PRIPREMA PROIZVODA

Rukuijte proi: i doziraj

vaiaerosola tEjeIesnih tekucina:

A. STAKLENKE OD 300/900 ml (Hydrorise Putty)

1. Uklonite brtve i poklopce (ukljucujuci zastitne pokrove i folije ako postoje).

2. Uzmite jednaku dozu baze i katalizatora. Za ispravnu upotrebu preporucuje se upotrebljavati bijelu
Zlicu za katalizator i obojenu Zlicu za bazu (sl. 3.1).

3. Zatvorite staklenke. Nemojte pomijesati poklopce i zastitne pokrove (ako postoje).

4. Pomijesajte jednaku koli¢inu baze'i katalizatora sve dok ne dobijete ravnomjerno obojenu masu
(bfl tr)agova (sl. 3.2). Pridrzavajte se vremena primjene naznacenog u tablici tehnickih podataka

sl.3.3).

5. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledajte odjeljak 12.3).
. P) E od 50 ml za mijesanje u omjeru 1:1 (Hydrori:

Body / Hydrorise Light Body /Hydmrise Extra Light Body)

1.Gurnite crnu polugu ispod drzaca prema gore i povucite drza¢ dozatora koliko je moguce (sl. 4.1).

2. Podignite kocnicu patrone (sl. 4.1).

3. Postavite patronu i provjerite je li namje3tena u pravom smijeru. Patrona mora biti postavljena tako da
je,V"nanjezinu podnozju postavljeno prema dolje (sl. 4.2). Kocnica patrone sada se lako moze spustiti.

4. l\éakon ?tavljanja patrone na dozator okrenite poklopac za 1/4 okretaja, izvucite ga snaznim pokretom
i bacite (sl .

5. Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste ispustili malu koli¢inu dviju komponenti sve dok obje
ne poénu izlaziti u isto vrijeme (sl. 4.4). Uklonite sav visak, paze¢i na to da ne zaprljate dva izlazna

ga izvan operativnog podrucja te podalje od rasprsivaca, spreje-

t 1 Hydrorise Regular

otvora.

6. Odaberite odgovarajuci nastavak za mijesanje; boja nastavka mora biti ista kao boja poklopca pa-
trone.

7. Postavite nastavak za mijesanje jednim pokretom tako da Zlijeb u obliku slova V na obojenom prstenu
bude u ravnini sa svojim udubljenjem na patroni (sl. 4.5). Olirenite nastavak za 1/4 okretaja u smjeru
kazaljki na satu, pritiscuci samo obojeni prsten, a ne sam nastavak za mijesanje (sl. 4.6).

8. Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste nanijeli odgovarajucu koli¢inu materijala. Ne upotre-
bljavajte ako smjesa nije homogena. U tom slucaju uklonite dozator iz radnog poJruﬁja i uklonite
nastavak za mijesanje; zatim nanesite malu koli¢inu materijala kako biste izravnali komponentu i



umetnite novi nastavak za mijesanje.

9. Prije upotrebe na svakom novom pacijentu, uvijek na dozator i patronu stavite jednokratnu navlaku/
sustav zastite koju treba ukloniti nakon svake upotrebe (sl. 4.7). Jednokratna navlaka/sustav zastite ne
zamjenjuje preporucene postupke ¢iscenja i dezinfekcije.

10. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledaj(e odjeljak 12.3).

C. PATRONE od 380 ml za mijes u omjeru 5:1 (Hy Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy

Body / Hydrorise Maxi Monophase)

1. Pritisnite poluge poklopca patrone, skinite poklopac i bacite ga (slika 5.1).

2. Ukljucite mijeSalicu za mijesanje u omjeru 5:1 i umetnite patronu slijedeci upute od proizvodaca
uredaja.

3. Ispustite malu kolicinu dviju komponeml sve dok obje ne izlaze u isto vrijeme. Uklonite sav visak,
pazedi na to da ne zaprljate dva otvora (sl. 5

4. Umetnite nastavak za mijesanje, poravna, te otvore na nastavku s otvorima na patroni i postavite
Sesterokutnu metalnu matricu mijesalice u Sesterokutnu matricu nastavka za mIJ Sanje (sl. 5.3).

5. Umetnite sigurnosni element nastavka i pravilno ga uévrstite na patronu (sl. 5

6. Preporbucuje se omotati automatsku mije3alicu u jednokratni celofan koji treba ukloniti nakon svake
upotrebe.

7. Pokrenite mijesalicu i pricekajte da materijal po¢ne izlaziti. Uvijek bacite prvi dio materijala (sl. 5.5) i
?Ts(awte u skladu s odabranom tehnikom pa napunite Zlicu za otiske (sl. 5.6) i/ili elastomernu Spricu

|

8. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledajte odjeljak 12.3).

12.3 POSTUPAK UZIMANJA OTISKA

Dvofazna tehnika (dvostruki otisak):

1. Na Zlicu za otiske nanesite poseban adheziv za adicijske silikone (prema pro\zvodacevlm uputama).

2. Nanesite odgovarajucu kolicinu materijala visoke viskoznosti na Zlicu za otiske (slika 1.1).

3(SItEV|te napunjenu Zlicu za otiske u usta pacijenta tijekom vremena primjene (pogledajte odjeljak 14)

slika 1

4. Lékk‘)n;(te [)JI’VI otisak iz usta pacijenta kada se ¢vrsto stvrdne (za vrijeme stvrdnjavanja pogledajte
odjeljal

5. Og)ejnte prvi otisak i temeljito ga osusite, a zatim ga obradite.

6. Nanesite materijal niske viskoznosti nge je potrebno (priprema, prvi otisak itd.) (sl. 1.3 i 1.4) pa po-
novno stavite Zlicu za otiske u usta pacijenta radi uzimanja drugog otiska tijekom vremena primjene
(pogledajte odjeljak 14) (sl. 1.5).

7I Ull(< on)lte otisak iz usta pacijenta kada se Cvrsto stvrdne (za vrijeme stvrdnjavanja pogledajte odje-

ak 14)

8. JO(\sme i dezinficirajte otisak prije slanja i/ili ljevanja (pogledajte odjeljak 12.4) te dozator, patronu i
nastavak za mijesanje (pogledajte odjeljak 12.5).

Jednofazna tehnika (istodobna):

1.Na Zlicu za otiske nanesite poseban adheziv za adicijske silikone (prema proizvodacevim uputama).

2. Istodobno stavite materijal vece viskoznosti na Zlicu za otiske (sI. 2.1) i materijal niZe viskoznosti gdje
je potrebno u usta pacijenta (preparacije, prijenosnik itd.) (sl. 2.2).

3. Stavite Zlicu za otiske u usta pacijenta tljekom vremena primjene (pogledajte odjeljak 14) (slika 2.3).

4. Uk\onlte otisak iz usta pacijenta kada se ¢vrsto stvrdne (za vrijeme stvrdnjavanja pogledajte odje-

k 14.).

5. Oclstlte i dezinficirajte otisak prije slanja |/|I| Iuevama (pogledajte odjeljak 12.4), dozator, patronu i
naslavak za mgesanje (pogledajte odjeljak
12.4 RUC| CENJE | DEZINFEKCLA S
MJERE OPREZA /RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA OTISKA:
Sarp?( rucno Ciscenje nije dovoljno za kvalitetan otisak. Nakon Ciscenja uvijek se mora provesti de-
zintel CIJB
+ Otisci se uvijek moraju ru¢no dezinficirati s pomocu posebnog sredstva za dezinfekciju uranjanjem
za adlcuske sullkone (vinil pohsﬂoksane) (koncentrirano sredstvo za dezinfekciju na bazi kvaternih
ili jem sredstva za dezinfekciju spremnog za
upotrebu, na baZ| alkohola i sredstava za jenj povrsmske Slijedite upute
grolzvodaca dezinfekcijskih sredstava u pogledu vremena kontakta.
ravilno ociscen i dezinficiran otisak mora se ¢uvati u zatvorenom, suhom i ¢&istom okruzenju i podalje
od rasprsivaca, spre'{eva iaerosola tjelesnih tekucina te na sobnoj temperaturi od oko 23°C/ 73°F.
12.4.1 PRIPREMA PRIJE CISCENJA | DEZINFEKCJ
1. Navucite jednokratne rukavice, stavite masku za lice, naocale i obucite radnu odjecu.
2.Zadezinfekciju otiska uranjanjem (pogledajte odjeljak 12.4.3 A) u kadici pnpremne posebnu otopinu
sredstva za ¢iScenje i dezinfekciju otisaka, odobrenugrema lokalnim propisima, a na bazi kvaternih
amon'\{evlh spcjeva i sinergijskih koformulanata (npr. Zeta 7 Solution).
12.4.2 RUCNO CI5C|
1.U roku od najvise 5 mmuia nakon uklanjanja otiska iz usta ispirite ga pod teku¢om vodom 30 sekun-




di (sl. 6.1). Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se sva prljavtina ne ukloni.

Z.I Dkezigﬁcisragt)e otisak uranjanjem (pogledajte odjeljak 12.4.3 A) ili raspriivanjem (pogledajte odje-
ljak 12.4.3 B).

12.4.3 RUCNA DEZINFEKCIJA OTISAKA

A.URANJANJE (slika 6.2

1. Nakon cis¢enja (pogledajte odjeljak 12.4.2) uronite otisak u otopinu sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju
(Fog\edajte korak 2 odjeljka 12.4.1) tijekom navedenog vremena kontakta.

2. Isperite I/ili osuSite prema uputama.

B. RASPRSIVANJE (slika 6.2 B)

1. Nakon ¢is¢enja (pogledajte odjeljak 12.4.2) stavite otisak u prozirnu vrecicu.

2. Stavite mlaznicu bocice za rasprsivanje sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju otisaka u vrecicu. Provjerite
je li sredstvo za vasf)réivan'e odobreno prema lokalnim propisima i je li na bazi etanola, izopropilnog
alkohola i koformulanata (npr. Zeta 7 Spray).

3. Drzite vrecicu zatvorenom i rasprsite sredstvo za
Zlice za otiske pridrZavajuci se vremena kontakta.

4.Vrecicu drzite zatvorenom i ostavite proizvod da djeluje.

5. Uklonite otisak iz vrecice i odloZite vre¢icu.

6. Isperite i/ili gsusite prema uputama. "

X ICNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA PATRONE | NASTAVKA ZA MIJESANJE

UPOZORENJA / MJERE OPREZA U VEZI S RUCNIM CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM PATRONE | NA-

STAVKA ZA MIJESANJE:

+ Zastitne barijere namijenjene su za jednokratnu upotrebu i moraju se odloziti nakon svake upotrebe
u skladu s lokalnim propisima.

« Prije skladistenja, rabljena patrona i rabljeni nastavci za mijeéage moraju se obraditi kako je opisano u
nastavku. Samo ru¢no ¢icenje nije dovoljno za ispravnu obradu patrone u koju je umetnut nastavak
za mijesanje. Rabljeni, obradeni nastavak za mEeEanje ?otrebljavajte kao poklopac patrone.

« Upotrebljavajte samo otopinu za dezinfekciju koja je odobrena zbog svoje ucinkovitosti (registrirana
pri americkoj Agenciji za zastitu okoli3a i upotrebljavajte je u skladu's uputama za upotrebu od proi-
2zvodaca otopine za dezinfekciju.

nje i dezinfekciju po svim povriinama otiska i

« Ruéno ¢is¢enje i dezinfekciju patrone s p ljeni za mije3anje p! dite u roku od
1 sata nakon upotrebe.
« Prije upotrebe uklonite s patrone rabljeni nastavak za mij je i bacite ga. ji u

atroni i postavite novi nastavak za mijesanje.

- Kraj vijeka upotrebe patrone obi¢no se odredu"’e istekom i/ili istroSeno3¢u materijala u njoj.

12.5.1 RASTAVLJANJE PROIZVODA NAKON UPOTREBE

1. U podruéju koje se upotrebljava za ¢is¢enje i dezinfekciju uklonite oralne nastavke s nastavaka za
mi&eianje i ostatke materijala za otiske u njima.

2. Uklonite jednokratnu navlaku/sustav zastite.

3. Skinite kontaminirane rukavice, dezinficirajte ruke i navucite ciste rukavice,

4. 1zvadite patronu s pri¢vr¢enim nastavkom za mijesanje iz dozatora, pazeci na to da izbjegnete izra-
van kontakt s kontaminiranim nastavkom.

5. Ocistite Ldezi[\ﬁglraﬁe dozator u skladu s proizvodacevim uputama.

12.5.2 RUCNO CISCENJE

1. Ne uklanjajte nastavak za mijesanje s patrone.

2. Ocistite jednokratnim maramicama potpuno natopljenim otopinom za dezinfekciju i ¢is¢enje*.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekciju Cenje* i njome
dvaput prebriite sve povrsine patrone, pazeci na to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina
prodre u sva udubljenja.

b. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekciju i ¢is¢enje* i njome
dvaput pi i$ite sve povriine ka za mijesanje patrone, pazeci na to da uklonite sve vid-
ljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.

3. Upotrijebite &istu, meku ¢etku (npr. Interlock® REF 09084) navlazenu otopinom za dezinfekciju i
Ciscenje* za Ciscenje dijelova patrone i nastavka za mijesanje s udubljenjima i/ili utorima (npr. spoj
izmedu nastavka za mije3anje i glave patrone) pazeci na to da uklonite sve vidljive ostatke. Ne struzite
naljepnicu patrone ¢etkom.

4. Ostatke otopine za dezinfekciju i ¢is¢enje* uklonite mokrom krpom namoé¢enom u vodu.

Nastavite s dezinfekcijom.

12.5.3 RUCNA DEZINFEKCUJA

1. Ne uklanjajte nastavak za mijesanje s patrone.

2. Dezinficirajte jednokratnim maramicama potpuno natopljenim otopinom za dezinfekciju i Ciscenje*.
a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekciju i ¢iscenje* i njome

dvaput prebrisite sve povriine patrone, paze¢i na to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina
prodre u sva udubljenja.




b. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekciju i ¢idcenje* i njome
vaput p iSite sve povrsine za mijesanje patrone, pazeci na to da uklonite sve vid-
ljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.
Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.
3. Ostavite proizvod da se prirodno osusi tijekom 5 minuta.
4. Pregledajte patronu i nastavak kako biste bili sigurni da je sva vidljiva kontaminacija uklonjena. Ako
kontaminacija jo3 uvijek postoji, ponovite korake za ciscenje i dezinfekciju opisane u tockama 12.5.2
i1253.

5. Prije ponovne upotrebe patrone ponovno je umetnite u dozator, uklonite i bacite rabljeni nastavak
za mijesanje (pogledajte odjeljak 12.2).

Prethodno navedene upute potvrdio je proizvodac medicinskog proizvoda kao dobavlja¢ medicinskog

proizvoda za viekratnu upotrebu. Medutim, odgovornost za Ciscenje i dezinfekciju medicinskog pro-

izvoda snosi osoba koja taj upak provodi i koja mora jamciti da se postupak pravilno provodi u

jektu u kojem se obavljaju Cis¢enje i dezinfekcija te da se postize Zeljeni rezultat. To zahtijeva provjeru

i/ili validaciju i kontinuirano pracenje postuE a.

*baktericidna, djelotvorna na kvasac, tuberkulocidna i virucidna otopina za dezinfekciju i ¢is¢enje koLa

sadrzi mjesavine etanola (=35%) i izopropilnog alkohola (=15%) (npr. Zeta 3 Soft, otopina za dezinfek-

cijuii ¢iscenje, s viemenom kontakta od 5 minuta) odobrena u skladu s lokalnim propisima; upotreblja-
vajte u skladu s uputama od proizvodaca otopine za dezinfekciju.

13. INFORMACIJE O PRAVILNOJ UPOTREBI PAKIRANJA | DODATNOG PRIBORA

Upotrebljavajte pribor koji je Cist, pravilno dezinficiran i steriliziran ili spreman za upotrebu.

Pakiranje proizvoda i dodatni pribor, osim onih navedenih u odjeljku 12.5, sigurni su za ponovnu upo-

trebu bez posebnih postupaka ¢iscenja i dezinfekcije ako se postuju sliedece preporuke za njihovo

odrzavanje, doziranje i Cuvanje:

« Rukujte pakiranjem i dodatnim priborom, dozirajte iz njega i Cuvajte izvan radnog podrugja, u ¢istim

rostorijama i podalje od rasrréivaﬁa, sprejeva i aerosola fjelesnih tekucina;

« Pri rukovanju staklenkama i Zlicama za doziranje uvijek nosite nove, nekontaminirane rukavice. Ako se
rukavice kor iniraju, promijenite ih nep prije rukovanja proizvodom.

« Zatvorite pakiranje odmah nakon doziranja.

Kontaminirane proizvode i dodatni pribor odlozite prema uputama za odlaganje u odjeljku 15.

14. TEHNICKI PODACI

1-1S0 4823

2-Omjer mijkeianja baze i katalizatora

3 -Vremena klinicke upotrebe

4-Vrijeme mijesanja

5-Vrijeme ji jucujuci vrijeme

6 - Vrijeme oralne primjene (min)

7 - Vrijeme stvrdnjavanja*

8 - Elasti¢ni povrat

9 - Linearna promjena dimenzija nakon 24 h

10 -Tvrdoca po Shoreu A nakon 1 sat

*Prethodno navedena vremena racunaju se od pocetka mijesanja, na temperaturi od 23°C/ 73°F.

15. CUVANJE, POSTOJANOST | ODLAGANJE

Ovi se proizvodi moraju upotrebljavati u p ional stor $kom okruzenju (zakonski certifici-

rane javne ili privatne zdravstvene ustanove).

« Praznu patronu odloZite u otpad. Ne pokusavajte ponovno napuniti rabljene patrone. Oralni nastavci
u kojima ima materijala moraju se odloZiti kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije.

« Na temelju podataka navedenih u siqumosno—tehni&kom listu, otpad nastao odlaganjem proizvo-
da ne predstavlja fizicku opasnost za ljude ili okolis. Stoga se njime moze rukovati kao bezopasnim
otpadom, u skladu s lokalnim propisima. Za rukovanje iniranim komponentama ledajt
odjeljke 1241 12.5. Ako su proizvod i otisak kontaminirani, odlozite ih kao poseban otpad s rizikom
od bioloske kontaminacije. Ako nisu kontaminirani, odlozite ih u skladu s vazecim lokalnim propisima.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti. Cuvajte proizvod na temperaturi izmedu 5°C / 41°F i

°C/80 °F.Ne cuva}(te proizvod na mjestu izlozenom izravnoj suncevoj svjetlosti.

16. LIJEVANJE OTISKA

« Otisak se moze izliti u gips 60 minuta nakon dezinfekcije il uz odgodu do 21 dana.

« Materijal je kompatibilan s nizom dentalnih gipseva za demonstracijske ili radne modele (gips tipa 3,
npr. Elite Model tvrtke Zhermack ili gips tipa 4, npr. Elite Rock tvrtke Zhermack).

17. CUVANJE OTISKA

Otiske Cuvajte na sobnoj

se otisak transportira/s:

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 predvi(fénoj upotrebi. Proizvoda¢ nije

emperaturi, na suhom mjestu zasticenom od izravne sunceve svjetlosti. Ako
upotrijebite prikladno pakiranje kako biste sprijecili izoblicenje.



odgovoran za Stetu, ukljuujudi Stetu trecih strana, koja nastane zbog nepridrzavanja uputa ili neodgo-
varajuce primjene. Odgovornost proizvodaca u svakom je slucaju ogranicena na vrijednost isporucenih
pro}zvoga. Prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne incidente koji uklju¢uju medicinski
proizvod.

Rok trajanja tri godine od datuma proizvodnje.

HU - Hydrorise

HASZNALATI UTASITAS

1.RENDELTETES

A-szilikon fo%a'szati lenyomatanyag.

2. TERMEKLEIRAS

Hydrorise Putty (keverési arany: 1:1 és 5:1): maEas viszkozitasu vinil-polisziloxan, a Hydrorise Light

Body vagy Hydrorise Extra Light Body folyadékokkal kombinalva a kétfazisi (duﬁla Ieniomat) techni-

kahoz, vagy pedig a Hydrorise Regular Body vagy a Hydrorise Light Body folyadékokkal

egylépéses (egyideji) technikdhoz ajénlott.
lydrorise Heavy Body (keverési arany: 5:1): magas viszkozitasu vinil-polisziloxan, a Hydrorise Light

Body vagy a Hydrorise Extra Light Body folyadékokkal kombinalva a kétfazist (dupla lenyomat) techni-

kahoz, vagy pedig a Hydrorise Regular Body vagy a Hydrorise Light Body folyadékokkal kombinalva az

egylépéses (egyidejti) technikahoz ajénl

Hydrorise Monophase (keverési arany: :1): alacsony viszkozitasu vinil-polisziloxan, egyfazisu

technikdhoz ajanlott egyetlen viszkozitdsanyagként.

Hydrorise Regular Body (keverési arany: ozepes Vi itasu vinil-polisziloxan, az

(egyidejd) technikéhoz ajénlott a Hydrorise Putty termékkel kombinalva.

Hydrorise Light Body (keverési arany: 1:1): alacsony viszkozitasu vinil-polisziloxan, a kétfazisti (dupla

lenyomat) technikahoz vagy az egylépéses (egyidejli) technikahoz ajanlott a Hydrorise Putty vagy a

Hydrorise Heavy Body termékkel kombinalva.

r:jydrorise Extra Light Body (keverési arany: 1:1): alacsony viszkozitas vinil-polisziloxan, a kétfézisi

(b'uplla lenyomat) technikahoz ajanlott a Hydrorise Putty vagy a Hydrorise Heavy Body termékkel kom-
inalva.

3.CSOMAGOLAS

- 300 ml bazis + 300 ml katalizator tégelyben (Hydrorise Putty)

- 900 ml bézis + 900 ml katalizator tégelyben (Hydrorise Putty)

- 380 ml-es patron (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)

- 50 ml-es patronok (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise
Extra Light Body)

4. OSSZETETEL

Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hydro-

rise Maxi Putty Fast Set: viniI-Polisziloxén, poli(dimetil-sziloxan), szlicium-dioxid tdl(éanyagiok, szer-

vetlen aluminium télt6: , metil-hidrogén-sziloxan, szénhidrogének, szerves platina komplex,

adalékanyagok, pﬁgmentex, aromak.

Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mo-

nophase Normal Set / Hydrorise Maxi Mom:rhase Normal Set / Hydrorise Monophase Fast

Set / Hydrorise Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Body Normal Set / Hydrorise Reg-

ular Body Fast Set / Hydrorise Light Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set / Hydrorise

Extra Light Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinil-polisziloxan, poli(dime-

til-sziloxan), szilicium-dioxid toltéanyagok, szervetlen aluminium téltéanyagok, metil-hidrogén-szi-

loxan, feltiletaktiv an&algl szerves platina komplex, adalékanyagok, pigmentek, aromék.

5. KOMPATIBILIS ESZKOZOK

« A Zhermack 5:1 patronok kompatibilisek a piacon kaphaté leggyakoribb keverégépekkel (pl. Symp-
ress, Pentamix 2 és 3). A patronok nem kompatibilisek a Pentamix Lite-tal. Ellenérizze a kompatibilitast
a gyarto utasitasai szerint.

« Az anyag ibilis a vizsgalati ez €5 a mur ez vald szamos fogaszati gipsz-
szel (3-as tipusu gipsz, pl. Elite Model - Zhermack, vagy 4-es tipusu gipsz, pl. Elite Rock - Zhermack).

6.TERAPIAS JAVALLATOK

Az eszkozok fogaszati szakemberek (a pacienseknél tortén6 beavatkozasra engedéll\r/el rendelkezé

felhasznald) altal, fogaszati szakmai ko @ szilkséges hatosagi er élyekkel rendelkezd

allami vag?/ magan egészségligyi intézményekben), a paciensekrdl torténo fogaszati lenyomatvételhez

torténd felhasznalasra szolgalnak.

7. ELLENJAVALLATOK

N”efhasznélja olyan pacienseknél, akiknél az 6sszetevék barmelyikével szemben ismert tilérzékenység

all fenn.

ombinalva az




8. MELLEKHATASOK

Az Osszetevok barmelyikével szembeni allergia esetén irritacio, vorosség vagy a tulérzékenység jelei

jelentkezhetnek.

9. KLINIKAI ELONYOK

Lenyomatanyag a szévetek és/vagy szdjiiregi protéziskomponensek méreteinek és térbeli viszonyainak

pontos rogzitésére,

10. OVINTEZKEDESEK

«Nem all rendelkezesre elegendd adat a VPS hasznalatanak alatamasztasara a szabadda tett csontokon
torténd lenyomatvételhez. A VPS-t és a kiegészité hegyeket csak ép nyélkahartyan és annak kornye-
zetében szabad hasznalni.

A c\mkejukon ,egyszer hasznalatos” Jelolessel ellétott eszk6zok kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal-
nak. A elkeriilése 1 ne haszndlja fel Gjra mds pacienseknél.

« A latex vagy ,kéntartalmu” polimer keszty(i hasznalata akadajlyozhatja a kotést. Ne érintse meg kesz-
tylvel a zsindrokat és az elékészitett fogat/transzfert. A lenyomat elkészitése el6tt bé vizzel oblitse
le a preparaciot.

« Egyes kézmoso a k hasznalat;

« A 14. tablazatban megadon me munkalasl és ko(esl id6 blztosltasa erdekeben soha ne cserélje fel a
kiilénboz6 bazis- és katalizatortételeket, adagolokanalakat és tégelyfedeleket.

«Ne haszna\ia fel Gjra az eredeti patron kupakjat. A patront a fertGtlenitett hasznal( keverécsticcsal

yltt tarol
Mglnden termeket szobahémérsékleten (23°C/73°F) kell hasznélni a 14. tablazatban megadott me gb
munkaldsi és kotési idok érdekében; alacsonyabl
hémérsékletek megndvelik ezeket az id6ket.

+Az op\klmalls fizikai tulajdonsagok elérése érdekében ne hasznalja, ha az anyag nincs homogén médon
Gsszekeverve

+ Eltavolitas elétt ellendrizze a lenyomatot a szajban (nem a padon), hogy megbizonyosodjon arrél,
hogy ellenallé.

« Felszerelt és merey, retentiv tulajdonsagokkal rendelkezd, kanalragasztéval elékezelt kanalak haszna-
lata ajanlott. Ne toltse tdl a kanalat, hogy elkeriilje az 6klendezést, a fulladast vagy alenyelést.

+ Az anyag adagolasanak konnyunek ke?ﬁ/lenme #\JE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. A tiilzott nyomas az
anyag nem vart kidramlasat eredményezheti. Ha az anyag nem adagolhaté konnyen dobja i a keve-
récsicsot, szintezze ki az alkatrészt (Iégtelenitse a patront), és szereljen fel egy Uj c

« Ne hasznalja fel az anyagot, ha a tételszam és a lejarati idé hlany2|k vagy olvashatatlan es/vagy haa
csomagolds sériilt. Ne haszna\ja fel a lejdrati idd utan.

« Ha fecskendével haszn: olvassa el a gyart6 utasitasait, és ellenrizze a fecskendé és a VPS kom-
patibilitasat. Ne hasznaljon olyan fecskenddt, amelyet mar mas vegyi anyagokkal egytitt hasznaltak.

« A csics szinének meg kell egyeznle a patron kupal Janak szinével, ogy e eriilheto Iegyen a tdlzott

asi er6, a lassabb ebesség, a nem teljes k tési id6
szabdlytalansagai.

« A kétfazist technika NEM ajanlott kettds ivii kanalakhoz.

- Elsédleges lenyomatként torteno hasznalat eseten azanyagot polietilén tavtarto lappal kel lefedni, és
védeni kell a szdjlireg ivel valo

« Ellendrizze a Ienyomat sértetlenségét, es y626djén meg arrél, hogy nincs a paciens szajabdl eltavoli-
tandé anyagmaradvany. Ha szukseges, Fenyoma& eliavolnasa utdn oblitse ki a szajat.

« Ahhoz, hogy a 14. és kotési idoket biztositani lehessen, az esz-
kdz két komponensét (bazis és katalizator) egyenld aranyban kell felhaszndlni. A nagyobb dézisban
haszndlt katalizator nem réviditi le a kotési |doK

- Tiszta és megfelelden fertStlenitett és sterilizalt vagy hasznalatra kész tartozékokat hasznljon.

+ Cserélje ki a cstics zaréelemét, ha lathatoan elhasznalddott vagy sériilt.

+ Az aluminium- vagy vassoa\apu vérzéselallité szerek, a hidrogén-peroxidot tartalmazo fogaszati anya-
gok, az akril helyreallitd gyantak és ezek maradvanyai zavarhatjék az anyag kétési reakcidjét. Ha ez igy
van, a lenyomat elkészitése el6tt tavolitson el minden maradvanyt.

« Az anyag nem haszndlhat6 nem eredeti tartozékokkal, nem keverheté va?y hasznlhat6 egyun més
gyartok vinil-polisziloxanjaival vagy barmely polleterrel (kon
denzéciéval keményedé) szilikonokkal.

11. FIGYELMEZTETES|

+ Szemirritaciot okoz, Keriilje a termék kdzvetlen szembe}utasa& A szemét Iegmemesen 2ar6do szem-
tiveggel védje. A paciensek szaméra is ajénlott a viselése. Ha | szembe kertil,
azonnal oblitse ki nehany percig b6 vizzel, és ha az irritacio tovabbra is fennll, forduljon orvoshoz.

. Az irritacié és az esetleges allergids reakcié elkeriilése érdekében keriilje az egyes komponensek (bézis

?y katalizator) bérrel valé érintkezését. Ha borrel érintkezik, azonnal tévolitsa el az anyagot vatta-
és alaposan mossa le szapﬁannal és vizzel. Bérérzékenység vagy borkilités esetén hagyja abba a
hasznalatot és forduljon orvos|

« Kerlje az anyag lenyelését az irritacio vagy elzarodas elkerilése érdekében. Véletlen lenyelés esetén




|g¥on nagy mennyiségUi vizet. Emésztési zavarok esetén forduljon orvoshoz

. htizas, a fogszovetek sériilésének vagy a prot decel
ferdekeben keriilje a hasznalatat a parodontalisan mobilis és/vagy a jelent6s alametszessel rendelkezo
fogakon.

« A termék atmeneti érintkezésre szolgal. Ne hasznélja a rendeltetésszer(i hasznalattdl eltéré alkalmaza-
sokban (pl. ideiglenes alabélelés), mert irritaciét okozhat.

12. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE

12.1 ELGKESZULETEK

Viseljen 6 védéruhazatot és védokeszty(it. A paciensek sza-

méra is ajanlott a védszemiiveg wselese

12 2AZ ESZKOZOK ELOKESZITESE

itol é

A 300/900 ml-es TEGELY:IFnyd‘rorlse Putty)

1.Tavolitsa el a tomitéseket és a fedeleket (beleértve a béléslemezeket és a féliakat, ha vannak).

2.Vegyen a bazisbol és a katalizatorbol egyenl aranyban. A helyes hasznalat érdekében ajanlott a fehér
kanalat hasznalni a katalizatorhoz és a szines kanalat a bazishoz (3.1. &bra).

3.Zarja le a tégelyeket. Ne cserélje fel a fede\eket ésa beleslemezekel (ha vannak).

4. Keverjen dssze azonos ( bézist é szindi, csikok nélkiili
(masszbat )nem kap (3.2. dbra). Tartsa be a muszakl adanablazatban megadott megmunkalasi idét
3.3.abra).

5. Folytassa az eszkoz hasznélatéval a paciensnél (\asd a 12 3Pontot

B. 1:1 50 ml-es PATRONOK (Hydrorise

Body / Hydrorise Extra Light Body)

1. Nyomja felfelé a tart alatti fekete kart, és hiizza az adagolétartot, ameddig csak lehet (4.1. dbra).

2.Emelje meg a patronrégzitét (4.1. dbra).

3. Helgezze be a a(ront u?ye\ve arra, ho%y a megfelelé irdnyban legyen beillesztve. A patront gy
kell ehelyeznl 0gy az aljan 1év6 V" lefelé nézzen (4.2. abra { A patronrégzitd ekkor kénnyen leen-

kiviil kezelje és adagolja, kell6 tavolsagban a testfolyadékok
s

Regular Body / Hydrorise Light

4. Mlutan a patront az adagoléra helyezte, forditsa el a kupakot 1/4 fordulattal, hiizza ki hatarozott moz-
dulattal, és dobja ki (4.3. abra).

5. Nyomja meg %noman az adagoldkart kis mennyiség kiadagoldsahoz a két komponensbdl, amig
mindketté e%(yszevre nem folylk i (4.4, dbra). Tavolitsa el a felesleget, iigyelve arra, hogy ne szeny-
nyezze be akét kimeneti nyilast.

6. Valalssza ki a megfelel6 keverGcsticsot; a cstics szinének meg kell egyeznie a patron kupakjénak szi-
nével

7. Helyezze be a keverécsucsot tiszta mozdulattal tigy, hogy a szines gy(ir(in Iév6 V alaku bevagas illesz-
kedjen a patronon 1évé foglalatdhoz (4.5. dbra). Forditsa el a cstcsot az sramutatd jarésaval megegye-
20 irdnyba 1/4 fordulattal gy, hogy csak a szines gydir(ire gyakorol nyomast, magara a keverdcsticsra
nem (4.6. dbra).

8. A megfelelé mennyiségi anyag kiadagolasihoz nyomja meg finoman az adagolckart. Ne hasznalja
fel, ha'a keverék nem homogén. Ebben az esetben’ tdvolitsa el az adagolot a munkate trél, é
Eye le a keverScsticsot; majd adagoljon ki kis anyagot a 1s kiegyenlitéséhez, és

elyezzen be egy Uj keverocsticsot.

9. Minden Uj betegnél térténé haszndlat el6tt mindig tegyen eldobhato boritast/gétrendszert az ada-
golora és a patronra, amelyet minden hasznalat utan el Ig l tavolitani (4.7. dbra). Az eldobhato boritéas/
gatrendszer nem helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fertétlenitési muveleteket

10. Folytassa az eszkoz hasznélataval a paciensnél (lasd a 12.3. pontot).

C.5:1 320 ml-es PATRONOK (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase)

1.Nyomja be a patron kupakjénak karjait, vegye le a fedelet és dobja ki (5.1. dbra).

2. Kapcsolja be az 5:1 keverégépet, és helyezze be a patront a gép gyartéjanak utasitasait kvetve.

3. Adagoljon ki egy kis mennyiséget a két Komponensbol amig mmcﬁ@ttoe yszerre nem folyik ki. Tavo-
litsa el afelesleget, ligyelve arra, hogy ne szennyezze be a két kimeneti nyflast (5.2. &

4. Helyezze be a keverocsucsot gy, ho%y a keverécsticshan 1évé nyildsokat a patronban lévé nyila-
sokhokz) igazitja, és a keverogep hatszogleti fémmatrixat a keverécstcs hatszoglet( matrixaba illeszti
(5.3. abra).

5. Helyezze be a csucs za 8 dbra).

6. Az aulomankus keverét aJan\on elaobhato celofanba csomagolm es mmden hasznalat utan elta-

7. Indltsa el a kever6gépet, és varja meg, ho%‘y az anyag klfolyjon Mindig dobja ki az anyag elsé részét
(5.5. abra), majd folytassa a vélasztott technikanak megfelelGen, és toltse meg a lenyomatkanalat
(5.6. abra) és/vagy az elasztomerekhez valo fecskendét (5.7. abra).

8. Folytassa az esz%(oz hasznalataval a paciensnél (lasd a 12.3. pontot).




12.3 LENYOMATVETELI ELJARAS

Kétfazisu technika (dupla len: g'omat)

1kV\gyen fel szilikonok hozzaadasahoz valo specidlis ragasztot a lenyomatkanalra (a gyarto utasitasait
ovetve).

2. Helyezzen megfelelé mennyiségl magas viszkozitdsti anyagot a lenyomatkanalra (1.1. dbra).

3. Helyezze amegtoltott lenyomatkanalat a paciens szajaba a megmunkalasi idén beldl (lasd: 14. pont)

4. \/ec?ye kl az elsé Ienyomatot a paciens szajabol, amikor az mar teljesen megszilrdult (a kotési idot

lasd'a 14. pontbal

5.Mossa meg az elso lenyomatot, és alaposan széritsa meg, majd munkalja me

6. az alacsony vi ( anyagot, ahol sziikséges (elokésziiletek, elsé lenyomat stb.) (1.3.
és 1.4, abra), és helyezze vissza a lenyomatkanalat a paclens szajaba, hogy a megmunkalasi idon belil
(Iasd: 14. pont) levegye a masodik lenyomatot (1.5.a

7. Vegye kia Ie)nyomatot a péciens szajabol, amlkor az mar teljesen megszilardult (a kotési
a 14. pontbal

8. Szallités és/vagy ontés elGtt tisztitsa meg és fertétlenitse a lenyomatot (lasd: 12.4. pont), valamint az
adagolét, a patront és a kevero(sucsol (ldsd: 12.5. pont).

Egylépéses (szimultan) technil

1.kV'\gyen )fel szilikonok hozzéada’sa’hoz val6 specialis ragasztot a lenyomatkanélra (a gyarto utasitsait

Ovetve)
2. Helyezze egyszerre a bb vi: itésd anyagot a | alra (2.1. dbra), az alacsonyabb
viszkozitdsd anyagot pedig, ahol sziikséges, a paciens szdjaba (preparéciok, transzfer stb.) (2.2. dbra).
3. Helyezze a lenyomatkanal ata pacien: a a megmunkalasi id6n beldl (lasd: 14. pont) (.
4. Vegye ki a lenyomatot a paciens szajabol, amikor az mar teljesen megszilardult (a kétés
a 14. pontban).

5. Széllitas és/vagy ontés elétt tisztitsa meg és fertGtlenitse a lenyomatot (lasd: 12.4. pont), az adagolét,
a patront és a keverdcstcsot (lasd: 12.

12.4 A LENYOMAT MANUALIS TISZT[TAEA ES FERTOTLENITESE

OVINTEZKEDESEKI A LENYOMAT KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE'

« A kézi tisztitas or nem a lenyomat kondic
lenitésnek kell kovetnie.

«A Ienylomatokal mindig kézzel kell fertotlemtenl, addiciés szilikonokhoz (vinil-polisziloxénok) valé
specialis
hasznélasaval készilt koncentralt fertotlenltoszer) vagy alkohol ésfeluleti feszultsegcsokkento alapu,

6t lasd

A tisztitast mindig fertGt-

hasznalatra kész fertStlenitGszer | ehatési id6 Ovesse a
fer gyartéjanak a

<A 6 és fertétlenitett t zart, széraz, tiszta komyezetben kello ta-
volsagban a testfolyadékok frocc |, permetc 'és 3°C/73°F

kornyezetl hémérsékleten kell térolni.
12.4.1 ELOKESZULETEK A TISZTITAS ES FERTOTLENITES ELGTT
1. Viseljen eldobhato keszty(it, arcmaszkot, védészemiiveget és munkaruhat.
2. A lenyomat bemeritéses fertétlenitéséhez (lasd: 12.4.3 A pont) keszltsen eld egy edenyben a helyi

eIolrasoknak megfe\eloen jovahagyott, kvaterner ammonit % anya-
olk felk e | készdlt, ler khoz valé specialis tisztito- és fertdtlenitdszert (pl. Zeta 7
Sol
12.4.2 KEZITISZTITAS

1. A sz&jbdl valé eltévolitdsa utdn legfeljebb 5 perccel 8blitse a lenyomatot 30 masodpercig folyd viz
alatt (6.1. abra). Ha szlikséges, novelje meg az 6blitési idét, amig nem marad lathatd szennyezédés.
2. Fermtlemtse a lenyomatot bemeritéssel (lasd: 12.4.3 A pont) vagy permetezéssel (lasd: 12.4.3 B

nt).

12 4 3 LENYOMATOK KEZI FERTOTLENITESE

A.BEMERITES (6.2 A 4bra)

1. A tisztitas utan (Iasd: 12.4.2. pont), meritse a lenyomatot a tisztito-fertétlenito oldatba (Ilasd a 12.4.1.
pont 2. 1épését) a megadott behatasi idére.

2.Oblitse le es/va%y szaritsa meg az utasitasok szerint.

B. SPRAY (6.2 B dbra)

1.Tisztitas utan (Iasd: 12.4.2. pont) tegye a Ienyomatot egy atlatszo tasakba.

2. Helyezze a 10z vald tisztito- permet flakonjanak szérofejét a tasakba.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a perme( a helyi eléirdsoknak megfelelden jova van hagyva, és etanol,
|zoprop|| -alkohol és segédanyagok (pl. Zeta 7 Spray) felhasznaldsaval készdilt.

3. A tasakot zdrva tartva permetezze ra a tisztito-fertotlenitészert a lenyomat és a lenyomatkanél ésszes
feliiletére, a behatési idok betartasaval.

4.Tartsa a tasakot zarva, és hagyja a termeéket hatni.

5.Vegye ki a \enyomaim atasakbol, és dobja ki a tasakot.




6. Oblltse le es/va%y szaritsa meg az utasitasok szerint.

12.5 A KEVEROCSCSUCS KEZ| TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A PATRON ES A KEVEROCSUCS KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO FIGYEL-

MEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« A védégatakat egyszeri haszndlatra tervezték, és minden hasznalat utdn a helyi elSirasoknak megfe-
lel6en kell 6ket drtalmatlanitani.

« Afelhasznalt patront és kever6csticsokat a tarolds elétt az alabbiakban leirtak szerint kell elékésziteni.

Akeézi tisztitas 6nmagaban nem elegendd a behelyezett keverdcsticesal ellatott patron megfelel6 ke-

Tartsa a hasznalt, kever6esucsot a patronon kupakként.

+ Csak olyan fertétlenitbszeres oldatot hasznéljon, amelynek hatékonysaga jova van hagyva és a fertét-
lenitdszeres oldat gyértéjanak hasznalati utasitasa szerint hasznélja.

« A hasznalat utdn T 6ran bellil végezze el a patron kézi tisztitasat és fertGtlenitését a felerésitett ke-
verdcsticcsal.

+ Hasznalat el6tt vegye ki a hasznalt keverdcsticsot a patronbdl, és dobja ki. Egyenlitse ki az alkatrésze-
ket a patronban, és szereljen fel egy Uj keverécsticsot.

« A patronok életciklusanak végét altalaban a lejarat és/vagy az anyag elhasznalodasa hatarozza meg.

12.5.1 AZ ESZKOZ SZETSZERELESE HASZNALAT UTAN

1. Atisztitashoz és fertétlenitéshez hasznalt tertileten tavolitsa el a keveréesticsokbol az oralis végeket
és a bennlik [évé lenyomatanyag-maradvéanyokat.

2.Tavolitsa el az eldobhat6 boritast/gatrendszert.

3.Vegye le a szennyezett keszty(it, fertétlenitse a kezét, és vegyen fel egy par tiszta keszty(it.

4.Vegye ki a patront a felerésitett keveréesuccsal egyiitt az adagolébdl, ugyelve arra, hogy elkeriilje a
kozvetlen érintkezést a szennyezett csticcsal.

5. Tisztitsa meg és fertStlenitse az adagolot a gyartd utasitasai szerint.

12.5.2 KEZITISZTITAS

1. Ne vegye ki a keverdcsticsot a patronbol.

2.Tisztitsa meg fertStlenito- és tisztitdoldattal® teljesen dtitatott, eldobhat¢ térlékendokkel.

a. Egy fertétlenit6- és tisztitooldattal* teljesen dtitatott eldobhato torlskendével tordlje at kétszer

ratron Osszes feliiletét, tigyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt eltévolitson, és hogy a
folyadék az 8sszes mélyedésbe behatoIHDn

b. Egy fertétlenité- és tisztitéoldattal* teljesen dtitatott Uj eldobhatd térlékenddvel térélje at kétszer
a patron keverdcsticsanak osszes feliiletét, igyelve arra, hogy minden lathato maradvanyt eltévo-
litson, és hogy a folyadék az 6sszes melyedesb ehamljon
Ha szliksé es, haszna\]on tovabbi térlokendéket.

3. Egy fertétlenits- és tisztitooldattal* benedvesitett tiszta, puha kefével (pl. Interlock® REF 09084)
tisztitsa meg a patron és a keverdcstics mélyedésekkel és/vagy hornyokkal rendelkezé részeit (pl. a
keverdescs és a {)atron feje kozotti csatlakozast), tigyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt elta-
volitson. Ne sdrolja a patron cimkeéjét a kefével.

4.Tavolitsa el a fertotlemto és tisztitooldat* maradvanyait vizzel atitatott nedves torl6ruhaval.

Folytassa a fert6tlenitéssel.

12.5.3 KEZI FERTOTLENITES

1. Ne vegye ki a kevel icsot a patronbol.

2. Fertétlenitse fertdtlenité- és tisztitooldattal® teljesen dtitatott, eldobhat¢ torl6kenddkkel.

a. Egy fert6tlenit6- és tisztitooldattal* teljesen étitatott eldobhato torlkendével tordlje at kétszer

ratron Osszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden lathato maradvanyt eltavolitson, és hogy a
folyadék az Gsszes melyedesbe behatoljon.

b. Egy fert6tlenitd- és tisztitooldattal* tedesen atitatott Uj eldobhato torlékendével torolje at kétszer
a patron keverdcsticsanak dsszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt eltévo-
litson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe gehatohon
Ha szukseges haszndljon tovabbi térlékendéket.

3. Hagyja az eszkozt természetes modon széras percig.

4. Vizsgélja meg a patront és a csucsot, €s gy n meg arrdl, hogy minden lathaté szennyezédést
eltavolitott. Ha tovabbra is lathato szennyezodés van jelen, |smetelje mega 12.5.2. és 12.5.3. pontban
leirt tisztitasi és fertétlenitési lépéseket.

5. A patront az Ujboli hasznalata el6tt helyezze be Ujra az adagoldba, vegye ki és dobja ki a hasznélt
keverdcsucsot (Iasd a 12.2. pontot).

Afenti utas\tasokat az orvostechnlkal eszkdz gyartdja mint az ujrafelhasznalhato orvostechnikai eszkoz

szallitja hitelesitette. Az orvostechnikai eszioz tisztitasaért és fertStlenitéséért azonban az eljarast

végzd személy a felel6s, akinek biztositania kell, hogy ezeket a tisztitas és fertétlenités helye szerinti

\etesnmeni/ben megfelelcen végzik el, és hogy a kivant eredményt elérik. Ehhez azeljarés ellendrzésére

és/vagy validalasara, valamint folyama(os nyomon kovetésére van sziiksé

*baktericid, yeastlcld tuberkulocid és virucid, a helyi elolrasoknak meifeleloen jovahagyott fertotle-

nité- és t\smtooldat amely etanol (=35%) és izopropil-alkohol (=15%) keverékét tartalmazza (pl. Zeta

3 Soft fert6tlenité- és tisztitdoldat, 5 perces behatasi idével); a ferlollem(ooldat gyartéjanak utasitasai




szerint hasznalja.

13. A CSAOMOAGOLAS ES A KAPCSOLODO TARTOZEKOK HELYES HASZNALATARA VONATKOZO

INFORM:

Hasznaljon tiszta, megfelelGen fert6tlenitett és sterilizalt vagy hasznélatra kész tartozékokat.

Atermékek és a kapcsolddo tartozékok csomagoldsa - a 12.5. pontban emlitettek kivételével - specialis

tisztitasi és fertotlenitési eljarasok nélkiil is biztonsagosan djrafelhasznalhato, feltéve, hogy betartjak az

alabbi, a megérzésre, az adagolasra és a tarolasra vonatkozo ajénlasokat:

« A csomagolast és a kapcsolodo tartozékokat kezelje, adagolja és tarolja a beavatkozas teriiletén kiviil,
tiszta létesitményekben és kellé tavolsagban a testfolyadékok froccsenésétdl, permetcseppjeitdl és
aeroszoljaitol.

« A tégelyek és adagolokanalak kezelése soran mindig viseljen aj, nem szennyezett kesztydit. Ha a kesz-
ty( beszennyezodott, kozvetleniil a termék kezelése el6tt cserélje ki.

« Az adagolés utan azonnal zérja le a csomagolést.

A 6dé tartozé az ar ita 6 15.

pontban leirtak szerint értalmatlamtsa.
14. MUSZAKI ADATOK
-1504823

2 - Keverési arany bazis: katalizator

3 - Klinikai felhasznalasi id6k

4 - Keverési idé

5 - Megmunkalasi id6 (tartalmazza a keverési idét is)*

6 - Szajiiregben tartasi idé (perc)

7 - Kétési id6*

8 - Rugalmas helyreallas

9 - Linedris méretvaltozas 24 éra

10 - Shore-A keménység 1 éra

*A fenti id6k a keverés kezdetétdl szamitva, 23°C/73°F hémérsékleten értenddk.

15.TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

Az eszkdzoket fogaszati szakmai kornyezetben (engedéllyel rendelkez6 &llami vagy magan egészség-

Gigyi intézményekben) kell hasznalni.

« Ha a patron kidiriilt, dobja ki. Ne probélja meg Ujratolteni a hasznalt patronokat. Az orélis végeket
a benniik 1évé anyaggal egyiitt a biologiai szennyezédés veszélyét hordozo specialis hulladékként
kell rtalmatlanitani.

« A biztonséagi adatlapban szereplé informaciok alapjan a termék artalmatlanitasakor keletkezé hulla-
dék nem Je\em fizikai veszélyt sem az emberre, sema kornyezetre Ezérta helyi eléirasok szerint nem
veszélyes hulladékként kezelhet6. A | kapcsolatban lasd a 12.4. és
12.5. pontot. Ha az eszkdz és a lenyomat szennyezen a bioldgiai szennyez6dés veszélyének kitett
specialis hulladékként kell artalmatlanitani. Ha nem szennyezettek, a vonatkozoé helyi el6irasoknak
megfelelGen artalmatlanitsa 6ket.

Ne hasznalja fel a lejérati datum utan. A terméket 5°C/41°F és 27 °C/80 °F kozotti hémérsékleten térolja.

Ne tarolja a terméket kozvetlen napfénynek kitéve.

16. A LENYOMAT KIONTESE

. ﬁ IFnyomatot a fertGtlenités utan 60 perccel gipszbe lehet onteni, de ezt akar 21 nappal is el lehet

alasztani.

« Az anyag ibilis a vizsgalati amur ez valo szamos fogaszati gipsz-
szel (3-as tipusu gipsz, gl Elite Model Zhevmack vagy4 es tipus gipsz, pl. Elite Rock - Zhermack).

17. A LENYOMAT TARTOS|

Alenyomatokat szobahomersekleten szaraz, kézvetlen napfénytél védett helyen tavo\ja Ha alenyoma-

tot szdllitani kell, atorzulds

18.FONTOS MEGJEGVZESEK

A barmilyen médon - akar a bemutatok soran - kozolt informaciok nem érvénytelenitik a hasznalati

utasitast. A felhasznalok kotelesek ellendrizni, hogy a termék alkalmas-e a tervezett felhasznalasra. A

gyarto nem tehet6 felel6ssé az utasitasok be nem tartasabol vagy az alkalmazésra val alkalmatlansag-

bol eredé karokért, beleértve a harmadik feleket ért karokat is. A gyarto feleléssége minden esetben a

szallitott termékek értékére korlatozodik. Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos minden sulyos ese-

ményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatosagoknak.

A gyartés id6pontjatol szamitott 3 éves eltarthat6sagi ido.




SK - Hydrorise
NAVOD NA POUZITIE
1. UCEL POUZITIA
Assilikénoya dentélna odtlackova hmota.
2. OPIS VYROBKU
Hydrorise Putty (zmie3avaci pomer 1:1a vysoko viskézny vinylpolysiloxén, odgorucany na dvoj-
fazova techniku (dvojity odtlacok) v kombinécii s tekutinami Hydrorise Light Body alebo Hydrorise Extra
Light Body alebo na jednokrokov (simultannu) techniku v kombinacii s tekutinami Hydrorise Regular
Body alebo Hydrorise Light Body.
Hydrorise Heavy Body (zmiesavaci pomer 5:1): vysoko viskézny vinylpolysiloxan, odporucany na
dvojfézovu techniku (dvojity odtlacok) v kombindcii's tekutinami Hydrorise Light Body alebo Hydrorise
Extra Light Body alebo na jednokrokovti (simultdnnu) techniku v kombinécii s tekutinami Hydrorise
Regular, Bocnix alebo Hydrorise Light Body.
Hydrorise Monophase (zmiesavaci ﬁomeﬂ :1a 5:1): nizko viskézny vinylpolysiloxan, odporicany na
monofézovi techniku ako;ednoduc viskézny material.
Regular Body omer 1:1): stredne viskézny vinylpolysiloxan, odporicany na

ﬁdnokrokovu (simultdnnu) techniku, v kombindcii s Hydrorise Putty.

lydrorise LI?(M Body (zmieavaci pomer 1:1): nizko viskézny vinylpolysiloxan, odgortjéany na dvoj-
fazovu techniku (dvojity odtlacok) alebo jednokrokovt (simultannuj techniku, v kombinacii s Hydrorise
Putty alebo Hydrorise Heavy Body.
Hydrorise Extra Light Body (zmlesavacl pomer 1:1): nizko viskézny vlnglpolyslloxan odportcany
na dvojfazovi techniku (dvojity odtlacok) v kombinacii s Hydrorise Putty alebo Hydrorise Heavy Body.
3. BALENIE
-300 ml nadoba s bazou + 300 ml nadoby s katalyzatorom (Hydrorise Putty)
-900 ml nadoba s bazou + 900 ml nadoby s katalyzatorom (Hydronse Putty)
- 380 ml kartusa (Hydrorise Maxi Putty; "(dror\se Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)
- 50 Lnl ka&tL;se (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra

Light Body)
4.ZLOZENIE
Hydrorise Putty Normal Set / Hf'drorlse Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set I Hy-
drorise Maxi Putty Fast Set: vinylpolysiloxan, polydimetylsiloxdn, plniva z oxidu krem %(
nické hlinikové plniva, metylhydrogenosiloxan, uhlovodiky, organoplatlnovy komplex, pndavne latky,
pigmenty, aromy.

Kdronse Maxi Heavy Body Normal Set / Hydronse Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mono-
ase Normal Set / | Maxi ormal Set / Fast Set / Hy-
dronse Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Body Normal Set / Hydrorise Re ular Body
Fast Set / Hydrorise nght Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set / Hydrorise Extra Light
Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinylpolysiloxan, polydimetylsiloxan, plniva
z oxidu kremicitého, anorganické hlinikové plniva, metylhydrogenosiloxan, povrchovo aktivna ltka,

organoplatinovy kompley, pridavné latky, pigmenty, aromy.
5. KOMPATIBILNE POMOCKY
« Kartuse Zhermack 5:1 si kompatibilné s najbeznejsimi miesacimi pristrojmi dostupr\svml na trhu, napr.
Sympress, Pentamix 2 a 3. Kartuse nie st kompatibilné so systémom Pentamix Lite. kontrolu}te kom-
patibilitu podla pokynov vyrobcu.
« Material je kompatibilny so skalou zubnych kameriov pre $tudijné modely a pracovné modely (sadra
typu 3, napr. Elite Model od firmy Zhermack alebo typu 4, napr. Elite Rock od firmy Zhermack).
6. INDIKACIE NA POUZITIE
Pomdcky su ur¢ené na pouzivanie zubnzml profesiondlmi (pouZivatel's licenciou na zaobchédzanie s
pacientom) na snimanie zubnych odtlackov pacientov v profesionédlnom dentalnom prostredi (verejné
alebo sukromné zdravotnicke zariadenia s potrebnymi regula¢nymi povoleniami).
7. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na niektort zo zloziek.
8. VEDLAJSIE UCINKY
Mozlu sa vyskytnut znaky podrazdenia, zacervenania alebo precitlivenosti v pripade alergie na niektor
201
9. KLINICKE PRINOSY
Odtlackovy materidl pre presné zdznamy rozmerov tkaniv a/alebo pre komponenty Ustnej protézy
a priestorové vztahy medzi nimi.
10. PREVENTIVNE OPATRENIA
« Neexistuje dostatok udajov na podporu pouzivania VPS (vinylpolysiloxédnu) na odtlacky na obnazenej
kosti. VPS a doplnkové Spicky by sa mali pouzivat len na nepovusenej sliznici alebo v jej okol
+ Pomocky oznacené na etikete ako,,na jednorazové pouzitie” st urcené len na jedno pouzme Nepou-
Zivajte of)akovane uinych pacientov, aby ste zabranili krizovej kontaminacil.
. Pouzme latexovych alebo polymérovych rukavic obsahujucich siru méze narusit tuhnutie. Nedotykaj-




te sa vlakien a pripraveného zubu/transferu rukavicami. Pred vytvorenim odtlacku oplachnite prepa-
raciu velkym mnozstvom vody.

« Pouzivanie niektorych mydiel a krémov na ruky méze narusit tuhnutie.

« Nikdy nezamienajte rozne sarze bazy a katalyzatora, davkovacie lyZice a viecka nadob, aby ste zarudili
Casy préace a tuhnutia uvedené v tabulke 14.

« Pévodny uzaver kartuse opatovne nepouzivajte. Kartusu skladujte s vydezinfikovanou pouzitou mie-
Sacou 3pickou.

« Vietky vyrobky by sa mali pouZivat pri izbovej teplote (23°C/73°F), aby sa zarutili casy spracovania a
tuhnutia uvedené v tabulke 14; vyssie teploty tieto ¢asy skracujy, nizsie teploty ich predizuja.

« Ak chcete dosiahnut optimalne fyzikalne vlastnosti, material nepouzivajte, ak nie je homogénne pre-
miesany.

«Pred vyﬁra(l’m skontrolujte odtlacok v Ustach (nie na stole), aby ste sa uistili, e je odolny.

« Odporucaju sa priliehavé a pevné odtlackové lyzice s retencnymi prvkami, vopred osetrené adhe-
zivom r||a odtlackové lyzice. Aby ste obmedzili davenie, dusenie alebo prehitanie, odtlackovd lyzicu
neprepliujte. B

« Material sajma' nanésat fahko: NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU. Nadmerny tlak moze sposobit neoca-
kévané davkovanie materialu. Ak sa material nedavkuje lahko, zlikvidujte miesaciu $picku, vyrovnajte
komponent (vycistite kartusu) a nasadte novu $picku.

+ Nepouzivajte materidl, ak chgba Cislo Sarze a détum e%spira’cie alebo su necitatelné, a/alebo ak je obal
poruseny. Nepouzivajte po datume exspiréci

« Ak sa pouziva s iniekcnou striekackou, pozrite si pokyn{(vy’robcu a pred pouzitim skontrolujte kom-
pra‘tibi_it’ striekacky s VPS. NepouZivajte injekénu striekacku, ktord bola pouzita s inou kategériou
chemikalii.

« Farba $picky musi byt rovnaka ako farba uzaveru kartuse, aby sa zabranilo nadmernej davkovace;j sile,
niihéej v)ich?’osti davkovania, netipinému premiesaniu a nepravidelnostiam v pracovnom ¢ase/case
tuhnutia.

- Dvojfazova technika sa NEODPORUCA pre odtlackové lyzice s dvojitym oblikom.

« Ak sa material pouziva ako primarny odtlacok, mal by byt prekryty polyetylénovou distanénou foliou
a chraneny pred priamym kontaktom s tkanivom ustnej dutiny.

« Skontrolujte neporusenost odtlacku a uistite sa, ze v Ustach pacienta nie su zvysky materialu, ktoré
treba odstranit. V pripade potreby po odstraneni odtlacku vyplachnite usta.

+ Obe zlozky pomocky (baza a katar\}za’tor) sa musia pouzit v rovnakom pomere, aby sa zarudili ¢asy

race a tuhnutia uvedené v tabulke 14. Vyssia davka ’lzatalyza'tora neur)?cﬁl'uje ¢as tuhnutia.

- PouZivajte Cisté a riadne vydezinfikované a sterilizované prislusenstvo alebo prislusenstvo pripravené
na pouzitie.

« Ak je zamok 3picky viditelne opotrebovany alebo poskodeny, vymerite ho.

+ Adstringenty na baze hlinikovych alebo zelezitych soli, dentalne materialy obsahujiice peroxid vodika,
akrylové rakonstrukéné Zivice a ich zvysky mozu narusat reakciu tuhnutia materialu. V takom pripade
odstraiite vietky zvysky pred odobratim odtlacku.

« Materidl sa nemd pouzivat s neorigindlnym prislusenstvom, miesat alebo pouzivat spolu s vinylpolysi-
loxanmi inych vyrobcov alebo akymikolvek polyétermi, polysulfidmi alebo konvencnymi (kondenza-
ciou vytvrdzovanymi) silikonmi.

11.VAROVANIA

« Sposobuje podrazdenie oci. Zabrarite priamemu kontaktu vyrobku s o¢ami. Chrénte o¢i vzducho-
tesnymi okuliarmi. Aj pacientom sa odportcaju ochranné okuliare. V pripade ndhodného kontaktu s
ocami ich okamzite niekolko minut vyplachujte velkym mnozstvom vody a ak podrézdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc.

- Zabrafite kontaktu jednotlivych zloZiek (bdza alebo katalyzator) s pokozkou, aby ste predisli podrazde-
niu a moznej alergickej reakcii. Ak dojde ku kontaktu s pokozkou, okamzite odstrarite material pomo-
cou vatK adokladne um(te vodou a mydlom.V pripade senzibilizacie pokozky alebo vyrazky prestante
vyrobok pouzivat a vyhladajte lekarsku pomoc.

« Zabrafite pozitiu/prehltnutiu materidlu, aby ste predisli podrazdeniu alebo upchatiu. Pri nahodnom
ﬁoiin’ vypite velke mnoZstvo vody. V pripade tréviacich tazkosti vyhladajte lekarsku pomoc.

« Nepouzivajte na zuby s pohyblivym parodontom a/alebo vyraznymi rezmi, aby ste predisli extrakcii
zubu, poraneniu zubného tkaniva alebo dekomporzicii protetickych artefaktov.

. {robokje urEenE] na prechodny kontakt. Nepouzivajte na iné ako uréené pouzitie (napr. do¢asny pod-
kladovy material), pretoze méZze sposobit podrazdenie.

12. PODROBNY POSTUP

12.1 PREDBEZNE UKONY

Pouzivajte vhodné ochranné okuliare, masku, odev a rukavice. Aj pacientom sa odporu

okuliare,
12.2 PRIPRAVA POMOCOK
Shri e

ochranné

avkujte ho mi |

imo av dostatocnej
ti od 3pliechania, postrekov a aerosélov telesn)"'(h tekutin:



A.300/900 ml NADOBY (szrorise Putty)

1. Odstrante tesnenia a viecka (vratane vloziek a folii, ak st pritomné).

2.Bézu a katalyzator odoberte v rovnakych castiach. Na spravne pouZitie sa odporuca pouzit bielu lyzi-
cu na katalyzator a farebnu Iyiicu na bazu (obr. 3.1).

3. Zatvorte nadoby. Nezamienajte viecka a viozky (ak su pritomné).

4. Zmiesajte rovnaké mnozstvo béazy a a kym i i hmot
bez pruhov (obr. 3.2). Dodrite Eracovny ¢as uvedeny v tabulkach s technickymi idajmi (obr. 3.3).

5. Pokracujte v pouzivani pomécky u pacienta (pozri odsek 12.3).

B. 1:1 50 ml KARTUSE (Hydrorise Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra Light Body)

1. Zatlacte ¢iernu packu pod stojanom smerom nahor a vytiahnite stojan davkovaca tak daleko, ako
to len ide (obr. 4.1).

2. Nadvihnite zapadku kartuse (obr. 4.1).

3.Vlozte kartusu a uistite sa, Ze pasuje spravnym smerom. Kartusa sa musi vloZit tak, aby pismeno,V" na
jej zakladni smerovalo nadol (obr. 4.2). Zapadku kartuse je teraz mozné lahko spustit.

4. Po nasadeni kartuse na davkovac otocte uzaver o 1/4 otacky, pevnym pohybom ho vytiahnite a vy-
hodete (obr. 4.3).

5. Jemnym stlacenim packy dévkovaca davkujte malé mnozstvo oboch zloziek, az kym nebudu tiect
obe stcasne (obr. 4.4). Odstrante pripadny prebytok, pricom dbajte na to, aby ste neznedi:
dva vystupné otvory.

6. Vyberte vhodnu miesaciu 3picku; farba Spicky musi byt rovnaké ako farba uzéveru kartuse.

7. Miesaciu 3picku vlozte obratnym pohybom tak, aby bol zarez v tvare V na farebnom kriizku zarovnany
s jeho krytom na kartusi (obr. 4.5). Otocte 3pickou o 1/4 otacky v smere hodinovych ruciciek, pricom
vyvijajte tlak len na farebny krizok, a nie na samotnu miesaciu $picku (obr. 4.6).

8. Jemnym stlacenim péacky ddvkovaca davkujte primerané mnozstvo materidlu. NepouZivajte, ak

ie je homogénna. V takom pripade odstrante dévkovat z pracovného pola a odstréite mie-

otom davkujte male mnozstvo materidlu na vyrovnanie komponentu a vlozte novi

u.

9. Pred pouzitim na kazdom novom pacientovi vzdy nasadte na dévkovac a kartusu jednorazovy kryt/
z&branu, ktoré je potrebné po kazdom pouziti odstranit (obr. 4.7). Systém jednorazového krytu/zabra-
ny nenahradza odportcane Cistenie a dezinfekciu.

10. Pokratuijte v pouzivani pomécky u pacienta (pozri odsek 12.3).

l?li 5:1 3'?0 n)1| KARTUSE (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi
lonophase]

1. Stlacte packy uzdveru kartuse, odstrante kryt a zlikvidujte ho (obr. 5.1).

2. Zapnite miesaci pristroj 5:1 a vlozte kartusu podfa pokynov vyrobcu pristroja.

3. Davkujte malé mnozstvo oboch zloziek, az kym nevyteci obe stcasne. Odstranite pripadny prebytok,
pricom dbajte na to, aby ste neznecistili oba otvory (obr. 5.2).

4. Vlozte miesaciu $picku, zarovnajte otvory v Spicke s otvormi v kartusi a nasadte Sesthrannt kovovu
matricu miesacieho pristroja do Sesthrannej matrice miesacej $picky (obr. 5.3).

5.Vlozte zamok 3picky a spravne zaistite jeho upevnenie na kartusi (obr. 5.4).

6. Automaticky mixér sa odporuca zabalit do jednorazového celofanu a po kazdom pot ho odstranit.

7. Spustite miesaci pristroj a pockajte, kym material vytecie. Vzdy zlikvidujte prvi ¢ast materialu
(obr. 5.5) a pokracujte podla zvolenej techniky plnenim odtlackovej lyzice (obr. 5.6) a/alebo elasto-
mérovej striekack: Hobn 5.7).

8. Pokracujte vgouzivam’ pomocky u pacienta (pozri odsek 12.3).

12.3 POSTUP ODOBERANIA ODTLACKU

Dvojfazova technika (dvojity odtlacok):

1. Na pridanie silikonov do odtlackovej lyZice naneste 3pecifické adhezivum (podla pokynov vyrobcu).

2. Naneste vhodné mnozstvo vysokovisﬁ/ézneho materialu na odtlackovu lyzicku (ogr. 1.1).

3. Naplnent odtlackovu lyzicku umiestnite do pacientovych st v ramci pracovného ¢asu (pozri od-
sek 14) (obr. 1.2).

4. Prvy odtlacok vyberte z Ust pacienta, ked je pevne stuhnuty (¢as tuhnutia pozri odsek 14).

5. Prvy odtlacok umyte a dokladne ho osuste; potom ho spracujte.

6. Aplikujte vhodné mnozstvo nizko viskozneho materialu podla potreby (preparécie prvy odtlacok,
atd.) (obr. 1.3 a 1.4) a odtlackovu lyzicku vlozte naspat do pacientovych Ust, aby ste odobrali druhy
odtlacok v rdmci klinického pracovného ¢asu (pozri odsek 14) (obr. 1.5).

7. Odtlacok vyberte z Ust pacienta, ked je pevne stuhnuty (¢as tuhnutia pozri odsek 14)

8. Pred prepravou a/alebo odliatim vycistite a vydezinﬁiujte odtlacok (pozri odsek 12.4) a davkovac,
kartusu a miesaciu 3picku (pozri odsek 12.5).

a technika (si a

1. Na pridanie silikonov do odtlackovej lyZice naneste 3pecifické adhezivum (podla pokynov vyrobcu).

2. Sucasne umiestnite material s vy$3ou viskozitou na odtlackovu lyzicu (obr. 2.1) a material's nizsou
viskozitou tam, kde je to potrebné, do st pacienta (preparaty, transfer atd') (obr. 2.2).




3.0dtlatkovui lyZicu umiestnite do pacientovych Ust v ramci pracovného casu (pozn odsek 14) (obr. 2.3).

4. Odtlacok vyberte z st pacienta, ked je pevne stuhnut{ (¢as tuhnutia pozri odsek 14).

5. Pred prepravou a/alebo odliatim vyclsme a vydezinfikujte odtlacok (pozri odsek 12.4) a davkovac,
kartusu a miesaciu 3picku (pozri odsek 12.5).

12.4 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKU

PREVENTIVNE OPATRENIA / MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKU:

. Zamo;nlf manualne Cistenie nie je na Gpravu odtlacku dostatocné. Po ¢isteni musi vzdy nasledovat

ezinfekcia.

+ Odtlacky sa musia vzdy dezinfikovat manudlne pomocou 3pecifického dezinfekéného prostnedku na
Eonorenle pre adltlvne s|||kony (vir (konce dezinfekéi

vartérnych amoéniovych soli a synergbckych koformulantov) alebo postrekom dezlnfekcnym f)ro-
striedkom pripravenym na pouzme na baze alkoholu a reduktorov povrchového napitia. Pre zvoleny
dezinfekény p podla pokynov vyrobcu.

« Spravne vyclsten a vydezmﬁkovany ocﬁlacok sa musi skladovat v uzavretom, suchom a Cistom
prabsltremzmlmo3 léasahu 3pliechania, postriekania a aerosélov telesnych tekutin a pri teplote okolia
priblizne

12.4.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCIOU

1. Noste par jednorazovych rukavic, tvarovii masku, ochranné okuliare a pracovny odev.

2. Pri dezinfekcii odtlatku ponorenim (pozri odsek 12.4.3 A), si pripravte nadobu s konkrétnym Cistia-
cim dezinfekénym roztokom pre odtlacky, schvalenym podla miestnych nariadeni a na baze kvartér-
nych aménnych zlucenm a Eynerglckych oformulantov (napr. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUALNE CISTI

1. Najneskor do 5 mlnut Bo vybrati odtlacku z st ho 30 sekind oplachujte pod teclcou vodou
(obr. 6.1).V pripade potreby predlzte cas oplachovania, az kym nie su viditelné Ziadne necistoty.

2 Vydezmﬁkujte odtlacok ponorenim (pozri odsek 12.4.3 A) alebo sprejom (pozri odsek 12.4.3 B).

UALNA DEZINFEKCIA ODTLACKOV

A PONORENIE (obr. 6.2 A)

1. Po vycisteni (pozri odsek 12.4.2) ponorte odtlacok do cistiaceho a dezinfekéného roztoku (pozri
krok 2 odseku 12.4.1) na urceny ¢as kontaktu.

2. Oplachnite a/alebo ususte podla pokynov.

B. SPREJ (obr. 6.2 B)

1.Po chlstenl (pozri odsek 12.4.2) viozte odtlacok do priesvitného vrecka.

2. Trysku rozprasovaca s Cistiacim a dezinfekénym prostriedkom na odtlacky vlozte do vrecka. Uistite
sa, ze sprej je schvalery v stilade s miestnymi nariadeniami a je na baze etanolu, izopropylalkoholu a
koformulanitov (napr. Zeta 7 Spray).

3.Vrecko drzte uzatvorené, nastriekajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok na vietky povrchy odtlacku a
odtlackovej lyzice a dodrzlava}te ¢as kontaktu.

4.Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte produkt posobit.

5.0dtlacok z vrecka vyberte a vrecko zI| vidujte.

6 Opla:hmte a/alebo usust X Rl

NE CISTENIE A DEZI FgKCIA KARTUSE A MIESACEJ SPICKY

VAROVANIA / PREVENTIVNE OPATRENIA PRI MANUALNOM CISTENI A DEZINFEKCII KARTUSE

A MIESACEJ SPICKY:

+ Ochranné barié(?' su uréené na jedno pouzitie a po kazdom pouziti sa musia zlikvidovat v sulade
s miestnymi predpismi.

« Pouzité kartue a miesacie $picky sa musia pred uskladnenim spracovat podla nizsie uvedeného po-
stupu. Samotné manuélne cistenie nie je dostatocné na spravnu manipuléciu s kartusou s viozenou
miesacou $pickou. PouZitd, spracovanu miesaciu $picku uchovavajte na kartusi ako uzéver.

+ Pouzivajte len dezinfekény roztok, ktorého Gcinnost je schvalena a pouzivajte ho v stlade s navodom
na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.

. Do 1 hodiny po pouziti vykonajte manualne Cistenie a dezinfekciu kartuse s nasadenou miesacou

ou.
Pred pouzitim V{Iberte pouZitd miesaciu 3picku z kartuse a zlikvidujte ju. Vyrovnajte
v kartusi a nasadte novd miesaciu $picku.
« Koniec Zivotnosti karts sa zvycajne urcuje uplynutim doby pouzitelnosti a/alebo opotrebovanim
materialu v nicl

12.5.1 DEMONTAZ POMOCKY PO POUZITI

1.V priestore, ktory sa pouziva na Cistenie a dezinfekciu, odstrante oralne 3picky z miesacich 3piciek a
2zvysky odtlackového materidlu vo vnutri.

2.0dstrénte jednorazovy kryt/zdbranu.

3. Odstrérite kontaminované rukavice, vydezmﬁkujte rukz a nasadte si Cisty par rukavic.

4. Vyberte kartusu s pnpojenou miedacou 3pickou z davkovaca, pricom davajte pozor, aby ste sa vyhli
priamemu kontaktu so znecistenou Spickou.

5. Davkovac vycistite a vydezinfikujte podla pokynov vyrobcu.




12.5.2 MANUALNE CISTENIE

1. Neodstrariujte miesaciu $picku z kartuse.

2. Cistite pomocou jed| ych utierok Uplne ych dezinfekénym a ¢istiacim roztokom*.

a) Vezmite jednorazovu utierku tplne napustenu dezinfekénym a Eistiacim roztokom* a dvakrat fiou
pretrite vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a uistite
sa, ze tekutina prenikla do vietkych priehlbin.

b) Vezmite novu jednorazovu utierku Uplne napustenu dezinfekénym a Cistiacim roztokom* a dvakrat
fou pretrite vsetky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a
uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych priehlbin.

V pripade potreby pouzite dal3ie utierky.

3. Cistou, mékkou kefkou (napr. Interlock® REF 09084) navih¢enou dezinfekénym a Cistiacim roztokom*
vyCistite Casti kartuse a miesacej 3picky s priehlbinami a/alebo drazkami (napr. spojenie medzi mie-
Sacou $pickou a hlavou kavtuéef, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditelnych zvyskov. Stitok
kartuse nedrhnite kefkou,

4.Zvy3ky dezinfekéného a Cistiaceho roztoku* odstraiite vihkou handrickou namocenou vo vode.

Pokraéujte dezinfekciou.

12.5.3 MANUALNA DEZINFEKCIA

1. Neodstranujte miesaciu $picku z kartuse.

Z.kDezinﬁkujle pomocou jednorazovych utierok Uplne napustenych dezinfekénym a Cistiacim rozto-

om*.

a) Vezmite jednorazovu utierku Uplne napustent dezinfekénym a Cistiacim roztokom* a dvakrat fiou
pretrite vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a uistite
sa, ze tekutina prenikla do vietkych priehlbin.

b) Vezmite novu jednorazovu utierku tplne napustent dezinfekénym a ¢istiacim roztokom* a dvakrat
fou pretrite vsetky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditelnych zvyskov
a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vsetkych priehlbin.

V pripade potreby pouzite dalsie utierky.
3. Nechajte pomacku 5 mindt prirodzene vyschndt.
4. Skontrolujte kartusu a $picku a uistite sa, Ze boli odstranené vietky viditelné neistoty. Ak je viditelna
€ X Py 253

kontaminacia stale pritomna, zopakuijte kroky ¢istenia a dezinfekcie opisané v odsekoch 12.5.2a 12.5.3.

5. Pred opatovnym pouzitim kartuse ju znovu vlozte do davkovaca, vyberte a zlikvidujte pouzitd mie-
saciu $picku (pozri odsek 12.2).

Uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomaocky ako dodévatelom zdravotnickej

pomaécky na opakované poutitie. Zodpovednost za Cistenie a dezinfekciu zdravotnickej pomacky

viak nesie osoba, ktora tento proces vykonava a ktora musi zarudit, ze sa v zariadeni, kde sa Cistenie

a dezinfekcia vykonava, dosiahne pozadovany vysledok. To si vyzaduje overovanie a/alebo validaciu a

nepretrzité monitorovanie procesu.

*Baktericidny, kvasinkovy, tuberkulocidny a virucidny dezinfekény a Cistiaci roztok obsahujici zmes

etanolu (=35 %) a izopropylalkoholu (=15 %) (napr. Zeta 3 Soft, dezinfekény a Cistiaci roztok, s dobou

kontaktu 5 minat) schvaleny v silade s miestnymi predpismi. PouZivajte ho v silade s pokynmi poskyt-

nutymi vyrobcom dezinfekcného roztoku. .

13.INFORMACE O SPRAVNOM POUZITI BALENIA A SUVISIACEHO PRISLUSENSTVA

Pouzivajte prisludenstvo, ktoré je Cisté a riadne vydezinfikované a sterilizované alebo pripravené na

pouzitie.

Obaly vyrobkov a stvisiace prislusenstva, okrem tych, ktoré st uvedené v odseku 12.5, sa mozu opatov-

ne bezpecne pouzit bez $pecialnych ¢istiacich a dezinfekénych procesov za predpokladu, Ze sa dodrzia

nasledujice odportcania pre uchovanie, dévkovanie a skladovanie:

« S obalmi a suvisiacim prislusenstvom manipulujte, ddvkujte z nich a skladujte ich mimo pracovné-
ho priestoru, v ¢istom zariadeni a v dostato¢nej vzdialenosti od $pliechania, postrekov a aerosélov
telesnych tekutin.

« Pri manipulacii s nadobami a davkovacimi lyzicami vzdy pouzivajte nové, nekontaminované rukavice.
Ak sa rukavice znecistia, pred manipulaciou s vyrobkom si ich bezodkladne vymerite.

« Po ddvkovani balenie okamzite zatvorte.

i é vy tvisiace prislus ikvidujte podla pokynov uvedenych v od-

seku 15, N
14. TECHNICKE UDAJE

a
5 - Pracovny ¢as (vratane asu miesania)*
6-Cas v tistnej dutine (min.)

7 - Cas tuhnutia*

8- Obnova pruznosti



9 - Linedrna rozmerova odchylka 24 h

10 - Tvrdost Shore-A 1 hodina

*Uvedené ¢asy su stanovené od zaciatku miesania pri teplote 23°C/73°F.

15. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Pomdcky by sa mali pouzit v rdmci profesionalneho dentélneho prostredia (zdkonom povolené verejné

alebo stkromné zdravotnicke zariadenia).

« Po vyprézdneni kartusu zlikvidujte. PouZité kartuse sa nepokusajte opdtovne naplnit. Orélne $picky
s materialom vo vi sa musia likvidovat ako $pecidlny odpad s rizikom biologickej kontamina

+ Na zaklade informécii uvedenych v karte bezpecnostnych tdajov odpad vzniknuty pri likvidaci
robku nepredstavuje fyzické nebezpecenstvo pre ¢loveka ani Zivotné prostredie. Preto sa s nim méze
nakladat v stlade s miestnymi predpplsml ako s odpadom, kmry nie je nebezpecny Informacie o ma-
nipulacii s kontaminovanymi zlozkami sd uvedené v odsekoch 12.4 a 12.5. Ak st pomocka a odtlacok
kontaminované, zlikvidujte ich ako speclalnﬁ odpad s rizikom biologickej kontaminécie. Ak nie st
kontaminované, zlikvidujte ich podla platnych miestnych predpisov.

NeEouzlvaJte po datume  exspiracie. Vyrobok uchovavajte pri teplote od 5 °C/41 °F do 27 °C/80 °F. Vyjro-

neuchovavajte na priamom slne¢nom svetle.

16. ODLIEVANIE ODTLACKU
« Odtlacok sa méze zaliat do sadry 60 minut po dezinfekcii alebo sa méze odlozit az 0 21 dni.
« Material je kompatibilny so skalou zubnych kameriov pre studijné modely a gracovne mode\y (sadra
typu 3, napr. Elite Model od firmy Zhermack alebo typu 4, napr. Elite Rock od firmy Zhermack).

17. USCHOVANIE ODTLACKU

Odtlacky skladujte pri teplote okolia, na suchom mieste mimo dosahu priameho sinecného svetla. Ak sa

ma odtlatok prepravovat, pouzite vhodny obal, aby ste zabranili deformécii.

18. DOLEZITE POZNAMKY

Informacie posthnute akymkolvek sposobom aj pocas predvddzania nerusia platnost pokynov na pou-

Zivanie. Prevddzkovatelia s povinni skontrolovat, ¢i je vyrobok vhodny na zamyslané pouzitie. Vyrobca

nemdze niest zodpovednost za ujmu, vrétane ujmy tretich stran, ktora vyplyva z nedodrzania pokynov

alebo z nevhodného poutzitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom pripade obmedzend hodnotou do-

danych vyrobkov. Akekolvek zdvazné udalosti tykajlce sa zdravotnickej pomécky nahléste vyrobcovi

a prislusnym organom.

Trojro¢né doba pouzitelnosti od datumu vyroby.

LV - Hydrorise
LIETOSANAS NORADIJUMI
1. PAREDZETAIS LIETOJUMS
A-silikona zobu nospiedumu materials.

2.PRODUKTA APRAKSTS

Hydrorise Putty (sajauksanas attieciba 1:1 un 5:1): augstas viskozitates vinila polisiloksans, ieteicams
divfazu (dubulta nospieduma) tehnikai kombinacija ar Hydrorise Light Body vai Hydrorise Extra Light
Body Skidrumiem, vai vienpakapes (vienlaicigai) tehnikai kombinacija ar Hydrorise Regular Body vai
Hydrorise Light Body 3kidrumiem.

Hydrorise Heavy Body (sajauksanas attieciba 5:1): augstas viskozitates vinila polisiloksans, ieteicams
divfazu (dubulta nospieduma) tehnikai kombinacija ar Hydrorise Light Body vai Hydrorise Extra Light
Body skidrumiem, vai vienpakapes (vienlaicigai) tehnikai kombinacija ar Hydrorise Regular Body vai
Hydronse nght Body 3kidrumiem.

attieciba 1:1un 5:1
cams monofazes tehnika ka viens viskozitates materials.
Hydrorise Regular Body (sajauksanas attieciba 1:1): vidéjas viskozitates vinila polisiloksans, ietei-
cams vienpakapes (vienlaicigai) tehnikai kombinacija ar Hydronse Putty.

Hydrorise Light Body (sajauksanas attieciba 1:1): zemas viskozitates vinila polisiloksans, ieteicams
divfazu (dubulta nospieduma) tehnikai vai vienpakapes (wenlamgal) tehnikai kombinacija ar Hydrorise
Putty vai Hydrorise Heavy Bo

Hydrorise Extra Ll?h! Body sa]auksanas attieciba 1:1): zemas viskozitates vinila polisiloksans, ietei-
cams dlvfazu (dubu ta nospleduma ) tehnikai kombinacija ar Hydrorise Putty vai Hydrorise Heavy Body.
3. IEPAI

): zemas viskozitates vinila polisiloksans, ietei-

-300 bazes + 300 ml katalizatora trauki (Hydrorise Putty)

-900 bazes + 900 ml katalizatora trauki (Hydrorise Putty)

- 380 ml patrona (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)

- SLO rp‘wl Eago)nas (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra
ight Body,

4.SASTAVS



Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hyd-

rorise Maxi Putty Fast Set: vmlla pollslloksans polidimetilsiloksans, silicija dlokslda pildvielas, neorga-

niskas aluminija pildvielas, ogludenrazi, a piedevas,

pigmenti, aromatizétaji.

Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mo-

nophase Normal Set / Hydrorise Maxi Monophase Normal Set / Hydrorise Monophase Fast

st Set / Hyd lar Body Normal Set / Hydrorise Regu-

Iar Bon Fast Set / Hydrorlse Light Body Normal Set / Hydrorlse Light Body Fast Set / Hydrorise

Extra Light Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinila polisiloksans, polidimetilsi-

loksans, slllcua dioksida pildvielas, neorganiskas aluminija p\ldvlelas metilhidrogenosiloksans, virsmak-

tiva vlela,prganopl_anna komplekss, piedevas, pigmenti, aromatizétaji.

5. SADERIGAS IERICES

« Zhermack 5:1 patronas ir saderigas ar i ita masinam, pie-
méram, Sympress, Pentamix 2 un 3. Patronas nav sadengas ar Pentamix Lite. Parbaudiet saderibu ar
razotaja noradém.

+ Materials |rsader|gs ar virkni zobu akmenu, kas paredzéti macibu modelim un darba modeliem (3. tipa

gipsis, pieméram, Zhermack Elite Model vai 4. tips, pieméram, Zhermack Elite Rock).
6. LIETOSANAS INDIKACUJAS

lerices ir p lietosanai zobarstnieciba: aliem (lietotajs, kam ir licence operét pacientu)
zobu nosp\edumu nemsanalyamennem profeswnala zobarsmlembas vidé (valsts vai privatas veselibas
apripes iestades ar nepiec jiem apsti

7. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam.

8. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinajums, apsartums vai paaugstinatas jutibas

pazimes.

9. KLINISKIE IEGUVUMI

Nospiedumu materials precizai audu un/vai mutes dobuma protezésanas komponentu izméru un to

savstarpe o telpisko attiecibu ﬁksesanal

10. RDZIBAS PASAKUM

. Nav plet\ekaml daudz datu, Ial atbalstitu VPS izmantosanu nospiedumiem uz atklata kaula. VPS un
piederumu uzgalus drikst lietot tikai uz neskartas glotadas vai ap to.

- lerices, kas uz markéjuma ir apzimétas ar “vienreizéjas lietosanas', ir paredzétas tikai vienreizéjai lieto-
$anai. Lai noverstu savstarpéju inficésanos, nelietot atkartoti citiem pacientiem.

« Lateksa vai “séru saturo3u” poliméru cimdu lieto$ana var traucét sacietéanu. Neaiztieciet vadus un
sagatavoto zobu/parnesi ar cimdiem. Pirms nospieduma izveides noskalojiet sagatavi ar lielu tdens
daudzumu.

« Dazu roku ziepju un losjonu lieto3ana var traucét sacietésanu.

« Lai garantétu 14. tabula noraditos darbibas un sacietésanas laikus, kekad nemainiet dazadas bazes un
katalizatora partijas, dozésanas karotes un trauku vakus.

« Neizmantojiet atkartoti originalo patronas vacinu. Uzglabajiet patronu ar dezinficétu izmantoto sa-
jauksanas uzgali.

« Visi produkti ir jaizmanto istabas temperattra (23°C/73°F), lai garantétu 14. tabula noradito darba un
sacietésanas laiku; augstaka temperatara samazina $os laikus, bet zemaka temperatra tos palielina.

« Laiiegutu op(lmalas izikalas ipasibas, nelietojiet, ja materials nav viendabigi sajaukts.

« Pirms iznems3anas parbaudiet nospiedumu muté anews uz stenda), lai parliecinatos, ka tas ir izturigs.

« leteicams izmantot piemérotus un stingrus gallktnus ar noturlbas funkcijam, kas ieprieks apstradati ar

aliktna limi. Lai u ristisanos, iet paliktni.

aterialam vajadzétu viegli izdalities: NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmeérigs spiediens var izrai-
slt negaiditu materiala izdalisanu. Ja materials neizdalas viegli, izmetiet maisisanas uzgali, izlidziniet
komponentu (atgaisosanas patronu) un uzstadiet jaunu uzgali.

« Neizmantojiet materialu, ja nav noradits partijas numurs un denguma termins vai tie nav salasami un/
vai ja iepakojums |rbcqats Nelietojiet péc den?uma termina belg
- Lietojot ar 3[irci, skatiet razotaja noradijumus, fai pirms tam parl auditu 8lirces saderibu ar VPS. Neiz-
mantojiet $lirci, kas ieprieks ir lietota ar citu kimisko vielu kategoriju.

+Uzgala krasa\Jabut tadai pasai ka patronas vacina krasai, lai izvairitos no parmeériga dozesanas speka,
Ienaka dozésanas atruma, nepilniga maisijuma un darba/sacietésanas laika nevienmeribam.

« Divfazu tehnika NAV ieteicama dubulta Iof(a paliktniem.

+lzmantojot ka primaro nospiedumu, materlaISJaparklaj ar polietiléna starplikas loksni un jaaizsarga no
tiesas saskares ar mutes dobuma audiel

- Parbaudiet nospieduma integritati un parhecmlenes, ka pacienta muté nav palikusas materila palie-
kas, kas batu jaiznem. Ja nepiecie3ams, izskalojiet muti péc nospieduma iznemsanas.

« Abi ierices komponentl (baze un katalizators) jaizmanto vienadas dalas, lai garantetu 14. tabula noradi-
tos darba un sacietésanas laikus. Lielaka kata{lzatora deva nepaatrina sacietésanas laiku.




«Izmantojiet tirus un pareizi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai gatavus piederumus.

« Nomainiet uzgala fiksatoru, ja tas ir redzami nodilis vai bojats.

« Cietinosas vielas uz alummua vai dzelzs salu bazes, idenraza peroksidu saturosi zobarstniecibas ma-
teriali, akrila restauracijas sveki un to atliekas var traucét materiala sacietésanas reakciju. Ja ta, pirms
nospleduma veidosanas nonemiet visus atlikumu:

+ Materialu nedrikst izman ot kopa ar neoriginalajiem piederumiem, saJaukt vai lietot kopa ar ci
razotaju vinila iem vai i ), (kondensaci
cietinatiem) smkomem
1. BRIDINAJUI

« Izraisa acu kalrlnajumu Izvairities no tiesa produkta kontakta ar acim. Aizsargajiet acis ar hermétiskam

brillem. Ari pacientiem ir ieteicams valkat aizsargbrilles. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavé-
joties skalojiet vairakas minttes ar lielu daudzumu Gdens un, ja kairinajums nepariet, vérsieties péc
mediciniskas palidzibas.
- lzvairieties no atsevisku komponentu (bazes vai katalizatora) saskares ar adu, lai novérstu kairinajumu
un iesp&jamu alerglsku reakciju. Ja notiek saskare ar adu, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati un
rlpigi nomazgajiet ar ziepém un ddeni. Adas sens\blllzacljas vai izsitumu gadijuma partrauciet lieto-
Sanu un versieties péc mediciniskas palidzibas.

« Izvairieties no materiala norisanas/apésanas, lai novérstu kairinaj

nalsdgaguuma dzeriet daudz tdens. Gremosanas traucéjumu gadijuma vér:
alidzibas

« lzvairieties no lietosanas uz zobiem ar periodonta kustigumu un/vai ievérojamiem iegriezumiem,

lai novérstu zobu ekstrakciju, zobu audu traumas vai protezésanas artefaktu decementaciju.

« Produkts ir paredzéts islaicigam kontaktam. Nelietojiet citos lietojumos, iznemot paredzeto (pieme-
ram, pagal(ﬁl parklajums), jo tas var izraisit kairinajumu.

12.LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM

12.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS

Velciet plemérotas aizsargbrilles, masku, darba apgérbu un cimdus. Ari pacientiem ir ieteicams valkat

aizsar

12.2. ?ERICU SAGATAVOSANA

Apstrad. tlun dozéjiet produktu arpus darba zonas un pietiekami talu no kermena 3kidrumu

ilieniem un

A.300/ 900 mI TRAUKI (Hydronse Putty)

1. Nonemiet blives un vacinus (tostarp stalfllku diskus un pléves, ja ir)

2. Panemiet bazi un Katalizatoru vienadas daas. Pareizai lietosanai ieteicams izmantot balto karoti kata-
lizatoram un krasaino karoti bazei (3.1. att.).

3. Aizveriet tvertnes. Neapmainiet vacinus un starpliku diskus (ja tadi ir).

4. Sajauciet vienadu daudzumu bazes un katalizatora, lidz iegistat vienmérigas krasas masu bez
Svikam (3.2. att.). levérojiet tehnisko datu tabula noradito darga laiku (3.3. att.).

5.Saciet i |er|ces plelletosanu pacientam (sk.12.3. punktu)

B. 1:1 50 ml PATRONAS (Hy: y ise Regular Body / Hydrorise Light

Body/ Hydrorlse Extra Light Body)

1. Nospiediet melno sviru zem plaukta uz augsu un pavelciet dozatora stativu lidz galam (4.1. att.).

2. Paceliet patronas aizslégu (4.1. att.).

3. levietojiet patronu un parliecinieties, lai ta bitu novietota pareiza virziena. Patronai jabt ievietotai uz
pamatnes ar“V"uz leju (4.2. att.). Patronas aizslegam ir jabut viegli nolaizamam.

4. Péc patronas novietosanas uz dozatora pagrieziet vacinu par 1/4 apgriezienu, ar stingru kustibu iz-
velciet to un izmetiet (4.3. att.

5. Viegli nospiediet dozatora swru lai izdalitu nelielu daudzumu abu komponentu, lidz tie abi izplast
vienlaicigi (4.4. att.). Notiriet visu lieko, raugoties, lai netiktu i divi izpludes caurumi.

6. lzvélieties piemérotu maisisanas uzgali; uzgala krasai jabat tadai pasal ka patronas vacina krasai.

7. Ar vieglam kustibam ievietojiet maisisanas uzgali ta, H i V-veida griezums uz krasainais gredzens izli-
dzinatos ar korpusu uz patronas (4.5. att.). Pagrieziet uzgali par 1/4 apgrieziena pulkstenraditaju kus-
tibas virzien, izdarot spiedienu tikai uz krasainu gredzenu, nevis uz pasu maisisanas uzgali (4.6. att.).

8.Viegli nospiediet dozatora sviry, lai izdalitu atbilstosu materidla daudzumu. Nelietojiet, ja maisijums
nav viendabigs. Sada gadijuma nonemiet dozatoru no darbibas lauka un nonemiet maisisanas uz-

pec tam izspiediet nefielu daudzumu materiala, lai izlidzinatu komponentu un ievietojiet jaunu
maisisanas uzgali.

9.Pirms lietosanas katram jaunam pacientam vienmér uzlieciet dozatora un patronas vienreizlietojamo
vacinu/barjersistému, kas janonem péc katras lietosanas reizes (4.7. att.). Vienreizlietojamais vacins/
barjersistéma neaizstaj ieteicamas tirisanas un deszekcuas darbibas.

10. Saciet |ences&)|el|etusanu pacientam (sk. 12.3,

C.5:1 3'?0 n)|l PATRONAS (Hydrorise Maxi Puny / Hydrorlse Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase]

1. lespiediet patronas vacina sviras, nonemiet vaku un izmetiet to (5.1. att.).

r$lus. Nejausas nol
ies pec medlamskas




2. leslédziet 5:1 maisisanas masinu un ievietojiet patronu, ievérojot iekartas razotaja noradijumus.

3. Izdaliet nelielu daudzumu abu komponentu, lidz tie abi izplast vienlaicigi. Notiriet visu lieko, raugo-
ties, lai netiktu piesarnotas divas pieslégvietas (5.2. att.).

4. Iewetojlet maisisanas uzgali, saskanojot uzgala atveres ar patrona esosajiem caurum\em un ievietojot
maisisanas masinas sesstura metala matricu maisisanas uzgala se3stara matrica (5.3. a

5. levietojiet uzgala fiksatoru, pareizi nostiprinot ta stiprinajumus pie patronas (5.4. a(t)

6. Automatisko maisitaju ieteicams ietit vienreizlietojama celofand, iznemot to péc katras lietoanas
reizes.

7. ledarbiniet maisisanas masinu un pagaidiet, lidz materials izplQst. Vienmér izmetiet pirmo materia-
la dalu (5.5. att.) un rikojieties saskana ar izvéléto tehniku, piepildot nospiedumu paliktni (5.6. att.)
un/vai elastoméra 3lirci (5.7. att.).

8. Saciet ierices pielietosany pacientam (sk. 12.3. punktu).

12.3. NOSPIEDUMU NEMSANAS PROCEDURA

Divu fazu metode (dubults nospiedums):

1. Uz nospiedumu paliktna uzklajiet ipasu limi onu pievienosanai (sekojot raZotaja noradijumiem).

2.Uz nospiedumu plaksnes (1.1.att.) novietojiet piemérotu daudzumu augstas viskozitates materiala.

3(Iev|elo jot pacienta muté piepildito nospiedumu plaksni noteiktaja darbibas laika (sk. 14. punktu)
1.2. att.

4. Iznemiet pirmo nospiedumu no pacienta mutes, kad tas ir pietiekosi sacietéjis (sacietésanas laiku
skatiet 14. punkta).

5. Nomazgajiet pirmo nospiedumu un riipigi nosusiniet; péc tam apstradajiet to.

6. Vajadzibas gadijuma uzklajiet zemas materialu pirmais utt)
(1.3. un 1.4. att) un ievietojiet nospiedumu plaksni atpakal pacienta mute, lai darba Ialka nonemtu
otro nospiedumu (sk. 14. punktu) (1.5. att.).

7. Iznemllft )nospledumu no pacienta mutes, kad tas ir pietiekosi sacietéjis (sacietésanas laiku skatiet
14. punkta).

8. Pirms nosutisanas un/vai liesanas notiriet un dezinficéjiet nospiedumu (sk. 12.4. punktu), ka ari doza-
toru, patronu un maisisanas uzgali (sk. 12.5. punktu).

Vlenpakapes tehnika (vienlaiciga):

1. Uz nospiedumu paliktna uzklajiet ipau limi silikonu p\evlenosanal (sekojot razotaja noradijumiem).

2. Vienlaicigi uzlieciet materialu uz paliktna (2.1. an) un zemakas
viskozitates materialu, kur nepiecieams, pacienta muté (preparati, parnesana utt.) (2.2. att.).

3. levietojot pacienta muté nospiedumu plaksni noteiktaja darbibas laika (sk. 14. punktu) (2 3.att).

4. Iznemlft ;\ospledumu no pacienta mutes, kad tas ir pietiekosi sacietéjis (sacieté3anas laiku skatiet
14. punkta

5. Pirms nosutisanas un/vai liesanas notiriet un dezinficéjiet nospiedumu (sk. 12.4. punktu), ka ari doza-
toru, patronu un maisisanas uzgali (sk. 12.5. punktu).

12.4. NOSPIEDUMA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

PIESARDZIBAS PASAKUMI / NOSPIEDUMA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

/f\r manualu tirisanu vien nepietiek, lai sagatavotu nospiedumu. Péc tiriSanas vienmeér ir javeic dezin-
fekcija.

. Nospjleduml wenmer]adezmﬁce manuali, izmantojot ipasu iemérksanas dezinfekcijas lidzekli silikonu

nila (koncentrets dezinfekcijas lidzeklis uz kvartaro amonija salu un
slnerglsku Ildzformulantu bazes), vai izsmidzinot lietosanai gatavu dezlnfekclﬂas lidzekli uz spirta un
virsmas spral?uma samazinataju bazes. levérojiet izvéléta dezinfekcijas lidzek(a razotaja noradijumus
ar saskares il
ienacigi notlnts un dezinficats nospiedums jaglaba slegta, sausa, tira vidé talu no kermena skidrumu
s]akataméﬂhenlem un aerosoliem un aktuvem 23°C/73°F a| kart?as vides temperatura.

12.4.1. SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS UN DEZINFEKCIJA

1. Uzvelciet vienreiz lietojamus cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un darba apgérbu.

2. Lai dezinficétu nospleéumu |egremde}0i (sk.12.4.3. A punktu), pagatavojiet tvertné ipadu mazgasa-
nas un dezinfekcijas skidumu nospiedumiem, kas apstiprinats saskana ar vietéjiem noteikumiem un

kura pamata ir Cetraizvietota amonija savienojumi un sinergiski lidzformulanti (piem., Zeta 7 Solution).

12.4.2. MANUALA TIRISANA

1. Maksimali 5 minau laika péc nospieduma iznemsanas no mutes skalojiet to zem tekosa ddens
30 sekundes (6.1. att.). Ja nepieciesams, pagariniet skalosanas laiku, lidz netirumi vairs nav redzami.

2. Dezinficgjiet nospiedumu, iegremdgjot (sk: 12.4.3.A punktu), vai apsmldzlnot (sk. 12.4.3.B punktu).

12.4.3. NOSPIEDUMU MANUALA DEZINFEKCIJA

A.IEGREMDESANA (6.2.A att.)

1. Péc tirisanas (sk. 12.4.2. punktu) iemérciet nospiedumu tii
12.4.1. punkta 2. soli) uz noradito saskares laiku.

2. Noskalojiet un/vai nosusiniet nospiedumu, ka noradits.

B. IZSMIDZINA§ANA (6.2.B att.)

1. Péc tirisanas (sk. 12.4.2. punktu) ievietojiet nospiedumu caurspidiga maisina.

anas-dezinfekijas lidzek|a skiduma (sk.




2. levietojiet nospiedumiem paredzéta tirisanas-dezinfekcijas lidzek|a pudeles sprauslu maisina. Parlie-
cinieties, ka aerosols ir apstiprinats saskana ar viet&jiem noteikumiem un ta pamata ir etanols, izopro-
pilspirts un lidzformulanti (pieméram, Zeta 7 Sprayf

3. Turot maisinu aizvértu, izsmidziniet tirisanas-dezi ijas lidzekli uz visam nospieds un nospie-
dumu pallktna virsmam, ievérojot saskares laikus.

4. Turiet maisinu aizvértu un laujiet produktam iedarboties.

5.1znemiet nospiedumu no maisina un |zmet\et maisinu.

6. Noskalojiet un/vai nosusiniet nospiedumu, ka noradits

12.5. PATRONAS UN MAISISANAS UZGALA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCLJA

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ PATRONAS UN MAISISANAS UZGALA MA-

NUALU TIRISANU UN DEZINFEKCLJ

i, un péc katras lietosanas tas ir jaiznicina saskana

arvietéjiem noteikumlem

- Izlietota patrona un sajauks (? pirm: a ada, ka its talak. Ar manualu

tirféanu vien nepietiek, lai pareizi darbotos ar patronu, Ja ir ievietots maisisanas uzgalis. Glabajiet iz-

mantoto, apstradato maisisanas uzgali uz patronas ka vacinu.

+ lzmantojiet tikai dezinfekcijas skidumu, kura efektivitate ir ‘apstiprinata un izmantojiet saskana ar de-
zinfekcijas skiduma razotaja lietosanas |nstrukC| u.

. \llelclet manualu patronas tirisanu un deszekcuu ar pievienotu maisisanas uzgali 1 stundas laika péc

ietosanas.

- Pirms lietoanas nonemiet izmantoto maisisanas uzgali no patronas un izmetiet to. Izlidziniet kompo-

nentus patrona un uzlieciet jaunu maisisanas uzgali.

« Patronu dzives cikla beigas parasti nosaka Seit esosa materiala deriguma termins un/vai nodilums.

12.5.1. IERICES IZJAUK?ANA PECLIETOSANAS

1. Tirisanai un dezinfekcijai izmantotaja zona nonemiet maisisanas uzgalu mutes dobuma uzgalus un
iekSpusé esosos nospieduma materiala atllkumus

2.Nonemiet vacinu/barj )

3. Novelciet piesarnotos cimdus, dezmﬁceyet rokas un uzvelciet tiru cimdu pari.

4. Nonemiet patronu ar pievienoto maisisanas uzgali no dozatora, uzmanoties, lai izvairitos no tiesas
saskares ar piesarnoto

5. Tiriet un dezinficéjiet d goza\oru saskana ar razotaja noradijumiem.

12.5.2. MANUALA TIRISANA

1. Nenonemiet maisisanas uzgali no patronas.

2. Erclie( \zmantojot vienreizéjas lietosanas salvetes, kas pilniba piesiicinatas ar dezinfekcijas un tirisanas
3kidumu*,

a. Panemlet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesicinata ar dezinfekcijas un tirisanas ski-
dumu¥, un divreiz noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus redzamos atliku-
mus un parliecinoties, ka $kidrums iek|ast visos padzil mos.

b. Panemleuaunu vienreizéjas lie lietosanas salveti, kas ir pilniba piesacinata ar dezinfekcijas un tirisanas
skidumu*, un divreiz arto visas p uzgala virsmas, rupigi nonemot
visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka skidrums iek|ast visos padzilinjumos.

Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

3. Izmantojiet tiru, mikstu suku (piem., Interlock® REF 09084), kas samitrinata ar dezinfekcijas un tiri-
Sanas $kidumu?, lai notiritu patronas dalas un maisisanas uzgali ar padzilinjumiem un/vai rievam
(pieméram, savienojums starp maisisanas uzgali un patronas galvinu), rapéjoties par visu redzamo
atlikumu nonemsanu. Netiriet patronas etiketi ar suku.

4. Notiriet deszekcuas un tirisanas skiduma* atlikumus ar mitru dranu, kas samércéta tdeni.

Turpiniet ar dezinfekciju.

12.5.3. MANUALA DEZINFEKCJA

iet maisidanas uzgali no patronas.

zinficgjiet, izmantojot vienreizéjas lietosanas salvetes, kas pilniba piesiicinatas ar dezinfekcijas un

anas skidumu®,

a. Panemiet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piestcinata ar dezinfekcijas un tirisanas 3ki-
dumu¥, un divreiz noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus redzamos atliku-
mus un parliecinoties, ka kidrums iek|ust visos padzmnajumus

b. Panemiet jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir p\Imba | piesucinata ar dezinfekcijas un tirisanas
skldumu* un divreiz iet ar to visas uzgala virsmas, rupigi nonemot
visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka skidrums iek|ust visos padzwlma}umos
Ja nepiecieams, izmantojiet papildu salvetes.

ujiet iericei dabiski nozdt 5 minGtes.
rbaudiet patronu un uzgali, lai parliecinatos, ka ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Ja jopro-

Jdamb\rt:edzams piesarnojums, atkartojiet 12.5.2. un 12.5.3. punkta aprakstitas tirfsanas un dezinfekcijas
arbibas.

5. Pirms atkartotas patronas izmantosanas ievietojiet to dozatora, nonemiet un izmetiet izmantoto




maisisanas uzgali (sk. 12.2. punktu).
leprieks sniegtas instrukcijas ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs ka atkartoti lietojamas medi-
ciniskas ierices piegadatajs. Tacu atbildiba par mediciniskas ierices tiriSanu un dezinfekciju gulstas uz
procesa veicéju, kuram jagaranté, ka objekta, kura notiek tirisana un dezinfekcija, tas tiek veikts pareizi
un tiek sasniegts vélamais rezultats. Tam nepiecieSsama parbaude un/vai apstiprinasana un nepartrauk-
ta procesa uzraudziba.
*baktericids, rauga, tuberkulocids un virucids dezinfekcijas un tiriSanas $kidums, kas satur etanola
(=35%) un izopropi ta (=15%) 1, Zeta 3 Soft, deszekcuas un tirisanas $ki-
dums, ar kontakta laiku mindtes), kas apstiprinats saskana ar vietéjiem noteikumiem; izmantojiet to
saskana ar dezinfekcijas skiduma razotaja noradijumiem.
13. INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMA UN SAISTITO PIEDERUMU PAREIZU LIETOSANU
Izmantojiet tirus un pareizi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai gatavus piederumus.
Produkta iepakojumu un ar to saistitos piederumus, iznemot tos, kas minéti 12.5. punkta, var droi iz-
mantot atkartoti bez ij |pa5|em tirianas un deszekcuas procesiem, ja tiek ievéroti talak minétie ieteiku-
mi attieciba uz un
« Ar iepakojumu un salstltaﬂem piederumiem nkojletles, dozéjiet un glabajiet tos arpus darba zonas,
tiras telpas un pietiekami talu no kermena skidrumu lakatam, pilieniem un aerosoliem.
« Stradajot ar traukiem un dozésanas karotém, vienmér uzvelcletjaunus, nepiesarnotus cimdus. Ja cim-
di klast piesarnoti, nomainiet tos tiesi pirms produkta lietosanas.
- Péc dozesanas iepakojumu nekavéjoties aizveriet.

no n p! un saistitaji i i ka noradits
15. punkta.
14. TEHNISKIE DATI
1-1S0 4
Z-ﬁ auksanasatti ciba Baze: Katalizators
3 >

4 - Sajauksanas laiks
5 - Darba laiks (ieskaitot sajauksanas laiku)*
6 - laiks mutes dobuma (min.)

7 - Sacietésanas laiks*

8 - Elastiga atjaunosanas

9 - Linearas izméra izmainas 24 h

1 ore-A cietiba 1 stunda

‘Minétie laiki noraditi, sakot ar sajauksanas sakumu, 23°C/73°F temperattra.

15. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACIJA

lerices jalieto profesionala zobarstniecibas vidé (likumigi sertificétas valsts vai privatas veselibas apra-

pes iestadeés).
« Izmetiet patronu, kad ta ir tuksa. Neméginiet atkartoti uzpildit izmantotas patronas. Mutes dobuma
uzga]i, kuru iek$pusé ir materials, jaiznicina ka ipasi atkritumi, kuriem pastav biologiska piesarnojuma
risks.

+ Pamatojoties uz DDL sniegto informaciju, atkritumi, kas rodas, iznicinot produktu, nerada fizisku
apdraudejumu personai vai videi. Tadé| saskana ar vietéjiem noteikumiem tos var apsaimniekot ka

i Informaciju par ipulacijam ar piesarnotajiem komponentiem skatiet 12.4.

un 12.5. punktu. Ja ierice un nospiedums ir piesarnoti, izmetiet tos ka ipasus atkritumus, kam rak-
sturigs bloluglska piesarnojuma risks. Ja tie nav piesaroti, tos var iznicinat saskana ar spéka esoso
vietéjo likumdosanu.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Glabajiet produktu no 5 °C/41 °F lidz 27 °C/80 °F temperatara.

Neglabajiet produktu tie3os saules staros.

16. NOSPIEDUMA ATLIESANA

« Nospiedumu var ieliet gipsi 60 minutes péc dezinfekcijas vai atlikt lidz 21 dienam.

. Matenals ir saderigs ar virkni zobu akmenu, kas paredzeti macibu modelim un darba modeliem (3. tipa

gipsis, pieméram, Zhermack Elite Model vai 4. tips, pieméram, Zhermack Elite Roc

17. NOSPIEDUMA SAGLABASANA

Glabajiet nospiedumus apkartéjas vides temperatdra, sausa vieta, prom no tiesiem saules stariem.

Ja nospiedums ir janosta, izmantojiet piemérotu iepakojumu, lai novérstu deformaciju.

18. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari d: acija neatce| lietosanas instrukcijas. Lietotajiem ir japar-

liecinas, vai produkts ir p étajai i _RaZotdjs nav atbildigs par bojajumiem,

ieskaitot tresaéam pusem kas radusies instrukciju neievéro3anas vai nepiemérotas lietosanas dél.

Razotaja saistibas jebkura ?( dijuma ir ierobezotas piegadato produktu vértiba. Zinojiet razotajam un

attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.




g Tris gadu deriguma termins kops razosanas datuma.

LT -, Hydrorise”

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

A-silikono odontologiné atspaudiné medziaga.

2. GAMINIO APRASYMAS

Glaistas ,Hydrorise Putty” (maiSymo santykis 1:1ir 5:1): didelés klampos vinilpolisiloksanas (VPS), re-
komenduojamas naudoti taikant dVIfaZ[ (dvigubo atspaudo) metoda kartu su skysciais, Hydrorise Light
Body" arba ,Hydrorise Extra Light Body’, arba taikant vieno etapo (vienalaikj) metoda kartu su skysciais
”Hydronse Regular Body” arba,,Hgdronse Light Body".

He: santykls 5:1): didelés klamros vinilpolisiloksanas (VPS),
vekomenduojamas naudoti talkant dvifazj (degubo atspaudo metoda kartu su skysciais ,Hydrorise
Light Body” arba ,Hydrorise Extra nght Body", arba taikant vieno etapo (vienalaikj) metoda kartu su
skysciais Hydrorise Regular Body” arba Hydrorlse Light Body".

Vienfaze ,Hydroris santykis 1:1 ir 5:1): mazos klampos vlnllpo—
lisiloksanas (VPS), rekomenduojamas naudoti kaip viena klampi medziaga taikant vienfazj metod a]

Standamnlo tirstumo medzlaga ,,Hydrorlse Regular Body" (maiSymo santykis 1:1): vidutinés klam-
naudoti taikant vieno etapo (vienalaikj) metoda kartu

pos
su glals(u”Hydronse Pu(ty
MaZo tirstumo medziaga ,Hydrorise Light Body“ (maisymo santykis 1:1): maZos klampos vinilpolisi-
loksanas (VPS), rekomenduojamas naudoti taikant dvifaz| (dvigubo atspaudo) arba vieno etapo (viena-
laikj) metoda kartu su glaistu,Hydrorise Putty” arba didelio tirStumo medziaga,Hydrorise Heavy Body".
Ypac mazo nrstumo medZ|aga »Hydrorise Extra Light Body” (maiSymo santykis 1:1): maZos klampos

PS), r naudoti talkant dwfazl (dvigubo atspaudo) metoda kartu
sugﬁlstu HEydrorwse Putty” arba didelio tirstumo medziaga,Hydrorise Heavy Body".

-300 bazés + 300 ml katalizatoriaus indeliy (,Hydrorise Putty”)
-900 bazés + 900 ml katalizatoriaus indeliy (,Hydrorise Putty”)
- 380 ml kaseteé (,Hydrorise Maxi Putty";,Hydrorise Maxi Heavy Body"; | gdronse Maxi Monophase”)
- 50 ml kasetés (,Hydrorise Monophase®; ,Hydrorise Regular Body”, Hydrorise Light Body"; ,Hydrorise
E;tra nght Body")
4,
Glaistai ,| drorlse Putty Normal Set” /. Hydrorise Maxi Puttg' Normal Set” /,Hydrorise Putty Fast
Set”/,Hydrorise Maxi Putty Fast Set": silicio dioksido
uzpildai, neorganmlalahummlu uzplldal 1as, angli deniai, organinés platinos
Jungmys, priedai, pigmentai, kvapiosios mednagos
»Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set” / ,Hydrorise Maxi Heav: Body Fast Set” / ,Hydrorise
Monophase Normal Set” / ,Hydrorise Maxi Monophase Normal Set” / ,Hydrorise Monophase
Fast Set” / ,Hydrorise Maxi Monophase Fast Set” / ,Hydrorise Regular Body Normal Set” /,Hy-
drorise Regular Body Fast Set” l,,Hydronse Light Body Normal Set” /,,Hydrorise Light Body Fast
Set” / ,Hydrorise Extra Li Normal Set” / ,Hydrorise Extra Light Body Fast Set": vinilpo-
lisiloksanas (VPS), polidimetilsiloksanas, silicio dioksido uZpildai, neorganiniai aliuminio uzpildai, me-
tl\hldvcgenswlcksanas, pavirsinio aktyvumo medziaga, organinés platinos junginys, priedai, pigmentai,
kvaploslos medziag
DERINAMOS PRIEMONES
Kasetes Zhermack 5:1" su j is rinkoje esanciomis maiyklémis,
pvz, ,"Sympress 2ir 3 modelio, Pentamix”. Kaseteés netmkamos naudoti su,Pentamix Lite”. Patikrinkite
suderinamuma pagal gamintojo instrukcijas.
+ Medziaga suderinama su jvairiais tiriamyjy arba darbiniy modellltdantq gipsais (3 tipo gipsu, pvz,,
”Zhermack Elite Model” arba 4 tipo gipsu, pvz.,,Zhermack Elite Roc
6. NAUDOJIMO INDIKACLJOS
Priemonés skirtos naudoti odcntolcgljos specialistams (naudotojams, turintiems (e\se atlikti chlrurgl
jos procediiras pacientui) imant danf pacientams odor praktikos
aplmkoje (vie3osiose arba privaciose svelkatos prlezluros istaigose, turinciose specialius teisinius lei-

7 KONTRAINDIKACIJOS
legalima naudoti paclentams kuriems nustatytas idéjes jautrumas bet kuriam i3 ty.

8. SALUTINIS POVEIK|

Alergijos bet kuriam i§ komponenty atveju gali pasireiksti dirginimas, paraudimas ar padidéjusio jau-

trumo pozymiy.




9. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Atspaudiné medziaga skirta tiksliai atvaizduoti audinius ir (arba) burnos protezy komponentus bei jy

erdvinj santykj. .

10. ATSARGUMO PRIEMONES

+VPS naudojimo atspaudams ant atviro kaulo tinkamumo duomeny nepakanka. VPS ir reikmeny antga-
liai skirti naudoti tik ant sveikos gleivinés arba aplink ja.

. Pviemonés,;aiymétcs kaip vienkartinés, skirtos naudoti tik viena karta. Nenaudokite jy kitiems paci-
entams, kad iSvengtuméte kryzminio uztersimo.

« Naudojant latekso arba polimero su siera piritines gali suprastéti stingimas. Nesilieskite su pirstiné-
mis prie sidly ir preparuoto danties / perkelinio. Pries imdami atspauda praplaukite preparuotg vietg
dideliu kiekiu vandens.

« Naudojant kai kuriuos ranky muilus ar losjonus gali suprastéti stingimas.

«Kad darbo ir kietéjimo trukmé atitikty 14 lenteléje nurodytas vertes, jokiu budu pakaitomis nenaudo-
kite skirtingy serijy baziy ir katalizatoriy, dozavimo kauseliy ir apsauginiy indeliy dangteliy.

« Nenaudokite kartotinai originalaus kasetes gaubtelio. Kasete laikykite su dezinfekuotu naudotu mai-
$ymo antgaliu.

« Kad darbo ir kietéjimo trukmé atitikty 14 lenteléje nurodytas vertes, visus gaminius reikia naudoti
kambario temperataros (23°C / 73°F); esant auk3tesnei temperatdrai $ios trukmeés vertés sutrumpéja,
esant auktesnei temperatrai - pailgéja.

- Kad medziaga atskleisty optimalias fizines savybes, negalima naudoti nevientiso misinio.

. Norédamiésmkinti, kad atspaudas atsparus, prie$ isimdami patikrinkite jj burnoje (ne ant darbastalio).

+ Rekomenduojama naudoti pritaikomus ir standziuosius aukstus, turincius retenciniy savybiy ir i$
anksto apdorotus atspaudiniy $auksty klijais. Siekiant i$vengti springimo, dusulio arba nurijimo, ne-
galima Sauksto perpildyti.

+Medziaga turi lengvai iSsispausti: NENAUDOKITE PERTEKLINES JEGOS. Veikiant pertekline jéga medzia-
ga gali netinkamai i3 i. Jeigu medzi i$sispaudzia lengvai, pasalinkite maisymo antgalj,

akelkite komponento lygj (pasalinkite i$ kasetés org) ir uzdékite naqu antgalj.

« Nenaudokite medziagos, jeigu ant iSorinés pakuotes nenurodyti arba nejskaitomi partijos numeris
arba tinkamumo data ir (arba) jeigu pazeista pakuoté. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

+Naudojant su $virkstu, dél VPS suderinamumo su 3virkstu reikia pries tai suzinoti gamintojo instrukcijo-
se. Nenaudokite 3virksto, jau naudoto su kity rasiy cheminémis medziagomis.

« Kad nebuty sunku isspausti, medziaga spaustysi léciau ir siekiant isvengti nevisisko susimaisymo bei
darbo / stingimo trukmés nesklandumy, antgalis turi bati tokios pat spa%vos kaip kasetés gaubtelis.

« Naudojant dviarkius 3aukstus NEREKOMENDUOJAMA taikyti dvifazio metodo.

« Naudojant pirminiam atspaudui, medZiaga reikia padengti polietileno izoliacine plévele ir apsaugoti
nuo tiesioginio salycio su burnos audiniais.

« Patikrinkite, ar atspaudas vientisas ir uztikrinkite, kad paciento burnoje nebuty medziagos likuciy,
kuriuos reikty pasalinti. Jeigu reikia, iéémus atspauda burna praskalaukite.

« Kad darbo ir kietéjimo trukmé atitikty 14 lenteléje nurodytas vertes, du priemonés komponentus
(baze ir katalizatoriy) reikia naudoti lygiomis dalimis. Naudojant didesne katalizatoriaus doze, stin-
gimas nepagreitéja.

+Naudokite Svarius, tinkamai dezinfekuotus ir sterilizuotus ar paruostus naudoti reikmenis.

« Pakeiskite antgalio uzrakta nauju, jeigu pastebéjote akivaizdziy sudilimo arba pazeidimo pozymiy.

« Astringentai aliuminio arba gelezies drusky pagrindu, odontologinés medziagos, kuriy sudéetyje yra
vandenilio peroksido, akrilines restauracines dervos bei jy likuiai gali trikdyti medziagos stingimo
reakcija. Tai pastebéje, pries imdami atspauda pasalinkite visus likucius.

« Negalima naudoti medziagos su neoriginaliais reikmenimis, maisant tarpusavyje arba kartu su kity
Eamintojq vinilpolisiloksanais ar bet kokiais polieteriy, polisulfidy arba tradiciniais (polimerizuojamais

ondensacijos budu) silikonais.

11.SPEJIMAI

« Dirgina akis. Saugokite, kad gaminys tiesiogiai neprisiliesty prie akiy. Apsaugokite akis orui nelaidziais
akiniais. Pacientams taip pat rekomenduojama uzdéti apsauginius akinius. Netycia patekus j akis, gau-
siai plaukite vandeniu kelias minutes ir, jeigu dirginimas i§|ie?<a, kreipkités | gyé/yto' .

- Siekdami apsaugoti nuo sudirginimo ir galimos alerginés reakcijos, saugokite, kad atskiri komponentai
(bazé ir katalizatorius) neprisiliesty prie odos. Susilietus su oda, nedelsdami pasalinkite medziaga vata
ir kruopiciai nuplaukite vandeniu su muilu. Jei oda sudirgusi ar isberta, medziagos nebenaudokite ir
kreipkités j gydytoja.

« Siekdami iSvengti sudirginimo arba uzsikimsimo, pasirtpinkite, kad medziagos nebuty jtraukta /
praryta. Atsitiktinai prarijus reikia gerti daug vandens. Atsiradus virskinimo sutrikimy reikia kreiptis

1 gydytoja.

. Venkl)ée naudoti dantimis, kurie juda apydantyje ir (arba) turi placius apatinés dalies tarpdancius, kad
neiStrauktuméte danties, nepazeistuméte danty audinio arba nepasalintuméte protezavimo priemo-
niy cemento.

« Gaminys skirtas laikinam kontaktui. Siekdami isvengti sudirginimo, nenaudokite kitoms taikmenoms,



isskyrus nurodytas numatytoje paskirtyje (pvz., laikinam sulygiavimui).

12, JUOSEKLIOYS INSTRUI CIJOg Ve 79

12.1 PRADINIAI VEIKSMAI

Naudokite tinkamus apsauginius akinius, kauke, vilkékite tinkama apranga ir mavékite pirstines. Paci-

entams taip pat rekomenduojama uzdéti apsauginius akinius.

12.2 PRIEMONES PARUOSIMAS

Tvarkykite ir dozuokite gaminj uz darbo srities riby, atokiai nuo galinciy iStryksti kano skysciy

arbajy purikallhar aerozoliy.

A.300/900 ml INDELIAI (,Hydrorise Putty”)

1. Nuimkite sandariklius ir apsauginius dangtelius (jskaitant vidinius tarpinius diskelius bei plévelés,
jeiguyra).

2. Paimkite bazés ir katalizatoriaus lygiomis dalimis. Siekiant tinkamai naudoti, patartina baltuoju kau-
Seliu imti katalizatoriy, o spalvotuoju - baze (3.1 pav.).

3. Uzdarykite indelius. Neapverskite apsauginiy dangteluf arba tarpiniy diskeliy (jeigu yra).

4. Sumaisykite vienoda kieki bazés ir i iaus, kol gausite vientisos spalvos mase be dryziy
(3.2 pav.{. Laikykités darbo laiko, nurodyto techniniy duomeny lenteléje (3.3 pav.).

5.Toliau naudokite priemone pacientui (zr. 12.3 skirsnj).

B. 1:1 maisymo santykio 50 ml KASETES (,Hydrorise Monophase” / ,Hydrorise Regular Body” /

»Hydrorise Light Body” /,,Hydrorise Extra Light Body")

1.( Paspau)de juoda po laikikliu esancia svirtj aukstyn, kiek jmanoma istraukite dozatoriaus laikiklj
4.1 pav.).

2. Pakelkite kasetés uzrakta (4.1 pav.).

3. Istatykite kasete ir patikrinkite, ar jstatéte reikiama kryptimi. Kaseté turi bati jdéta taip, kad V formos
jranta ant jos pagrindo baty nukreipta zemyn (4.2 pav.). Dabar galima lengvai nuleisti kasetés uzrakta.

4,( Uidéje)kase(e ant dozatoriaus, pasukite gaubtel] 1/4 sukio, stipriu judesiy jj istraukite ir iSmeskite
4.3 pa

V).

5. Atsargiai spauskite dozatoriaus svirtj, kad isspaustuméte nedidelj abiejy komponenty kiekj, kol jie
ims teketi tolygiai vienu laiku (4.4 pav.). Pasalinkite pertekliy (jeigu yra), stengdamiesi neuztersti
abiejl& vadiniy angy.

6. Parin| inkama maisymo antgalj; antgalis turi bati tos pacios spalvos kaip kaseteés gaubtelis.

7. Tolygiu judesiu jstatykite maisymo antgalj, kad V formos jranta ant spalvoto Ziedo susilygiuoty su
jo korpusu ant kasetes (4.5 pav.). Pasukite antgalj 1/4 sukio pagal laikrodZio rodykle, spausdami tik
spalvota Zieda, o ne patj maisymo antgalj (4.6 pavi.

8. Atsargiai i faus svirtj, kad is: éte reikiama kiekj I )
jei misinys ne vientisas. Tokiu atveju pasalinkite dozatoriy i3 operacijos lauko ir nuimkite maisymo
antgalj; paskui i$spauskite nedidelj medziagos kiekj, kad medziagos komponentai tekéty lygiai ir jsta-
tykite nauja maisymo antgalj.

9. Prie$ naudojant kiekvienam naujam pacientui, visada uzdékite ant dozatoriaus ir kasetés vienkartinj
apdangalg (barjero sistema), kur| kaskart panaudoje pasalinkite (4.7 pav.). Apdangalo (barjero siste-
mos) naudojimas nepakeicia rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo procedary.

10. Toliau naudokite priemonEFacientui (zr.12.3 skirsn;),

C. 5:1 santykio 380 ml KASETES (,Hydrorise Maxi Putty” / ,Hydrorise Maxi Heavy Body" / ,Hy-
drorise Maxi Monophase”)

1. Suspauskite kasetés gaubtelio svirtis, nuimkite apsauginj dangtelj ir ismeskite (5.1 pav.).

2. Jjunkite 5:1 santykio maisykle ir jstatykite kasete, i maidy intojo instrukcijo-
mis.

. nedidelj abiejy k kiekij, kol jie ims tekéti tolygiai vienu laiku. Pa3alinkite perte-
Kliy (jeigu yra), stengdamiesi neuztersti abiejy iSvadiniy angy (5.2 pav.).

4. |statykite maii?’mo antgalj, sulygiuodami jame esancias angas su kasetés angomis bei maisyklés Se-
siakampe metaling matrica jstatydami j SeSiakampe maiSymo antgalio matrica (5.3 pav.).

5. Istatykite antgalio uzrakta, tinkamai uzﬁksuodamiH’o tvirtiklius ant kasetés (5.4 pav.).

6. Rﬁkomenlduojama apvynioti automating maisykle vienkartiniu celofanu, kurj kaskart panaudojus
reikia pasalinti.

7. Paleiskite maisykle ir palaukite, kol ims tekéti Z Visada pasalinkite pirmaja porcija Zi
(5.5 pav.) ir tada uzpildykite atspaudinj 3auksta (5.6 pav.) ir (arba) elastomero 3virksta (5.7 pav.), vado-
vaudamiesi pasirinktu metodu.

8.Toliau naudokite priemone pacientui (r. 12.3 skirsnj).

12.3 ATSPAUDY EMIMO PROCEDURA

Dvifazis atspaudtﬂ émimo metodas (dvigubas atspaudas)

1. Uztepkite specialius klijus, skirtus silikonams, kuriais uZpildomas atspaudinis Saukstas (vadovaukites
gamintojo instrukcijomis).

2.] atspaudinj $auksta jdekite tinkama kiekj didelés klampos medziagos (1.1 pav.).

3. Jstatykite uzpildyta atspaudinj sauksta j paciento burna nesibaigus darbo trukmei (zr. 14 skirsnj)
(1.2 pav.).




4. Istraukite pirmajj atspauda i$ paciento burnos, kai jis gerai sukietés (Stmglmu trukme Zr. 14 skirsnyje).

5. Nuplaukite ir kruopsciai i$dZiovinkite pirmajj atspauda, paskui apdorokite jj.

6. Kur reikia, pridékite mazos klampos medziagos (preparacijoms, pirmajam atspaudui ir kt.) (1.3 ir
1.4 pav.) ir neslba\gus darbo trukmei jdékite atspaudinj Sauksta j paciento burna, kad galétuméte pa-
imti antrajj atspauda (zr. 14 skirsnj) (1.5 pav.).

7. Istraukite atspauda i$ paciento burnos, kai jis gerai sukietés (stingimo trukme Zr. 14 skirsnyje).

8. Prie$ gabenima ir (arba) liejima reikia iSvalyti i dezinfekuoti atspauda (2r. 12.4 skirsnj) ir dozatoriy,
kasete ir maiSymo antgal 12.5 skirsnj).

Vieno etapo metodas (vienal

1. Uztepkite specialius klijus, skirtus silikonams, kuriais uzpildomas atspaudinis 3aukstas (vadovaukites
gamintojo instrukcijomis).

2. Vienu metu uzdekite ant atspaudinio 3auksto aukstesneés klampos medziagos (2.1 pav.), o, kur rei-
kla, paciento burnoje (ant preparacijy, perkéliniy ir pan.), - Zemesnés klampos medziagos (2.2 pav.).

3. |statykite atspaudinj Sauksta | paciento burn nesibaigus darbo trukmei (2r. 14 skirsnj) (2.3 pav.).

1. \traukite atspauda I8 paciento burnos, kai mase gerai sukietes (stingimo trukmizr 14 skirsnyje).

5. Pries gabenima ir (arba) liejima reikia isvalyti ir dezinfekuoti atspauda (zr. 12.4 skirsnj), dozatoriy, ka-
sete ir maisymo antgalj (zr. 12.5 skirsnj).

12.4 RANKINIS ATSPAUDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS N

RANKINIO ATSPAUDO VALYMO IR DEZINFEKAVIMO ATSARGUMO PRIEMONES
« Tinkamai atspaudo buklei uztikrinti vien rankinio valymo nepakanka. Po valymo visada reikia atlikti
dezinfekavima.

« Atspaudai visada dezir jami rankiniu budu,
skirta dezinfekanta (koncentruotg ketvirtinio amonio drusky ir si
tq) arba purskiant paruostu naudoti dezinfekantu, kurio sudétyje yra aj(ohollo ir pavirsiaus gtempi
mazinanciy medziagy. Vadovaukités parinkto dezinfekanto gamintojo pateiktomis instrukcijomis deél

oveikio trukmeés.

inkamai iSvalytus ir dezinfekuotus atspaudus reikia laikyti uzdaroje, sausoje ir Svarioje vietoje, gerai
apsaugotoje nuo gal|nc|q istryksti kano skysciy arba jy purskaly ar aerozoliy, mazdaug 23°C (73°F)
kambario temsp '{

12.4.1 PARUOSIMAS PRIES VALYMA IR DEZINFEKAVIMA

1. Mavékite vienkartines pirstines, naudokite veido kauke, akinius ir vilkékite darbo apranga.

2. Jei dezinfekuosite atspauda mirkydami (zr. 12.4.3 A skirsnj), paruoskite inda su specialiu atspaudams
skirtu, vietos teisés aktais patvirtintu valymo ir deszekavwmo mpa\u | kurio sudeétj jeina ketvirtinio
amonio junginiai bei sinerginiai koformuliantai (pvz.,,Zeta 7 Solution”).

12.4.2 RANKINIS VALYMA:!

1. Ne véliau kaip per 5 minutes po atspaudo isémimo i$ burnos, 30 sekundziy praplaukite jj tekanciu
vandeniu (6.1 pav.). Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol nesimatys nedvarumy likuciy.

2. Dezinfekuokite atspauda panardlndaml (zr. 12.4.3 A skirsnj) arba purksdami (zr 12.4.3 B skirsnj).

12.4.3 RANKINIS ATSPAUDU DEZINFEKAVIMAS

A.PANARDINIMAS (6.2 A pav.)

1. Nuvale (zr. 12.4.2 sklrsn|) panardlnklte atspauda j valymo ir dezinfekavimo tirpala (2r. 12.4.1 skirsnio
2 veiksma) ir palaikykite nurodyta poveikio laika.

2 Nuskalauklte |r (ar a) isdziovinkite, kaip nurodyta.

B. PURSI pav)
1. Nuvale (Zr 12 4 3 sklrsnj) idekite atspauda j skaidry maiselj.
2. |veskite atspaudy valymo ir dezinfekavimo priemonés pursklmo buteliuko antgalj j skaidry maiselj.
ikinkite, kad Ipurska as patvnmntas vietos teisés aktais ir jo sudétyje yra etanolio, izopropilo alkoho-
io bei koformu (pvz.,,Zeta 7 Spray”).

3. Laikydami maiselj uz aryta, apipurkskite valymo ir dezinfekavimo priemone visus atspaudo ir atspau-
dinio sauksto pavirsius, Ia|k¥dam|es| nurodytos poveikio trukmés.

4. Palikite maiselj uzdaryta ir leis| onei suveikti.

5. I5imkite atspauda i m: meskl(e

6. Nuskalaukite ir (arba) isdziovinkite, kaip nurod

12.5 RANKINIS KASETES IR MAI§YMO NTGALIO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

SPEJIMA SIJE SU KASETES IR MAISYMO ANTGALIO
ALVMU IR DEZINFEKAVIMU

+ Apsauginiai barjerai skirti naudoti viena karta ir po kiekvieno naudojimo turi buti ismetami, vadovau-
jantis vietos teisés aktais.

+ Panaudota kasete ir maisymo antgalius pries laikyma reikia apdoroti, kaip nurodyta toliau. Tinkamam
kasetés su jstatytu maidymo antgaliu tvarkymui tik rankinio valymo nepakanka. Panaudota apdorota
mals)lmo antgalﬂ(pallklte ant kasetes kaip gaubtelj.

p isiloksanams) mirkyti

skystj, kurio i patvirtintas ir
ta dezinfekanto gamintojo naudojimo instrukcijose.
« Atlikite rankinj kasetés su prijunktu maisymo antgaliu valyma ir dezinfekavima per 1 valanda po nau-

ji, kaip nurody-



dojimo.

. Pnes naudojima nuimkite panaudota maisymo antgalj nuo kasetes ir ismeskite. Sulygiuokite kaseteje
esancius komponentus ir uzdékite nauja maisymo antgalj.

. 5ase(lq§nall(1do' imo trukmé paprastai priklauso nuo tinkamumo laiko ir (arba) nuo joje esanciy me-

iziagy iseikvoji

12.5.1 ‘éRIEMONES ISMONTAVIMAS PO NAUDOJIMO

1. Srityje, skirtoje valyti ir dezinfekuoti, nuo malsymo antgallq nuimkite burninius virdugalius ir pasalin-
kite viduje esancius atspaudinés medZ|agos likuciu

2. Pasalinkite vienkartinj apdangala / ba?ero slstemq

3. Nusimaukite uzterstas pirstines, nusiplaukite / dezinfekuokite rankas ir uzsimaukite $varias pirstines.

4. Nuo dozatoriaus nulmﬁne kasete su maisymo antgaliu, stengdamiesi idvengti tiesioginio salycio su
uzterstu virsugaliu.

5. I3valykite ir dezinfekuokite dozatoriy pagal gamintojo instrukcijas.

12.5.2 RANKINIS VALYMAS

1. Nenuimkite maisymo antgalio nuo kasetés.

2. Va kite vienkartineémis sluostémis, gerai sumirkytomis dezinfekuojamojo valiklio tirpale*.

ienkartine sluoste, gerai sum\rkyta dezinfekuojamojo valiklio llrpa{e* nusluostykite du kartus

v isus kasetés pavirsius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius ir uztikrindami, kad skyscio

pateks j visas jrantas.

b. Nauja vienkartine luoste, gerai sumirkyta dezinfekuojamojo valiklio tirpale*, nusluostykite du kar-
tus visus kasetés antgalio pasalinti visus matomus likucius ir
uztikrindami, kad skys(\o pateks j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas $luostes.

3. Svariu $epeciu minkstais $eriais (p\/z,,,\nterlock’M REF 09084), sudrékintu dezinfekuojamojo val\kho
tirpalu*, isvalykite kasetés ir maisymo antgalio dalis su jrantomis ir (arba) grioveliais (pvz maisymo
antgalio ir kasetés galvutés jungtj), stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius. Nesveiskite $epeciu
kasetés etiketés.

4. Dezinfekuojamojo vallkho tirpalo* likucius pasalinkite audeklo Sluoste, pamirkyta vandenyje.

Toliau atlikite dezinfekavim:

12.5.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS

1. Nenuimkite maisymo antgalio nuo kasetés.

2. Dezinfekuokite vienkartinémis $luostémis, gerai sumirkytomis dezlnfekuojamo)c valiklio tirpale*.

a. Vienkartine $luoste, gerai sumirkyta dezinfekuojamojo valiklio tirpale*, nusluostykite du kartus
visus kasetés pavirsius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius ir uztikrindami, kad skyscio
pateks j visas jrantas.

b. Nauja vienkartine Sluoste, gerai sumirkyta dezinfekuojamojo valiklio tirpale*, nusluostykite du kar-
tus visus kasetés maiSymo antgalio pavirsius, stengdamiesi paalinti visus matomus likucius ir
uztikrindami, kad skys¢io pateks j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas $luostes.
Leiskite priemonei savaime i3dziati, palike 5 minutes.

4. Apziarekite kasetg ir antgalj, kad sitikintuméte, jog pasalinti visi matomi nesvarumai. Jei vis tiek ma-
tosi nesvarumy, pakartokite pirmiau aprasytus valymo ir dezinfekavimo veiksmus, pateiktus 12.5.2
ir 12.5.3 punktuose.

5. Prie$ vél naudodami kasete, jstatykite ja atgal j dozatoriy ir nuimkite bei iSmeskite panaudota mai-
$ymo antgalj (zr. 12.2 skirsnj).

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos priemones gammto;as,ueklanus daugkartine medi-

cinos priemone. Vlsgl uz medicinos priemonés valyma bei p

asmuo, turintis uztikrinti, kad procesas jstaigoje, kurioje vykdomas valymas ir deszekawmas, atlieka-

mas teisingai ir pasleklant reikiama rezultata. Tam tikslui reikia patvirtinti ir (arba) validuoti procesa bei

nuolat j stebéti.

*vietos teisés aktais patvirtintas baktericidinis, levurocidinis, tuberkulocidinis ir virucidinis dezinfekuo-

Jjamojo valiklio tirpalas, j kurio sudétj jeina etanolio (=35 %) bei izopropilo alkoholio (=15 %) misiniai

(pvz., dezinfekuojamojo valiklio tlrpallas Zeta 3 Soft’, kurio poveikio trukmé 5 minutés); jj batina naudo-

ti, vadovau jantis dezinfekavimo tirpalo gamintojo atelktomlslnstvukc’\d

13.1 ACIJA APIE TINKAM; IaJOTES R SUSLJUSIY REIKME! l) NAUDOJIMA

Naudoklte Svarius, tinkamai ir sterilizuotus ar p

Gaminiy ir susijusiy reikmeny (iskyrus nurodytus 12.5 sklrsnyje akuo&e gahma saugiai pakartotinai

naudoti, netaikant specialiy valymo ir dezlnfelavlmo procesy, jei lal Flkomasl toliau nurodyty apsaugos,

dozavimo ir laikymo rekomendacijy:

« Naudokite, dozu r laikykite pakuote bei susijusius reikmenis uz darbo srities riby, Svarioje vietoje,
atokiai nuo gahnclq \strykstl kano skysciy arba jy purskaly ar aerozoliy.

« Indelius ir dozavimo kauselius visada tvarkykite mavedami naujas, neuzterstas pirdtines. Jei pirstinés
uzsitersé, nedelsdami jas pakeiskite pries tvarkydami gaminj.

« Po dozavimo iskart uzdarykite pakuote.




kaip yta 15

Sali
14. TECHNINIAI DUUMENVS
1-150 4823

0 santykis - bazé : katalizatorius
o naudojimo trukmeé
ymo trukmé
5 - Darbo trukmé (jskaitant maisymo trukme)*
6 - Laikymo burnos ertméje trukme (mi
gimo trukmé*
8 -Tamprumas
i s matmenquaslkeltnmas per 24 val.
10 Kietumas pagal Sora (A)
*Nurodyta trukmé skaic¢iuojama nuo maisymo pradiios 23 °C (73 °F) temperataroje.
15. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINI AAS
Priemones reikia naudoti tik ijos aplinkoje (vie3osiose arba privaciose sveika-
tos priezitiros jstaigose, turin¢iose speclallus teisinius reld\mus)
«18meskite kasete, kai ji istustés. Nemeginkite kartotinai uzpildyti panaudoty kaseciy. Burninius virsuga-
I|usksu medziaga viduje reikia iSmesti su specialiosiomis atliekomis, kelianciomis biologinio uztersimo
rizil
. Remq\ant\s SDL informacija, 3alinant gaminj susidariusios atliekos fizinio pavojaus zmoniy sveikatai
arba aplinkai nekelia. Tai reiskia, kad jas, vadovaujantis vietos teisés aktais, galima tvarkyti kaip nepa-
vojingas atliekas. Kaip elgtis su uzterstais komponentais, zr. 12.4 ir 12.5 skirsniuose. Jeigu priemoné
ir atspaudas uztersti, 3alinkite juos kaip specialigsias atliekas, keliancias biologinio uztersimo rizika.
Jeigu jie neuzter salmklte vadovaudamiesi taikomais vietos teisés aktais.
Nenaudokite paslbalgus tinkamumo laikui. Laikykite gaminj nuo 5 °C (41 °F) iki 27 °C (80 °F) temperatd-
roJe Nelaikykite gaminio vietoje, veikiamoje tiesiogines saulés 3viesos.
. ATSPAUDO LIEJIMAS
. Atspaudq galima lieti j gipsa 60 minuciy po dezinfekavimo arba ir véliau per 21 pary.
+ Medziaga suderinama su jvairiais tiriamuyjy arba darbiniy modeliy danty gipsais (3 tipo gipsu, pvz.,
,.Zhermack Elite Model” arba 4 npo gipsu, pvz,,Zhermack Elite Roélk
7. ANTSPAUDO KONSERVAVIM,
Atspaudus laikykite kambario temperaturo}e sausoje vietoje, apsaugotoje nuo tiesioginés saulés Svie-
s0s. Jeigu atspauda reikia smsn naudokite tinkama pakuote, apsaugancia nuo deformacijos.
18. SVARBIOS PASTABO!
Informacija, pateikta bet kcklu budu (netgi demonstracijy metu), nepanaikina naudojimo instrukcijos
galiojimo. Naudotojai privalo patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti numatytai paskir¢iai. Gamintojas
neprisiima atsakomybes uz Zalg (jskaitant Zal tretiesiems asmenims), atsiradusia dél instrukcijy nesi-
laikymo ar netikimo numatytai paskirciai. Bet kuriuo atveju gamintojo atsakomybé ribojama tiekiamy
gaminiy verte. Apie rimta incidenta, susijusj su medicinos priemone, reikia pranesti gamintojui ir ati-
tinkamoms institucijoms.

Tinkamumo laikas - treji metai nuo pagaminimo datos.

ET - Hydrorise

KASUTUSJUHEND

1. SIHTOTSTARVE

A-silikoonist hambﬂaljendl materjal.

2.TOOTEKI

Hydrorise Putty (segamissuhe 1:1 ja 5:1): suure vi i ka-
heetapilise (topeltjéljendi) vtte korral koos vedellkega Hydrorise L| ht Body véi Hydrorise Extra Light
Budy v0| uheelap\ ise (samaaegse) votte korral koos vedelikega Hydrorise Regular Body vo6i Hydrorise

Light
leav Y the 5:1): suure vi: ind soovitatav ka-
heetaplllse (tope galjendl votte korral koos vedelikega Hydrorise Light Body v6i Hydrorise Extra Light
Body voi iiheetapilise (samaaegse) votte korral koos vedelikega Hydrorise Regular Body v6i Hydrorise

Light Body.
:1 ja 5:1): vahese viskoossusega viniiilpoliisiloksaan, mis on
soowtatav kasut?mlseks uheetaplllse vone puhul

viniii

uheetap\llse (samaae se votte korral koos tootega Hydrorise Putty.

Hydrorise Light Body (segamissuhe 1: ese viskoossusega vindililpolisiloksaan, soovitatav ka-
heetapilise (topelijaljendl) votte korral voi tiheetapilise (samaaegse) votte korral koos materjalidega




Hydrorise Putty v6i Hydrorise Heavy Bod¥‘
Hydrorise Extra Light Body (segamissuhe 1:1): véikese viskoossusega viniiilpolusiloksaan, soovita-
tav kaheetapilise (topeltjaljendi) vétte korral koos materjalidega Hydrorise Putty voi Hydrorise Heavy

Body.
3. PAKEND
-300 aluse + 300 ml kataliisaatori purk (Hydrorlse Putty)
-900 aluse + 900 ml kataliisaatori purk (Hydrorise Pu t%
- 380 ml kassett (Hydrorise Maxi Putty; Hmdronse Maxi eavgy BodzI Hydrorise Maxi Monophase)

- 50 ml kassetid (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra
Light Body)

4.KOOSTIS

Hydrorise Putty Normal Set / Hydronse Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hyd-

rorise Maxi Putty Fast Set: vir ranidioksiidi tdidised, anor-

’gaanlllsed alumiini iksi ikud, d ihendid,

saained, pﬁmend\d I6hna- ja maltsealned

Hydrorlse axi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Monop-
hase Normal Set / Hydrorise Maxi Normal Set Fast Set / Hyd-
rorise Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Bod Normal Set / Hydrorise Regular Body
Fast Set / Hydrorise Light Body Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set / HYdronse Extra L|ght
Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Bady Fast Set: vi|

anidioksiidi taidised, anorgaanilised a
plaatlnaol?aamllsed uhendld lisaained, plgmendld I6hna- ja maitseained.

pindaktiivne alne,

+ Zhermack 5 : 1 kasselld tihilduvad enamlevinud saadaolevate segamisseadmetega, nt Sympress,
Pentamix 2 ja 3. Kassetid ei thildu seadmega Pemamlx the Kontrolllge kooskéla tootja juhistega.

Mat dJE| Gihildub paljude g g‘ . tUlpi
nt ettevotte 7 ermack Elite Model voi 4. tiitipi klpsl nt ettevotte Zhermack Elite Rock)
ASUTUSNRIDUSTUSED
Seadmed on ette ndhtud mba-

ele hai
jéljendite votmiseks tegevusloaga hambaravw |ku5 rmklll(ud VoI eratervwsholuasutused millel on
vajalikud tegevusload).
7.VASTUNAIDUSTUSED
M\&S kasutada pamentldel kellel on tlitundlikkus mone di suhtes.
Aller |ate kurra\ mone komponendi suhtes voivad tekkida drritus, punetus voi tlitundlikkusndhud.
9. KLIINILINE KASU
Jaljendi materjal kudede ja/voi suup ik tide mo6 ja levaheliste ruumiliste su-
hete tapseks dokumenteerimiseks.
10. ETTEVAATUSABINOUD
«VPS-i kasutamise kohta katmata luul on ebapiisavalt andmeid. VPS-i ja lisaotsikuid tohib kasutada tiks-
nes tervel limaskestal ja selle imbruses.
« Seadmed, mis on mérgistatud ,(ihekordseks kasutamiseks’, on ette nahtud ihekordseks kasutamiseks.
Arge korduskasutage teistel patslentldel etvaltid rlstsaastumlst
Vvoi véavlit si voib kévenemist takistada. Arge
puudulage juhtmeid ega valmis hammast/siirikut klnnastega Loputage valmissegu enne jaljendi
votmist rohke veega
« Ménede ine voib kvenemist takistada.
Arge mmglljuhu\ kasutage erinevate partude alust ja katallisaatorit, annustamislusikaid ega purgikaa-
si, et tagada tabelis 14 naidatud t66- ja kovenemisajad.
Arge kol:duskasutage kasseti originaalkorki. Hoiustage kassetti koos desinfitseeritud kasutatud sega-
tsikuga.
. tooteid tuleb kasutada toatemperatuuril (23°C/ 73°F), et tagada tabelis 14 naidatud too ja kove-
nemisajad; ko[gem temperatuur liihendab neid aegu, madalam temperatuur pikendab aeg
-0 aduste saavutamiseks arge kasutage materjali, mida pole uhtlaseks se-

Igonno\llgejal jendit suus (mitte té6pinnal), et veenduda selle vastupidavuses enne eemaldamist.

« Soovitatakse kasutada kohandatud ja jdikasid aluseid, millel on haardumisomadused ja mida on eel-
to0deldud aluse limainega. livelduse, limbumise voi al\aneelamlse valtimiseks érge taitke alust Gle.
« Materjal peaks lihtsalt valjuma: ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDVU. Liigne surve véib péhjustada mater-
jali ootamatu valjutamise. Kui materjal ei valju lihtsalt, visake se%(amlsotslk éra, tasakaalustage kompo-
nent (laske kassetist veidi materjali vélja) ja paigaldage uus otsi

%e kasutage materjali, kui partiinumber j ﬂa kolblikkusaeg puuduvad véi on loetamatud ja/véi kui
end on katki. Arge kasutage parast kélblikkusaja [6ppu.
. Koos siistlaga kasutamisel kontrollige enne tootja juhistest, kas sistal ihildub VPS-iga. Arge kasutage



stistalt, mida on kasutatud muu keemilise kategooria ainega.
« Otsiku varv peab vastama kasseti korgl varvile, et valtlda liigset véljutamisjéudu, aeglasemat valjuta-
miskiirust, mit segu ja t66-/ko

« Topeltkaare aluste puhul El soovitata kasutada kaheetapllls& votet.

« Esmase jéljendina kasutamisel peab materjal olema kaetud poliietiileenist vahetiikiga ja kaitstud suu-
kudedega otsese kokkupuute eest.

. Kontvolllge]al endi terviklikkust ja veenduge, etdpa(swendl suus puuduvad eemaldatavad materjalijaa-

Vajaduse korral loputage suud pérast jaljendi eemald:
eadme kahte komponenti (alust ja kataliisaatorit) tuleb kasutada vordsetes kogustes, et tagada
tabells 14 néidatud t66- ja kovenemlsajad Suurem kogus katalusaatom ei lihenda kdvenemisaega.

«Kasutage puhtaid ja Gigesti desil itud ning steril itud voi tihekordselt kasutatavaid tarvikuid.

+Vahetage otsalukk vélja, kui see on néhtavalt kulunud véi kah}usla(ud

« Alumiiniumi véi rauasoolade pohised kootavad ainet
jalid, akri hammaste taastamise vaigud ja nende id véivad segada materjall kovenemisreakt-
siooni. Selliste ainete kasutamisel eemaldage enne jéljendi votmist kdik jadgid.

. Materfall ei tohi kasutada mitteoriginaalsete tarvikutega, segada voi kasutada koos teiste tootjate
vintlpoliisiloksaanidega véi mis tahes polieeter-, pol sulfiid- véi muude tavaparaste (kondensat-
sioonkovenevate) silikoonidega.

11. HOIATUSED

« Péhjustab silmade &rritust. Valtige toote otsest kokkupuudet Kaitske silmi &
prillidega. Soovitatavalt peaksid patsiendid samuti kaitseprille kandma. Juhuslikul kokkupuutel sil-
madega loputage kohe mitme minuti jooksul rohke veega ja kui arritus pusib, pdérduge arsti poole.

« Véltige iksikute komponentide (aluse voi katalusaaton? kokkupuudet nahaga, et ennetada arritust
ja véimalikku allergilist reaktsiooni. Kokkupuutel nahaga eemaldage materjal kohe vatitupsuga ja
peske pohjalikult seebi ning veega. Naha i imise voi 166be korral katk kasutamine
Ja péorduge arsti poole.

- Valtige materjali allaneelamist, et ennetada drritust véi sulgust. Juhusliku allaneelamise korral jooge
suures koguses vett. Seedehdirete tekkimisel pdérduge arsti poole.

- Valtige kasutamist I||kuvate| | ja/véi 0 k eten-
netada hamba Id. I ist voi proteesimoodustists ist hamba
kiiljest.

. Toode on ette nahtud liihiaegseks kokkupuuteks. Arge kasutage muul eesmérgil kui sihtotstarve
(nt ajutise vooderdusena), kuna see voib pohjustada arritust.

12. SAMM-SAMMULISED JUHISED

12.1 EELTOIMINGUD

Kandke sobivaid kaitseprille, -maski, -rbivaid ja -kindaid. Soovitatavalt peaksid patsiendid samuti kait-

seprille kandma.

12.2 SEADMETE ETTEVALMISTUS

Kasitsege ja hoidke annust véljaspool iooniala ning eemal pri il ja

kehavedelike aerosoolidest:

A.300/900 ml PURGID (Hydrorise Putty)

1. Eemaldage tihendid ja kaaned (sh vooderduskettad ja kiled, kui neid on).

2. Kasutage vordsetes osades alust ja kataliisaatorit. Oigesti kasutamiseks soovitatakse kataliisaatori
jaoks kasutada valget lusikat ja aluse jaoks varvilist lusikat (joonis 3.1).

3.Sulgege purgid. Arge vahetage omavahel kaasi ega vooderduskettaid (kui neid on).

4. Segage kokku vordsetes kogustes alust ja kataliisaatorit, kuni saate tihtlast vérvi ja triipudeta mas-
si (joonis 3.2). Javg\ge tehniliste andmete tabelis ndidatud té6aega (joonis 3.3).

5. Jatkake seadme kasutamisega patsiendil (vt 16ik 12.3).

B. 1:1 50 ml KASSETID (Hydrorise Monophase / Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra Light Body)

'I(Vaju(age ;aaml all asuvat musta kangl tlespoole ja tommake jaoturi raami nii kaugele kui véimalik
joonis 4.1

2. Tostke kasseti lukk dles (joonis 4.1).

3. Sisestage kassett, veenJudes et see asetub kohale diges suunas. Kassett tuleb sisestada nii, et selle
alusel asuv,V* oleks suunatud alla (joonis 4.2). Kasseti luku saab ntitid lihtsalt langetada.

4. Parast kasseti asetamist jaoturile pdérake korki 1/4 pocret, tommake see kindla ligutusega vilja ja
korvaldage (joonis 4.3).

5.Vajutage brnalt jaoturi hoovale, et valjutada véike kogus mélemat komponenti, kuni need mélemad
voolavad samaaegselt vilja (joonis 4.4). Eemaldage liigne materjal ja viltige kahe véljundava
saastamist.

6.Valige soblv segamlsotslk otslku varv peab vastama kasseti korgi varvile.

7. Sisestage jjuline sélk varvitud rongal joonduks selle koha-
ga kassetll (L onis 4.5). Poorake otsikut parlpaeva 1/4 pooret, surudes Uksnes varvitud rongale, mitte
segamisotsikule (joonis 4.6).




8. Sobiva ko%use materjali véljutamiseks vajutage 6rnalt jaoturi hoovale. Arge kasutage, kui segu pole
tihtlane. Sel juhul eemaldage jaotur operatsioonialalt ja eemaldage segamisotsik, seejdrel valjutage
vaike kogus materjali komponendi tasakaalustamiseks ja sisestage uus segamisotsik.

9. Enne jargmisel patsiendil kasutamist asetage jaoturile ja kassetile alati u%]ekordsell kasutatav kate /
barjaérististeem ning eemaldage see pérast iga kasutuskorda (joonis 4.7). Uhekordselt kasutatav
kate / barjaarististeem ei asenda soovitatud puhastus- ja desinfitseerimistoiminguid.

10. Jatkake seadme kasutamisega patsiendil (vt I6ik 12.3).

C. 5:1 380 ml KASSETID (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase)

1.Vajutage kasseti korgi hoovad sisse, eemaldage kaas ja korvaldage (joonis 5.1).

2. Lillitage 5: 1 se am\smasln sisse ja 5|sestage%assext jargides masma tootja juhiseid.

3.Valjutage véike kogus mdlemat k 1ti, kuni need oolavad dlja. Eemal-
dage liigne materjal ja valtige kahe pordi saastamist (joonis 5.2).

4. Sisestage segamisotsik, joondades otsiku avad kasseti avadega ja sobitades segamismasina kuus-
nurkse metallmaatriksi segamisotsiku kuusnurksesse maatriksisse gjuoms 5.3).

5. Sisestage otsiku lukk, kinnitades selle klnnmd oljgestl kassen kiilge (joonis 5. 4).

6. Soovitatav on autor pakkida i Idades selle pa-
rast iga kasutuskorda.

7. Kaivitage segamismasin ja oodake, kuni materjal valja voolab. Visake alati materjali esimene osa
(ara (joonis 5.5 %Ja jatkake valitud vétte jérgi, taites jaljendialuse (joonis 5.6) ja/voi eﬂastomeen ststla

joonis 5.7).

8. JJatkake seadme kasutamlse%_a patslendll (vtl6ik 12.3).

12.3 JALJENDI VOTMISE PRO

ne véte (topeltjal end)

1. Kandkejaljendlaluse\eIlsangslllkoonide eriliimainet (tootja juhiste jérgi).

2. Pange sobiv kogus suure wskoossusega materjali jéljendialusele (joonis 1.1).

3. Asetage taidetud jéljendialus patsiendi suhu kasutusaja jooksul (vt 16ik 14) (joonis 1.2).

4. Eemal c)iage esimene jéljend patsiendi suust, kui see on taielikult kovenenud (kdvenemisaega vt 16i-

nd ja kuivatage seda p6

6. Kandke viikese materjali esimene jljend jne)
(joonis 1.3 ja 1.4) ning ase(age jéljendialus tagasi patsiendi suhu, et votta teine jéljend kasutusaja
jooksul (vt [6ik 14) (joonis 1.5).

7. Eemaldage jaljend patsiendi suust, kui see on taielikult kdvenenud (kévenemisaega vt ISigust 14).

8. Enne saatmist ja/voi klpslmlst puhastage ja desinfitseerige alati jaljend (vt 16ik 12.4), jaotur, kassett
ja segamisotsik (vt I6ik 12.5).

Uheetal e vote (samaaegne):

1. Kand| ljendialusele lisandsilikoonide eriliimainet (tootja juhiste jér

2. Kandke samaaegselt jaljendialusele suurema viskoossusega materjali (joonis 2.1) ja véiksema vis-
koossusega  materjali vajalikele kohtadele patsiendi suus (valmissegud, sunkud jne) (joonis 2.2).
Aseta? patsiendi suhu jooksul (vt 16ik 14)3)ooms 23).

4. Eemaldage jaljend patsiendi suust, kui see on taielikult kdvenenud (kévenemisaega vt I5igust 14).

5. Enne saatmist ja/voi klpslmlst puhastage ja desinfitseerige alati jaljend (vt 16ik 12.4), jaotur, kassett
ja segamisotsik (vt 16ik 12.

12.4 JALJENDI KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

ETTEVAATUSABINOUD /JALJENDI KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

'odelge seda.

jalikult, seejarel

Jéljendi ettevalmistuseks ei piisa tiksnes kasitsi pt alati ja
esinfitseerimine.
- Jaljendeid tuleb alati desil ida kasitsi, k des li i ide (vi k sukel-
damise teel desinfitseerimiseks ette nahtud e o d d mis po-

hineb kvaternaarsetel voi pihustades

desinfitseerimisvahendit, mis pdhineb alkoholllja pmdplnevust véhendavatel ainetel. Jarglge valitud

desinfi isvahendi tootja
| d ja

itud Jalje.pldlt tuleb h?lfia sulgtuc!, klIJIV.aS ja pyrr‘\tas keskkonna§i
6hu

2 k

Ilglkaudu 23°C/73°.
124, ‘IdiTTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMIST JA| DESINFITSEERIMIST
1. Kandke it
2. Jéljendi desmﬁtseenmlseks sukeldamise teel (vt |0|{< 12.4.3 A), valmistage valamus jaljendite jaoks
ette erilahus puhastamiseks ja desinfitseerimiseks, mis on heaks kudelud kchallke eeskirjade jargi ja
mis pohineb kvaternaarsetel ditel ja st | (nt Zeta 7 Solution).
12.4.2 KASITS| PUHASTAMINE
1. Maksimaalselt 5 minuti jooksul pérast jéljendi suust eemaldamist loputage jéljendit voolava vee all
30 sekundit (joon. 6.1). Vajaduse korral pikendage loputamise aega kuni nahtav mustus puudub.




2. Deslnﬁtseerl%e+ ljend sukeldamise (vt 16ik 12.4.3 A) voi pihustamise (vt 16ik 12.4.3 B) teel.

12.4.3 JALJENDITE KASITSI DESINFITSEERIMINE

A. SUKELDAMINE (joonis 6.2 A)

1. Puhastamise (vt [0ik 12.4.2) jarel sukeldage jéljend puhastus-desinfitseerimislahusesse (vt 2. etapp
16igus 12.4.1) ettenahtud kokkupuuteajak:

2. Loputage ja/véi kuivatage juhiste jargi.

B. PIHUSTI (joonis 6.2 B)

1. Puhastamise (vt I6ik 12.4.2) jare

el asetage jdljend labipaistvasse kotti.

2. Sisestag dite jaoks moeldud puhastus-desinfitseerimisaine pihustuspudeli otsak kotti.
duge, et pihusti on heaks kiidetud kohalike eeskirjade jargi ja et see pohineb etanoolil, isopropiiiilal-
koholil ja abiainetel (nt Zeta 7 Spray).

Holdke kotti suletuna ja pihustage puhastus desinfitseerimisainet jéljendi ja jéljendialuse koigile
dele, arvestades kokkuput

4. Hoidke kott suletuna ja laske tootel toimida.

5. Eemaldage jaljend kotist ja kérvaldage kott.

6. Loputage ja/voi kuivatage juhiste jargi.

12.5 KASSETI JA SEGAMISOTSIKU KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

KASSETI JA SEGAMISOTSIKU KASITSI PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISEGA SEOTUD HOIATU-

D / ETTEVAATUSABI

. Kaltseba?‘aand on ette nahtud ihekordseks kasutamiseks j ja need tuleb pérast iga kasutuskorda ara

visata kohalike eesklrjade]arg|

i tuleb enne hoi ist allkirjeldatud viisil todelda. Kasseti ja
seIIesse It Gigeks t6 ei piisa tiksnes késitsi puhastamisest. Kasutage
ja téodeldud i kasseti korgina.
«Kasutage uksnes desinfitseerimislahust, mille tdhusus on heaks kiidetud ja kasutage desinfitseerimis-
lahuse tootja kasu(usjuhendld gi.
- Tehke kasseti ja selle kiilge kinnitatud segamisotsiku késitsi puhastus ja desinfitseerimine 1 tunni
éooksul kasutamisest.

+ Kassettide elutsiikli Iopu maarab kolbllkkusaeg Jja/voi selle materjali kulumine.
12.5.1 SEADME LAHTIVOTMINE PARAST KASUTAMIST
1. Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks | ala
nende sees olevad jaljendimaterjali jaagid.
2.Eemaldage Uihekordselt kasutatav kate / barjadrististeem.
3 Eemaldage saastunud kindad, deslnﬁtseerlge kéed ja pange katte puhtad kindad.
kassett koos 1ga jaoturist ja valtige otsest kokkupuudet saastunud otsikuga.
5 Puhastage ja desinfitseerige jaotur tootja juhiste jargi.
12,5.2 KASITSI PUHASTAMINE
1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.
2. Kasutage put is- ja 1sega* taielikult i Gk
kasutatavaid lap) Jz
a.Votke uihekordselt kasutatav lapp, mis on téielikult i
ga* ja piihkige sellega kaks korda iile kasset
vad jaagid on eemaldatud ja vedelik imbub koi 3
b. Votke uus tihekordselt kasutatav lapp, mis on téielikult immutatud desinfitseerimis- ja puhastusla-
husega* ja plihkige sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku kéigi pindade, hoolitsedes selle
eest, et koik nahtavadjaa?ld on eemaldatud ja vedelikimbub kdigisse stivenditesse.
Vajaduse korral kasutage lisalapp
3. Kasutage puhast pehmet harja (nt Imerlock® REF 09084), mis on mérjaks tehtud desmﬁtseenmls—
ja husega®, et f kasseti 1 neid osi, millel on
ned (nt segamisotsiku ja kasseti pea uhenduskoht), eemaldades koik nahtavadj
harjaga kasseti silti.
4. Eemaldage desinfitseerimis- ja puhastuslahuse* jadgid veega niisutatud lapiga.
Jatkake desinfitseerimisega.
12,5.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE
1.Arge eemaldage segam\smslkut kassetist.
2. Kasutage di ir is- ja put téielikult immutatud Ghekord-
selt kasu(atava\d IaF
a. Votke iihekordselt kasutatay lapp, mls on taielikult immutatud desinfitseerimis- ja puhastuslahuse-
ga* ja piihkige sellega kaks korda iile kasset indade, hoolitsedes selle eest, et koik nahta-

kasutatud imisotsik kassetist ja korvaldage. Tasakaalustage kassetis

ikutelt ja

mutatud desinfitseerimis- ja puhastuslahuse-
indade, hoolitsedes selle eest, et kdik néhta-

vad jaagid on eemaldatud ja vedelik imbub koig vendnesse
b. Votke uus tihekordselt kasutatav \a;');) mis on téielikult immutatud desinfitseerimis- ja puhastusla-
husega* ja plihkige sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku kéigi pindade, hoolitsedes selle




eest, et koik nahtavad)aa?ld on eemaldatud)a vedelik imbub kaigisse stivenditesse.
Vajaduse korral kasutage lisal aE

3. Lubage seadmel 5 minutit 6hu kaes kuivada.

4.Veenduge, et ko%< nahiav saaste oleks kassetilt ja otsikult eemaldatud. Kul seadmed on endiselt nah-
tavalt saastunud, korrake 5. . puhastus-

5. Enne kasseti korduskasutamist sisestage see Uuesti Jjaoturisse, eemaldage ja korvaldage kasutatud
segamisotsik (vt 16ik 12.2).

Ulaltoodud juhised on valideerinud meditsiiniseadme tootja korduskasutatava meditsiiniseadme tar-

nijana. Kuid vastutus meditsiiniseadme puhastamise ja desinfitseerimise eest lasub neid toiminguid

teostaval isikul, kes peab tagama, et toimingud tehakse puhastamise ja desinfitseerimise kohas digesti

Jalsaavma(akse soovitud tulemus. See néuab kontrollimist ja/vi valideerimist ning toimingu pidevat

Jalgimist.

*bakteritsiidse, pirmseente vastase, tuberk

puhastuslahus, mis sisaldab etanooli (=35%) ja isoproplidlalkoholi (= e u (%t desinfitseeril

Euhastuslahus Zeta 3 Soft kokkupuuteajaga 5 minutit) ja mis on heakskudetu kohalike eeskirjade jérgi;
asutage desinfitseerimislahuse tootja juhiste jérgi.

13.TEAVE PAKENDI JA SEOTUD TARVIKUTE NOUETEKOHASE KASUTAMISE KOHTA

Kasutage puhtaid, nouetekohaselt desinfitseeritud ja steriliseeritud tarvikuid véi Gihekordselt kasuta-

tavaid tarvikuid.

Toodete pakendeid ja seotud tarvikuid , v.a Jaotlses 12 5 ni id, saab ohutult ilma
uhastamise ja desinfitseerimise i jargmisi s annustamise ja
oiustamise soovitusi.

- Késitsege toodet, annustage sellest ja hoidke pakendltJa tarvlkuld valjaspool operatsiooniala puhas-
tes ruumides ning eema

« Purkide ja annustamislusikate késitsemisel kandke alati uusi, saastumata kindaid. Kui kindad on saas-
tunud, vahetage need vahetult enne toote kasitsemist.

« Sulgege pakend kohe pérast annustamist.

Korvaldage saastunud tooted ja seotud tarvikud kérvaldamise 16igus 15 esitatud juhiste jérgi.

14. TEHNILISED ANDMED

1-150 4823

2- AI seguvahekord: kataliisaator

ised kasutusajad

4- Segamlsaeg

5-Tooaeg (sh segamisaeg)*

6 - Aeg suuddnes (min)

7 - Kévenemisaeg*

8 - Elastne taastumine

9 - Lineaarne moétmete muutmine 24 h

1o0- Shore-A kévadus 1 tund
* Ulalmainitud aaad on naidatud seEamlse algusest temperatuunl 23°C/73°F.

15. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINI

Seadmeid tohib kasutada tegevusloaga hambarawklunlkus (tegevusloaga riiklikud voi eratervis-

hoiuasutused).

+Kérvaldage kassett, kui see on tiihjaks saanud. Arge piiiidke kasutatud kassette téita. Suuotsikud, mille
sees on materjali, tuleb korvaldada bioloogiliselt ohtliku erijaatmena

« SDS-is sisalduva teabe péhjal ei ole toote korvaldamisel te&kmudj itmed flusiliselt ohtlikud inime-
sele ega keskkonnale. Seetottu voib toodet kasitseda mitteohtliku jadtmena kohalike eeskirjade jérgi.
Saastunud komponentide kasitsemist vt I6ikudest 12.4 ja 12.5. Kui seade ja_ adend on saastunud,
korvaldage see bioloogiliselt ohtliku erijadtmena. Kui need ei ole saastunud, siis korvaldage kohalike
kehtivate eeskirjade jargi.

Arge kasutage parast ko?bhkkusa]a I6ppu. Sailitage toodet temperatuuril vahemikus 5 °C / 41 °F kuni

277°C/ 80 °F. Arge hoiustage toodet otsese péikesevalguse kées.

16. JALJENDI VALAMINE
- Jaljendi voib valada klpsl 60 minutit parast desmﬁtseerlmlst véiliikata kuni 21 paevaks edasi.

. MatedJaI thildub paZi1 e | g g‘ 3.t
kipsid, nt ettevotte Zhermack Elite Model véi 4. tudipi klpsl nt ettevotte Zhermack Elite Rock).

17. JALJENDI KONSERVEERIMINE

Hoiustage jéljendeid toatemperatuuril kuivas kohas, eemal otsesest péikesevalgusest. Kui jéljend tuleb

saata, kasutage sobivat pakendit, mis valdib moondumist.

18. OLULISED MARKUSE!

Mis tahes viisil, sh esitluste kdigus, esitatud teave ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad Fea-

vad kontrollima, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks. Tootja ei vastuta kahjustuste eest, sealhul-

gas kolmandatele isikutele, mille pohjuseks on juhiste eiramine voi kasutamiseks sobimatus. Tootja vas-
tutus on igal juhul puratud tarnitud toodete vaartusega. Teavitage koigist meditsiiniseadmega seotud

a viir Jja

tudpi




tosistest juhtumitest tootjat ja asjaomaseid asutusi.

Kalbli kolm aastat

BG

I/IHCT;VKLII/II/I 3A YNNOTPEBA

1. MPEAHA3HAYEHUE

CTOMATO/IOTMYeH OTTNeYaTbYeH MaTepuan ot A-CUINKOH.

2. ONMUCAHUE HA MPOAYKTA

Hydrorise Putty (cboTHOLeHMe Ha cmecBaHe 1:1 1 5:1): BUCOKO WNOKCaH,

npernopbunTeneH 3a AsydasHata TexHIKa (C ABOEH OTNeYaTbK) B KOMOMHaUMA ¢ TeuHocTu Hydrorise

Light Body unu Hydrorise Extra Light Body unu eqHoctbnkoBata (eAHoBpemeHHa) TeXHUKa B KOMBUHa-

yna ¢ TeyHocty Hydrorise Regular Body unu Hydrorise Light Body.

Hydrorise Heavy Body (cboTHOwWEHME Ha CMecBaHe 5:1): BUCOKO BMCKO3MTETEH BUHWIMNOMNCH-

NIOKCaH, NpenopbunTeneH 3a AsydasHata TexHuKa (C ABOEH OTNeYaTbk) B KOMGMHALMA C TeYHOCTM

Hydrorise Light Body unn Hydrorise Extra Light Body nnn egHoctbnkosata (egHoBpeMeHHa) TexHUKa

8 KOMG1HaLMA ¢ Tequcm Hydrorise Regular Body nnu Hydrorise Light Body.

Ha cmecBaHe 1:1 1 5:1): HUCKO BUCKO3MTETEH BUHUANONNCHNO-

KCaH, rpenopbuvTeNeH 3a MOHO(a3HaTa TeXHIKa KaTo eJUHCTBEH BUCKO3UTETEH MaTepian.

Hydronse Regular Body (cbotHoWeHMe Ha cMecBaHe 1:1): CPeAHO BCKO3UTETEH BIHUIMONNCINIO-

KCaH, NpenopbunTeNneH 3a eiHOCTbNKoBaTa (ef) ) TeXHVUKa B ¢ Hydrorise Putty.

Hydrorlse Light Body (cboTHoweHwe Ha cmecsare 1: 1): HUCKO WNOKCaH,

npenopbynTeNeH 3a AByhasHaTa TeXHIKa (C ABOEH OTMEUaTbK) UM eAHOCTBNKOBATA (eAHOBPeMeHHa)

TeXHIIKa B KOMBMHALWA C dydronse Putty nnn Hydrorise Heavy Body.

Hydrorise Extra Light Body (cbotHoeHve Ha CMecBaHe 1:1): HICKO BIUCKO3UTETEH BUHUINOMMCANO-

KCaH, MPenopbyunTeneH 3a nBy¢a3Ha1a TeXHWKa (C ABOEH OTneyvaTbk) B kombuHauua ¢ Hydrorise Putty

wnm Hydronse Heavy Body.

3. OMAKOBKA

- BypkaHu ¢ 300 6a3a + 300 ml katanu3atop (Hydrorise Putty)

- BypkaHu ¢ 900 6a3a + 900 ml katanu3atop (Hydrorise Putty)

- Kapryw c 380 ml (Hydrorise Maxi Putty; Hydrorise Maxi Heavy Body; Hydrorise Maxi Monophase)

- Kaptywwn ¢ 50 ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise
Extra Light Body)

4.CbCTAB

Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast

Set / Hydrorise Maxi Putty Fast Set: BUHWNONNCUIOKCAH, NOAMAMMETUNCUIOKCAH, THIHUTENV OT Ci-

TIALMEB AMOKCU, THIHUTENN OT HEOPraHNYeH "€HOCUNOKCAH, BbT

OPraHOMaTMHOB KOMMNEKC, AO6ABKM, NMTMEHTV, apOMATM3aHTH.

Hydmnse Max| Hea;y B;ody Normal Set / Hydronse Maxi Heavyl Body Fast Set / Hydrorise

t / Hyd ast

Set/Hy drorlse Maxu Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Body Normal Set / H: drorise Res ular

Body Fast Set / Hydrorise Light Bodg Normal Set/ Hydrorise Light Body Fast Set / Hydrorise Extra

Light Body Normal Set / Hydrorise Extra Light Body Fast Set: BuHunnon1cunokcan, nonmaumetin-

CINOKCAH, TTbIIHATENN OT CNMUMEB ANOKCU, MHHWTENN OT HEOPraHNUEH anyMUHIA, METUNIXVAPO-

TeHOCUNOKCaH, NOBBPXHOCTHO AKTUBHO BLWECTBO, OPraHOMNATHOB KOMMAEKC, A06ABKM, NUTMeHTY,

apomaTi3aHTyl.

5. CbBMECTUMU U3AENUA

« Kaprywure Zhermack 5:1 ca CbBMECTUMM C NOBEYETO PA3NPOCTPAHEHI anapaTy 3a CMecBaHe, KouTo
ce npepnarat Ha nasapa, Hanp. Sympress, Pentamix 2 1 3. Kaptywute He ca cbBmecTumm ¢ Pentamix
Lite. [poBepeTe CbBMECTUMOCTTA B MHCTPYKUUITE Ha IPOM3BOAVTENA.

« MaTepuabT e CbBMECTUM C PeMLA 3bOOTEXHIUYECKM TMNCOBE 3a TECTOB MOAEN 1 paGomm mogenu
(rvnc in 3, Hanp. Elite Mode Ha Zhermack unu runc Tun 4, Hanp. Elite Rock Ha Zhermack).

6. IOKA3AHIA 3A YNIOTPEBA

Tesv uznenua ca npejHasHaueHm 3a ynotpe6a o1 NPOGECHOHANHN NIeKapy MO AeHTanHa MeANuLVHa

(nMUEH3MPaHY 12 PABOTAT BbPXY NALIMEHTH) 33 CHEMAHE Ha [IEHTA/HY OTTIEYaTbL OT NALIEHTV B PO~

becioHanHa feHTanHa cpefa (My6nnyHM nnn YacTHIN 30PaBHY 3aBeIeHNA C HEOOXOUMITE 3aKOHOBI
aspeLueHs).

7.TPOTUBOMNOKA3AHUA

He n3nonssaiire a'np?/ NaLVMeHTV C U3BECTHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOIA OT KOMMOHEHTUTE.

8. CTPAHUYHU E

B cyyait Ha aneprusi KbM HAKO# oT HTUTE @ nossa Ha wm

NpU3HALY Ha CBPBXUYYBCTBUTENHOCT.




9. KNMHUYHU non3u

Matepwuan 3a 0TNeUaTbLM 33 TOYHO CHEMAHe Ha Pa3MepUTe Ha TbKaHITE 1/Ui KOMMOHEHTHTe Ha Opart-

HaTa NpoTe3a 1 NPOCTPAHCTBEHITE BPB3KN MEX[Y TAX.

10. NPEANA3HU MEPKU

+ HAmMa AOCTaTbyHO faHHW B Ha P vnokcaH (VPS) 3a otneuarbum
BbPXY oroneHa KocT. VPS u npuHaanexHoctute HaKpavauw TpAGBa Aa ce M3MoN3BaT CamMmo BbPXY
W OKOMO NHTAKTHa NlraBuLia.

« Vi3penua, 0603HaueHn CbC 3HaK 3a efHOKpaTHa yroTpeba Ha eTMKeTa ca NpefHasHayeHn camo 3a

efjHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce U3MON3BaT NOBTOPHO NPU APYT NALMEHTY, 33 [ia Ce NPefoTBpaTA

KDbCTOCAHO 3aMbpCABaHe.

Ynotpe6aTa Ha NaTekcoBu WK “Chabpxaly capa” nonmmepw thaBMLlI/I MOXe Aa nonpeun Ha

BTBbPAABAHETO. He JOKOCBaITe NeHTTe 1 Nog| V3nnakHete

rpenapauyATa C rofiAMO KONMYECTBO BOAa, Npean Aa CHemere oTnevaTbKa.

+Ynotpebata Ha HAKOM CaMyHy 1 TOCMOHIA 3a PbUe MOXe Aa MOMPeYi Ha BTBbPAABAHETO.

« Hukora He pasmecBaiiTe pasnvuHi NapTvay ot 6asaTa v KaTanu3aTopa, A03VIPALLIM THKUYKN 1 Kanaum
Ha OypKaHu, 33 Aa rapaHTpaTe BpemeHara 3a paboTa v 3a BTBbPAABaHe, NOCOUeHN B Tabnuua 14.

«He MOBTOPHO Mbp Kanauka Ha KapTywa. CbxpaHsBaiTe KapTyla C Ae3uH-
b cmecuTeneH i

« Beuuku npopyKTv TpAbBa Aa ce M3non3ear Ha CTaliHa Temnepatypa (23°C / 73°F), 3a Aa ce rapaHTupar
BpemeHata 3a paboTa 11 3a BTBbPAABaHeE, NOCO4eH B Tabnuua 14; N0-BUCOKITE TeMnepaTypi Hama-
NABAT Te3 BpeMeHa, a NO-HYCKWITE TeMnepaTypy I yAbxasar.

«3a fja ce NoflyyaT ONTUMANHI GU3NYHI CBOIICTBA, HE U3MON3BaINTe NPOJYKTUTE, aKO MATEPUABT He
© XOMOTEHHO CMeCeH.

«MpoBepeTe OTNeYaTbKa B yCTaTa (a He Ha PaGOTHIA NIOT), 38 1a CTe CUTYPHM, Ye TOIA € yCTONUNB Npean
V3BaX[aHE.

« Mpenopbysar ce NPUroAeHy 1 TBHPAM MK CbC 3abPXALLM GYHKUMM, NPeABApUTENHO TpeTH-

PaHy C afXe3ns 3a TbXUUM. 3a Aa HaManWTe pUCKa OT 3aMyluBaHe, 3aAaBAHe WM NOrbluake, He

npenbBanTe IbxuLaTa.

MatepuansT TpabBa aa ce ao3mpa necqo: HE U3MOM3BAMTE NMPEKOMEPHA CUNA. MpekomepHuaT

HATUCK MOXe Ja JOBefje /10 HEOUAKBAHO [03UPaHe Ha MaTepuana. AKO MaTepuanbt He ce 031pa

NIeCHO, M3XBbPIIETe CMECUTENHUA HaKPAVIHVIK, U3paBHETE KOMMOHEHTa (M3CTUCKaiiTe OT KapTyuia)

V1 MIOCTaBETe HOB HaKPAVIHMIK.

He n3nonssaiiTe maTepuana, ako napmunmw HOMep ¥ fjaTaTa 3a CPOK Ha FOAHOCT INMNCBAT W ca

HEeYeTAMBY N/Unn ako Da ve ce cnen fatata Ha U3TuyaHe Ha
CpOKa Ha rOAAHOCT.
+ AKO Ce 13M0/13Ba C WNPNLA, BUKTE NHCTP CbBMECTU-

a Aa
MOCTTa Ha Wwnpuyara ¢ VPS npeaw ynotpeba. JIla He ce wninonssa mnpvlua KORTO e 6una usnonssaHa
C Apyra XuMn4yHa Kareropusa.

« LBeTbT Ha HakpaitH1Ka TpAbBa Aa 6bae CbLWAT KaTo LiBETa Ha KanaykaTta Ha KapTyLua, 3a Aa ce usber-
He NpeKoMepHa Ci1a Ha l031paHe, MO-HIICKa CKOPOCT Ha [1031PaHe, HEMbIIHO CMeCBaHe 1 Henpasus-
HY BpeMeHa 3a paboTa/BTBbpAABaHE.

« iBydasHa TexHuKa HE ce npenopbysa 3a TbXuLm 3a ABETe Abru.

« Korarto ce nsnonssa kato MbpBUYEH OTNeYaTbk, MaTepuanst Tpuﬁsa [Aa ce noKpue C NoNMeTUNeHoB
CI'IEI/IC‘bpeH NNCT 1 fa ce Npeanasu OT NPAK KOHTaKT C TbKaHW B yCTaTa.

. ﬂpuBepeTe LenocTTa Ha oTnevyaTbKa 1 ce yBepeTe, Ye HAMa OCTaTbumM OT MaTepuana, KomTo TpRGBa
[ia Ce U3BAAAT OT yCTaTa Ha nauueHTa. AKO e HeobXOANUMO, U3NNakHeTe ycTaTa Cief U3BaxaaHe Ha
oTneyaTbKa.

- [lBata KOMMOHeHTa Ha (6asa n ka p) TpAGBa pa ce B PaBHN YacTy, 3a
[Aa ce rapaHTUpat BpemeHarta 3a paéora n ETBbpﬂﬂBaHe nocoyeHun B Taﬁnmua 14. Mo-Bucoka fosaor
KaTanvﬁaropa He yCKopABa BpemeTo 3a BTB'bpﬂﬂBaHe

* Vi3r et n A VN rotosu 3a P npun-
HaANeXHoCTN. . .

<1 Ha , aKO TOVi CTaHe BIAAMMO M3HOCEH MW MOBpE-
eH.

« Craraum cpencTBa Ha 6a3aTta Ha anyMHIEBU NN XeNe3HM CONM, CTOMaTONOTMYHI MaTephant, Cb-
[IbpXKallyy BOAOPOAEH NePOKCIAZL, aKpUMHIA CMOMN 33 PECTaBpaLi 1 OCTaTbLiW OT TAX MOXe fja non-
peuyar Ha peakuuATa Ha BTBbpAABaHe Ha MaTepuana. Mopaau ToBa OTCTpaHeTe BCAKAKBM OCTATbLY,
npean Aa CHemeTe oTneyaTbKa.

+ Matepuans He TpabBa Aa Ce M3N0N138a C HEOPUIMHANHN NPVHAANEXHOCT, Aa Ce CMeCBa NN N3MoN3-
Ba 3aequ C BUHMNMONVCHIOKCAHN MM KaKbBTO 1 Aa 610 noneTep, NONNCyNdUA M KOHBEHLMO-
HaNHV (BTBbPAABALLV Ce Ype3 KOH/eH3aLMA) CUMKOHI Ha Apyr NPON3BOAWTEN.

11. NPEAYNPEXAEHUA

« Mpenu3skea apasteHe Ha ounTe. [la ce n36ArBa NPAK KOHTAKT Ha NpofyKTa ¢ ouuTe. Mpeanassaiite
ounTe ¢ oumna. 3a Te CbUo Ce MPEnopbYBAT 3alNTHI OYMna 3a ounTe. B




cnyqal?l Ha VHUWAEHTEH KOHTaKT C OYnTe BeAHara n3nnakHeTe 3a HAKOIKO MUHYTU C FONAMO Konuye-
CTBO BO1a 1 aKO Pa3fip: 0 np norbpcere Ka NOMOLL.

« M36:rBariTe KOHTAKT Ha OTAEHWUTE KOMMOHEHTY (6a3a WK KaTanu3aTop) ¢ Koxara, 3a Aa NPeAoTBpa-
TUTe pasfpasHeHne N Bb3MOXHa aneprnyHa peakuyva. an CNy4yaeH KOHTAKT C KoXaTa BeAHara oT-
CTpaHeTe maTepuana C Nnamyk n ctapatenHo V3MUiATe CbC canyH v Boja. ﬂpM Bb3HUKBAHE HA KOXHa
ceHcnbunmM3auma unn 0bpus npekpatete ynotpe6ata Ha NPOAYKTa U NOTbPCeTe MEAULIMHCKA MOMOLL,.

« U3barsaiiTe nornblyaHe Ha MaTepuana, 3a Aa NPeAOTBPATITE pasapasHeHie uim 3anyweake. Mpy He-
BOJIHO NOFAIbL{aHe NUTe 06UNHO KONMUECTBO Bofja. MpK HapyLIeHNA Ha XPaHOCMINAHETO NoTbpceTe
MeAnLMHCKa NoMoLL,

« V36arsaiite 4
ha MI;?EI'HETE 3‘b6;|a eKCTpaKLlVIﬂ yBpeX[aHe Ha IeHTa/lHa TbKaH unn jeUMMeHTpaHe Ha NPoTe3Hn
apTegakTu.

+ MpOAYKTBT € NpeaHa3sHayeH 3a KPaTKOTPaeH KOHTAKT. [la He Ce 13n038a Npu NPUoXeHus, pasniny-
HI OT NP 0 (Hanp. KaTo Bp! puan 3a p Thii KaTo TOBa MOXe A
NPUYYHI Pa3fipasHeH

12. UHCTPYKUUU CT'bI'IKA MO CTbNKA

12.1 NPEABAPUTENHUN AENHOCTA

Hocete nogxoaswm npennamm oumna, Macka, Apexu U pbKasnL. 3a NaUMeHTUTe CbLIO Ce NPenopby-

BaT 3aLMTHW O4MNa 3a oY

12.2 nOﬂFOTOBKA HA M3,ﬂEI|VIﬂTA

fiTe M3BBH P, none u Aaney ot NPbLCKM, CTPYN 1 aepO30nM, CbAbP-
Kawmn Teﬂe(“ld TEeYHOCTK:

A. BYPKAHI/I €300/900 ml (Hydrorise Putty)

1. OTCTp)HHeTE YNIBTHEHVATA WU Kanaykute (BKNtounTENHO YNAbTHABALM ANCKOBE U (‘)W’IMM ako uma
TaKmBa,

2.B3emeTe 6a3a 1 KaTann3aTop B PaBHY YacTu. 3a NpasuHa ynoTpe6a ce npenopbysa fa Mnonssare
6anata nbXuLa 3a KaTanM3aTopa U LBETHaTa NbXUUa 3a 6asata (ur. 3.1).

3. 6ypKanuTe. He nynabT pmcKoBe (aKo 1ma TakuBa).

4. CMG(ETE PaBHU KonnyecTea ot 6a3ata 1 aro
maca 6e3 usuum (ur. 3.2). CbobpaseTe ce ¢ BpemeTo 3a pabota, nocoueHo B Tabnuuara C TeXHNYeCKn
naHHy (ur. 3.3).

5. Mpopbnxere c Ta Ha N3¢ 0 BbPXY (BX. pasgen 12.3).

b. Kaprywn 1:1 50 ml i / Hyd Regular Body / Hydrorise Light

Body / Hydrorise Extra nght Body)

1. NosgurHete Harope YepHMA NOCT NMOA CToKKaTa W U3AbPNaiiTe JOKPai CTolKata Ha 03VPaLOTO
YCTPOWCTBO (dur. 4.

2.MoBpurHete ZBKmOHBaLI.lMﬂ MexaHWU3bM Ha KapTywa (ur. 4.1).

3. BKapaiiTe KapTylua, KaTo Ce yBepuTe, Ye TOW e NOCTaBeH B NpaBusHaTa NocoKa. KapTywbt Tpatsa Aa
ce BKapa Taka, 4e CUMBOITLT “V” Ha HerosaTa ocHoBa fAa e 06bpHat Hagony (¢ur. 4.2). Cera 3akniousa-
LUMAT MEXAHW3BM Ha KapTyLla MOXe Aa ce CBanu NecHo.

4. Cniefi KaTo nocTasuTe Kapryia 8 YCTPOIACTBO, p Ha 1/4 o6opor, n3-
AbpnaiTe A C peLINTeNHO ABWKEHE U A n3xebpneTe (¢ur. 4.3).

5. BHMMaTenHo HaTucHeTe NocTa Ha [Ao3npauwoto )’CTPOIZCTBO, 3a Aia Ao3mpare Manko KonuyecTso ot
[iBaTa KOMMOHEHTa, AOKaTo 1 /BaTa KOMMOHEHTA 3aMoyHar Aa W3in3ar eHOBPeMEHHO (pur. 4.4)
OTcTpaHeTe UANOTO 3NMWHO KONNYECTBO, KaTo BHUMaBaTe A4a He 3aMbpCuTe ABaTa M3XOAHN
oTBOpa.

6. Mzﬁepere n cmecuTeneH 7 LBETHT Ha 7 TpA6Ba Aa 6bae ChIMAT
Karo LBeTa Ha Kanaykara Ha KapTywa.
7. Bkapaiite cMecuTeNnHNA HaKpanHuK C pq HO A , TaKa ye V-06p: 3b6 Ha ouBeTe-

p
i1 PBCTeH 4a Ce 13PaBHIA C HEToBIA KOPMYC BbPXY KapTyLa (Gur. 4.5). 3aBbpTeTe BbPXa N0 Yacos-
HUKOBATA CTPenKa Ha 1/4 o6opoT, KaTo MpunaraTe HaTMCK Camo BbPXY OLIBETEHNsA NPbCTEH, 3 He BbPXY
CaM1A CMecuTeNeH HakpanHuK (¢ur. 4.6).

8. BHUMATENIHO HaTVCHETe J10CTa Ha A03MPALLOTO YCTPOVCTBO, 32 Aa A03MPATe MOAXOAALLO KONMYECTBO
maTepuan. He 3non3garite CMecTa, ako He @ XoMOoreHHa. B To3u Cllyyai oTcTpaHeTe 4031pawoTo yc-
TPOVICTBO OT ONEPATUBHOTO MONE U CBANETe CMECUTENHUA HAKPAIHVIK; Clief TOBa 403MPaiiTe Masiko
KONNYeCTBO OT 3aja TWTE 1 NOCTABETE HOB CMECUTENEH HAKPAIIHVIK.

9. Hpeqm ynoTpe6a BbPXy BCEKM HOB NALIAEHT, BUHAry MOCTaBAiTE NOKPUBalla/6aprepHa cicTema 3a

yn a Ha YCTPOVICTBO 1 KapTyLa, KOATO TPAGBa f1a Ce OTCTpaHn cefy
BCAKa ynOTpe6a (me 4.7). lMokpusaLyata/bapviepHata CucTema 3a @4HOKpaTHa ynoTpeba He 3amecTsa
npenopbumUTeNHITe AEVICTBUA 32 NOUNCTBAHE 1 AE3NHDEKUNA.

10. Mpoabnxete ¢ ynotpebata Ha U3fenneTo abpxy naumenTa (BX. pasgen 12.3).

fn Kap‘rﬁ(m ? :1 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi
lonophase)

1. HaTncHeTe nocToBeTe Ha Karnaykara Ha KapTylua, OTCTpaHeTe Karaka u ro nsxsbprere (¢ur. 5.1).




2. BksiloyeTe anapata 3a cMecBaHe 5:1 1 BKapaiiTe KapTywwa, KaTo CflefBaTe MHCTPYKLMUTE Ha MPou3-
BOAWTENA Ha anapara.

3. [lo3npaiiTe Manko KONMYECTBO OT BaTa KOMMOHEHTA, IOKATO 1 jBaTa KOMIOHEHTa 3aroyHar ja u3-
TIN3AT IHOBPEMEHHO. OTchaHeTe LANIOTO U3MINLIHO KONMYECTBO, KAaTo BHIMABaTe ja He 3aMbpcuTe
[AiBaTa 3XOAHM 0TBOpa (¢ur. 5.

4. CMECUTENHNA H: 7 KaTo T OTBOPUTE Ha HaKpailHWKa C OTBOpWUTE Ha
KapTyLua 1 HanacHeTe WeCTobrbiHaTa MeranHa MaTpuua Ha anapaTa 3a CMecBaHe B WeCTobrb/HaTa
MaTpuLa Ha CMeCUTeNHUA HakpalHuK (¢ur. 5.3).

5. BbBefieTe 3aK/I0UBALLMA MEXaHN3bM Ha HAKDaIHIIKa, KATO 3aKPENUTE 3aKONUanKuTe My NpasuiHo
KbM KapTywwa (¢ur. 5.4).

6. MpenopbunTenHo e 4a 06B1eTe aBTOMATUUHIA CMECUTEN B LienohaH 3a eiHOKpaTHa ynotpeta, Kato
T CBaNATE Cief} BCAKO M3MON3BaHe.

7. BnioueTe anapara 3a cmecsane v v3uaKaiiTe MaTepuana fa usnese. BuHary sxgbpnaiire nopeara
vact ot (¢ur. 5. na fevicTeate copes Maﬁpanam TeXHUKa, KaTo MbA-
HITe OTNevaTbuHaTa nbxmua ¢wr 5.6) w/unu wWnpuLaTa 3a enactomepw (¢ur. 5.

8.Mpopgbnxete ¢ (Bx. paspen 12.3).

123 I'IPOI.IEHYPA 10 ¢ CHEMAHE HA OTI'IE"IAT'ZK

JNiBydasHa TexHNKa (ABOEH OTNeYaTbK):

1. HaHeceTe cnieumarneH ajixesvs 3a aauTUBHN CUNMKOHI Ha OTMeYaTbuHaTa ibXuua (kato cneasate
VHCTPYKUMIATE Ha NPON3BOANTENSA).

2.(¢|-|OCTaB)eTE NOAXOAAWO KONNMYECTBO MaTepuan C BUCOK BMCKO3UTET B OTMevaTbuHaTa NbXuua

ur. 1.1

3.TlocTaBeTe Hamb/HEHaTa OTNeYaTbuYHa IbXNLA B yCTaTa Ha NaLMEHTa B PaMKIATE Ha BPEMETO 3a pa-
60ta (Bx. pasgen 14) (pur. 1.2).

4. OTCTpaHeTe MbpBIA OTNEYaTbK OT yCTaTa Ha MaLVeHTa, KOraTo e 33paBo BTBbPAeH (3a BpemeTo 3a
BTBbPAABAHe BUXTE pasgen 14).

5. /i3MminTe MbpBUA OTNEUATDK 1 CTapaTeNHO ro NOACYLeTe, a Cried ToBa ro obpatbotete.

6. HaHeceTe MaTepiana C HUCbK BIUCKO3MTET KbETO € HeobXOANMO (Mpenapauyy, Mbpeu OTneyaTbk 1
TH.) (¢ur. 1.3 1 1.4) ¥ nocTaBeTe 06PATHO OTNEUATbYHATA THXKWLA B YCTaTa Ha MaLMeHTa, 3a 1a CHemeTe
BTOPYVIA OTNEYATbK B PaMK1Te Ha BpemeTo 3a pabota (Bx. pasaen 14) (¢ur. 1.5)

7. OTCTpaHeTe oTneyaTbka OT ycTaTa Ha NaLMenTa, KoraTo e 34paBo BTBbPAeH (3a BpemeTo 3a BTBbp-
[ifiBaHe BUXTe pasaen 14)

8. TMoumcrete 1 AesnHpeKupaiiTe oTneyaTbKa NpeAn U3NpaLyaHe /i oTnnBaxe (Bx. pasaen 12.4),
KaKTO 11 031IpaLIOTO YCTPOICTBO, KAPTYLUa 1 CMeCUTENHINA HaKpailHUK (BX. pasaen 12.5).

EAHOCTBNKOBA TeXHUKa (eiHOBpEeMeHHa):

1. HaHecete crieumaneH ajixesvs 3a aguTVBHI CUNVKOH Ha OTMeYaTbuHaTa IbXULa (Kato cneapate
VIHCTPYKLWWTE Ha NPON3BOANTENS).

2.TlocTaBeTe eHOBPEMEHHO MaTepyasa C BUCOK BIUCKO3UTET Ha OTeyaTbuHata mbxuua v (dur. 2.1)
mare| (vgna CHICHK BUCKO3UTET KbeTo e BYyCTaTaHa v, TpaHchep
WTH.) (dur.

3. MocTaBeTe OTneyaTbyHaTa NIbXNLA B yCTaTa Ha MauMeHTa B pamKuTe Ha BpemeTo 3a pa6oTa
(B. pazpen 14) (¢ur. 2.3).

4. OTCTpaHeTe OTNeYaTbKa OT yCTaTa Ha NaLNeHTa, KOraTo e 3paBo BTBbP/EH (3a BPeMeTo 3a BTBbp-
[ABaHe BUXTe pasaen 14).

5. Mouncrete n Ae3nHdeKLMpaiTe oTreyaTbka Npeau U3npajaHe u/unu otnnsaxe (Bx. pasaen 12.4),
KaKTO 1 1031PALLOTO YCTPOCTBO, KapTyLUa N CMECUTETHWA HAaKPalHUK (BX. pasgen 12.5).

12.4 PH4HO MOYUCTI gAHE W AE3NHOEKUMA HA OTNEYATBKA

MPEANA3HN MEPKW / PBY4HO NOYUCTBAHE U AESUHOEKLIUA HA OTMEYATbKA:

+ Camo PbYHO MOUNCTBAHE He e AOCTATbUHO 3 KOHANLMOHMPaHe Ha OTNeyaTbK. MouncTBaHeTo BUHar
TPAGBa a € NOCNeABaHO OT Ae3nHGEKLNA.

+ OTneyarbuuTe BUHArM TpAGBa Aa ce o PBUHO Che Crewyd o 3a agu-
TUBHU CUNNKOHI MNoKcaHw), TaHT Ha 6asaTa Ha
aMOHVEBY COMN 11 CUHEPTUYHI KOYOPMYNAHTH), NI YPE3 HaMPbCKBaHE C FOTOB 3a ynoTpeGa ne3nH-
beKTaHT Ha 6asaTa Ha CIUPT M PeYKTOPI Ha NOBBPXHOCTHO C
| oTHoCHO KoHTaKTHOTO BpeMe Ha 136paHIA 1e3VH(EKTAHT, NPefoCTaBeny oT npouaaonmenn

NOYNCTEHNAT 1 OTneyaTbK TPAGBa fla Ce CbXpaHABa B 3aTBOPeHa, Cyxa
WJucTa cpepia, ganey ot nprKIA chym 1 2ep030/1, ChbPXKALLIA TENECHIA TEYHOCTH, 1 NP OKO/HA

Temneparypa ot okono 23°C/ 73’

12.4.1 NOArOTOBKA MPEAN nO‘-IVICTBAHE W RE3NHOEKUMA

1. HoceTe pbKaBium 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a, Macka 3a nuue, NpefnasHu ounna u pabotHo obnekno.

2. 3a pe3vHdeKumA Ha oTneyaTbKa Upes notanaHe (Bx. pasaen 12.4.3 A), npuroTeeTe BbB BaHa Cre-
LndUUEH NOYNCTBALL U AE3UHGEKLMPALL Pa3TBOP 3a OTNEYATbLY, OOOPEH CbINIACHO MECTHUTE pa3-
nopefion 1 6asupaH Ha YETBLPTUUHI aMOHUEBY CbeJUHEHNA 1 CUHEPTUYHY KOGOPMYNaHTV (Hanp.
Zeta 7 Solution).




12.4.2 Pb4HO NOYNUCTBAHE
1. B pamKiTe Ha MaKCUMyM 5 MUHYTH cnen usBaNpaHE Ha omeuamxa OT yCTaTa ro u3nnakHere Ha Te-
vawa soga 3a 30 cekyHam (dur. 6.1). Mpu H BpemeTo 3a 3a fla
OTCTPaHITE BCVYKM BUVIMIA 3aMbPCABAHNA.

2. [leanndekumpalite oTneyaTbka upes notanaHe (Bx. pasgen 12.4.3 A) unm ype3 HanpbCkBaHe
(B. pasaen 12.4.3 B).

12.4.3 PbYHA ﬂE3MH05KLlVIﬂ HA OTNEYATBLUTE

A.MOTANAHE (¢ur. A)

1. Cnep nouncteaxe (s»(. pasgen 12.4.2) noTonete oTneyarbKa B pasTBOP Ha NOYMCTBALL AE3NHPEKTAHT
(B>K CTbNKa 2 oT pasfen 12.4.1) 3a NOCOUEHOTO KOHTAKTHO Bpeme.

V3nnakkete n/wim noncywewe criopep MHCTpyKUmumTe.

E HAMNPBCKBAHE (¢ur. 6.

1. Cnep nouncTeaHe (BX. paznen 12.4.2) nocTaBeTe OTNEYaTbKA B NPO3paUeH NAuK.

2. MocTageTe A03aTa Ha CMIPEA C NOUNCTBALMA A3NHGEKTAHT 3a OTMEYaTbLI B NAMKa. YBepeTe ce, ue
CMpeAT e 0fobpeH B CHOTBETCTBME C MECTHUTE Pa3nopea6y v e Ha GasaTa Ha eTaHoN, 30NPONNNOB
cnupT 1 KopopmynaHTy (Hanp. Zeta 7 Spray).

3. KaTo gbpxuTe NNNKa 3aTBOPEH, HANPBCKAITE C MOYMCTBALINA Ae3MHGEKTAHT BbPXY BCUUKM NOBbPX-
HOCTV Ha OTMNeYaTbKa 1 OTMeuaTbuHaTa TbXNUa, KaTo Cra3sare KOHTaKTHOTO Bpeme.

4. [IpbXTe NAvKa 3aTBOPEH 1 OCTaBeTe NPOfYKTa Aa NoAeiiCcTBa.

5. Vi3BageTe oTneyaTbKa OT NAMKA 1 U3XBbPIETE NAUKA.

6. M3nnakHeTe u/uam noacyuwete cnﬁnep VIHCTD % LpmTe. N

12.5 P'b‘lHO I'IO‘II/ICTBAHE W AESUHOEKUMA HA KAPTYLIA U CMECUTE/THUA HAKPAMHUK

MNPEAYNPEXAEHNA / NPEAMA3HN MEPKU OTHOCHO PBYHOTO NMOYMCTBAHE U AE3NHOEK-

I.Wlﬂ HA KAPTVI.IJA VI CMECUTEJTHUA HAKPAVIHVIK.

Te 6apuepu ca peba 1 TpAGBa Aa Ce UXBLPAAT Ciep
BCAKO U3NON3BaHE B CHOTBETCTBYE C MeCTH me pasnopep6u.
+ YnoTpe6sBaHuTe KapTyl 1 CMECUTeNHV HakpallHUuM TpABBa Aa ce 06paboTeaT Npean ChbxpaHetue,
CrIopep onvcaHoTo Mo-Aony. Camo PbYHO NOUMCTBAHE He @ AOCTaTbYHO 3a NPaBMNIHO o6paboTBaHe
Ha KapTyLua ¢ MoCTaBeH CMecuTeneH Ocrasete , 0bpaboTeH cmecuTeneH
HaKPaVHIK BbPXy KapTyLua Kato Kanauka.

« Vi3non3saiite camo pasTBOp Ha fIe3VHOEKTAHT C O06PEHa epUKACHOCT 1 rO U3MON3BaIATe B CHOT-
BETCTBME C UHCTPYKLIMTE 3a YrioTpeGa, NpefocTaBeHm ot Ha b

a3TBOP.
38bpLIETe PHYHO MOUNCTBAHE U Ha KapTyLa CbC cmecuTeneH HVK B
RaMKMTe Ha 1 yac cnief ynotpe6a. B
peav ynoTpeba oTcTpaHeTe cmecuTeneH OT KapTywWa 1 ro M3XBbpreTe.
VlzpaBHeTe KOMMOHEHTUTE B KapTylua 1 NOCTaBeTe HOB CMecuTeneH HaKpalele
. Kpam Ha MOsIe3HUA KMBOT Ha KapTywnTe ce Ha Ccpoka Ha

AHOCT W/VN OT U3HOCBAHETO Ha MaTepuaa Ha Kaj a.

12 5 1 PA3MTOBABAHE HA U3AENUETO CJIER yno‘r EEA

1. B 0bnactTa, u3non3saxa 3a nouncTBaHe 1 ¢ oTCTpaHeTe i ot cme-
cuTenHuTe Nakpamnmum KaKTO 1 OCTaTbuuTe OT MaTepuana 3a OTHEUBT'\:K BbTpE.

2. OTCTpaHeTe NOKpUBaLyaTa/6aprepHaTa CucTema 3a eJHOKpaTHa ynotpeta.

3.Csanete 3amMmbpCceHnUTe pbKaBuLn, XVII'VIEHMSMPaMTe pbueTe n CM cnoxere "IM(DT YNUCTU pbKaBuym.

4. OTcTpaHeTe KapTylua CbC 3aKp cmecuTeneH TO YCTPOWCTBO KaTo BHU-
MaBate Aa He JOnyCHeTe NPAK KOHTAKT CbC 36MpreHl/Iﬂ HaKpalele

5. Mouncrete n ne:ml—@emmﬂame [A1031IPaLIOTO YCTPOWCTBO CMOPe/ MHCTPYKLUNTE Ha NPON3BOANTENA.

12.5.2 PbYHO NMOYUCTB,

1.He OTCTpaHﬂBaI/ITE cmecuTenHua HaKpaVIHMK OT KapTywa.

2. MoyucTeTe Kato u3nonseare Kbpruyky 3a eHOKpaTHa ‘/HOTDE63, n3UANO HanoeHu ¢ AESMH¢€KUW'
paLL 1 moYuncTBall pa3TBop*.

a. BaemeTe Kbpnnuka 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, U3LANO HamoeHa C Ae3nHGeKUMpaLL 1 NOYNCTBaLLY
|pa3TBoOp* 1 3abbplueTe U3AENMETO ABA MBTH MO BCUUYKN NOBBLPXHOCTU HA KAPTYLWA, KaTo BHMMA-
BaTe fja OTCTPaHITe BCUUKIA BUAUMI OCTATbLV 1 Ce YBEpUTe, Ue TeYHOCTTa MPOHMKBA BbB BCUUKM
BAMBOHATUHN.

6. Bsemete HoBa Kbprnuyka 3a eJHOKpaTHa ynoTpeGa, M3UANo HanoeHa ¢ neammtekumpam n noyncr-
Baw| pa3TBop* n SEGEPWETQ n3aenneTo ABa MbTU NO BCUYKN NOBbPXHOCTU Ha CMECUTENTHNA Ha-
Kpaﬁnvu( Ha KapTyuwa, KaTo BHMaBaTe 1a OTCTPaHNTe BCUYKW BUAVMM OCTATbLU 1 Ce yBepUTe, Ye
TEYHOCTTa NPOHVKBA BbB BCUYKN BﬂﬂbﬁHaTMHVI
W3nonsgaiite AONBAHUTENHN KbPNUYKHK, aKo e Heo6xo,

3. M3nonsgaiite uncta, Meka yetka (Hanp. Interlock® REF 09084) HaBNaXHeHa C AesnHdeKumpaly 1
noyucreawy DBBTBOD* 3a fla NOYUCTUTE YaCTUTe Ha KapTylwa U CMecuTenHua HaKpaMHMK 3aefjHo C
BMBﬁHaTMHMTE w/unn npopesuTe (Hanp CBpb3KaTa MeXAy CMecuTenHua HaKpﬂMHMK W rnaeata Ha
KapTywa) KaTo BHMMaBaTe [ja OTCTpaHUTe BCUYKW BUAMMW OCTaTbLM. He prKame eTUKeTa Ha Kap-




Tyla C yeTkara.
4. OTCTpaNeTE ocTarbyute ot ﬂeBVINd)EKL(MpaLL(Mﬂ n noyncreawy paBTEDp* C BNaxHa Kbpna, HanoeHa
cBOfa.
MpoabmxeTe ¢ Ae3nHdeKymaATa.
12.5.3 PbYHA IE3UHOEKLUA
1. He otctpanssaiite CMeCVITeﬂHMﬂ HaKpaiHUK OT KapTyLia.
2. ¢ Kbprnykm 3a peba, M3UANO HaMOeHM C e3MH-

dexumpawy v nouwcraam pasteop*.

a. BaemeTe KbpMMuKa 3a €[IHOKPATHa yNoTpe6a, M3LANO HaMoeHa ¢ Ae3nHGeKUMpaLL v NounCTBaLy
pasTBOpP* 1 3abbpLIETe U3ENVIETO ABA MBTY NO BCUYKM NOBBLPXHOCTI HA KAPTYLIA, KaTo BHUMA-
BaTe /1a OTCTPAHTE BCUUKIA BUAVMI OCTATbLVY 1 CE YBEPUTE, Ye TeYHOCTTA NPOHNKBA BbB BCUUKM
BAMBOHATUHY.

6. B3emeTe HOBa Kbpniuka 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a, N3UANO HanoeHa C AesvHPeKuMpaLy n noyncr-
Baly Pa3TBOP* v 3a6bpLUeTe N3AeN1eTO ABA MBTH MO BCUUKYN NOBBPXHOCTM Ha CMECUTENHWA Ha-
KpaiHIK Ha KapTylua, KaTo BHUMaBaTe 1a OTCTPaHMUTe BCUYKI BUAWUMU OCTaTbLY 11 Ce yBepuTe, Ye
TEYHOCTTA NPOHINKBA BbB BCUUKY BTOHATUHN.

V13non3BaiiTe JOMbHNTENHM KbPIMUKM, 3KO € HEOBXOAMMO.

3.0cTaBeTe U3eNETO 1a U3CbXHE N0 eCTECTBEH HAUVH 3 5 MUHYTU.

4. MpoBepeTe KapTylla 1 HaKpaiHWKa, 3a fja Ce yBepuTe, Ye BCUYKM BUAUMM 3aMbPCUTENN Ca OTCTpa-
HeHun. AKO BCe OLLe 1Ma BIUAMIMO 3aMbPCABaHE, NOBTOPETe CTIKWTe 3a NOUNCTBAHe U Ae3nHbeKuus,
OnucaHn B ToukM 12.5.21 12.5.3.

5.Mpeav Aa u3nonssate OTHOBO KapTyLiia, NOCTaBeTe ro OTHOBO B noswpamom YCTPOIACTBO, OTCTpaHe-
Te 1 M3XBbpAeTe ynoTpebABaHNA CMeCUTeNeH HaKPalHK (BX. pasgen 1

MpeaoCTaBeHyITE NO-TOpe UHCTPYKLMV Ca BANVANPAHY OT NPOM3BOAUTENS Ha MEULIMHCKOTO H3fenve

KaTo [JOCTaBYVK Ha MEVILIMHCKO U3enie 3a MHOToKpaTHa ynoTpe6a. Bbrpeki ToBa OTTOBOPHOCTTa 3a

MOUNCTBAHETO 11 AE3MHGEKUMPAHETO Ha MEANLIMHCKOTO U3eNne e Ha IMLETO, KOETO M3BbpLIBA MPo-

Leca, 1 KoeTo TpAGBa A rapaHTMpa, Ye MPOLECHT N0 NOYMCTBaHE U AE3VHdEKUMPaHe Ce N3BbPLIBA

NPaBUIHO Ha CbOTBETHOTO MACTO 1 Ye XeNaHWUAT Pe3ynTaT e NoCTUrHaT. ToBa M31CKBa NPoBepKa 1/mnn

BanVAMPaHe 1 HeNPEeKbCHATO HabMiofeHNe Ha NpoLeca.

*6aKTepuumaeH, APOXAEUWACH, TYOEPKYNOUMIEH U BUPYCOUMAEH Ae3vHdEKLMpaLy 1 nouncTealy

pasTBOp, CbbpXKalll CMeCi Ha etaHon (=35%) u u3onponunos ankoxon (=15%) (Hanp. Zeta 3 Soft —

ne3nHdeKUMpaLL 1 NOYNCTBALL PA3TBOP C KOHTAKTHO BPeMe OT 5 MUHYTIA), 0R06PEH Crlopes MecTHuTe
pasnopen6u; aa ce manonssa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE, NPEAOCTABEHI OT NPOM3BOAUTENA Ha

[nesnHdekunpawma pas

13. UHOOPMALINA OTHOCHO MPABWIHATA YNOTPEBA HA ONAKOBKWUTE U CBbP3AHUTE NPU-

HAQNEXHOCTU

V13r10n138aliTe NpUHaANEXHOCTY, KOWTO Ca YNCTY 1 NP (beKuMpaHI 1 wm

roToBY 3 ynioTpe6a.

OnakoBKWTe Ha MPOAYKTUTE 1 CBbP3aHITE NPUHAANEKHOCTY, C 3K/IOYEHIE Ha CTIOMEHATHTe B Pasaen

12.5, MoraT ja e 13n0n38aT NOBTOPHO 6e30MacHo 6e3 crieunanHin MpoLEaypY 3a NOYMCTBAHE U AE3NH-

dekums, mpu ycrosue ue ce Cna3BaT criefHuTe npenopbkm 3a KOHCEPBaLWA, 03MPaHe 11 ChXpaHeHme:

- Paborere cbc, e VI CBbP3aHUTE NPUHAANEXHOCTA U3BBH Pa-
GOTHOTO MOMe, B YMCTU CbOPLXKEHNUA 1 flaney OT NPbCKY, CTPYY 1 aePO30/K, ChAbPXKAUN TeNECHN
TeYHOCTH;

« BuHaru HoceTe HOBY, HE3aMbPCEHIN PbKABMLY, KOraTo 6opaBuTe C GypKaHM 1 403MPaLLM THXALK.
AKO pbKaBMLMTE Ce 3aMbPCAT, 1 CMEHeTe He3abaBHO, NpeaV 4a 6opaBKiTe C NPOAYKTa;

+ 3aTBOPETE OMaKOBKATa HENOCPEACTBEHO CNIe} A03VPaHE.

c

P p KaKTo e yKka3aHo B pas-
Aen 15 OTHOCHO U3XBbPNAHETO.
14. TEXHUWYECKU AAHHU
1-150 4823

2-C Ha Baza:
3 - BpemeHa 3a KnMHN4Ha ynoTpeba
4-Bpeme 3a cmecBaHe

5 - Bpeme 3a pa6ora ( Bpeme 3a *
6 - Bpeme B ycTHaTa KyxuHa (MUHyTH)

7 - Bpeme 3a BTBbpAABaHe*

8 - ENacTN4HO Bb3CTaHOBsABaHe

3a24 vaca

10 - Tebpaoct no Wop A 1 yac
*MocoyeHuTe No-rope BpeMeHa Ca NpefiBUAEHN OT Hauano Ha cmecsaHeTo npu 23°C/ 73°F.

15. CbXPAHEHUE, CTABUTHOCT W U3XBBPNIAAHE

V3penusta TpabBa Aa ce M3non3sar B NpodecuoHanHa feHTanHa cpeda (3aKoHOBO cepTudnLMpaHnn
ﬂy6ﬂVI‘-IHl4 VNV YaCTHW 34paBHA SHEEIJEHVIH).



« VI3xebpnere KapTywwa, Koraro e npaseH. He ce vite fa OTHOBO YNO Kap-
Tywmn. Opannme HaKpaMHI/ILlIA € matepuan BbTpe TpﬂﬁBa fa ce N3XBbPNAT KaTo CcneuunaneH oTnagbk C
puvck ot 61onornuHo 3ambpcABaHe.

« Bb3 ocHoBa Ha HpOPMaLUATa B MHGOPMALIMOHHMA NNCT 3a 6e3onacHocT (U1B), oTnagbuuTe, reHe-
PUPaHI NP M3XBLPAAHETO Ha NPOMYKTa, He NPEACTaBAABAT Gu3nMyecka ONacHOCT 3a Xopata Win
OKOfNHaTa cpefa. I'Iopa[:u/l TOBa M3XBbP/IAHETO MOXe [a Ce M3BbpLUBA B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeby, KaTo HEOMacH OTNaAbL. 3a 60PaBEHETO CbC 3aMbPCEHI KOMIMOHEHTY BUXTE pasaen
124 1 12.5. AKO N3€N1eTO 1 OTNEeYaTHbKBT Ca 3aMbpCeHU, U3XBbPIeTe i1 KaTo creLnaneH oTnaabk,
XapaKTepu3vpallj ce C PUCK OT BUONIOMMUHO 3aMbPCABAHE. AKO Te He Ca 3aMbpCeHM, 3XBbpAETe
B CbOTBETCTBUE C MPUNOKUMUTE MECTHU paanopeqﬁm.

}Zla He Ce U3nonssa Cnef Aarata Ha U3Tn4yaHe Ha Cpoka Ha roAHoCT. C‘bXpaHﬂBEVITe npoAayKTa npu Tem-

nepa?/ﬁa mexay 5°C /41°F u 27°C / 80°F. He cbxpaHaBaiiTe NpoflykTa Ha Npska CTbHYeBa CBETAMHA.

AHE HA OTNEYATBUUTE

« OTneYaTbKbT MoXe Aa ce otnee B rmnc 60 MWUHYTU Cnefa qealed)eKumma nnu Aa ce OTNOXM 3a A0
21 pHw.

« MaTepuantst e CbBMECTUM C l)envlua 3b6OOTEXHUUECKN TVMNCOBE 33 TECTOB MOAEN 1 paGOTHM mopenn
(runc Tin 3, Hanp. Elite Model Ha Zhermack unn runc Tun 4, Hanp. Elite Rock Ha Zhermack).

17. KOHCEPBALMA HA OTMEYATBKA

C‘bXpBHﬂBaIZTE oTneyaTbuMTe NpU TemMNepaTypa Ha OKOJIHaTa cpeja Ha Cyxo MACTO, Aaney oT npaka

C/bHYeBa CBET/MHA. AKO OTNEYaTbKbT TPABBA 4a Ce TPAHCNOPTMIPa, 3M0N3BaliTe NOAXOAALL ONaKoB-

Ka, 33 f1a ro ngeqna:mﬁ ot fedpopmmpaHe.

18. BAXHU

WH¢0pMauMﬂ, npeaocTaBeHa No Apyr Ha4YuH, BKNKOYMTENHO NO BpeMe Ha AeMOHCTpauun, He npasun
CTp! 3a ynotp OriepaTopuTe Ca ATbKHM 1a NPOBEPAT NPUTOAHOCTTA Ha Npo-

AyKTa 3a 0 Mp TEIAT He HOCW OTFOBOPHOCT 3a WWETH, BKAIOYUTENHO

Ha TPeTN CTpaHW, B Pe3yNTaT Ha HecnasBaHe Ha MHCTPYKUMITE WM HENPUTOHOCT 3a MPUMOXEHNETO.
Mpy BCMYKN ClyYaln OTFOBOPHOCTTa Ha NPOW3BOAUTENA € OrpaHMyeHa 40 CTOMHOCTTa Ha 0CTaBeHNs
npoAyKT. [loknaagaTe BCAKAKBN CEPUO3HM MHUMACHTM, CBbP3aHI C MeAULIMHCKOTO M3Aenie, Ha npo-
V3BOAUTENA NN CbOTBETHUTE OPraHu.

CpOK Ha FOAHOCT: TPW FOAVIHY OT JaTaTa Ha NPON3BOACTBO.
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