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GEBRAUCHSANWEISUNG (0]

Material / Zweckbestimmung: KFO-Kunststoff, Autopolymerisat auf
Basis von Methylmethacrylat in Form von Pulver und Flissigkeit.
Klassifikation gemaR ISO 20795-2: Typ 1 und gemaR Verordnung (EU)
2017/745 Anhang VIII, Kapitel III: Klasse lla fur herausnehmbare und
fur festsitzende kieferorthopadische Apparate. Nur zur
bestimmungsgemanien Verwendung durch Fachpersonal (Dentallabor/
Zahnarztpraxis).

Indlkatlonen

Kieferorthopédische Apparate mit der Anmischmethode
. Kieferorthopadische Apparate mit der Spriih-/Streumethode
. Herstellung von Zahnschienen (Aufbiss, Schnarcher, ...)

Gegenanzeigen / Kontraindikationen: Patientenkontakt mit dem
unpolymerisierten Kunststoff oder deren Einzelkomponenten ist
kontraindiziert. Keine Einschrankungen bei der Patientengruppe. Bei
erwiesener Allergie gegen einen oder mehrere Bestandteile des
Produktes ist jedoch von einer Verwendung abzusehen. Keine
Wechselwirkungen bekannt.

Technische Daten:

Mischungsverhéltnis Pulver/Flussigkeit [g] 10:5
Anquellphase ca. 45 s*
Plastisch-modellierfahige Phase ca. 10 min*
Polymerisation (2-3 bar, 40-45 °C) ca 15 min*

* Die Zeitangaben beziehen sich auf eine Material- und Raum-
temperatur von 23 °C. Héhere Temperaturen verkirzen, niedrigere
Temperaturen verlangern diese Zeiten.

Eigenschaften:

universelle Anwendung

« angenehme Verarbeitungsbreite

« gute Standfestigkeit

« sichere und schnelle Aushartung

+ Cadmium frei

. geprufte und zertifizierte Biokompatibilitat
+ Phthalat und BPA frei

Empfohlenes Mischungsverhéltnis: 10 g Pulver mit5 g Flissigkeit.
Freie Dosierung ist moglich, eine Gewahrleistung der physikalischen
Materialeigenschaften ist jedoch nur bei Abwiegen der Komponenten
gegeben.

Empfohlene Ausriistung: Zum Mischen der Komponenten wird
empfohlen monomerresistente Materialien zu verwenden — Becher,
Spatel, Spriihflaschen und Disen aus PE, PP, Silikon oder inerten
Metallen wie Edelstahl. Fir die Streumethode wird als Modellmaterial
einweiler, Typ 3 dental Gips empfohlen.

Vorbereitung: Das Gipsmodell muss so lange gewassert werden bis
keine Luftblasen mehr aus dem Gips austreten, damit wahrend der
Druckpolymerisation keine Luft aus dem Gips in den Kunststoff
gepresstwird und Blasen entstehen.

Isolierung: Das Gipsmodell sollte zweimal diinn mit Alginatisolierung
bestrichen werden, wobei bei der zweiten Benetzung darauf zu achten
ist, dass die erste Schicht noch nicht getrocknetist.

chhtlg Die Alginatisolierung muss vor erstem Kontakt mit Kunststoff
gut getrocknet sein, um eventuellen Weilverfarbungen an den
Basisflachen vorzubeugen.

Verarbeitung - Anmischmethode: Die Flissigkeit im Anmischgefal
vorlegen und die entsprechende Pulvermenge ziigig einstreuen. Bei
freier Dosierung so viel Pulver einstreuen, wie nétig ist, um die
vorhandene Flussigkeit vollig zu binden. AnschlieRend mit einem
breiten Spatel grindlich durchmischen. Auf Blasenfreiheit achten.
Nach etwa 30-45 Sekunden Anquellzeit kann der Teig verarbeitet
werden.

Verarbeitung - Spriih-/Streumethode: Ist die Alginatisolierung gut
getrocknet wird das Monomer entweder aus einer Dosierflasche oder
mit dem Pinsel auf das Gipsmodell aufgetragen und anschlieRend
sofort mit dem Polymer bespriiht. Dieser Vorgang ist solange zu
wiederholen bis die gewtinschte Schichtdicke erreicht wurde.
Besonders zu beachten ist, dass nur so viel Flussigkeit appliziert
werden darf wie vom Pulver aufgenommen werden kann. Vor dem
Polymerisieren der Platte ist die Oberflaiche nochmals mit der
Flussigkeit zu benetzen und zu glatten.

Empfohlene Polymerisation: Die Polymerisation erfolgt in einem
Druckpolymerisationsgerét bei einem Druck von 2 bis 3 bar und einer
Wasserbadtemperatur von etwa 40 - 45 °C fiir ca. 15 Minuten.

Nach Fertigstellung: Bis zur Inkorporation ist die Apparatur in Wasser
zu lagern. Grundsétzlich wird eine 24-stiindige Wasserlagerung
empfohlen, um einen weiteren Abbau des Restmonomergehaltes (3,4
% gemaRl ISO 20795-2) zu erreichen und somit eventuellen
Geschmacksirritationen vorzubeugen.

Aufbewahrungs-und Sicherheitshinweise:

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums sollte das Material nicht mehr
verwendet werden. Nicht tber 25°C (77°F) lagern. Direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden. Behélter nach Gebrauch stets gut
verschlieBen. Von Hitze/Funken/offener Flamme/heiRen Oberflachen

fernhalten. Nicht rauchen. Inhalt/Behélter in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

Enthélt Methylmethacrylat; 1,4-Butandioldimethacrylat; Dibenzoylperoxid;
Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar, Verbrennungen mdglich.
Verursacht Hautreizungen. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Kann die Atemwege reizen. Einatmen von Staub / Rauch/ Gas / Nebel /
Dampf / Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe / Schutzkleidung /
Augenschutz / Gesichtsschutz tragen. Bei Kontakt mit der Haut: mit viel
Wasser und Seife waschen. Weitere Hinweise im Sicherheitsdatenblatt
beachten!

Fertiges Medizinprodukt: Geschmacksirritationen oder Verletzungen durch
Bruch des Produktes méglich. Kontakt mit Alkohol, Kaffee, Tabakrauch
oder bestimmten Medikamenten kann zu Verfarbungen fiihren.

Entsorgung: Entsorgung geméaR behordlicher Vorschrift. Einzel-
komponenten nicht im Hausmdill oder Kanalisation entsorgen. Vollsténdig
polymerisierter Kunststoff kann hingegen im Hausmiill entsorgt werden.

Rickmeldungen: Schwerwiegende Vorfélle, welche in direktem
Zusammenhang mit dem Produkt stehen, missen vom Anwender/
Patienten dem Hersteller und der zustéandigen Behérde des Landes, in dem
sie auftraten, unter Angabe der Chargen- und Artikelnummer gemeldet
werden.

INSTRUCTIONS FOR USE (en)

Material/intended purpose: Orthodontic resin, autopolymer based on
methyl methacrylate in the form of powder and liquid. Classification
according to ISO 20795-2: Type 1 and according to Regulation (EU)
2017/745 Annex VIII, Chapter Ill: Class lla for removable and fixed
orthodonucapphances Only forintended use by qualified personnel (dental
laboratory/dental practice).

Indications:

« Orthodontic appliances using the mixing method

« Orthodontic appliances using the spray/scatter method
« Production of dental splints ?bite ramp, snoring, etc.)

Contraindications: Patient contact with the unpolymerised material or its
individual components is contraindicated. No restrictions on the patient
group. However, it should not be used in case of proven allergy to one or
more components of the product. No known interactions.

Brief information:

Mixing ratio powder/liquid [g] 10:5
Saturation phase aﬁ prox. 45 s*
Plastic modelling phase approx. 10 min*
Polymerisation (2-3 bar, 40-45°C) approx. 15 min*

* The times refer to a material and room temperature of 23°C. Higher
temperatures shorten these times, lower temperatures lengthen them.

Properties:

Universal application

Comfortable processing width
Good stabilit)

Safe and fast hardening

Cadmium free

Tested and certified biocompatibility
Phthalate and BPA free

Recommended mixing ratio: 10 g of powder with 5 g of liquid.
Free dosage is possible, but the physical material properties can only be
guaranteed if the components are weighed.

Recommended equipment: To mix the components, it is recommended
to use monomer-resistant materials - cups, spatulas, spray bottles and
nozzles made of PE, PP, silicone orinert metals such as stainless steel.

A white, type 3 dental plaster is recommended as a model material for the
scattering method.

Preparation: The plaster model must be soaked until no more air bubbles
emerge from the plaster, so that no air is pressed out of the plaster into the
plastic during pressure polymerisation and bubbles are formed.

Isolation: The model and the plaster preliminary walls are coated twice
with a thin layer of alginate isolation, making sure that the first layer has not
i/et dried during the second coating.

mportant: The alginate isolation must be fully dried before first contact with
plasticin order to prevent any white discolouration on the base surfaces.

Processing - Mixing method: Place the liquid in the mixing container and
quickly sprinkle in the appropriate amount of powder. With free dosage,
sprinkle in as much powder as is necessary to completely bind the existing
liquid. Then mix thoroughly with a wide spatula. Make sure there are no
bubbles. After about 30-45 seconds of saturation time, the paste can be
processed.

Processing - Spray/scatter method: Once the alginate isolation has
dried thoroughly, the monomer is applied to the plaster model either from a
dosing bottle or with a brush and then immediately sprayed with the
polymer. This process must be repeated until the desired layer thickness
has been achieved. It is particularly important to note that only as much
liquid can be applied as can be absorbed by the powder. Before
polymerising the plate, the surface must be wetted again with the liquid and
smoothed.

Recommended polymerisation: The polymerisation takes place in a
polymerisation pressure device at a pressure of 2 to 3 bar and a water bath
temperature of around 40 - 45°C for around 15 minutes.

After completion: The prosthesis should be stored in water until
incorporation. In principle, 24 hours of storage in water is recommended in
order to further reduce the residual monomer content (3.4 % according to
1SO 20795-2) and thus prevent possible taste disturbances.

Storage and safety instructions:

The material should no longer be used after the expiry date has passed. Do
not store above 25°C (77°F). Avoid direct sunlight. Always close the
container tightly after use. Keep away from heat/sparks/open flames/hot
surfaces. Do not smoke. Dispose of contents/container in accordance with
local regulations.

Contains methyl methacrylate; 1,4-butanediol dimethacrylate; dibenzoyl
peroxide. Highly flammable liquid and vapour, possible burns. Causes skin
irritation. Cause cause allergic skin reactions. Can irritate the airways.
Avoid breathing dust/smoke/gas/mist/vapour/aerosol. Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection/face protection. In case of contact
with skin: wash with plenty of water and soap. Please read the additional
information in the safety data sheet.

Finished medical device: Taste disorders or injuries possible due to product
breakage. Contact with alcohol, coffee, tobacco smoke or certain
medications can cause discolouration.

Disposal: Disposal must comply with official regulations. Do not dispose of
individual components in household waste or sewers. However, completely
polymerised material can be disposed of with household waste.

Reporting:  Serious incidents directly related to the device must be
reported by the user/patient to the manufacturer and the responsible
authority of the country in which they occurred, stating the batch and article
number.

INSTRUCCIONES DE USO (s )

Material / Finalidad prevista: Resina ortodéntica, autopolimerizable a
base de metiimetacrilato en forma de polvo y liquido. Clasificacion segun
ISO 20795-2: Tipo 1 y segin Reglamento (UE) 2017/745 Anexo VIII,
Capitulo Ill: Clase lla para aparatos de ortodoncia fijos y removibles. Solo
para su uso previsto por personal cualificado (laboratorio o clinica dental).

Indicaciones:

« Aparatos de ortodoncia mediante método de mezclado

« Aparatos de ortodoncia mediante método de esparcido/pulverizado.
« Fabricacion de férulas (de descarga, antironquidos...

Contraindicaciones: El contacto del material sin polimerizar o sus
componentes individuales con el paciente esta contraindicado. No hay
restricciones para el grupo de pacientes. Se desaconseja su uso si hay
alergias confirmadas ante uno o mas componentes del producto. No se
conocen interacciones.

Informacién breve:

Proporcién de mezcla polvo/liquido [g] 10:5
Fase de hinchamiento aprox. 45 s*
Fase plastica/moldeable aéorox 10 min*
Polimerizacion (2-3 bar, 40-45 °C) aprox. 15 min*

*Los tiempos se refieren a una temperatura ambiente y del material de
23°C. Temperaturas mas elevadas reducen estos tiempos, mientras que
temperaturas inferiores los alargan.

Caracteristicas:

Uso universal

Espectro de elaboracién comodo

Buena firmeza

Fraguado seguro y rapido

Sin cadmio

Biocompatibilidad comprobada y certificada
Sin ftalatos ni BPA

Proporciéon de mezclarecomendada: 10 gde polvoy 5 gdeliquido.
Se puede dosificar de manera libre, pero las propiedades fisicas del
material solo pueden garantizarse si se pesan los componentes.

Equipo recomendado: Para mezclar los componentes se recomienda
emplear materiales resistentes a los monémeros — vasos, espatulas,
botellas de rociado y boquillas de PE, PP, silicona o metales inertes como el
acero.

Para el método de esparcido el material de modelo que se recomienda es
yeso blanco dental tipo 3.

Preparacion: El modelo de yeso debe ponerse en remojo hasta que no
queden burbujas de aire en él, para que durante la polimerizacion por
presion no se presione el aire en el plastico y se creen burbujas.

Aislamiento: El modelo y las matrices de escayola se deben aislar con
una capa fina de aislante de alginato dos veces, asegurese de que la
primera capa no se ha secado completamente antes de aplicar la segunda.
Importante: El aislante de alginato tiene que estar bien seco antes de entrar
en contacto con laresina, a fin de prevenir posibles manchas blancas en las
superficies basales.

Elaboracion - Método de mezclado: Introducir el liquido en el recipiente
de mezcla y afiadir sucesivamente la correspondiente cantidad de polvo.
En caso de dosificacion libre, esparcir tanto polvo como sea necesario
hasta espesar completamente el liquido. A continuacién, mezclar bien
usando una espatula ancha. Observar que no se formen burbujas.
Pasados 30-45 segundos de tiempo de hinchamiento la masa se puede
trabajar.

Elaboracion - Método de esparcido/pulverizado: Si el aislante de
alginato estéa bien seco se tiene que echar el monémero en el modelo de
yeso o con una botella dosificadora o con un pincel y pulverizar enseguida
con el polimero. Este proceso se ha de repetir tantas veces como sea
necesario hasta que se haya alcanzado el grosor de capa deseado. Es
importante asegurarse de que solo se rocia la cantidad de liquido que el
polvo puede absorber. Antes de la polimerizacion de la placa se tiene que
humedecery alisar la superficie de nuevo con el liquido.

Polimerizacién recomendada: La polimerizacion se desarrolla en un
dispositivo de polimerizacion a presion con una presion de 2 a 3 bares y una
temperatura de bafio de agua de unos 40 - 45 °C durante 15 minutos.

Después de la preparacion: Almacenar la protesis en agua hasta su
incorporacion. Generalmente se recomienda un almacenamiento en agua
de 24 horas para acelerar la descomposicion del contenido residual de
monoémeros (3,4 % segln ISO 20795-2) y asi prevenir las posibles
irritaciones gustativas.

Indicaci deal 1amiento y adver de seguridad:

No usar el material después de la fecha de caducidad. No almacenar a
temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). Proteger de los rayos solares
directos. Cerrar bien los recipientes después de su uso. Mantener alejado
de fuentes de calor / radiacion / llamas abiertas / superficies calientes. No
fumar. El contenido y los recipientes han de desecharse segln las
normativas locales para su eliminacion.

Contiene metilmetacrilato; 1,4 butanediol dimetacrylate, peréxido de
benzoilo. Es facimente inflamable en forma liquida y humeda, posible
combustién. Puede causar irritacion en la piel. Puede causar reacciones
alérgicas. Puede causar irritacion en las vias respiratorias. Evitar la
inhalacién de polvo / humo / gas / bruma / humedad / aerosoles. Emplear
guantes de proteccion / ropa de proteccion / proteccion ocular / proteccion
facial. Si entra en contacto con la piel: enjuagar con agua abundante y lavar
con jabon. Mas indicaciones en la hoja de datos de seguridad.

Producto sanitario terminado: irritaciones gustativas o lesiones debidas ala
rotura del producto. El contacto del producto con alcohol, café, humo de
tabaco o ciertos medicamentos puede tefirlo.

Eliminacién: Eliminacion segun las disposiciones gubernamentales. No
desechar los componentes en la basura comun ni dejar que penetre en la
canalizacion. Por su parte, el plastico completamente polimerizado puede
eliminarse en la basura comun.

Notificaciones: Los incidentes graves relacionados directamente con el
producto habrén de ser notificados por parte del usuario/paciente al
fabricante y a las autoridades competentes del pais en el que se hayan
producido, indicando el nimero de lote y de articulo.

MODE D'EMPLOI ®

Matériau / Destination : Résine prothétique d'orthodontie,
autopolymérisat a base de méthacrylate de méthyle sous forme de poudre
et de liquide. Classification selon la norme ISO 20795-2 : Type 1 et selon le
Réglement (UE) 2017/745 Annexe VIII, Chapitre Ill : Classe lla pour les
appareils orthodontiques amovibles et fixes. Uniquement pour une
utilisation conforme par du personnel spécialisé (laboratoire de prothése
dentaire/cabinet dentaire).

Indications :

« Appareils orthodontiques utilisant la méthode de mélange

« Appareils orthodontiques utilisant la méthode de pulvérisation /
dispersion

« Fabrication de gouttieres (occlusion, ronflements...)

Contre-indications : Le contact du patient avec le plastique non
polymérisé ou ses composants individuels est contre-indiqué. Pas de
limitations selon le groupe de patients. Toutefois, en cas d'allergie avérée a
un ou plusieurs composants du produit, il est déconseillé de ['utiliser. Pas
d'interactions connues.

Info abrégée :

Rapport de mélange poudre/liquide [g] 10:5
Phase de gonflement env. 45 s*
Phase de modélisation plastique env. 10 min*
Polymérisation (2-3 bar, 40-45 °C) env . 15 min*

*Les indications de temps se référent a une température du matériau et
ambiante de 23 °C. Des températures plus élevées raccourcissent, des
températures plus basses prolongent ces temps.

Propriétés :

« utilisation universelle

+ largeur de traitement agréable

+ bonne stabilité

« durcissements(r et rapide

+ sanscadmium

+ biocompatibilité testée et certifiée
« sansphtalate et BPA

Rapport de mélange recommandé : 10 gde poudre avec 5 g de liquide.
Le dosage libre est possible, mais les propriétés physiques du matériau ne
sontgaranties que siles composants sont pesés.

Equipement recommandé : Pour mélanger les composants, il est
recommandé d'utiliser des matériaux résistants aux monoméres - godets,
spatules, flacons pulvérisateurs et buses en PE, PP, silicone ou métaux
inertes tels que I'acier inoxydable.

Pour la méthode de dispersion, un platre dentaire blanc de type 3 est
recommandé comme matériau du modéle.

Préparation : Le modéle en platre doit étre arrosé jusqu'a ce qu'il n'y ait
plus de bulles d'air du platre, afin que I'air du platre ne soit pas comprimé
dans le plastique pendant la polymérisation sous pression et que des bulles
se forment.

Isolation : Le modéle et les prémoulages en platre sont enduits deux fois
avec une fine couche d'isolation par alginate, en veillant, lors du deuxiéme
mouillage, & ce que la premiére couche ne soit pas encore séche.

Important : L'isolation par alginate doit étre bien séchée avant le premier
contact avec la résine afin d'éviter toute coloration blanche sur les surfaces
debase.

Traitement - méthode de mélange : Placer le liquide dans un récipient de
mélange et répandre rapidement la quantité de poudre correspondante. En
dosage libre, saupoudrer autant de poudre que nécessaire pour lier
complétement le liquide présent. Ensuite, bien mélanger avec une spatule
large. Veiller al'absence de bulles. Apres environ 30-45 secondes de temps
de gonflement, la pate peut étre traitée.

Trai - pulvérisation/é Une fois l'isolation par alginate
bien séchée, le monomere est appliqué sur le modéle en platre a partir d'un
flacon doseur ou avec un pinceau, puis pulvérisé immédiatement avec le
polymére. Répéter cette opération jusqu'a obtenir I'épaisseur souhaitée. Il
est particulierement important de noter que seule la quantité de liquide qui
peut étre absorbée par la poudre doit étre appliquée. Avant de polymériser
la plaque, mouiller a nouveau la surface avec le liquide et lisser.

Polymérisation recommandée : La polymérisation s'effectue dans un
polymérisateur sous pression a une pression de 2 a 3 bars et a une
température du bain d'eau de 40 - 45 °C pendant env. 15 minutes.

Aprés la fabrication : Conserver la prothése dans l'eau jusqu'a
l'incorporation. En principe, il est recommandé de conserver dans I'eau
pendant 24 heures afin d'obtenir une dégradation supplémentaire de la
teneur en monomeres résiduels (3,4 % selon ISO 20795-2) et d'éviter ainsi
toute irritation du godt.

Consignes de conservation et de sécurité :

Le matériau ne doit plus étre utilisé aprés la date de péremption. Ne pas
stocker a une température supérieure a 25 °C (77°F). Eviter I'exposition
directe aux rayons du soleil. Toujours bien refermer le récipient apres
utilisation. Tenir & I'écart de la chaleur / des étincelles / des flammes / des
surfaces chaudes. Ne pas fumer. Eliminer le contenu/récipient
conformément aux réglementations locales.

Contient : méthacry?ate de méthyle ; 1,4-diméthacrylate de butanediol ;
peroxyde de dibenzoyle. Liquide et vapeur facilement inflammables,
brilures possibles. Provoque des irritations cutanées. Peut provoquer des
réactions cutanées allergiques. Peut irriter les voies respiratoires. Eviter
I'inhalation des poussiéres / fumées / gaz / brouillards / vapeurs / aérosols.
Porter des gants de protection / vétements de protection / protection des
yeux / protection du visage. En cas de contact avec la peau : laver avec
beaucoup d'eau et de savon. Voir d'autres informations dans la fiche de
données de sécurité!

Dispositif médical fini : Possibilité d'irritation du godt ou de lésions dues a la
rupture du produit. L'exposition a I'alcool, au café, a la fumée de tabac ou a
certains médicaments peut entrainer une décoloration.

Elimination : Elimination selon les prescriptions des autorités locales. Ne
pas jeter les composants individuels avec les ordures ménagéres ou a
I'égout. Le plastique entiérement polymérisé peut cependant étre jeté avec
les ordures ménagéres.

Commentaires : Les incidents graves directement liés au dispositif
doivent étre signalés par |'utilisateur/le patient au fabricant et a l'autorité
compétente du pays ou ils se sont produits, en précisant les numéros de lot
etd'article.

ISTRUZIONI PER L'USO 0

Materiale/destinazione d'uso: Resina per apparecchi ortodontici,
autopolimerizzante, a base di metilmetacrilato sotto forma di polvere e
liquido. Classificazione secondo ISO 20795-2: Tipo 1 e secondo
Regolamento (UE) 2017/745 Allegato VIII, Capitolo Ill: Classe lla per
apparecchi ortodontici rimovibili e fissi. Destinata all'uso solo da parte di
personale specializzato (odontotecnici/odontoiatri).

Indicazioni:

« Apparecchiortodontici con il metodo di miscelazione

« Apparecchiortodontici con il metodo a spruzzo/impasto

» Realizzazione difascette dentali (bite, paradenti antirussamento...)

Controindicazioni: Evitare che il paziente venga a contatto con la resina
acrilica non polimerizzata o con i suoi singoli componenti. Nessuna
limitazione al gruppo di pazienti. Non usare in caso di allergia accertata a
uno o pili componenti del prodotto. Non sono note interazioni.

Informazioni sintetiche:

Rapporto di miscelazione polvere/liquido [g] 10:5
Fase dimaturazione circa 45s*
Fase dimodellazione plastica circa 10 min*
Polimerizzazione (2-3 bar, 40-45 °C) circa 15 min*

* | tempi indicati si riferiscono a temperatura del materiale e ambiente di
23°C; siabbreviano se latemperatura sale, si allungano se scende.

Caratteristiche:

Usouniversale

Comodo tempo dilavorazione
Buona stabilita

Indurimento sicuro e rapido

Non contiene cadmio
Biocompatibilita testata e certificata
Non contiene ftalato e BPA

Rapporto di miscelazione raccomandato: 10 g di polvere con 5 g di
liquido. Possibilita di dosaggio libero, ma le proprieta fisiche del materiale
sono garantite solo con una composizione bilanciata dei componenti.

Occorrente raccomandato: Per miscelare i componenti si raccomanda
I'uso di materiali monomero-resistenti - bicchieri, spatole spruzzatori e
ugelliin PE, PP, silicone o metalliinerti, come I'acciaio inox.

Per il metodo a impasto si consiglia I'uso di un gesso dentale di tipo 3,
bianco, come materiale per la realizzazione dei calchi.

Preparazione: Tenere il calco in gesso a bagno fino a quando non
fuoriescono piu dal gesso bolle d'aria, in modo che nel corso della
polimerizzazione a pressione non si formi piu aria nel gesso, con la
conseguente emissione dibolle.

Isolamento: Applicare sul calco e sulle matrici in gesso due strati sottili di
isolante a base alginica, avendo cura di applicare il secondo quando il primo
non & ancora completamente asciutto.

Importante: Far asciugare bene lo strato di isolante a base alginica prima di
applicare la resina acrilica in modo da prevenire la comparsa di macchie
bianche sulle superfici basali.

Lavorazione - Metodo di miscelazione: Versare il liquido nel recipiente di
miscelazione e aggiungere rapidamente la corretta quantita di polvere. Se il
dosaggio ¢ libero, aggiungere la quantita di polvere necessaria per legare
bene il liquido presente. Quindi mescolare bene con una spatola larga.
Attenzione a non formare bolle d'aria. Dopo circa 30-45 secondi di riposo, &
possibile iniziare a lavorare I'impasto.

Lavorazione - Metodo a spruzzo/impasto: Quando l'isolante a base
alginica € ben asciutto, versare il monomero in un dosatore oppure con
I'ausilio di un pennello applicarlo sul calco in gesso e subito dopo spruzzarlo
con il polimero. Ripetere questo procedimento fino a che lo strato raggiunge
lo spessore desiderato del rivestimento. Stare particolarmente attenti ad
applicare solo la quantita diliquido che la polvere & in grado di assorbire.

Prima di polimerizzare la piastra, bagnare ancora la superficie con il liquido
erenderlaliscia.

Polimerizzazione raccomandata: Eseguire la polimerizzazione in un
polimerizzatore a pressione a una pressione di 2-3 bar e a una temperatura
dell'acqua di circa 40-45 °C per circa15 minuti.

Dopo la polimerizzazione: Lasciare la protesi a bagno fino all'inserimento
nella bocca del paziente. In linea di principio &€ sempre consigliabile lasciare
la protesi a bagno per 24 ore in modo da ridurre ulteriormente il contenuto in
monomero residuo (3,4% secondo la norma ISO 20795-2) e prevenire, di
conseguenza, eventualiirritazioni dovute al suo sapore.

Avvertenze per la conservazione e indicazioni per la sicurezza:

Non utilizzare pit il prodotto oltre la data di scadenza. Non conservare a
temperatura superiore a 25 °C. Evitare la luce solare diretta. Chiudere
sempre bene il contenitore dopo I'uso. Tenere lontano da fonti di
calore/scintille/fiamme libere/superfici calde. Non fumare. Avviare
contenuto/contenente allo smaltimento in conformita con le normative
vigenti localmente in materia di rifiuti.

Contiene metilmetacrilato; 1,4-butandiolo dimetacrilato; perossido di
benzoile. Liquido e vapore facilmente infiammabili, possibili combustioni.
Causa irritazioni cutanee. Puo causare reazioni cutanee di natura allergica.
Pudirritare le vie respiratorie. Evitare diinalare polvere / fumi/gas / nebbia/
vapore / aerosol. Fare uso di dispositivi di protezione quali guanti /
abbigliamento / occhiali/ maschera facciale. In caso di contatto con la pelle:
lavare con abbondante acqua e sapone. Attenersi alle ulteriori indicazioni
riportate nella scheda dati di sicurezza.

Dispositivo medico pronto: possibili irritazioni dovute al sapore o lesioni a
seguito della rottura del prodotto. Il contatto con alcool, caffe, fumo di
tabacco o determinati farmaci puo alterare il colore.

Smaltimento: Smaltire nel rispetto delle normative ufficiali. Non conferire
singoli componenti nei rifiuti domestici né nella rete fognaria. Al contrario, la
resina acrilica completamente polimerizzata puo6 essere conferita nei rifiuti
domestici.

Segnalazioni: L'utilizzatore/paziente sono tenuti a segnalare incidenti
gravi che hanno un nesso diretto di causalita con il prodotto al fabbricante e
alle autorita nazionali del paese in cui si sono verificati, indicando il codice
dell'articolo e il numero del lotto.

MANUAL DE INSTRUGOES ®

Material / Finalidade prevista: Resina para aparelhos ortodonticos,
polimero de autopolimerizagdo a base de metilmetacrilato em p6 e liquido.
Classificagdo segundo ISO 20795-2: Tipo 1 e conforme Regulamento (UE)
2017/745 Anexo VIII, Capitulo Ill: Classe lla para aparelhos ortodénticos
removiveis e fixos. Utilizacdo exclusiva para os fins previstos por pessoal
técnico (laboratério odontolégico/consultério dentario).

Indicagbes:

+ Aparelhos ortopédicos do maxilar com método de mistura

« Aparelhos ortopédicos do maxilar com método de pulverizagéo
« Elaboragdo de moldeiras (periodontais, roncopatia...)

Contraindicagées: Esta contraindicado o contacto do paciente com o
material por polimerizar oui respetivos componentes individuais. Nao tem
limitagdes no que respeita ao grupo de pacientes. Ndo deve ser utilizado
em caso de alergia conhecida a um ou varios componentes do produto.
Né&o s&o conhecidas interagdes.

Indicagées resumidas:

Proporgéao de mistura pé/liquido [g] 10:5
Fase de expanséo aprox. 45 s*
Fase de moldagem-plastica aprox. 10 min*
Polimerizagao (2-3 bar, 40-45 °C) aprox. 15 min*

* Os periodos de tempo indicados referem-se ao material e ambiente auma
temperatura de 23 °C. Temperaturas mais elevadas reduzem estes
periodos, enquanto as temperaturas mais baixas os prolongam.

Propriedades:

Utilizag&o universal

Periodo de processamento agradavel

boa resisténcia

cura segura e rapida

Isento de cadmio

Biocompatibilidade comprovada e certificada
Isento de ftalatos e BPA

Proporgéao de misturarecomendada: 10 gde p6 com5gdeliquido.
E possivel proceder a um doseamento livre, contudo sé é possivel obter as
caracteristicas fisicas do material mediante pesagem dos componentes.

Equipamento recomendado: Para misturar os componentes,
recomenda-se a utilizagéo de materiais resistentes aos monémeros - copo,
espatula, esguichos e bicos de PE, PP, silicone ou metais inertes como ago
inoxidavel. Para o método de pulverizagdo recomenda-se como material
de moldagem um gesso dentario branco de tipo 3.

Preparagdo: O modelo em gesso deve ser misturado com &gua até ja nao
surgirem bolhas de ar, a fim de que, durante a polimerizagéo sob presséo,
n&o passe ar do gesso para o plastico sob o efeito da presséo, formando
bolhas.

Isolamento: O modelo e os moldes de gesso sao cobertos por duas vezes
com uma camada fina de isolante de alginato, tendo-se o cuidado de
aplicar a segunda camada antes da primeira camada estar seca.
Importante: Antes do primeiro contacto com o plastico, isolamento de
alginato deve estar bem seco, a fim de prevenir eventuais descoloragdes
nas superficies da base.

Processamento - Método de mistura: Colocar o liquido no recipiente de
mistura e molhar rapidamente a quantidade de pé necessaria. No caso de
um doseamento livre, molhar a quantidade de po necessaria até este estar
completamente envolvido em liquido. Em seguida, misturar bem com uma
espatula larga. Verificar se nao contém bolhas de ar. Ao fim de um periodo
de expanséo de 30-45 segundos, a massa pode ser processada.

Processamento - Método de pulverizagdo: Assim que o isolamento de
alginato estiver bem seco, aplica-se 0 monémero a partir de um frasco
doseador ou com um pincel sobre o modelo de gesso e depois pulveriza-se
imediatamente com o polimero. Repetir este procedimento tantas vezes
até alcancar a espessura de camada desejada. Deve-se ter em especial
atencgdo que s6 deve ser aplicado liquido bastante para ser absorvido pelo
po. Antes da polimerizagao da placa, cobrir novamente a superficie com o
liquido e alisar.

Polimerizagdo recomendada: A polimerizagéo decorre num dispositivo
de polimerizagéo sob press&o entre 2-3 bar e uma temperatura do banho
de agua aprox. entre 40 e 45 °C durante aprox. 15 min.

Apés o acabamento: Manter dentro de agua até a incorporagédo na
prétese. Em principio, recomenda-se um periodo de conservagdo em agua
de 24 h, a fim de permitir a continuagédo da degradagéo do teor residual de
monoémero (3,4 % de acordo com a norma ISO 20795-2) e prevenir
eventuais irritagdes derivadas do sabor.

Instrugdes de conservacgéo e seguranga:

O material ndo deve ser utilizado apos a data de validade. Ndo guardar a
mais de 25 °C (77 °F). Proteger da luz solar direta. Fechar sempre bem o
recipiente apds a utilizagdo. Manter afastado do calor / faiscas / chamas /
superficies quentes. Nao fumar. Gerir o contetdo/recipiente em
conformidade com as normas locais sobre eliminacéo de residuos.

Contém metacrilato de metilo; metacrilato de 1,4-butandiol; peroxido de
dibenzoilo. Liquido e vapor ligeiramente inflamaveis, possibilidade de
queimaduras. Causa irritagdo cutanea. Pode causar reagoes alérgicas
cutaneas. Pode irritar as vias respiratérias. Evitar a inalagéo de poeiras /
fumos / gases / névoas / vapor /aerossol. Usar luvas de protegéo/ vestuario
de protecao / protecdo ocular / protecéo facial. Em caso de contacto com a
pele: lavar com agua abundante e sabdo. Respeite as indicacées
adicionais na ficha de dados de seguranca!

Dispositivo médico pronto: Possibilidade de irritagdo do paladar ou lesdes
devido a rotura do produto. O contacto com alcool, café, fumo de tabaco ou
determinados medicamentos pode causar alteragées de cor.

Eliminagdao: Eliminar em conformidade com as normas
governamentais. Nao descartar componentes individuais com o lixo
doméstico ou pelo esgoto. Em contrapartida, o plastico completamente
polimerizado pode ser descartado com o lixo doméstico.

Feedback: Acidentes graves diretamente relacionados com o produto
devem ser comunicados pelo utilizador/pacientes ao fabricante e
autoridades competentes do pais onde ocorreram, acompanhado do
numero do lote e do artigo.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA (7. )

Materiat / Przeznaczenie: Zywica ortodontyczna, autopolimeryzat na
bazie metakrylanu metylu w postaci proszku i ptynu. Klasyfikacja
zgodnie z normg ISO 20795-2: Typ 1 i zgodnie z rozporzagdzeniem (UE)
2017/745, zatgcznik VIII, rozdziat Ill: Klasa Ila do zdejmowanych i
statych aparatow ortodontycznych. Wytgcznie do uzytku przez
wyspecjalizowany personel (laboratorium dentystyczne/praktyka
dentystyczna).

Wskazania:

« Aparaty ortodontyczne z metodg mieszania

« Aparaty ortodontyczne z metodg sr)ray/spread

 Produkcja szyn dentystycznych (blokada zgryzu, chrapanie...)

Przeciwwskazania: Kontakt pacjenta z niespolimeryzowang zywica
lub jej poszczegolnymi sktadnikami jest przeciwwskazany. Brak
ograniczen dla grupy pacjentéw. Nalezy jednak unika¢ stosowania w
przypadku udowodnionej alergii na jeden lub wiecej sktadnikow
produktu. Brak znanych interakcji.

Krétka informacja:

Stosunek mieszania proszek/ciecz [g] 10:5
Faza pecznienia ok. 45s*
Faza modelowania plastycznego ok. 10 min*
Polimeryzacja (2-3 bar, 40-45 °C) ok. 15 min*

* Podane czasy dotyczg materiatu i temperatury pokojowej 23 °C.
Wyzsze temperatury skracajg, a nizsze wydiuzaja te czasy.

Wiasciwosci:

uniwersalne zastosowanie

Przyjemna szeroko$¢ przetwarzania

Dobra stabilno$¢

Bezpieczne j szybkie utwardzanie

Nie zawiera kadmu

Przetestowanai certyfikowana biokompatybilnos¢
Nie zawiera ftalanow i BPA

Zal proporcje lia: 10 g proszkuz5gptynu.
Mozliwe jest swobodne dozowanie, ale fizyczne wiasciwosci materiatu
mozna zagwarantowac tylko po zwazeniu sktadnikow.

Zalecany sprzet: Do mieszania sktadnikéw zaleca sie stosowanie
materiatow odpornych na dziatanie monomeréw - zlewek, szpatutek,
butelek z rozpylaczem i dysz wykonanych z PE, PP, silikonu lub metali
obojetnych, takich jak stal nierdzewna. W przypadku metody
rozpraszania zaleca sie stosowanie biatego gipsu dentystycznego typu
3 jako materiatu do modelowania.

Przygotowanie: Model gipsowy nalezy namoczy¢ do momentu, az z
gipsu nie bedg sie juz wydobywac¢ pecherzyki powietrza, aby podczas
polimeryzacji ci$nieniowej powietrze nie byto wttaczane z gipsu do
2ywicy i nie tworzyly sie pecherzyki powietrza.

Izolacja: Model gipsowy nalezy pokry¢ dwukrotnie cienkg warstwag
|zoIaCJ| alginianowej, upewniajac sie, ze pierwsza warstwa jeszcze nie
wyschta.
lazne: Izolacja alginatowa musi dobrze wyschnaé¢ przed pierwszym
kontaktem z akrylem, aby zapobiec biatym przebarwieniom na
powierzchniach bazowych.

Przetwarzanie - Metoda mieszania: Umiesci¢ pltyn w naczyniu do
mieszania i szybko wsypa¢ odpowiednig ilo$¢ proszku. Przy
swobodnym dozowaniu wsypa¢ tyle proszku, ile potrzeba do
catkowitego zwigzania ptynu. Nastepnie doktadnie wymiesza¢ szerokg
szpatutka. Upewnij sie, Ze nie ma pecherzykéw powietrza. Po okoto 30-
45 sekundach pecznienia ciasto moze by¢ przetwarzane.
Przetwarzanie - M. la natryski ia/rozpylania: Gdy izolacja
alginianowa dobrze wyschnie, monomer jest naktadany na model
gipsowy z butelki dozujgcej lub za pomocy pedzla, a nastepnie
natychmiast natryskiwany polimerem. Proces ten nalezy powtarzac¢ az
do uzyskania pozadanej grubosci warstwy. Szczegolnie wazne jest,
aby natozy¢ tylko tyle ptynu, ile moze zostac¢ wchtoniete przez proszek.
Przed polimeryzacjg plytki, powierzchnia musi zosta¢ ponownie
zwilzona ptynem i wygtadzona.

Zalecana polimeryzacja: Polimeryzacja odbywa sie w urzgdzeniu do
polimeryzacji ci$nieniowej pod ci$nieniem od 2 do 3 baréw i
temperaturze tazni wodnej ok. 40 - 45 °C przez ok. 15 minut.

Po zakonczeniu: Aparat musi byé przechowywany w wodzie do
momentu wigczenia. Ogélnie zaleca si¢ 24-godzinne przechowywanie
w wodzie w celu osiggniecia dalszej redukcji resztkowej zawarto$ci
monomeru (3,4% zgodnie z ISO 20795-2), a tym samym zapobiegania
mozliwym podraznieniom smakowym.

Instrukcje dotyczace przech iaib stwa:

Materiat nie powinien byc uzywany po up{yW|e daty waznosci. Nie
przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Unika¢
bezposredniego $wiatta stonecznego. Zawsze szczelnie zamykac
pojemnik po uzyciu. Przechowywac z dala od zrodet ciepta / iskrzenia /
otwartego ognia / gorgcych powierzchni. Nie pali¢ tytoniu.
Zawanosc/pojemnlkusuwaczgodniezIokalnymiprzepisami.

Zawiera metakrylan metylu; dimetakrylan 1,4-butanodiolu; nadtlenek
dibenzoilu. Wysoce tatwopalna ciecz i pary, mozliwe oparzenia.
Powoduje podraznienie skory. Moze powodowac reakcje alergiczng
skory. Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych. Unikac
wdychania pytu / dymu / gazu / mgly / pary / aerozolu. Stosowac
rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu / ochrong twarzy.
W przypadku kontaktu ze skorg: umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
Przestrzega¢ dalszych instrukcji zawartych w karcie charakterystyki!
Gotowy wyrob medyczny: Mozliwe podraznienie smaku lub obrazenia
spowodowane peknigciem produktu. Kontakt z alkoholem, kawg,
dymem tytoniowym lub niektérymi lekami moze prowadzi¢ do
przebarwien.

Utylizacja: Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie
wyrzucaé pojedynczych elementéw do odpadéw domowych lub
kanalizacji. Catkowicie spolimeryzowany plastik moze by¢ utylizowany
wraz z odpadami domowymi.

Informacje zwrotne: Powazne incydenty bezposrednio zwigzane z
produktem muszg by¢ zgtaszane przez uzytkownika/pacjenta
producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym wystapity, z
podaniem numeru partii i artykutu.

NAVOD K POUZITi ®

Material/uréeny ucel: Ortodonticky akryl, autopolymerizat na bazi
methylmethakrylatu ve formé prasku a kapaliny. Klasifikace podle ISO
20795-2 Typ 1 a podle nafizeni (EU) 2017/745 pfiloha VIII kapitola Il1:
tfida lla pro snimatelné a fixni zubni nahrady. Pouze pro pouziti k
uréenému Ucelu odbornym personalem (zubni laboratof/zubni
ordinace).

Indikace:

« Ortodontické aparaty s metodou namichani

« Ortodontické aparaty s metodou stfikani/rozstikovani
« Zhotovovani zubnich dlah (skus, chrapani...

Kontraindikace: Kontakt pacienta s nepolymerizovanym plastem
nebo jeho jednotlivymi komponentami je kontraindikovan. Pro skupinu
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pacientli nejsou zadna omezeni. V pfipadé prokazané alergie na jednu
nebo vice slozek by pfipravek nemél byt pouzivan. Zadné interakce
nejsou znamy.

Struéné informace:

Pomér miseni prasek/kapalma [a] 10:5
Féaze bobtnanicca 45s*
Faze plastického modelovani cca 10 min*
Polymerace (2-3 bar, 40-45°C) cca 15 min*

* Uvedené Casy se vztahuji k teploté materialu a mistnosti 23 °C. Vyssi
teploty tyto ¢asy zkracuiji, niZ8i teploty prodluzuiji.

Vlastnosti:
* univerzal
« pfilemna
« dobrastabilita

* bezpecné arychlé tuhnuti

neobsahuje kadmium
testovana a certifikovana biokompatibilita
neobsahuije ftalaty a BPA

Doporuéeny pomér miseni: 10g praskuse 5gkapaliny.
Volné davkovani je mozné, ale fyzikalni vlastnosti materialu Ize zarugit
pouze pfi odvazeni komponent.

Doporucené vybaveni: Pro miseni slozek se doporucuje pouzivat
materialy odoIné vii¢i monomerim - kelimky, $pachtle, rozpraSovace a
trysky z PE, PP, silikonu nebo inertnich kovu jako je nerezova ocel.

Jako modelovy material pro rozptylovou metodu se doporucuje bila
zubni sadra typu 3.

Priprava: Sadrovy model je nutné zalévat vodou tak dlouho, dokud ze
sadry jiz nevychéazeji vzduchové bubliny, aby pfi tlakové polymeraci
nedochazelo k vytlacovani vzduchu ze sadry do plastu a vzniku bublin.

Izolovani: Model a sadrové predstény se dvakrat potahnou tenkou
vrstvou alginatové izolace, pficemz je tfeba dbat na to, aby prvni vrstva
BI’I druhém natéru jesté nebyla sucha.

ulezité upozornéni: Alglnatova izolace musi byt pfed prvnim
kontaktem s plastem dobfe vysusena, aby se zabranilo pfipadnému
bilému zabarveni na podkladu.

Zpracovani - Metoda namichani: Do mixovaci nadoby dejte tekutinu
arychle prisypte odpovidajici mnozstvi prasku. Pfi volném davkovani
nasypte tolik prasku, kolik je nutné k iplnému vazani pfitomné kapaliny.
Pak dikladné promichejte Sirokou 3pachtli. Dbejte na nepfitomnost
bublin. Asi po 30-45 sekundach doby bobtnani Ize téstovitou hmotu
zpracovavat.

Zpracovani - Metoda stfikani/postfikovani: Po dikladném
zaschnuti alginatové izolace se na sadrovy model nanese monomer
bud z davkovaci lahvicky nebo Stétcem a poté se ihned nastiika
polymerem. Tento postup je tfeba opakovat tak dlouho, dokud neni
dosazena pozadovana tloustka vrstvy. Zvlasté je tfeba dbat na to, Ze
smi byt aplikovano pouze tolik kapaliny, kolik mize absorbovat prasek.
Pred polymeraci desticky je nutné povrch znovu navih¢it kapalinou a
uhladit.

Doporucena polymerace: Polymerace probihd v tlakovém
polymeraénim zafizeni pfi tlaku 2 az 3 bar a teploté vodni lazné 40 az 45
°C podobucca 15 minut.

Po zhotoveni: AZ do nasazeni uchovavejte nahradu ve vodé. V
zasadé se doporucuje 24 hodin skladovat ve vodé, aby se dale snizil
obsah zbytkového monomeru (3,4 % podle ISO 20795-2) a pfedesio se
tak moznému chutovému podrazdéni.

Pokyny pro uchovavani a bezpe€nostni pokyny:

Material by se po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nemél pouzivat.
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C. Nevystavujte primému slune¢nimu
zareni. Nadobu po pouziti vzdy dobfe uzaviete. Chraiite pred horkem,
jiskrami, otevienym ohném, horkymi povrchy. Koufeni zakazano.
Zlikvidujte obsah/nadobu v souladu s mistnimi predpisy.

Obsahuje methylmethakrylat, 1,4-butandioldimethakrylat,
dibenzoylperoxid. Vysoce hoflava kapallna a pary, moznost popaleni.
Zpusobuje podrazdéni kize. MiZe vyvolavat alergické kozni reakce.
Muze drazdit dychaci cesty. Nevdechuijte prach, dym, plyn, mihu, paru,
aerosol. Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranu oéi,
ochranu obli¢eje. Pfi kontaktu s kiizi: omyjte velkym mnozstvim vody a
mydlem. Dodrzujte dal$i pokyny uvedené v bezpecnostnim listu.
Hotovy zdravotnicky prostfedek: Mozné podrazdéni chuti nebo
poranéni v dusledku rozbiti produktu. Kontakt s alkoholem, kavou,
tabakovym koufem nebo s urcitymi léky mlze vést k zabarveni.

Likvidace: Likvidace podle ufedniho pfedpisu. Jednotlivé
komponenty nevyhazujte do domovniho odpadu nebo kanalizace.
Zcela zpolymerovany plast véak Ize likvidovat s domovnim odpadem.

Zpétna hlaseni: Zavazné nezadouci prihody, které pfimo souviseji s
produktem, musi uzivatel/pacient hlasit vyrobci a odpovédnému

organu zemé, ve které k nim doslo, s uvedenim cisla Sarze a
katalogového &isla.

NAVOD NA POUZITIE (s}

Material/zamyslané pouzitie: Ortodonticky plast, autopolymér na
baze metylmetakrylatu vo forme prasku a kvapaliny. Klasifikacia podla
ISO 20795-2: Typ 1 a podla nariadenia (EU) 2017/745 priloha VIII
kapitola IIl: Trieda lla pre snimatelné a fixné ortodontické pomaocky.
Uréené len na pouzitie kvalifikovanym personalom (zubné
laboratérium/zubna ambulancia).

Indikacie:

+ Ortodontické pomdcky s pouZitim metddy mieSania

«  Ortodontické pomdcky s pouzitim metody striekania/rozstreku
« Vyrobazubnychdlah {frontélne nakusy, chrapanie atd'.)

Kontraindikacie: Kontakt pacienta s nepolymerizovanym plastom
alebo jeho jednotlivymi zloZzkami je kontraindikovany. Pokial ide o
konkrétne skupiny pacientov, nevztahuji sa na ne Ziadne obmedzenia.
Vyrobok by sa v8ak nemal pouZzivat v pripade preukadzanej alergie na
jednu alebo viac zloZiek vyrobku. Nie s zname Ziadne interakcie.

Strucné zhrnutie:

Pomer mie§ania prasok/tekutina [g] 10:5
Féaza saturacie cca 458
Faza plastického modelovania cca 10 min*
Polymerizacia (2—3 bar, 40-45°C)cca 15 min*

* Casové Udaje sa vztahuju na material a izbovu teplotu 23 °C. Vyssie
teploty tieto ¢asy skracuju, nizSie teploty ich prediZuju.

Vlastnostl

Univerzalna aplikécia

PohodIna Sirka spracovania

Dobra stabilita

Bezpecné arychle vytvrdzovanie
Neobsahuje kadmium

Testovana a certifikovana biokompatibilita
Neobsahuje ftalaty ani BPA

Odporucany pomer miesania: 10 g praskus 5 g tekutiny.
Davkovanie odhadom je mozné, ale fyzikalne vlastnosti materialu
mozno zarucit len vtedy, ak sa zloZky odvazia.

Odporucané vybavenie: Na miesanie zloZiek sa odporuca pouzivat
materialy odoIné vo¢i monomérom — pohare, stierky, striekacie flase a
dyzy z PE, PP, silikénu alebo inertnych kovov, ako je nehrdzavejuca
ocel. Ako modelovy material pre metddu rozstreku sa odporuca biela
zubna sadratypu 3.

Priprava: Sadrovy model sa musi namacat dovtedy, kym zo sadry
unikaju vzduchové bubliny, aby sa pocas tlakovej polymerizacie
nevytlacil vzduch zo sadry do plastu a nevznikli v iom bubliny.

Izolacia: Model a sadrové predbezné steny sa dvakrat natrd tenkou
vrstvou alginatovej izolacie, pri€om pri druhom natierani treba dbat na to,
aby prva vrstva este nezaschla.

Délezité: Alginatovéa izolacia musi byt pred prvym kontaktom s plastom
Uplne zaschnuté, aby sa zabranilo bielemu zafarbeniu podkladovych pléch.

Spracovanie - Spésob miesania: Nalejte tekutinu do zmieSavacej
nadoby a rychlo prisypte prislusné mnozstvo prasku. Pri davkovani
odhadom nasypte tolko prasku, kolko je potrebné na UpIné naviazanie
existujucej kvapaliny. Potom dokladne premiesajte Sirokou stierkou. Dbajte
na to, aby nevznikali bublinky. Po priblizne 30 — 45 sekundach nasytenia je
mozné pastu spracovat.

Spracovanie - Metéda striekania/rozstreku: Po dokladnom vysu$eni
alginatovej izolacie sa monomér nanesie na sadrovy model bud z
davkovacej flase, alebo pomocou $tetca a potom sa ihned nastrieka
polymérom. Tento postup sa musi opakovat, kym sa nedosiahne
pozadovana hrubka vrstvy. Je obzvlast dolezité si uvedomit, Ze sa moze
naniest len tolko tekutiny, kolko dokaZe prasok absorbovat. Pred
polymerizaciou sa musi povrch opat navihéit kvapalinou a vyhladit.

Odporucana polymerizacia: Polymerizacia prebieha v polymerizaénom
tlakovom zariadeni pri tlaku 2 aZ 3 bary a teplote vodného kapela priblizne
40-45°C pocas priblizne 15 minut.

Po dokonéeni: Protéza by mala byt uloZzena vo vode az do zabudovania.
V zésade sa odportca 24-hodinové skladovanie vo vode, aby sa dalej znizil
obsah zvy$kového monoméru (3,4 % podla normy ISO 20795-2) a
zabranilo sa tak pripadnym porucham chuti.

Pokyny na skladovanie a bezpecnost”

Po uplynuti datumu spotreby by sa material uz nemal pouzivat. Neskladujte
pri teplote vy$Sej ako 25 °C (77 °F). Vyhybajte sa priamemu sineénému
Ziareniu. Po pouziti nadobu vzdy tesne uzavrite. Uchovavajte mimo dosahu
teplaliskier/otvoreného ohiia/hortcich povrchov. Nefajéite. Obsah/nadobu
Zzlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Obsahuje metylmetakrylat; 1,4-butandiol dimetakrylat; dibenzoylperoxid.
Vysoko horlava kvapalina a vypary, moznost popalenia. Drazdi kozu. M6ze
vyvolat alergicku koznu reakciu. M6Ze spdsobit’ podrazdenie dychacich
ciest. Zabrante vdychovaniu prachu / dymu / plynu/ hmly / par / aerosolov.
Noste ochranné rukavice / ochranny odev / ochranné okuliare / ochranu
tvare. Pri kontakte s pokoZkou: umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
Precitajte si dalie informacie v karte bezpecnostnych udajov.

Hotova zdravotnicka pomécka: Mozné poruchy chuti alebo poranenia v
dosledku rozbitia vyrobku. Kontakt s alkoholom, kavou, tabakovym dymom
alebo niektorymi liekmi m6ze sposobit zmenu farby.

Likvidacia: Likvidacia musi byt v stlade s radnymi predpismi. Jednotlivé
komponenty nevyhadzujte do odpadu z doméacnosti ani do kanalizacie.
Uplne polymerizovany plast sa vS§ak méze likvidovat spolu s odpadom z
domacnosti.

Nahlasovanie: Zavazné udalosti priamo sUvisiace s pomdckou musi

pouzivatel/pacient nahlasit vyrobcovi a zodpovednému organu krajiny, v
ktorej sa vyskytli, a uviest Cislo $arze a vyrobku.

NAVODILA ZA UPORABO e

Material/predvideni namen: Ortodontski plasti¢ni polimer za samodejno
polarizacijo na osnovi metil metakrilata v obliki praska in tekocine. Skladno
s standardom 1SO 20795-2: tip 1 in v skladu s poglavjem III Priloge VIII k
Uredbi (EU) 2017/745: razred lla za snemne in fiksne ortodontske aparate.
Samo za predvideno uporabo s strani usposobljenega osebja
(zobozdravstvenilaboratorij/ zobozdravstvena ordinacija).

Indikacije:

« Ortodontski aparati, pri katerih se uporablja metoda mesanja

« Ortodontski aparati, pri katerih se uporablja metoda razprsevanja /
razsejanja

« lzdelava zobozdravstvenih opornic (ugrizne rampe, pripomocki za
smréanije itd.)

Kontraindikacije: Stik pacienta z nepolimerizirano plasticno maso ali
njenimi posameznimi komponentami je kontraindiciran. Skupina bolnikov ni
omejena. Kljub temu se izdelka ne sme uporabljati v primeru dokazane
alergije na eno ali ve¢ sestavin izdelka. Ni znanih medsebojnih delovan;.

Kratke informacije:

Razmerje meSanja Fraska intekocine [g] 10:5
Faza nasicenja pribl 45s*
Faza modeliranja plasti¢ne mase pribl. 10 min*
Polimerizacija (2-3 bare, 40-45 °C) pribl. 15 min*

* Casi veljajo za material pri sobni temperaturi 23 °C. Vije temperature te
Case skraj$ajo, nizje pa jih podalj$ajo.

Lastnosti:

Univerzalna uporaba

Udobna $irina za obdelavo

Dobra stabilnost

Varno in hitro strjevanje

Brez kadmija

Preskusenain potiena biolo$ka zdruzljivost
Brez ftalatov in BP;

Priporoceno razmerje mesanja: 10 gpraskas 5 gtekocine.
Prosto odmerjanje je mozno, vendar se lahko za fizikalne lastnosti
materiala jamcisamo, ¢e se sestavine stehtajo.

Priporoena oprema: Za me$anje sestavin se priporoa uporaba
materialov, ki so odporni na monomere — posodic, loparckov, razprsilnih
plastenk in $ob, izdelanih iz PE, PP, silikona ali inertnih materialov, kot je
nerjavno jeklo.

Kot material za modeliranje za metodo razsejanja se priporoa beli
zobozdravstveni mavectipa 3.

Priprava: Model iz mavca je treba namakati, dokler iz njega ne uhajajo
nobeni mehurcki zraka ve¢, tako da med tlaéno polimerizacijo ne pride do
nikakr$nega iztiskanja zraka iz mavca v plastiko in da ni nikakrSnega
nastajanja mehurckov.

Izolacija: Pripravne stene modela in mavca je treba dvakrat premazati s
tankim premazom izolacije na osnovi alginata, pri tem pa poskrbite, da se
drugi premaz nanese, $e preden se prvi premaz posusi.

Pomembno: Izolacija na osnovi alginata se mora pred prvim stikom s
plastiko popolnoma posusiti, da se prepreci kakréno koli belo obarvanje
baznih povrsin.
Obdelovanje - d $ Tekocino izlijte v posodo za me$anje in
na hitro posune 2z ustrezno koligino praska. Pri prostem odmerjanju posujte
toliko praska, kot je potrebno, da se obstojeca tekocina popolnoma veze.
Nato zmes temeljito zmeSajte z loparckom. Poskrbite, da ne bo nobenih
mehurckov. Po priblizno 30-45 sekundah saturacije lahko nadaljujete z
obdelavo paste.

Obdelovanje - Metoda razprSevanjalrazsejanja: Ko se izolacija na
osnovi alginata temeljito posusi, se na model iz mavca nanese monomer iz
plastenke za odmerjanje ali s pomocjo ¢opica, nato pa se takoj naprsi s
polimerom. Ta postopek je treba ponavljati, dokler se ne doseze Zelene
debeline. Posebej pomembno je upostevati, da se lahko uporabi samo
toliko teko€ine, kolikor je prasek lahko absorbira. Pred polimerizacijo plo§¢e
je treba povrsino zopet navlaziti s tekocino in zgladiti.

Priporoéena polimerizacija: Polimerizacija poteka v tla¢ni napravi za
polimerizacijo pri tlaku od 2 do 3 bare in v vodni kopeli pri temperaturi okoli
40-45 °C, postopek pa traja priblizno 15 minut.

Po zakljucku: Protetiko je treba do uporabe shranjevati v vodi. Naceloma
se priporo¢a 24-urno shranjevanje v vodi, da bi se $e nadalje zmanjSala
vsebnost preostalega monomera (3,4 % skladno s standardom ISO 20795-
2)intako preprecile morebitne motnje oku$anja.

Navodila za shranjevanje in varnostna navodila:
Materiala se po izteku roka uporabnosti ne sme ve¢ uporabljati. Ne
shranjujte pri temperaturi nad 25 °C (77 °F). |zogibajte se neposredni

sonéni svetlobi. Posodo po uporabi vedno tesno zaprite. Hraniti loceno od
vrocine/isker/odprtega ognja/vro¢ih povrsin. Kajenje prepovedano.
QOdstraniti vsebino/posodo skladno z lokalnimi predpisi.

Vsebuje metil metakrilat; 1,4-butandiol dimetakrilat; dibenzoilperoksid.
Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi, moZne opekline. Povzro¢a drazenje koze.
Lahko povzroci alergijske odzive koZe Lahko drazi dihala. Ne vdihavati
prahu / dima / plina / meglice / hlapov / razprsila. Nositi za$¢itne rokavice /
zasCitno obleko / zas¢ito za oci / zasCito za obraz. Pri stiku s koZo: umiti z
veliko vode in mila. Preberite dodatne informacije v varnostnem listu.
Konéan medicinski pripomocek: Zaradi zloma izdelka lahko pride do motenj
okusanja ali poskodb. Stik z alkoholom, kavo, tobaénim dimom in
nekaterimi zdravili lahko povzro¢i obarvanje.

Odstranitev: Odstranitev mora biti skladna z uradnimi predpisi.
Posameznih sestavin ne smete zavre¢i med gospodinjske odpadke ali v
kanalizacijo. Kljub temu lahko popolnoma polimerizirano plasticno maso
odstranite med gospodinjske odpadke.

Porocanje: O resnih zapletih, ki so neposredno povezani s pripomo&kom,
mora uporabnik/pacient porocati proizvajalcu in odgovornemu organu v
drzavi, kjer je do zapleta pri$lo, pri Eemer je treba navesti serijo in Stevilko
izdelka.

KASUTUSJUHEND ®

Materjal / ettendhtud kasutus: Hammaste ja I6ualuu plastik,
metitlmetakralaadil péhinev autopolimeer pulbri ja vedeliku kujul.
Klassifikatsioon vastavalt ISO 20795-2: 1. tuitibile ja vastavalt maaruse (EL)
2017/745 VIl lisa Il peatikile: klass Illa eemaldatavate ja fikseeritud
ortodontiliste abivahendite jaoks. Vaid padeva tootajale ettenahtud
kasutuseks (hambalabor/hambaravi).

Néidustused:

+ Hammaste ja I6ualuu seadmed, mis kasutavad segamismeetodit

* Hammaste ja I6ualuu seadmed, mis kasutavad pihustus /
hajutusmeetodit

* Hambalahaste valmistamine (hammustusramp, norskamine jne)

Vastundidustused: Patsient puutub kokku poliimeerimata plastiga voi
selle koostisosad on vastunaidustatud. Patsiendirihmal puuduvad
piirangud. Kuid seda ei tohi kasutada, kui on teada allergia toote vahemalt
tihe koostisosa suhtes. Teadaolevad koostoimed puuduvad.

Liihikokkuvate:

Pulbri/vedeliku segamissuhe [g] 10:5
Killastus umbes 45s*
Plastmodelleerimine umbes 10 min*
Poltimeerimine (2-3 baari, 40-45°C) umbes 15 min*

*Ajad viitavad materjali ja toatemperatuurile 23 °C. Kérgemad
temperatuurid lihendavad neid aegu ja madalamad pikendavad.

Omadused:

Mitmeotstarbeline

Mugav téstlemislaius

Heaplsivus

Ohutu ja kiire kdvenemine
Kaadmiumita

Biosobivus kontrollitud ja téendatud
Ftalaadi- ja BPA-vaba

Soovitatav segamissuhe: 10fg pulbrit 5 g vedelikuga.
Tunde jérgi vdite segada, ent flilsiliste materjalide omadusi tagab ainult
koostisainete kaalumine.

Soovitatav varustus: Komponentide on soovitatav segada mono-
meerikindlate materjalidega — poliieteenist, poliipropeenist, silikoonist v&i
inertsetest metallidest, naiteks roostevabast terasest valmistatud topse,
spaatleid, pihustuspudeleid ja otsikuid.

a]utusmeetodl naidismaterjaliks on soovitatav valge 3. tlitipi hambataidis.

Ettevalmistus: Kipsimudelit tuleb leotada seni, kuni kipsist enam
Shumulle ei eraldu, et survepoliimerisatsiooni kaigus ei pressitaks kipsist
Shku plasti sisse ja tekiksid mullid.

Isolatsioon: Mudel ja kipsist eelseinad kaetakse kaks korda dhukese
alginaadi kihiga, jélgides, et esimene kiht poleks teise katmise ajal veel
kuivanud.

Tahtis! Alginaat peab enne esimest kokkupuudet plastiga taielikult
kuivama, et aluskihid ei muutuks valgeks.

To6 i - S i d: Asetage vedelik segamisndusse ja
puistake sellesse kiiresti sobivas koguses pulbrit. Tunde jargi annustamise
korral raputage sisse nii palju pulbrit, kui on vaja jérelejaanud vedeliku
sidumiseks. Seejarel segage hoolikalt laia spaatliga. Veenduge, et ei jagks
mulle. Parast umbes 30-45 sekundilist kiillastusaega saab taidist toodelda.

T66tlemine - Pihustus-/hajutusmeetod: Kui alginaadi isolatsioon on
taiesti kuivanud, kantakse monomeer kipsmudelile kas annustamispudelist
voi pintsliga ja seejérel pihustatakse kohe polimeeriga Ule. Seda protsessi
tuleb korrata, kuni soovitud kihi paksus on saavutatud. Eriti oluline on
mérkida, et lisada v&ib ainult nii palju vedelikku, kui pulber suudab imada.
Enne plaadi poliimeriseerimist tuleb pind uuesti vedelikuga niisutada ja
siluda.

Soovitatav poliimeerimine: Polimerisatsioon toimub poltimerisat-
sioonisurveseadmes réhul 2-3 baari ja veevanni temperatuuril umbes
40-45 °C umbes 15 minuti jooksul.

Pérast I6petamist: Proteese tuleb hoida vees kuni paigaldamiseni.
P&himétteliselt on soovitatav neid hoida 24 tundi vees, et veelgi vahendada
jaakmonomeeri sisaldust (3,4 % ISO 20795-2 jargi) ja seeldbi valtida
voimalikke maitsehaireid.

Hoiustamine ja ettevaatusabinéud:

Materjali ei tohi parast aegumiskuupéeva kasutada. Hoida temperatuuril
kuni 25 °C. Vaéltida otsest paikesevalgust. Sulgege anum alati korralikult
parast kasutamist. Hoida eemal kuumusest / séddemetest / lahtistest
leekidest / kuumadest pindadest. Arge suitsetage. Utiliseerige
koostisained/anum kohalike mééaruste jargi.

Sisaldab metuulmetakrilaati; 1,4-butaandiooldimetakrilaati;
dibensoutilperoksiidi. Kergesti siittiv vedelik j ja aur, voib tekitada péletusi.
P6hjustab nahaérritust. Pohjustab allergilisi nahareaktsioone. V6ib arritada
hingamisteid. Valtida tolmu / suitsu / gaasi / udu / auru / aerosooli
sissehingamist. Kanda kaitsekindaid/-roivastust/-prille/-maski. Nahaga
kokkupuutel pesta rohke vee ja seebiga. Lugege ohutuskaardilt lisateavet.
Valmis meditsiiniline seade Toote murdumine v&ib héirida maitsemeelt voi
tekitada vigastusi. Kokkupuutel alkoholi, kohvi, suitsu v6i teatud ravimitega
v6ib muuta vérvi.

Kérvaldamine: Kérvaldama peab ametlike maaruste jérgi. Arge pange
koostisosi majapidamisjaatmete hulka ega kanalisatsiooni. Samas voib
taiesti polimeerunud plasti visata majapidamisjaatmete hulka.

Aruandlus: Seadmega otseselt seotud tosistest vahejuhtumitest peab

kasutaja/patsient teatama tootjale ja selle riigi vastutavale asutusele, kus
need aset leidsid, méarkides partii ja artikli numbri.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (ko)

Material / Utilizare preconizata: Rasina ortodontica, autopolimerizata pe
bazad de metacrilat de metil sub forma de pulbere si lichid. Clasificare
conform ISO 20795-2: Tip 1 si conform Regulamentului (UE) 2017/745
Anexa VIII, Capitolul Ill: Clasa lla pentru aparate ortodontice detasabile si
fixe. Destinat exclusiv utilizarii de catre personal specializat (laborator
dentar/ cabinetdentar).

Indicatii:

« Aparate ortodontice cu metoda amestecului

« Aparate ortodontice prin metoda spray/spread

« Fabricarea atelelor dentare (blocarea muscaturii, sforait...)

Contraindicatii: Contactul pacientului cu rasina nepolimerizata sau cu
componentele sale individuale este contraindicat. Nu exista restrictii pentru

grupul de pacienti. Cu toate acestea, utilizarea trebuie evitata in caz de
alergie dovedita la una sau mai multe componente ale produsului. Nu se
cunosc interactiuni.

Informatii succinte:

Raportul de amestecare pulbere/lichid [g] 10:5
Faza de umflare aprox. 45s*
Faza de modelare plastica aprox. 10 min*
Polimerizare (2-3 bar, 40-45 °C) aprox. 15min*

*Timpurile indicate se bazeaza pe un material si o temperatura ambianta de
23 °C. Temperaturile ridicate scurteaza si temperaturile scazute prelungesc
aceste perioade.

Propnetatl

aplicare universala

Latime de prelucrare placuta
stabilitate buna

intérire sigura si rapida

Fara cadmiu

Biocompatibilitate testata si certificata
Fara ftalati si BPA

Raport de amestecare recomandat: 10 g pulbere cu 5 g lichid.Dozarea
libera este posibila, dar proprietatile fizice ale materialului pot fi garantate
numai daca componentele sunt cantarite.

Echipament recomandat: Se recomanda utilizarea de materiale
rezistente la monomeri pentru amestecarea componentelor - pahare,
spatule, sticle de pulverizare si duze din PE, PP, silicon sau metale inerte,
cum ar fi otelul inoxidabil. Pentru metoda imprastierii, se recomanda ca
material de modelare un gips dentar alb, de tip 3.

Pregatire: Modelul din ipsos trebuie inmuiat in apa pana cand nu mai ies
bule de aer din ipsos, astfel incat sa nu se preseze aerul din ipsos in rasina
n timpul polimerizarii sub presiune si sa nu se formeze bule.

Izolatie: Modelul de ipsos trebuie acoperit de doua ori cu un strat subtire de
alginat izolant, asigurandu-vé ca primul strat nu s-a uscat inca atunci cand
aplicati al doilea strat.

Important: Izolatia de alginat trebuie sa fie bine uscata inainte de primul
contact cu acrilicul pentru a preveni orice decolorare alba pe suprafetele de
baza.

Procesare - Metoda de amestecare: Puneti lichidul in vasul de
amestecare si presarati rapid cantitatea corespunzatoare de pulbere. Cu
dozare libera, se presara atata pulbere cata este necesara pentru a lega
complet lichidul prezent. Apoi amestecati bine cu o spatul lata. Asigurati-
va ca nu exista bule. Dupa aproximativ 30-45 de secunde de umflare,
aluatul poate fi prelucrat.

Prelucrare - Metoda spray/spread: Dupa ce izolatia de alginat s-a uscat
bine, monomerul se aplica pe modelul de tencuiald fie dintr-un flacon
dozator, fie cu o pensula si apoi se pulverizeaza imediat cu polimerul. Acest
proces trebuie repetat pana la obtinerea grosimii dorite a stratului. Este
deosebit de important sa se asigure ca se aplica doar cantitatea de lichid
care poate fi absorbita de pulbere. Inainte de polimerizarea placii, suprafata
trebuie umezita din nou cu lichid si netezita.

Polimerizare recomandata: Polimerizarea are loc intr-un dispozitiv de
polimerizare sub presiune la o presiune de 2 pana la 3 bar si la o
temperatura a baii de apa de aproximativ 40 - 45 °C timp de aproximativ 15
minute.

Dupa finalizare: Aparatul trebuie depozitat in apa pana la incorporare. In
general, se recomanda o depozitare de 24 de ore in apa pentru a obtine o
reducere suplimentara a continutului rezidual de monomer (3,4 % conform
1SO 20795-2) si pentru a preveni astfel eventualele iritatii ale gustului.

Instructiuni de depozitare si siguranta:

Materialul nu trebuie utilizat dups data de expirare. Nu depozitati la
temperaturi mai mari de 25°C (77°F). Evitati lumina directd a soarelui.
Intotdeauna inchideti bine recipientul dupa utilizare. Pastrati departe de
céldura / scantei / flacari deschise / suprafete fierbinti. Nu fumati. Eliminati
continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale.

Contine metacrilat de metil; 1,4-butanediol dimetacrilat; peroxid de
dibenzoil. Lichid si vapori foarte inflamabili, posibile arsuri. Provoaca
iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergica a pielii. Poate provoca iritatii
respiratorii. Evitati inhalarea de praf / fum / gaz / ceata / vapori / aerosoli.
Purtati manusi de protectie / imbracaminte de protectie / protectie pentru
ochi / protectie pentru fata. In caz de contact cu pielea: spalati cu apa si
sapun din abundentd. Respectati instructiunile suplimentare din fisa cu
date de securitate!

Produs medical finit: Sunt posibile iritatii ale aromei sau leziuni datorate
ruperii produsului. Contactul cu alcoolul, cafeaua, fumul de tutun sau
anumite medicamente poate duce la decolorare.

Eliminare: Eliminati in conformitate cu reglementarile oficiale. Nu eliminati
componentele individuale in deseurile menajere sau in sistemul de
canalizare. Plasticul complet polimerizat poate fi eliminat impreuna cu
deseurile menajere.

Feedback: Incidentele grave legate direct de produs trebuie raportate de

catre utilizator/pacient producatorului si autoritatii competente din tara in
care au avutloc, indicand numarul lotului sial articolului.

KAYTTOOHJEET Q

Materiaali/ kdyttétarkoitus: Ortodonttinen akryyli, neste- jajauhemainen
kemiallisesti kovettuva polymeraatti, metyylimetakrylaattipohjainen.
Luokitus ISO 20795-2:n mukaan: Tyyppi 1 ja asetuksen (EU) 2017/745
liitteen VIII luvun 1l mukaisesti: Luokka lla irrotettaville ja kiinteille
oikomishoidolle. Vain péatevan henkildkunnan kaytt66n (hammas-
laboratorio / hammaslaakarin vastaanotto).

Indikaatiot:

« Ortodonttiset kojeet sekoitusmenetelmalla

« Ortodonttiset kojeet suihkutus ja levitysmenetelmalla
+ Hammaskiskojen valmistus (purenta, kuorsaus...)

Kontraindikaatiot: Potilas ei saa joutua kosketuksiin polymer-
oitumattoman akryylin tai sen yksittdiskomponenttien kanssa. Ei
potilasryhmi& koskevia rajoituksia. Jos potilas on allerginen tuotteen
yhdelle tai useammalle aineosalle, tuotetta ei saa kuitenkaan kayttaa. Ei
keskinaisia vaikutuksia tiedossa.

Yhteenveto:

Sekoitussuhde jauhe/neste [g] 10:5
Paisumisvaihe n. 458
Plastinen vaihe, jolloin aine on muotoiltavissa n. 10 min*
Polymerointi (2-3 bar, 40-45°C) n. 15 min*

*Annetut ajat perustuvat materiaalin lampétilaan ja huoneenlampétilaan,
joka on 23 °C. Korkeammat lampétilat lyhentavat ja matalammat lampétilat
pidentavét naité aikoja.

Ominaisuudet:

yleiskayttinen

kateva kasittelyaika

hyvé lujuus

varma ja nopea kovettuminen

ei sisélla kadmiumia

testattu ja sertifioitu bioyhteensopivuus
ftalaatti- ja BPA-vapaa

Suositeltu sekoitussuhde: 10 gjauhettaja 5 g nestetta.
Vapaa annostelu on mahdollista, mutta fysikaaliset materiaaliominaisuudet
voidaan taata vain, jos komponenttien ilmoitettuja maaria noudatetaan.

Suositeltu varustus: Komponenttien sekoittamiseen on suositeltavaa
kayttad monomeerinkestévia materiaaleja —kuppeja, lastoja, suihkepulloja
ja suuttimia, jotka on valmistettu PE:sta, PP:st4, silikonista tai inertista
metallista, kuten ruostumattomasta teréksesté.

Levitysmenetelmaa varten mallimateriaaliksi suositellaan valkoista tyypin 3
hammaskipsia.

Valmistelu: Kipsimallia on kasteltava, kunnes kipsisté ei enda nouse
ilmakuplia, jotta painepolymeroinnin aikana kipsistd ei puristeta ilmaa
akryyliinjamuodostu kuplia.

Eristys: Malliin ja kipsimatriisiin levitetadn kaksi kertaa ohuelti
alginaattieristettd. Toinen levityskerta on suoritettava ennen kuin
ensimmainen kerros on kuivunut.

Tarkeaa: Alginaattisieristeen on kuivuttava kunnolla ennen kuin se paésee
kosketuksiin akryylin kanssa, jotta voidaan est&& pohjimmaisen kerroksen
varjaantymisen valkoiseksi.

Tyostamil koi Imé&: Aseta neste sekoitusastiaan jaliséa
tarvittava maara jauhetta valittdmasti. Jos kaytat yksildllistd annostelua,
I vain sen verran jauhetta kuin tarvitaan nesteen imeytymiseen. Sekoita
sitten huolellisesti levealla lastalla. Varmista, ettd ei muodostu kuplia.
Taikinaa voidaan tyostéa noin 30-45 sekunnin turpoamisajan jalkeen.

Ty6sto - Rui /l Ima: Kun alginaattieriste on kuivunut
perusteellisesti, monomeerl levitetdan kipsimalliin joko annostelupullosta
tai siveltimella kipsimalliin ja sille ruiskutetaan sen jalkeen valittdmasti
polymeeria. Toista tdma prosessi, kunnes haluttu kerrospaksuus on
saavutettu. On erityisen tarkeda varmistaa, ettd levitetdan ainoastaan
sellainen ma&ré nestettd, joka voi imeytya jauheeseen. Ennen levyn
polymerointia pinta on kostutettava viel& kerran nesteell4 ja tasoitettava.

Suositeltu polymerointi: Polymerointi tapahtuu 15 minuutin ajan
painepolymerointilaitteessa 2-3 baarin paineessa niin, etta vesihauteen
lampatila on noin 40-45°C

Valmistumisen jalkeen: Hammasproteesi on séilytettéava vedessa siihen
asti, ettd se asennetaan potilaalle. On suositeltavaa kastella proteesia
vahintdan 24 tunnin ajan, jotta jddnnésmonomeripitoisuus (3,4 %
standardin 1ISO 20795-2 mukaan) vahenee entisestaan ja nain voidaan
vahentaa ja makuarsytysta.

Saéilytys-jaturvallisuusohjeet:

Materiaalia ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Ei saa
séilyttad yli 25°C:n (77°F) lampdtilassa. Valta suoraa auringonpaistetta.
Sulje sailytysastiat aina hyvin kayton jalkeen. Suojaa lammélta / kipinailta /
avotulelta / kuumilta pinnoilta. Tupakointi kielletty. Havitd sisaltd/sailio
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Sisaltaa metyylimetakrylaattia; 1,4-butaanidioli-dimetakrylaattia;
dibentsoyyliperoksidia. Helposti syttyva neste ja héyry, palovammat
mahdollisia. Aiheuttaa ihodrsytysté. Voi aiheuttaa allergisia ihoreaktioita.
Voi arsyttaa hengitysteita. Valta pélyn / savun / kaasun / sumun / héyryn /
aerosolin hengittdmista. Kayta suojakasineitd / suojavaatetusta /
silmiensuojainta / kasvonsuojainta. Jos valmistetta joutuu iholle: pese
runsaalla saippualla ja vedelld. Huomio kayttturvallisuustiedotteen
lisétiedot!

Valmis la&kinnallinen laite: tuotteen rikkoutuminen saattaa aiheuttaa
makuérsytysta tai vammoja. Kosketus alkoholin, kahvin, tupakansavun tai
tiettyjen laakkeiden kanssa voi aiheuttaa varimuutoksia.

Havittdminen: Havittdminen s&annésten mukaisesti. Yksittéisia
komponentteja ei saa havittaa talousjatteen tai viemarijarjestelmén kautta.
Taysin polymeroitu akryyli voidaan sen sijaan hévittda kotitalousjatteen
mukana.

limoittaminen: Kayttajan/potilaan on ilmoitettava tuotteeseen suoraan
liittyvistéd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa ne sattuivat, ja ilmoitettava siind
yhteydessa eré- ja tuotenumero.

BRUKSANVISNING (5]

Material / &ndamal: Ortodontisk resin, autopolymerisat baserat pa
metylmetakrylat i form av pulver och vétska. Klassificering enligt 1ISO
20795-2: Typ 1 och enligt férordning (EU) 2017/745 bilaga VIII, kapitel 111
Klass lla for avtagbara och fasta ortodontiska apparater. Endast fér avsedd
anvéandning av specialiserad personal (dentallaboratorium /
tandlékarmottagning).

Indikationer:

« Ortodontiska apparater med blandningsmetoden

« Ortodontiska apparater med spray-/strémetoden

« Tillverkning av tandskenor (bettskena, snarkskena....)

Kontraindikationer: Patientkontakt med den opolymeriserade plasten
eller dess enskilda komponenter &r kontraindicerad. Inga restriktioner for
patientgruppen. | handelse av en bevisad allergi mot en eller flera
komponenter i produkten bér den dock inte anvéandas. Inga kénda
interaktioner.

Kortfattad information:

Blandningsforhallande pulver/vatska [g] 10:5
Svallningsfas ca 45s*
Plastmodelleringsfas ca 10 min*
Polymerisation (2-3 bar, 40-45 °C) ca 15min*

*De angivna tiderna avser en material- och rumstemperatur pa 23 °C.
Hogre temperaturer férkortar och lagre temperaturer foérlanger dessa tider.

Egenskaper

Universelltilldmpning

Behaglig bearbetningsbredd

God stabilitet

Séker och snabb hardning

Frifran kadmium

Testad och certifierad biokompatibilitet
Frifran ftalater och BPA

R derat blandningsférhallande: 10 g pulver med 5 g vatska.
Fri dosering &r majlig, men de fysiska materialegenskaperna kan endast
garanteras om komponenterna végs.

Rekommenderad utrustning: Det rekommenderas att anvanda
monomerresistenta material for att blanda komponenterna — béagare,
spatlar, sprayflaskor och munstycken av PE, PP, silikon eller inerta metaller
som rostfritt stal. Ett vitt dentalgips, typ 3 rekommenderas som
modellmaterial for strometoden.

Férberedelse: Gipsmodellen maste blétlaggas tills inga luftbubblor Iangre
kommer ut ur gipset, sa att ingen luft pressas ut ur gipset in i plasten under
tryckpolymerisationen och bubblor bildas.

Isolering: Applicera tva tunna skikt av alginatisolering pa modellen och
gipsvaggarna. Se till att det forsta skiktet inte har torkat innan det andra
skiktet appliceras.

Viktigt: Alginatisoleringen maste torka val fére den forsta kontakten med
plast for att férhindra eventuella vita missfargningar pa basytorna.

Bearbetning - Blandningsmetod: Hall vatskan i blandningskérlet och
stré snabbt i 1amplig mangd pulver. Vid fri dosering, stré i sa mycket pulver
som behovs for att binda den forefintliga vatskan helt. Blanda sedan
ordentligt med en bred spatel. Se till att det inte finns nagra bubblor. Efter ca
30-45 sekunders svallningstid kan pastan bearbetas.

Bearbetning - Spray-/strometod: Nér alginatisoleringen har torkat val
appliceras monomeren pa gipsmodellen antingen fran en doseringsflaska
eller med en pensel och sprayas sedan omedelbart med polymeren.
Upprepa denna process tills ¢nskad skikttjocklek har uppnatts. Det &ar
sarskilt viktigt att sakerstalla att endast sa mycket vatska appliceras som
kan absorberas av pulvret. Innan polymerisationen maste ytan ater fuktas
med vatskan och slatas ut.

Rekommenderad polymerisation: Polymerisationen sker i en tryckpoly-
merisationsenhet vid ett tryck pa 2 till 3 bar och en vattenbadstemperatur pa
ca40-45°Cunderca 15min.

Efter firdigstillandet: Protesen maste férvaras i vatten fram till
inkorporeringen. En 24-timmars lagring i vatten rekommenderas i
allmanhet for att uppna en ytterligare minskning av restmonomerhalten
(3,4% enligt 1ISO 20795-2) och darmed forhindra eventuella
smakirritationer.

Lagrings- och sékerhetsanvisningar:

Materialet far inte l&ngre anvéandas efter utgangsdatumet. Far ej lagras
over 25 °C (77 °F). Undvik direkt solljus. Stang alltid behallaren
ordentligt efter anvandning. Hall borta fran varme / gnistor / 6ppen laga /
heta ytor. Rékning férbjuden. Innehallet/behallaren ska bortskaffas i
enlighet med lokala féreskrifter.

Innehaller metylmetakrylat, 1,4-butandiol-dimetakrylat,
dibensoylperoxid. Mycket brandfarlig vatska och anga, risk for
brannskador. Orsakar hudirritationer. Kan orsaka allergiska
hudreaktioner. Kan irritera luftvagarna. Undvik inandning av damm / rék
/ gas / dimma / &nga / aerosol. Bar skyddshandskar / skyddsklader /
6gonskydd / ansiktsskydd. Vid hudkontakt: Tvatta med mycket vatten
och tval. Observera ytterligare information i sakerhetsdatabladet!
Fardig medicinteknisk produkt: Smakirritationer eller skador mojliga om
produkten gar sénder. Kontakt med alkohol, kaffe, tobaksrok eller vissa
mediciner kan leda till missfargningar.

Avfallshantering: Avfallshantering i enlighet med officiella
féreskrifter. Slang inte enskilda komponenter i hushallsavfallet eller i
avloppssystemet. Fullsténdigt polymeriserad plast kan ddremot
slangas tillsammans med hushallsavfall.

Aterrapporteringar:  Allvarliga tillbud som &r direkt relaterade till
produkten maste rapporteras av anvandaren/patienten till tillverkaren
och den behériga myndigheten i det land dé&r de intraffade. Sats- och
artikelnummer maste da anges.

< PROCLINIC, S.A.U.
%‘ﬂ Plataforma Log. Plaza, C/ Palermo, 9
50197 Zaragoza (Espafia)

Tel.:(+34) 900 393 939
Email: proclinic@proclinic.es
www.proclinic.es

retec® Kunststofftechnik GmbH
Industriestralle 2
61191 Rosbach v. d. Hohe (Germany)
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