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AFFINIS® System 360: putty / heavy body/MonoBody/heavy body BLACK-EDITION

Gebrauchsinformation | DE |
Lesen Sie vor der Anwendung des Produkts die Ge-
brauchsinformation aufmerksam durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

AFFINIS ist ein Zwei-Komponenten-Abformmaterial auf
Basis von additionsvernetzendem Polyvinylsiloxan. Es um-
fasst die Korrekturmaterialien (AFFINIS regular body, fast
regular body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS
regular body und light body) und die Loffelmaterialien
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft,
heavy body, fast heavy body, MonoBody und AFFINIS
BLACK EDITION). Nach manuellem Mischen von Base und
Katalysator oder Mischen durch den Mixing Tip bilden die
AFFINIS Materialien Pasten, die einzeln oder in Kombinati-
on als dentales Abformmaterial verwendet werden, meist
zusammen mit einem handelstiblichen oder individuellen
Abformléffel und unter Anwendung gangiger Abform-
techniken.

ZWECKBESTIMMUNG

AFFINIS ist fur die diagnostische Erfassung der aktuellen
physischen Situation im Mund eines Patienten (,Zahnab-
formmaterial”) zur Reparatur, Umgestaltung oder zum
Austausch des Gebisses des Patienten vorgesehen.

ZUSAMMENSETZUNG AFFINIS® System 360 putty
Additionsvernetzendes Silikonelastomer, Polyvinylsiloxa-
ne, Fiillstoffe, Tenside, Pigmente

Putty-Konsistenz
« Farbe: blau-grau

Heavy-Body-Konsistenz
« Farbe Heavy Body: karamell
+  Farbe Black Edition: schwarz

Medium-Body-Konsistenz
« Farbe MonoBody: eisblau

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

+  Abformmaterial fiir die Uberabformung in der Doppel-
mischtechnik

+  Loffelmaterial fiir die Korrekturabformtechnik.

KONTRAINDIKATIONEN

«  Beibekannten Allergien auf Inhaltsstoffe der AFFINIS
Abformmaterialien ist auf eine Anwendung zu verzich-
ten.

«  Locker sitzende Zéhne kénnen durch eine Abformung
weiter gelost bzw. extrahiert werden.

SICHERHEITSHINWEISE

«  Abformmaterialien, die mit Mundschleimhaut in Kon-
takt gelangen, kénnen kontaminiert sein. Desinfektions-
hinweise beachten.

« Abgabe nur an Zahnérzte und zahntechnische Labors
oder in deren Auftrag.

+ Keine Latexhandschuhe verwenden. Das Material und
auch die abzuformenden Oberflachen (Zéhne, Prapara-
tionen, Retraktionsfaden etc.) dirfen nur mit Vinyl- / Nit-
ril-Handschuhen in Beriihrung kommen.

« Ebenso kénnen eugenolhaltige und gewisse blutstillen-
de Préparate eine vollstandige Aushartung hemmen.

«  BeiderVerwendung von Wasserstoffperoxid als Desin-
fektionsmittel muss, um Blasenbildung zu vermeiden,
grindlich mit lauwarmem Wasser gespiilt werden.

« Um eine gute Kohdsion mit dem Korrekturmaterial zu
garantieren, sollte die Erstabformung vor dem weiteren
Gebrauch sorgféltig gereinigt und getrocknet werden.

« Hohe Temperaturen beschleunigen die Aushértung; tie-
fe Temperaturen verlangsamen die Aushartung.

+ Materialkombinationen mit Abformmaterialien anderer
Hersteller sind nicht zuléssig.

+  Enthalt Nanomaterialien (gebundene Partikel)

NEBENWIRKUNGEN / WECHSELWIRKUNGEN
Es sind keine schadlichen Neben- und/oder Wechselwir-
kungen bei Patienten und/oder Praxispersonal bekannt.

ANWENDER- / PATIENTENGRUPPE

Die Verwendung von AFFINIS Abformmaterialien im Pati-
entenmund darf ausschlieBlich von Fachpersonal wie
Zahnérzten/-innen und zahnmedizinischen Fachange-
stellten mit spezieller Qualifikation durchgefiihrt werden.
Geeignet fiir alle Patientengruppen.

VORBEREITUNG

Loffel

Zur Abformung kénnen sé@mtliche, fir den dentalen Ge-
brauch ausgewiesene, konfektionierte oder individuelle

AFFINIS® System 360: putty / heavy body/MonoBody/heavy body BLACK-EDITION

SAMMENSATNING AF AFFINIS® System 360 putty
Silikoneelastomer af additionstypen, A-silikoner, fillere,
overfladeaktivt stof, pigmenter

Putty-konsistens
« Farve:blagra

Tyktflydende konsistens
« Farve: Heavy Body: karamel
« Farve Black Edition: sort

Mellemflydende konsistens
« Farve MonoBody: isbla

INDIKATIONER/KLINISKE FORDELE

«  Aftryksmateriale til pick up-aftryk med dobbeltblan-
dingsteknik.

« Skemateriale til korrigerende aftryksteknik.

KONTRAINDIKATIONER

«  Ma ikke ikke anvendes i tilfeelde af kendte allergier over
for indholdsstofferne

+  Lose taender kan blive endnu mere Igse eller blive truk-
ket ud, nar der tages et aftryk

SIKKERHEDSOPLYSNINGER

«  Aftryksmaterialer, der kommer i kontakt med mundslim-
hinden, kan vaere kontaminerede. Overhold desinfekti-
onsanvisninger.

«  Leveres kun til tandlaeger og dentallaboratorier eller pr.
anmodning.

+  Der ma ikke anvendes latexhandsker. Der skal altid bae-
res handsker af vinyl/nitril il at bergre de overflader,
hvoraf der skal tages aftryk (taender, preeparationer, re-
traktionstrad etc.).

« Materialer der indeholder eugenol eller haemostatika
kan ogsa haemme perfekt afbinding.

« Huvis der anvendes brintoverilte til desinfektion, anbefa-
les det at afskylle dette meget omhyggeligt med lun-
kent vand for at undgé dannelse af bleerer i aftrykket.

« Forat kunne garantere en god adhaesion til korrektions-
materialet skal det primaere aftryk rengeres og tarres
omhyggeligt inden videre anvendelse.

« Hoje temperaturer fremskynder afbindingen, og lave
temperaturer forsinker afbindingsprocessen.

« Materialekombinationer med aftryksmaterialer fra an-
dre producenter er ikke tilladt.

+ Indeholder nanomaterialer (bondede partikler)

BIVIRKNINGER/INTERAKTIONER
Ingen kendte skadelige reaktioner eller bivirkninger hos
patienter og/eller tandfagligt personale.

BRUGER-/PATIENTGRUPPE

Brugen af AFFINIS-aftryksmaterialer i patientens mund ma
kun foretages af specialpersonale som tandlaeger eller
tandlaegeassistenter med sarlige kvalifikationer. Egnet til
alle patientgrupper.

FORBEREDELSE

Skeer

Alle aftryksskeer, som er blevet designet til dental brug,
enten prafabrikeret eller individuel, kan anvendes til at
tage aftryk med. For at fa en palidelig adhaesion anbefales
detat applicere et tyndtlag COLTENE Adhesive (AC). Detal-
jerede oplysninger om appliceringen kan findes i brugsan-
visningen til COLTENE Adhesive (AC).

KORREKT ANVENDELSE

1. Hold SYS360-patronen opad og med udlgbskanalen luk-
ket.

2. Left snippen péa udlebskanalens sikkerhedskappe lidt
opad. Fjern derefter sikkerhedskappen og bortskaf den.

3. Indseet SYS360-patronen i henhold til anvisningerne fra
blandingsapparatets producent.

4. Start blandingsapparatet og tryk materiale ud af udlgbs-
kanalen uden pasat mixing-tip, indtil der dispenseres
ensartede maengder base og katalysator. Dette sikrer, at
stemplerne befinder sig pa samme niveau for at opna en
optimal blanding.

5. Ter omhyggeligt materialet af med en papirserviet for at
undga kontaminering mellem base- og katalysatormate-
rialet i udlgbskanalerne.

6. Anbring den gule dynamiske mixing-tip pa SYS360-pa-
tronens udlgbskanal. Serg for, at den gule dynamiske
mixing-tips sekskant sidder korrekt i forhold til drivaks-
len.

7. Nar den gule dynamiske mixing-tip er placeret korrekt,
skal den gule fikseringsring skubbes helt ned over den
dynamiske mixing-tip og drejes til hgjre (omdrejning
med uret), indtil den er sikkert fikseret. Blandingsele-

Abformloffel benutzt werden. Fir eine zuverldssige Haf-
tung empfehlen wir, alle Loffel mit einer diinnen Schicht
COLTENE Adhesive (AC) zu bestreichen. Detaillierte Anga-
ben zur Anwendung finden Sie in der COLTENE Adhesive
(AC) Gebrauchsanleitung.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG

1. SYS360 Kartusche mit der verschlossenen Austrittsoff-
nung nach oben halten.

2. Lasche der Verschlusskappe der Austrittsoffnung leicht
nach oben anheben, Verschlusskappe herausziehen und
entsorgen.

3. SYS360 Kartusche gemaB Mischgerdteherstelleranwei-
sungen einlegen.

4. Gerat starten und ohne aufgesetzten Mixing Tip solange
Material auf ein Papiertuch fordern, bis Basis und Kataly-
sator gleichmiBig aus den Offnungen austreten. Damit
ist sichergestellt, dass die Kolben auf der gleichen Hohe
sind und eine optimale Mischung erreicht wird.

5. Extrudiertes Material vorsichtig mit einem Papiertuch
abwischen, um eine Kontamination zwischen der Base
und dem Katalysator in den Austrittséffnungen zu ver-
meiden.

6. Gelben dynamischen Mixing Tip auf die Austrittséffnung
der SYS360 Kartusche aufsetzen. Dabei ist darauf zu ach-
ten, dass der Sechskant des gelben dynamischen Mixing
Tips korrekt auf die Antriebswelle ausgerichtet ist.

7. Wenn der gelbe dynamische Mixing Tip korrekt platziert
ist, muss der gelbe Fixationsring bis zum Anschlag tiber
den dynamischen Mixing Tip geschoben und nach
rechts gedreht werden (Drehung im Uhrzeigersinn), bis
dieser sicher fixiert ist. Die Mischelemente im gelben dy-
namischen Mixing Tip mussen beim Start des Gerates
rotieren.

8. Vor jeder Anwendung die ersten 3 cm des angemischten
Abformmaterials verwerfen und nachfolgendes Material
ohne Unterbruch auspressen.

9. Angemischtes Abformmaterial direkt in den ausgewahl-
ten Abformléffel fiillen. Um Blasenbildungen zu vermei-
den, sollte der gelbe dynamische Mixing Tip immer im
Abformmaterial gefiihrt werden.

10. Um ein NachflieBen des Abformmaterials zu vermeiden,
muss gewahrleistet sein, dass die Kolben des Mischgera-
tes nach dem Ausbringen des Materials entlasten.

11. Gelben dynamischen Mixing Tip bis zur nachsten An-
wendung als Verschluss auf der SYS360 Kartusche belas-
sen. Diesen mit Desinfektionsmittel abreiben.

12. Um den gebrauchten, gelben dynamischen Mixing Tip
zu entfernen, muss der Fixationsring gegen den Uhrzei-
gersinn gedreht und abgezogen werden. Der Fixations-
ring ist wiederverwendbar.

13.Vor der nachsten Anwendung die Austrittséffnungen
der SYS360 Kartusche auf Verstopfungen uberpriifen
und beim Auspressen auf gleichméBige Férderung prii-
fen. Fortfahren gemaf Punkt 5 wie folgt.

Abformung

Das Abformmaterial im Abformléffel applizieren. Den Ab-
formloffel anschlieBend in die Mundhohle einfiihren und
bis zur vollstandigen Aushértung in situ halten.

AusgieBBen von Modellen

Der ideale Zeitpunkt liegt zwischen 0,5 Std. und 72 Std.
nach der Abformung. Ein kurzes Auswaschen der Abfor-
mung mit einem Spulmittel und griindlichem Nachspiilen
mit klarem, lauwarmem Wasser reduziert die Oberflachen-
spannung und erleichtert das Ausgiefen. Es kdnnen alle
normgerechten Dentalgipse (z. B. Fujirock Gips, Hard Rock
Gips) verwendet werden.
PRUFMETHODE DER ORDNUNGSGEMASSEN
ANWENDUNG

Immer intraoral prifen, ob das Material ausgehartet ist
oder nicht. Hinterlasst die manuelle Druckpriifung in der
Abformmasse keine Druckstelle, kann die Abformung aus
dem Patientenmund entnommen werden. Hinterlasst die
Priifung jedoch eine sichtbare Druckstelle im Material, so
ist das Material noch nicht vollstdndig ausgehartet.

AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND
PFLEGE

Reinigung der Abformung

Die finalen Abformungen kénnen nach der Reinigung mit
zahnmedizinischen Desinfektionslosungen (z. B. OPTIM 1
Flissigkeit, COLTENE) desinfiziert und mittels Druckluft
getrocknet werden.

Optional: autoklavierbare Abformungen
Beim Autoklavieren von Abformungen sind die folgenden
Punkte zu beachten:
«  Nur autoklavierbare Komponenten verwenden (z. B.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
Die Abformung griindlich unter laufendem lauwarmem

menterne i den gule dynamiske mixing-tip skal rotere,
nar apparatet startes.

8. Inden hver anvendelse skal de forste 3 cm af det blande-
de aftryksmateriale kasseres, og det felgende materiale
skal trykkes ud uden afbrydelse.

9. Fyld det blandede aftryksmateriale direkte ned i den
valgte aftryksske. For at undga luftbobler skal den gule
dynamiske mixing-tip altid holdes nedsaenket i aftryks-
materialet.

10. For at forhindre, at aftryksmaterialet fortsaetter med at
lobe ud, skal det efter udtagning af materiale sikres, at
blandingsapparatets stempler er deaktiverede.

. Lad den gule dynamiske mixing-tip blive siddende som
lukkeanordning i SYS360-patronen indtil naeste anven-
delse. After den med et desinfektionsmiddel.

12. For at fjerne den brugte, gule dynamiske mixing-tip dre-
jes fikseringsringen mod uret og traekkes af. Fikserings-
ringen kan anvendes igen.

13. Kontrollér udlgbskanalerne pa SYS360-patronen inden
naeste anvendelse med hensyn til eventuelle tilstopnin-
ger samt ensartet dispensering. Fortseet i henhold til
punkt 5 som felger.

Aftrykstagning
Pafor aftryksmaterialet i aftryksskeen. Seet aftryksskeen i
mundhulen og hold den in situ, indtil haerdet.

Stgbning af modeller

Aftrykket bor stebes ud 0,5 time til 72 timer efter, at det er
fiernet fra munden. Overfladespaendingen nedsattes og
udstgbningen lettes, dersom aftrykket vaskes med en
mild seebe og skylles omhyggeligt under rindende lunkent
vand inden udstebningen. Alle dentale gipsmodelmateri-
aler inden for branchestandarden (f.eks. Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone) kan anvendes.

TESTMETODE TIL KORREKT APPLICERING

Det skal altid tjekkes intraoralt, om materialet er afbundet
eller ej. Hvis det manuelle tryk ikke efterlader et trykmaer-
ke i aftryksmaterialet, kan aftrykket fjernes fra patientens
mund. Men hvis der efterlades et synligt trykmaerke i ma-
terialet, er materialet ikke helt afbundet endnu.

KLARG@RING, RENGORING, DESINFEKTION OG
VEDLIGEHOLDELSE

Renggring af aftrykket

Efter rengeringen kan de endelige aftryk desinficeres med
dentale desinfektionsoplasninger (f.eks. OPTIM 1 liquid,
COLTENE) og terres med trykluft.

Valgfrit: autoklaverbare aftryk

De folgende punkter skal overholdes, nér aftryk autokla-

veres:

«  Der ma kun anvendes komponenter, der kan autoklave-
res (f.eks. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Skyl og renger aftrykket grundigt under rindende, lun-
kent vand.
Aftryk kan autoklaveres umiddelbart efter, at de er ble-
vet taget.

« Autoklaveres i dampsteriliseringsapparat ved 134 °C/
273 °F (Prion-program)

Nar der steriliseres implantataftryk, skal det i forvejen afkla-

res med producenten, om implantatkomponenterne (f.eks.

aftryksstifter osv.) kan autoklaveres.

HOLDBARHED/OPBEVARING

« Udlgbsdato: Se den primaere emballage

« Opbevaringstemperatur: 15-23 °C

+  Relativ luftfugtighed: 50 % + 10 %

« Opbevaringstid efter den farste &bning: 3 maneder

Skal beskyttes mod varme og sollys.

BORTSKAFFELSE

AFFINIS-aftryksmaterialer kan bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet. AFFINIS-aftryksmateriale, der kom-
mer i kontakt med patientens mund, skal bortskaffes i
henhold til de landespecifikke bestemmelser.

TEKNISKE DATA
Malangivelser i henhold til 1SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Blandetid: 0:15 min
Arbejdstid: 1:00 min
Tid i mund: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Blandetid: 0:15 min
Arbejdstid: 1:00 min
Tid i mund: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Blandetid: 0:15 min

Wasser abspiilen und reinigen.
« Die Abformungen konnen direkt nach der Abdrucknah-
me autoklaviert werden.
«  Im Dampfsterilisator bei 134 °C/ 273 °F
(Prionenprogramm) autoklavieren.
Bei der Sterilisation von Implantatabformungen istim Vorfeld
mit dem Hersteller zu kldren, ob die Implantatkomponenten
(z. B. Abformpfosten etc.) autoklavierbar sind oder nicht.

HALTBARKEIT / LAGERUNG

«  Ablaufdatum: Siehe Behéltnis

« Lagertemperatur: 15 - 23 °C

« Relative Luftfeuchtigkeit: 50 + 10 %

-+ Haltbarkeit nach erster Offnung: 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schitzen.

ENTSORGUNG

AFFINIS Abformmaterialien kénnen mit dem Hausmiill
entsorgt werden. AFFINIS Abformmaterial, das mit dem
Patientenmund in Kontakt gekommen ist, muss entspre-
chend den ldnderspezifischen Bestimmungen entsorgt
werden.

TECHNISCHE DATEN
Messungen gemaB 1SO 4823

AFFINIS® Putty System 360

Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:30 min

MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Her-
steller sowie der zustandigen Behérde umgehend zu mel-

den.
[_EN |

Please read the Instructions for Use carefully before using
the product.

Instructions for use

PRODUCT DESCRIPTION

AFFINIS is a two-component impression material based on
addition-curing polyvinylsiloxane. This includes the wash
materials (AFFINIS regular body, fast regular body, light
body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body and
light body) and the tray materials (AFFINIS putty, putty
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast
heavy body, MonoBody and AFFINIS BLACK EDITION). Af-
ter manual mixing of base and catalyst or mixing with the
mixing tip, the AFFINIS materials form pastes which are
used individually or in combination as dental impression
material, usually together with a standard commercial or
individual impression tray and using conventional impres-
sion techniques.

INTENDED USE

AFFINIS is intended for the recording of the current physi-
cal situation in a patient’s mouth (“dental impression ma-
terial”) for the purpose of repairing, reshaping or replacing
the patient’s teeth.

COMPOSITION AFFINIS® System 360 putty
Addition-type silicone elastomer, polyvinylsiloxanes, fill-
ers, surfactants, pigments

Putty Consistency
« Colour: blue-grey

Heavy bodied consistenc;
« Colour Heavy Body: caramel
«  Colour Black Edition: black

Medium bodied consistency
«  Colour MonoBody: ice blue

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFIT
« Impression material for pick-up impression in the dou-

Arbejdstid: 1:00 min
Tidi mund: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Blandetid: 0:15 min
Arbejdstid: 1:00 min
Tidi mund: 2:30 min

RAPPORTERINGSFORPLIGTELSE
Alle alvorlig haendelser, der opstér i forbindelse med dette
produkt, skal rapporteres til producenten samt til den

kompetente myndighed.

Las noga igenom bruksanvisningen fére anvandning av
produkten.

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

AFFINIS &r ett tvakomponents-avtrycksmaterial baserat pa
additionshdrdande polyvinylsiloxan. Detta omfattar
sprutmaterialen (AFFINIS regular body, fast regular body,
light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body
och light body) och skedmaterialen (AFFINIS putty, putty
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast hea-
vy body, Monobody och AFFINIS BLACK EDITION). Efter
manuell blandning av bas och katalysator, alternativt
blandning med blandningsspetsen, bildar AFFINIS-materi-
alen pastor som kan anvandas som dentala avtrycksmate-
rial, var for sig eller kombinerat, vanligtvis tillsammans
med standardiserade kommersiella eller individuella av-
trycksskedar och med tillimpning av konventionella av-
tryckstekniker.

AVSEDD ANVANDNING

AFFINIS ar avsett for registrering av den aktuella kliniska
situationen i patientens mun ("dentalt avtrycksmaterial”)
infor restaurering, omformning eller ersattning av patien-
tens tander.

SAMMANSATTNING AFFINIS® System 360 putty
Additionshardande silikonelastomer, polyvinylsiloxaner,
filler, ytaktiva @mnen, pigment

Putty-konsistens
« Farg:blagra

Heavy body-konsistens
« Férg Heavy Body: karamell
« Férg Black Edition: svart

Medium body-konsistens
« Farg MonoBody: isbla

INDIKATIONER / KLINISK FORDEL
«  Avtrycksmaterial for pick-up-avtryck vid 2-fasteknik.
«  Skedmaterial for tvastegsteknik.

KONTRAINDIKATIONER

« Farinte anvandas i fall av kand allergi mot nagon av be-
standsdelarna

« Om patienten har mobila ténder finns risk att de lossnar
ytterligare eller extraheras vid avtryckstagning

SAKERHETSFORESKRIFTER

«  Avtrycksmaterial som kommer i kontakt med munslem-
hinnan kan vara kontaminerat. Folj desinfektionsanvis-
ningarna.

« Levereras endast till tandlakare och dentallaboratorier
eller pa deras bestéllning.

« Anvénd inte latexhandskar. Anvénd alltid vinyl- eller ni-
trilhandskar vid hantering av material och ytor (ténder,
preparationer, retraktionstradar etc.) som omfattas av
avtrycket.

« Sammansattningar som innehaller eugenol eller hemo-
statiska amnen kan ocksa forhindra hardningen.

« Om vateperoxid anvands for desinfektion, rekommen-
derar vi noggrann skoljning med ljummet vatten efterat
for att undvika att det bildas bubblor.

«  For att sakerstalla tillrdcklig bindning med sprutmateria-
let, bor priméravtrycket omsorgsfullt rengéras och tor-
kas innan det anvands vidare.

«  Vid hogre temperaturer gar hardningen fortare, vid lag-
re temperaturer gar hardningen langsammare.

« Materialen far inte kombineras med avtrycksmaterial
fran andra tillverkare.

« Innehéller nanomaterial (bondade partiklar)

SIDOEFFEKTER / INTERAKTIONER
Inga kénda skadliga reaktioner eller biverkningar pa pa-
tienter och/eller tandvardspersonal har rapporterats.

ble mix technique.
«+ Tray material for corrective impression technique.

CONTRAINDICATIONS

« Do not use in the case of known allergies to ingredients

« Loose teeth can be further loosened or extracted by tak-
ing an impression

SAFETY INSTRUCTIONS

« Impression materials that come into contact with the
oral mucosa may be contaminated. Observe disifection
instructions.

«  Only supplied to dentists and dental laboratories or up-
on their instructions.

« Do not use latex gloves. Always use vinyl / nitrile gloves
to touch the material and the surfaces of which the im-
pression is taken (teeth, preparations, retraction cords
etc.).

« Compounds containing eugenol or haemostatic sub-
stances can also inhibit setting.

« If hydrogen peroxide is used for disinfection, it is recom-
mended to thoroughly rinse with lukewarm water after-
wards to avoid bubble formation.

« To guarantee good cohesion with the correction materi-
al, the primary impression should be carefully cleaned
and dried before further use.

« High temperatures accelerate setting; low temperatures
slow down the setting process.

« Material combinations with impression materials of oth-
er manufacturers are not permitted.

« Contains nano materials (bonded particles)

SIDE EFFECTS / INTERACTIONS
No harmful reactions or secondary effects on patient’s and
/ or dental professionals are known.

USER- / PATIENT GROUP

The use of AFFINIS impression materials in the patient’s
mouth may only be undertaken by specialist personnel
such as dentists and dental assistants with special qualifi-
cations. Suitable for all patient groups.

PREPARATION

Trays

All impression trays that have been designed for dental
use, either prefabricated or individual, can be used for im-
pression taking. For reliable adhesion, we recommend ap-
plying a thin layer of COLTENE Adhesive (AC). Detailed in-
formation on the application can be found in the COLTENE
Adhesive (AC) Instructions for Use.

PROPER USE

1. Hold the SYS360 Cartridge facing upwards with the out-
let channel closed.

2. Gently clip the safety cap of the outlet channel while
holding it upwards; then remove and discard the safety
cap.

3. Insert the SYS360 Cartridge according to the manufac-
turer’s instructions for use of the mixing machine.

4. Start the mixing machine and extrude material out of
the outlet channel without the mixing tip until equal
amounts of base and catalyst are dispensed. This ensures
that the plungers are at the same height to achieve an
optimal mix.

5. Carefully wipe off extruded material using a paper towel
to avoid contamination between the base and catalyst in
the outlet channels.

6. Attach a yellow dynamic mixing tip onto the outlet chan-
nel of the SYS360 Cartridge. Pay attention that the hexa-
gon section of the yellow dynamic mixing tip is correctly
aligned onto the drive shaft.

7. When the yellow dynamic mixing tip is correctly placed,
the yellow fixation ring must be positioned over the dy-
namic mixing tip and turned right (clockwise turn) until
it is securely fastened. The mixing components inside of
the yellow dynamic mixing tip must rotate when the ma-
chine is started.

8. Before every use reject the first 3 cm of the mixed im-
pression material and press out the following material
without interruption.

9. Fill the mixed impression material directly into the se-
lected impression tray. In order to prevent the formation
of air voids, the yellow dynamic mixing tip should always
remain immersed in the material.

10.In order to prevent excess material coming out, the
plungers of the mixing machine should be disengaged
after extruding material.

. The yellow dynamic mixing tip should be left on the
SYS360 Cartridge until the next application, since it acts
as a seal. It should be wiped with a disinfection solution.

12. To remove the used yellow dynamic mixing tip, the fixa-

ANVANDAR- / PATIENTGRUPP

Avtryckstagning med AFFINIS avtrycksmaterial i patien-
tens mun far endast utforas av fackpersonal sésom tandla-
kare respektive tandskéterskor/tandhygienister med god-
kand specialutbildning. Lamplig for alla patientgrupper.

FORBEREDELSER

Avtrycksskedar

Alla avtrycksskedar, prefabricerade eller individuellt fram-
stallda och utformade for anvéandning inom tandvarden,
kan anvéndas for avtryckstagning. For tillforlitlig adhesion
rekommenderar vi applicering av ett tunt skikt COLTENE
Adhesive (AC). Detaljerad information om appliceringen
finns i bruksanvisningen for COLTENE Adhesive (AC).

KORREKT ANVANDNING

1. Hall SYS360 patronen riktad uppat med utloppskanaler-
na stangda.

2. Klipp forsiktigt av sdkerhetslocket pa utloppskanalen
samtidigt som den hélls uppatriktad. Ta darefter bort sa-
kerhetslocket och sléng det.

3. Forin SYS360 patronen i blandningsapparaten enligt till-
verkarens bruksanvisning.

4. Starta blandningsapparaten och tryck ut material ge-
nom utloppskanalen, utan att montera blandningsspet-
sen, tills lika mangder bas och katalysator kommer ut.
Detta sakerstéller att kolvarna dr pa samma hojd for att
uppna en optimal blandning.

5. Torka omsorgsfullt av det uttryckta materialet med en
pappershandduk for att undvika att bas och katalysator
blandas i utloppskanalerna.

6. Montera en gul dynamisk blandningsspets pa utlopps-
kanalen pa SYS360 patronen. Se noga till att den sexkan-
tiga delen pa den gula dynamiska blandningsspetsen
sitter korrekt inriktad pa drivskaftet.

7. Nar den gula dynamiska blandningsspetsen ar korrekt
placerad ska den gula fixeringsringen placeras 6ver den
dynamiska blandningsspetsen och vridas at hoger (med-
urs) tills den sitter sdkert fast. Nar apparaten startas ska
blandningskomponenterna inuti den gula dynamiska
blandningsspetsen rotera.

8. Fore varje anvandning ska de forsta 3 cm av det blanda-
de avtrycksmaterialet kasseras, och det féljande materia-
let tryckas ut utan avbrott.

9. Fyll det blandade avtrycksmaterialet direkt i den valda
avtrycksskeden. Hall den gula dynamiska blandnings-
spetsen nedsénkt i avtrycksmaterialet hela tiden under
appliceringen for att inte skapa luftblasor.

10. For att undvika att for mycket material kommer ut ska
kolvarna i blandningsapparaten avaktiveras nar tillrack-
ligt med material tryckts ut.

11.Den gula dynamiska blandningsspetsen lamnas kvar
som forsegling pa SYS360 patronen tills det ar dags for
nasta anvandning. Torka av den med desinfektionslos-
ning.

12. For att ta bort den gula dynamiska blandningsspetsen
ska fixeringsringen vridas moturs och avldgsnas.Fixe-
ringsringen kan ateranvandas.

13. Fore nasta anvandning ska utloppskanalerna pa SYS360
patronen kontrolleras sé& att de &r fria och att lika stor
méangd av bada materialen kan tryckas ut. Fortsétt enligt
punkt 5.

Avtryckstagning

Appliser avtrykksmaterialet pa avtrykksskjeen. For in den
fyllda avtrycksskeden i patientens mun och hall den pa
plats tills materialet hardat fullstandigt.

Modellframstallning

Den idealiska tidpunkten ligger mellan 0,5 - 72 timmar ef-
ter avtryckstagningen. Ytspanningen reduceras och ut-
slagning underlattas om avtrycket kort tvattas ur med ett
rengoringsmedel och darefter skéljs av noggrant med
ljummet rent vatten. Alla gipsmodellmaterial som uppfyl-
ler branschstandard kan anvéndas (t.ex. Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

TESTMETOD FOR KORREKT APPLICERING

Kontrollera alltid intraoralt att materialet &r fullstandigt
héardat. Om det manuella trycktestet inte ger tryckmarken i
avtrycket kan det tas ut ur patientens mun. Om testet da-
remot ldmnar synliga tryckmarken i materialet har materi-
alet annu inte hardat fullstandigt.

UPPARBETNING, RENGORING, DESINFEKTION OCH
UNDERHALL

Rengéring av avtrycket

Efter reng6ring kan de slutliga avtrycken desinficeras med
kommersiellt tillgéngliga desinfektionslosningar (t.ex.
OPTIM 1 liquid, COLTENE) som ar sarskilt utformade for
dentala avtrycksmaterial, och torkas med tryckluft.

tion ring must be turn counter-clockwise and removed.
the fixation ring is reusable.

13. Before the next application, check to ensure that the
outlet channels of the SYS360 Cartridge are not clogged
and that equal amounts of material can be extruded.
Proceed according to point 5 as follows.

Impression

Apply the impression material to the impression tray. In-
sert the impression tray into the oral cavity and keep in situ
until set.

Casting of models

The ideal time is between 0.5 h - 72 h after taking the im-
pression. The surface tension will be reduced and pouring
will be facilitated if the impression is briefly washed out
with a detergent and rinsed thoroughly in lukewarm clear
water afterwards. All industry-standard dental stone mod-
el materials (e.g. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone) can be used.

TESTMETHOD FOR CORRECT APPLICATION

Always check intraorally whether the material is set or not.
If the manual pressure test does not leave a pressure mark
in the impression, it can be removed from the patient’s
mouth. However, if the test leaves a visible pressure mark
in the material, the material is not yet fully set.

REPROCESSING, CLEANING, DISINFECTION AND
MAINTENANCE

Cleaning of the impression

After cleaning, the final impressions can be disinfected
with dental disinfectant solutions (e.g. OPTIM 1 liquid,
COLTENE) and dried using compressed air.

Optional: autoclavable impressions

The following points should be observed when autoclav-

ing impressions:

«  Only use autoclavable components (e.g. PRESIDENT Tray
AC, COLTENE Adhesive AC).

+ Rinse and clean impression thoroughly under flowing,
lukewarm water.

« Impressions can be autoclaved directly after taking the
impression.

« Autoclave in steam sterilizer at 134 °C/ 273 °F (Prion
program)

When sterilizing implant impressions, be sure to clarify in ad-

vance with the manufacturer, whether or not the implant

components (e.g. impression posts, etc.) are autoclavable.

SHELFLIFE / STORAGE

« Expiry date: See primary packaging

« Storage temperature: 15 - 23°C

«  Relative humidity: 50 + 10%

«  Shelf life after first opening: 3 months

Protect against exposure to heat and sun.

DISPOSAL

AFFINIS impression materials can be disposed of in house-
hold waste. AFFINIS impression material which comes in
contact with the patient’s mouth must be disposed of, in
accordance with country-specific regulations.

TECHNICAL DATA
Measurements according to 1SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Timein mouth: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Time in mouth: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Timein mouth: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Timein mouth: 2:30 min

REPORTING OBLIGATION

All serious incidents occurring in conjunction with this
product must be reported immediately to the manufac-
turer as well as to the competent authority.

Valfritt: autoklaverbara avtryck

Foljande punkter bor observeras vid autoklavering av av-

tryck:

« Anvand enbart autoklaverbara komponenter (t.ex.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

«  Skolj och rengér noga avtrycket under rinnande ljum-
met vatten.

«  Avtrycken kan autoklaveras direkt efter avtryckstag-
ningen.

« Autoklavera i angsterilisator vid 134 °C/ 273 °F (Prion-
program)

Vid sterilisering av avtryck fér implantat ska kompatibilitet

mellan implantatkomponenter (t.ex. avtryckspelare etc.) och

autoklavering kontrolleras i forvig med tillverkaren.

HALLBARHET / FORVARING

« Utgangsdatum: se primarférpackningen

« Forvaringstemperatur: 15-23 °C

« Relativ luftfuktighet: 50 + 10 %

« Hallbarhet for bruten forpackning: 3 manader

Far ej utsattas for varme och solljus.

DESTRUKTION

AFFINIS avtrycksmaterial kan kasseras som hushallsavfall.
AFFINIS avtrycksmaterial som varit i kontakt med patien-
tens mun maste kasseras i Gverensstammelse med lands-
specifika direktiv.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Mattienlighet med ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:30 min

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET
Alla allvarliga incidenter som intraffar vid kontakt med
den har produkten maste omedelbart rapporteras till till-
verkaren och den ansvariga myndigheten.

[_NO |

Les noye gjennom bruksanvisningen for bruk av produk-
tet.

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

AFFINIS er et to-komponent avtrykksmateriale basert pa
addisjonsherdende polyvinylsiloksan. Dette inkluderer
wash-materialer (AFFINIS regular body, fast regular body,
light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body
og light body) og skjematerialer (AFFINIS putty, putty soft,
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy
body, MonoBody og AFFINIS BLACK EDITION). Etter manu-
ell blanding av base og katalysator, eller blanding med
blandespissen, danner AFFINIS-materialene pastaer som
brukes som dentalt avtrykksmateriale, hver for seg eller i
kombinasjon, vanligvis sammen med en standard av-
trykksskje som fas i handelen eller en som tilpasses indivi-
duelt, og ved hjelp av konvensjonelle avtrykksteknikker.

TILTENKT BRUK

AFFINIS er beregnet pa & registrere den aktuelle fysiske si-
tuasjonen i en pasients munn (“dentalt avtrykksmateria-
le”) med formal om a reparere, regulere eller erstatte pasi-
entens tenner.

SAMMENSETNING AFFINIS® System 360 putty
Silikonelastomer av adhesjonstypen, polyvinylsiloksaner,
fyllstoffer, surfaktanter, pigmenter

Kittviskositet
« Farge:bla-gra

Viskositet heavy body
« Farge heavy body: karamell
« Farge Black Edition: svart

Lire attentivement le mode d‘emploi avant d‘utiliser le
produit.

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU PRODUIT

AFFINIS est un matériau pour prise d‘empreinte bicompo-
sant a base de polyvinylsiloxane a polymérisation par ad-
dition. La famille inclut les matériaux wash (AFFINIS regu-
lar body, fast regular body, light body, fast light body,
AFFINIS PRECIOUS regular body et light body) et les maté-
riaux de porte-empreinte (AFFINIS putty, putty soft, fast
putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body,
MonoBody et AFFINIS BLACK EDITION). Aprés le mélange
manuel de la base et du catalyseur ou le mélange avec
I'embout mélangeur, les matériaux AFFINIS forment des
pates utilisées, seules ou en association, comme matériaux
pour empreinte dentaire, habituellement avec un porte-
empreinte standard du commerce ou personnalisé ainsi
que les techniques d’empreinte classiques.

UTILISATION PREVUE

AFFINIS est destiné a I'enregistrement de la situation phy-
sique dans la bouche du patient (« matériau pour em-
preinte dentaire ») a des fins de réparation, de remodelage
ou de remplacement de ses dents.

COMPOSITION AFFINIS® System 360 putty
Elastomere de silicone polymérisant par réaction d'addi-
tion, polyvinylsiloxanes, charges, tensioactifs, pigments

Consistance pateuse
«  Couleur: bleu-gris

Consistance visqueuse
«  Couleur Heavy Body : caramel
+  Couleur Black Edition : noir

Consistance moyennement visqueuse
«  Couleur MonoBody : bleu glacial

INDICATIONS / AVANTAGE CLINIQUE

«  Matériau pour empreinte de transfert avec la technique
de double mélange.

+ Matériau de porte-empreinte pour la technique d’em-
preinte corrective.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser en cas d‘allergie connue aux ingrédients

+ Les dents mobiles peuvent étre descellées davantage
ou extraites par la prise d'une empreinte

CONSIGNES DE SECURITE

+ Le contact avec la muqueuse buccale peut contaminer
les matériaux pour empreinte. Suivre les instructions re-
latives a la désinfection.

«  Ces produits sont exclusivement vendus a des dentistes
et a des laboratoires dentaires ou sur leur prescription.

« Ne pas utiliser de gants en latex. Toujours utiliser des
gants en vinyle / nitrile pour toucher le matériau et les
surfaces ol I'empreinte sera prise (dents, préparations,
fils de rétraction, etc.).

« Certaines préparations contenant de l'eugénol ou cer-
taines substances hémostatiques peuvent également
inhiber la prise.

+ En cas de désinfection au peroxyde d’hydrogéne, il est
recommandé de rincer soigneusement a l'eau tiede
pour éviter la formation de bulles.

«  Pour garantir une cohésion optimale avec le matériau
de correction, I'empreinte initiale doit étre nettoyée et
séchée avec soin avant toute autre utilisation.

«  Lestempératures élevées accélerent le processus de
prise et les basses températures le ralentissent.

« Lesassociations avec les matériaux pour empreinte
d‘autres fabricants ne sont pas autorisées.

« Contient des nanomatériaux (particules collées)

EFFETS SECONDAIRES / INTERACTIONS

Aucune réaction indésirable ni aucun effet secondaire
pour le patient et/ou les professionnels dentaires n‘ont été
signalés.

GROUPE D'UTILISATEURS / PATIENTS

L'utilisation des matériaux pour empreinte AFFINIS dans la
bouche du patient est réservée aux personnes spécialisées
telles que le dentiste et l'assistant(e) dentaire ayant les
qualifications spécifiques. Convient a tous les groupes de
patients.

PREPARATION
Porte-empreinte
Tous les porte-empreinte congus pour un usage dentaire,

qu'ils soient préfabriqués ou réalisés sur mesure,
conviennent pour la prise d’'empreinte. Pour une adhésion
optimale, nous recommandons |‘application d’une fine
couche de COLTENE Adhesive (AC). Pour des informations
détaillées sur I'application, consulter le mode d’emploi de
COLTENE Adhesive (AC).

USAGE NORMAL

1. Tenir la cartouche SYS360 face vers le haut, avec le canal
de sortie fermé.

2. Détacher délicatement le bouchon de sécurité des ca-
naux de sortie tout en le maintenant vers le haut, puis le
retirer et le jeter.

3. Insérer la cartouche SYS360 conformément au mode
d’emploi du malaxeur fourni par le fabricant.

4. Mettre le malaxeur en marche et extruder le matériau du
canal de sortie sans I'embout mélangeur jusqu’a 'obten-
tion de quantités égales de base et de catalyseur. Cela
garantit que les pistons sont a la méme hauteur pour
obtenir un mélange optimal.

5. Essuyer avec soin le matériau extrudé avec une serviette
en papier pour éviter toute contamination entre la base
et le catalyseur dans les canaux de sortie.

6. Fixer un embout mélangeur dynamique jaune sur le ca-
nal de sortie de la cartouche SYS360. Veiller & bien ali-
gner la partie hexagonale de I'embout mélangeur dyna-
mique jaune sur I'arbre d'entrainement.

7. Une fois 'embout mélangeur dynamique jaune correcte-
ment placé, positionner impérativement l'anneau de
fixation jaune par-dessus et faire pivoter ce dernier vers
la droite (% de tour dans le sens des aiguilles d'une
montre) jusqu'a ce qu'il soit fermement serré. Les élé-
ments mélangeurs a l'intérieur de 'embout mélangeur
dynamique jaune doivent impérativement tourner
lorsque la machine est mise en marche.

8. Avant chaque utilisation, jeter les 3 premiers centimétres
du matériau d’empreinte mélangé et extraire le matériau
suivant sans interruption.

9. Mettre le matériau d’empreinte malaxé directement
dans le porte-empreinte choisi. Pour éviter la formation
de bulles d'air, 'embout mélangeur dynamique jaune
doit rester immergé dans le matériau.

10. Pour éviter que le matériau sorte en quantité excessive,
les pistons du malaxeur doivent étre retirés aprés I'extru-
sion du matériau.

11. Lembout mélangeur dynamique jaune doit étre laissé en
place sur la cartouche SYS360 jusqu'a I'application sui-
vante, dans la mesure ou il fait office de joint d'étanchéi-
té. Il doit étre nettoyé avec une solution désinfectante.

12. Pour retirer 'embout mélangeur dynamique jaune utili-
sé, faire impérativement pivoter I'anneau de fixation
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. lanneau
de fixation est réutilisable.

. Avant l'application suivante, vérifier que les canaux de
sortie de la cartouche SYS360 ne sont pas bouchés et
que des quantités égales de matériau peuvent étre ex-
trudées. Suivre les instructions a partir du point 5.

w

Empreinte

Placer le matériau d’empreinte dans le porte-empreinte.
Insérer le porte-empreinte dans la cavité orale et le main-
tenir en place jusqu‘a la prise compléte.

Coulée de modéles

La période idéale estentre 0,5 h et 72 h aprés la prise d'em-
preinte. La tension de surface peut étre diminuée et la cou-
lée du modele facilitée si 'empreinte est brievement lavée
avec un détergent et rincée abondamment a l'eau propre
et tiede immédiatement apres. Il est possible d‘utiliser
tous les platres standards congus par l'industrie dentaire
(par exemple Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone).

METHODE D’ESSAI POUR UNE BONNE APPLICATION
Toujours vérifier en bouche la prise ou non du matériau. Si
la pression manuelle ne laisse pas de marque dans I'em-
preinte, cette derniére peut étre retirée de la bouche du
patient. En revanche, si ce test laisse une marque de pres-
sion visible dans le matériau, cela signifie que ce dernier
n'est pas encore totalement polymérisé.

RETRAITEMENT, NETTOYAGE, DESINFECTION ET
MAINTENANCE

Nettoyage de I'empreinte

Aprés leur nettoyage, les empreintes finales peuvent étre
désinfectées avec des solutions désinfectantes (exemple :
OPTIM 1 liquid, COLTENE), puis séchées a lair comprimé.

Option : empreintes autoclavables

Les points suivants doivent étre suivis pour l'autoclavage

des empreintes :

« Utiliser uniquement des composants autoclavables
(exemple : PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Rincer et nettoyer I'empreinte soigneusement sous l'eau
tiéde courante.

« Les empreintes peuvent étre autoclavées directement
apres la prise d'empreinte.

« Autoclave stérilisateur a vapeur a 134 °C/ 273 °F (cycle
prions)

Pour stériliser des empreintes d‘implant, vérifier au préalable

aupreés du fabricant si les composants de I'implant (exemple :

piliers de prise d'empreinte, etc.) sont autoclavables.

DUREE DE VIE / STOCKAGE

« Date limite dutilisation : voir emballage primaire
« Température de stockage : 15-23 °C

«  Humidité relative : 50 + 10 %

« Durée de vie apres la premiére ouverture : 3 mois

Protéger le produit contre I'exposition a la chaleur et au
soleil.

ELIMINATION

Les matériaux pour empreinte AFFINIS peuvent étre jetés
avec les déchets ménagers. Le matériau pour empreinte
AFFINIS qui entre en contact avec la bouche du patient
doit impérativement étre éliminé conformément aux ré-
glementations nationales spécifiques.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Mesures conformes a la norme SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Temps de mélange: 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Temps de mélange: 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Temps de mélange: 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Temps de mélange: 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche: 2:30 min

OBLIGATION DE SIGNALEMENT

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit
doivent impérativement étre signalés sans délai au fabri-
cant et aux autorités compétentes.

Istruzioni per l'uso
Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AFFINIS € un materiale da impronta bicomponente a base
di polivinilsilossano per addizione. Esso include i materiali
wash (AFFINIS regular body, fast regular body, light body,
fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body e light bo-
dy) e i materiali per portaimpronta (AFFINIS putty, putty
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast he-
avy body, MonoBody e AFFINIS BLACK EDITION). Dopo la
miscelazione manuale della base e del catalizzatore o la
miscelazione con il puntale miscelatore, i materiali AFFINIS
formano paste che vengono utilizzate singolarmente o in
combinazione come materiale da impronta, di solito insie-
me a un normale portaimpronta commerciale o individua-
le e utilizzando tecniche di presa d'impronta convenziona-
li.

USO PREVISTO

AFFINIS & destinato alla registrazione della situazione fisi-
ca corrente nel cavo orale del paziente (,materiale da im-
pronta”) al fine di riparare, ricostruire o sostituire i denti
del paziente.

COMPOSIZIONE di AFFINIS® System 360 putty
Elastomero siliconico per addizione, polivinilsilossani, ri-
empitivi, tensioattivi, pigmenti

Consistenza putty
« Colore: blu-grigio

Consistenza elevata
« Colore Heavy Body: caramello
«  Colore Black Edition: nero

Consistenza media
« Colore MonoBody: blu ghiaccio

INDICAZIONI / BENEFICIO CLINICO

« Materiale per impronta pick-up nella tecnica a doppia
miscelazione.

« Materiale putty per la tecnica della doppia impronta
(putty-wash).

CONTROINDICAZIONI

«  Non utilizzare in presenza di allergie note agli ingredien-
ti

+ Durante una presa d'impronta, puo verificarsi l'aggrava-
mento della mobilita o I'avulsione di denti mobili

ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA

« I'materiali da impronta che vengono a contatto con la
mucosa orale possono essere contaminati. Rispettare le
istruzioni per la disinfezione.

- Fornitura riservata unicamente a dentisti, laboratori
odontotecnici o a persone da loro incaricate.

« Non utilizzare guanti in lattice. Il materiale e le superfici
da rilevare (denti, preparazioni, fili di retrazione, ecc.)
devono venire a contatto solo con guanti di vinile / nitri-
le.

« Anche i composti contenenti eugenolo e certi agenti
emostatici possono inibire I'indurimento.

«  Nel caso di disinfezione con acqua ossigenata, si racco-
manda di sciacquare poi abbondantemente con acqua
tiepida, in modo da evitare la formazione di bolle d'aria.

«  Per garantire un'ottima adesione del materiale wash, si
raccomanda di pulire e asciugare accuratamente la pri-
ma impronta.

«  Letemperature elevate accelerano l'indurimento, quelle
ridotte lo rallentano.

«Non é consentita la combinazione dei materiali con ma-
teriali da impronta di altre marche.

« Contiene nano materiali (particelle adesive)

EFFETTI COLLATERALI / INTERAZIONI
Non sono noti effetti secondari o reazioni nocive per i pa-
zienti e/o il personale odontoiatrico.

GRUPPI DI PAZIENTI / UTILIZZATORI

| materiali da impronta AFFINIS possono essere utilizzati
nel cavo orale del paziente solo da personale specializza-
to, come dentisti e assistenti dentali con particolari qualifi-
che. ldoneo per tutti i gruppi di pazienti.

PREPARAZIONE

Portaimpronta

Per la presa dimpronta possono essere utilizzati tutti i
portaimpronta progettati per uso odontoiatrico, prefab-
bricati o individuali. Per ottenere un‘adesione affidabile, si
raccomanda di applicare un sottile strato di adesivo
COLTENE (AC). Per informazioni dettagliate sull'applicazio-
ne, sirimanda alle istruzioni per |'uso dell‘adesivo COLTENE
(AC).

USO CORRETTO

1. Tenere la cartuccia SYS360 rivolta verso I'alto con il cana-
le di effusione chiuso.

2. Tagliare delicatamente il cappuccio di sicurezza del ca-
nale di effusione mantenendolo rivolto verso I'alto, quin-
di rimuovere e gettare il cappuccio di sicurezza.

3. Inserire la cartuccia SYS360 seguendo le istruzioni per
I'uso del produttore della miscelatrice.

4. Mettere in funzione la miscelatrice ed estrudere il mate-
riale dal canale di effusione senza il puntale miscelatore
fino a quando verranno dispensate quantita uguali di
base e catalizzatore. Cio garantisce che gli stantuffi si tro-
vino alla stessa altezza per ottenere una miscela ottima-
le.

5. Rimuovere con delicatezza il materiale estruso con una
salvietta di carta per evitare la contaminazione tra la ba-
se e il catalizzatore nei canali di effusione.

6. Inserire un puntale per miscelazione dinamica giallo nel
canale di effusione della cartuccia SYS360. Accertarsi che
la sezione esagonale del puntale di miscelazione dinami-
ca giallo sia allineata correttamente con l'albero di tra-
smissione.

7. Quando il puntale di miscelazione dinamica giallo € in
posizione corretta, collocare I'anello di fissaggio giallo
sul puntale di miscelazione dinamica e ruotarlo verso de-
stra (senso orario) fino ad assicurarlo saldamente. | com-
ponenti di miscelazione all'interno del puntale di misce-
lazione dinamica giallo devono ruotare allavvio dell’ap-
parecchiatura.

8. Prima di ogni utilizzo del prodotto, scartare i primi 3 cm
del materiale da impronta miscelato e fare fuoriuscire il
restante materiale senza interruzioni.

9. Inserire il materiale da impronta miscelato direttamente
nel portaimpronta selezionato. Per prevenire la forma-
zione di bolle d‘aria, il puntale di miscelazione dinamica

giallo dovrebbe sempre essere immerso nel materiale.

10. Per prevenire la fuoriuscita di materiale in eccesso, disin-
nestare gli stantuffi della miscelatrice dopo l'estrusione
del materiale.

. Il puntale di miscelazione dinamica giallo deve essere
lasciato inserito sulla cartuccia SYS360 fino all’applica-
zione successiva, in quanto agisce da sigillo. Deve essere
pulito con una soluzione disinfettante.

12. Per estrarre il puntale di miscelazione dinamica giallo
usato, ruotare I'anello di fissaggio in senso antiorario e
rimuoverlo. L'anello di fissaggio puo essere riutilizzato.

. Prima dell'applicazione successiva, verificare che i canali
di effusione della cartuccia SYS360 non siano ostruiti e
che possano essere estruse quantita uguali di materiale.
Procedere con il punto 5 come indicato.

w

Impronta

Applicare il materiale da impronta sul portaimpronta. Inse-
rire il portaimpronta nella cavita orale e tenerlo in situ fino
alla polimerizzazione del materiale.

FUSIONE DEI MODELLI

Lintervallo di tempo ideale &€ compreso tra 0,5 h e 72 h do-
po aver preso I'impronta. Lavando brevemente I'impronta
con un detergente e sciacquandola accuratamente con
acqua corrente tiepida viene ridotta la tensione superficia-
le e viene facilitata la colatura. Possono essere utilizzati
tuttii gessi standard per la realizzazione di modelli (per es.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

METODI DI PROVA PER LA CORRETTA APPLICAZIONE
Verificare sempre a livello intraorale I'avvenuta polimeriz-
zazione del materiale. Se la prova di pressione manuale
non lascia alcun segno nel materiale da impronta, questa
pud essere rimossa dal cavo orale del paziente. Al contra-
rio, se dopo avere eseguito il test e visibile un segno di
pressione, il materiale non & ancora completamente poli-
merizzato.

RICONDIZIONAMENTO, PULIZIA, DISINFEZIONE E
MANUTENZIONE

Pulizia dell'impronta

Dopo la pulizia, le impronte finali possono essere disinfet-
tate con soluzioni disinfettanti dentali (ad es. liquido
OPTIM 1, COLTENE) e asciugate con aria compressa.

Opzionale: impronte autoclavabili

Durante la sterilizzazione in autoclave delle impronte oc-

corre osservare i seguenti punti:

«  Utilizzare esclusivamente componenti autoclavabili (ad
es. vassoio PRESIDENT AC, adesivo COLTENE AC).

« Sciacquare e lavare accuratamente |'impronta sotto ac-
qua corrente tiepida.

« Leimpronte possono essere autoclavate subito dopo la
presa d'impronta.

« Autoclavare in sterilizzatore a vapore a 134 °C (program-
ma anti-prioni)

Quando si sterilizzano impronte per impianti, verificare anti-

cipatamente con il produttore se i componenti dell'impianto

(ad es. perni per impronta, ecc.) sono autoclavabili.

DURATA / CONSERVAZIONE

« Data di scadenza: vedere il confezionamento primario
« Temperatura di stoccaggio: 15-23°C

+  Umidita relativa: 50% * 10%

« Conservazione dopo la prima apertura: 3 mesi

Proteggere dall’esposizione alla luce solare diretta o a fon-
ti di calore.

SMALTIMENTO

I materiali da impronta AFFINIS possono essere smaltiti nei
rifiuti domestici. Il materiale da impronta AFFINIS che é en-
trato in contatto con il cavo orale del paziente deve essere
smaltito secondo le norme in vigore specifiche del paese.

DATITECNICI
Misurazioni in conformita a ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo dilavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo dilavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo dilavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 2:00 min

AFFINIS® MonoBody System 360

Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo dilavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 2:30 min

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE
Tutti gli incidenti gravi che si verificano con questo pro-
dotto devono essere immediatamente segnalati al fabbri-

cante e allautorita competente.

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utili-
zar el producto.

Instrucciones para el uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AFFINIS es un material de impresion bicomponente a base
de polivinilsiloxano de polimerizacién por adicién. Incluye
los materiales de correccion (AFFINIS regular body, fast re-
gular body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS
regular body y light body) y los materiales de cubeta
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft,
heavy body, fast heavy body, MonoBody y AFFINIS BLACK
EDITION). Tras mezclar a mano la base y el catalizador o
mezclar con la punta de mezcla, los materiales AFFINIS for-
man pastas que se usan de forma individual 0 en combina-
cion como material de impresion dental, normalmente
junto con una cubeta de impresién estandar o individual y
con técnicas de impresidn convencionales.

USO PREVISTO

AFFINIS esta disenado para el registro de la situacion fisica
actual de la boca del paciente («<material de impresion
dental») para restaurar, reconformar o reemplazar los
dientes del paciente.

COMPOSICION DE AFFINIS® System 360 putty
Elastomero de silicona de adicion, polivinilsiloxanos, relle-
nos, surfactantes, pigmentos

Consistencia de masilla
«  Color: azul-gris

Consistencia sélida
«  Color Heavy Body: caramelo
«  Color Black Edition: negro

Consistencia semifluida
«  Color MonoBody: azul hielo

INDICACIONES/VENTAJAS CLINICAS

« Material para la impresién anatémica en la técnica de
doble mezcla.

« Material de cubeta para la técnica de impresion correcti-
va.

CONTRAINDICACIONES

+No usar en caso de alergias conocidas a los ingredientes.

« Los dientes con movilidad se pueden debilitar mas o ex-
traer tomando una impresion.

INFORMACION DE SEGURIDAD

« Los materiales de impresién que han entrado en contac-
to con la mucosa bucal pueden estar contaminados. Si-
ga las instrucciones para la desinfeccion.

«  Suministro exclusivo a dentistas y laboratorios dentales
0 bajo su autorizacion.

+  No utilice guantes de latex. Use siempre guantes de vi-
nilo/nitrilo para tocar el material y las superficies de las
que se toma la impresion (dientes, preparaciones, hilos
de retraccion, etc.).

« Ademas, los preparados que contienen eugenol o he-
mostaticos también pueden inhibir el fraguado.

« Alemplear agua oxigenada como desinfectante, se re-
comienda enjuagar con abundante agua templada para
evitar la formacion de burbujas.

« Para garantizar una unién perfecta con el material de
correccion, es necesario que lave y seque cuidadosa-
mente la primera impresion antes de posteriores aplica-
ciones.

« Las temperaturas altas aceleran el fraguado y las tempe-
raturas bajas lo retardan.

« No se aconseja combinar este material con materiales
de impresion de otros fabricantes.

« Contiene nanomateriales (particulas adheridas)

EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES
No se conocen reacciones perjudiciales ni efectos secun-
darios en pacientes o para el personal de la clinica.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
Solo debe utilizar los materiales de impresion AFFINIS en la

boca del paciente el personal especializado, como dentis-
tas y auxiliares dentales con formacién especifica. Es ade-
cuado para todos los grupos de pacientes.

PREPARACION

Cubetas

Todas las cubetas de impresion que se han disefado para
uso dental, ya sean prefabricadas o individuales, se pue-
den usar para tomar impresiones. Para conseguir una ad-
hesion fiable, recomendamos aplicar una capa fina de
COLTENE Adhesive (AC). Encontrara informacién detallada
sobre la aplicacién en las instrucciones de uso de COLTENE
Adhesive (AC).

USO ADECUADO

1. Sostenga el cartucho SYS360 con el orificio de salida ce-
rrado hacia arriba.

2. Levante ligeramente la lengueta del capuchon del orifi-
cio de salida, retirelo y deséchelo.

3. Inserte el cartucho SYS360 segun las indicaciones de uso
del fabricante del aparato mezclador.

4. Ponga en funcionamiento el aparato y, sin montar la
punta de mezcla, aplique material hasta que salga la mis-
ma cantidad de base y catalizador. De este modo se ga-
rantiza que los émbolos se encuentran a una misma altu-
ray que la mezcla es 6ptima.

5. Elimine cuidadosamente el material expulsado con un
panuelo de papel para evitar la contaminacion entre la
base y el catalizador en los orificios de salida.

6. Monte la punta de mezcla dindmica amarilla en el orificio
de salida del cartucho SYS360. Asegurese de que el
hexagono de la punta de mezcla dinamica amarilla esta
correctamente alineado con el eje motor.

7. Cuando la punta de mezcla dinamica amarilla esté co-
rrectamente colocada, deslice el anillo de retencion
amarillo sobre la punta de mezcla dinamica hasta el tope
y girelo hacia la derecha (en el sentido de las agujas del
reloj) hasta que quede fijado en su sitio. Los elementos
de mezcla de la punta de mezcla dindmica amarilla de-
ben rotar al poner en marcha el aparato.

8. Antes de cada uso, deseche los primeros 3 cm del mate-
rial de impresiéon mezclado y siga apretando sin inte-
rrupcion para que salga el resto del material.

9. Aplique el material de impresion mezclado directamen-
te en la cubeta seleccionada. Para evitar que se formen
burbujas, la punta de mezcla dindmica amarilla debe
permanecer siempre dentro del material de impresion
aplicado.

10. Para evitar que siga saliendo material de impresion, es
necesario eliminar la presion sobre los émbolos del apa-
rato después de la aplicacion del material.

. Deje la punta de mezcla dindmica amarilla montada en

el cartucho SYS360 a modo de tapon hasta el siguiente

uso. Limpie la boquilla frotdndola con un pano con des-
infectante.

Para quitar la punta de mezcla dindmica amarilla usada,

gire el anillo de retencién en el sentido contrario a las

agujas del reloj y retirelo. El anillo de retencion es reutili-
zable.

. Antes del siguiente uso, compruebe que los orificios de
salida del cartucho SYS360 no estan obstruidos y asegu-
rese de que por ellos salen las mismas cantidades de ma-
terial. Contintie seguin el punto 5 como se explica a con-
tinuacion.
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Impresion

Aplique el material de impresién en la cubeta de impre-
sion. Introduzca la cubeta de impresion en la cavidad bu-
caly déjela ahi hasta que se endurezca.

Colado de modelos

El momento ideal esté entre las 0,5 h y las 72 h tras haber
sido tomada laimpresion. Un breve lavado de la impresion
con un detergente y un enjuagado a fondo con agua clara
templada reducen la tensién superficial y facilitan el vacia-
do. Se pueden utilizar todos los yesos estandar dentales
comercializados (p. ej., Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

METODOS DE PRUEBA PARA LA APLICACION CORRECTA
Compruebe siempre intraoralmente si el material se ha en-
durecido. Si con la prueba de presion manual no queda
una marca en la impresién, puede sacarla de la boca del
paciente. Pero si queda una marca visible, el material toda-
via no esta endurecido del todo.

REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y
MANTENIMIENTO

Limpieza de la impresiéon

Después de la limpieza, las impresiones finales pueden
desinfectarse con soluciones dentales desinfectantes (p.
ej., OPTIM 1 liquid, COLTENE) y secarse con aire comprimi-
do.

Opcional: impresiones autoclavables

Al autoclavar impresiones, debe tenerse en cuenta lo si-

guiente:

«  Utilice inicamente componentes autoclavables (p. ej.,
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Aclarey limpie a fondo la impresion bajo un chorro de
agua corriente templada.

« Lasimpresiones se pueden autoclavar directamente tras
la toma de impresion.

« Autoclave en esterilizador por vapor a 134 °C/273 °F
(programa de priones)

Cuando esterilice impresiones implantarias, asegurese de

aclarar de antemano con el fabricante si los componentes im-

plantarios (p. ej., pernos de impresion, etc.) son autoclava-

bles.

CADUCIDAD/ALMACENAMIENTO

« Fecha de caducidad: consulte el embalaje primario
« Temperatura de almacenamiento: 15-23 °C

+ Humedad relativa: 50 % + 10 %

« Una vez abierto, consumir en tres meses.

Evite las exposiciones a los rayos solares directos o cual-
quier fuente de calor.

ELIMINACION

Los materiales de impresion AFFINIS pueden desecharse
junto con los residuos domésticos. El material de impre-
sion AFFINIS que entre en contacto con la boca del pacien-
te debe desecharse siguiendo las normativas especificas
del pais.

DATOS TECNICOS
Medidas segun 1SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo en laboca: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo enlaboca: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo enlaboca: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo en laboca: 2:30 min

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este
producto deberéan notificarse de inmediato al fabricante,
asi como a las autoridades competentes.

Ler atentamente as instru¢des de utilizagdo antes de usar o
produto.

Instrucoes de utilizacao

DESCRIGAO DO PRODUTO

AFFINIS é um material para impressao de dois componen-
tes a base de polivinilssiloxano de polimerizacéo por adi-
¢ao. Incluem-se aqui os materiais de corregao (AFFINIS re-
gular body, fast regular body, light body, fast light body,
AFFINIS PRECIOUS regular body e light body) e os mate-
riais de moldeira (AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft,
putty super soft, heavy body, fast heavy body, MonoBody
e AFFINIS BLACK EDITION). Depois da mistura manual de
base e catalisador ou com a ponta de mistura, os materiais
AFFINIS formam pastas, que sao utilizadas individualmen-
te ou em combinagdo como material para impressdo den-
taria, regra geral em conjunto com uma moldeira de im-
pressao normal disponivel no comércio ou personalizada,
e por meio de técnicas de impressao convencionais.

UTILIZAGAO PREVISTA

AFFINIS destina-se ao registo da situacao fisica atual na
boca de um paciente (“material para impressao dentaria”)
para fins de reparagdo, remodelagdo ou substituicao dos
dentes do paciente.

COMPOSIGCAO DE AFFINIS® System 360 putty

Elastomero de silicone de polimerizagao por adicao, poli-
vinilssiloxanos, material de enchimento, surfatantes, pig-
mentos

Consisténcia densa (putty)
«  Cor: azul-cinzento

Consisténcia de alta viscosidade
«  Cor de Heavy Body: caramelo
«  Cor de Black Edition: preto

Consisténcia de média viscosidade
«  Cor de MonoBody: azul glaciar

INDICAGOES/VANTAGEM CLINICA

« Material de impressao para recolha de impressao com
técnica de mistura dupla.

« Material de moldeira para a técnica de impressao corre-
tiva.

CONTRAINDICAGOES

« Nao usar em caso de alergias conhecidas a qualquer dos
componentes

« Osdentes com uma fixagdo frouxa podem soltar-se ain-
da mais ou ser extraidos ao tomar uma impressao

INSTRUGOES DE SEGURANGA

[AATENCAOQ]

«  Os materiais de impressao que entrem em contacto
com a mucosa oral podem ficar contaminados. Obser-
var as instrugdes de desinfecao.

« Fornecido apenas a dentistas e laboratérios dentérios
ou de acordo com as instrugdes destes.

« Nao usar luvas de latex. Usar apenas luvas de vinilo/ni-
trilo para tocar no material e nas superficies de onde a
impressao é tomada (dentes, preparagoes, fios de retra-
cao, etc.).

« Os compostos contendo eugenol ou substancias he-
mostaticas também podem inibir uma polimerizagdo
perfeita.

« Seforusado peroxido de hidrogénio para a desinfecao,
é recomendavel depois um bom enxaguamento com
4gua tépida para evitar a formagao de bolhas.

« Para garantir uma boa coesdo com o material de corre-
Gao, a primeira impressao deve ser limpa e seca cuida-
dosamente antes de prosseguir com a utilizagao.

« Astemperaturas elevadas aceleram a polimerizagao e as
temperaturas baixas retardam-na.

« Nao sdo permitidas combinagdes com materiais de im-
pressao de outros fabricantes.

« Contém nanomateriais (particulas unidas)

EFEITOS SECUNDARIOS/INTERAGCOES
Desconhecem-se reagdes nefastas ou efeitos secundarios
em pacientes e/ou nos profissionais da area odontolégica.

GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES

A utilizagao dos materiais de impressao AFFINIS na boca
do paciente s6 pode ser feita por pessoal especializado,
como dentistas e assistentes dentérios com qualificagdes
especiais. Indicado para todos os grupos de pacientes.

PREPARACAO

Moldeiras

Para a tomada de impresséo, podem ser usadas todas as
moldeiras de impressao concebidas para utilizagao denta-
ria, quer sejam pré-fabricadas ou personalizadas. Para
uma aderéncia fidvel, recomendamos a aplicagao de uma
fina camada de cola COLTENE Adhesive (AC). Nas instru-
¢oes de utilizagdo da cola COLTENE Adhesive (AC) podem
ser encontradas mais informacgées sobre a aplicagao.

UTILIZACAO DEVIDA

1. Segure o cartucho SYS360 virado para cima com o canal
de saida fechado.

2. Corte suavemente a tampa de seguranca do canal de sai-
da, mantendo-o virado para cima; de seguida retire e
deite fora a tampa de seguranca.

3. Insira o cartucho SYS360 de acordo com as instrugoes de
utilizagéo do fabricante da maquina de mistura.

4. Ponhaa maquina de mistura em funcionamento e extru-
da material do canal de saida sem a ponta de mistura,
até que saiam quantidades iguais de base e catalisador.
Fica, assim, assegurado que os émbolos se encontrem a
mesma altura para se obter uma mistura ideal.

5. Elimine cuidadosamente o material extrudido com um
toalhete de papel para evitar a contaminagao entre a ba-
se e o catalisador nos canais de saida.

6. Prenda uma ponta de mistura dinamica amarela no ca-
nal de saida do cartucho SYS360. Verifique se a sec¢do
hexagonal da ponta de mistura dinamica amarela fica
corretamente alinhada no eixo de acionamento.

7. Quando a ponta de mistura dindmica amarela estiver co-
locada corretamente, a anilha de fixagdo amarela deve
ser posicionada sobre a ponta de mistura dinamica e vi-
rada para a direita (no sentido dos ponteiros do rel6gio)
até ficar fixada de forma segura. Os componentes de
mistura dentro da ponta de mistura dindmica amarela
devem rodar quando a maquina for posta em funciona-

mento.

8. Antes de cada utilizacdo, rejeite os primeiros 3 cm do
material de impressao misturado e pressione para fora o
material seguinte sem interrupgao.

9. Deite o material de impressao misturado diretamente na
moldeira de impresséo selecionada para a encher. Para
evitar a formacao de bolhas de ar, a ponta de mistura di-
namica amarela deve ficar sempre imersa no material.

10. Para evitar que o material excedentério saia, os émbolos
da maquina de mistura devem ser desengatados ap6s a
extrusao do material.

. A ponta de mistura dindmica amarela deve ser deixada
no cartucho SYS360 até a proxima aplicagéo, dado que
serve de vedacgao. Deve ser limpa com uma solugdo de-
sinfetante.

. Para tirar a ponta de mistura dinamica amarela usada, a
anilha de fixagao tem de ser virada no sentido contrario
ao dos ponteiros do rel6gio e retirada. A anilha de fixa-
Gao é reutilizavel.

13. Antes da préxima aplicacao, certifique-se de que os ca-
nais de saida do cartucho SYS360 néo estéo obstruidos e
de que podem ser extrudidas quantidades iguais de ma-
terial. Proceda de acordo com o ponto 5 como se segue.
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Impressao

Aplicar o material de impressao na moldeira de impressao.
Inserir a moldeira de impressao na cavidade oral e manter
no local até a polimerizagéo.

Moldagem de modelos

O periodo de tempo ideal é entre 0,5 h e 72 h depois da
tomada de impressdo. A tensdo da superficie é reduzida e
sera mais facil verter se a impressao for lavada por instan-
tes com um detergente e devidamente enxaguada com
4gua tépida limpa. Podem ser usados todos os materiais
de gesso dentério normais na industria (p. ex., Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

METODO PARA TESTAR A APLICACAO CORRETA

Verificar sempre intraoralmente se o material estd ou nao
polimerizado. Se o teste de presséo manual nao deixar
uma marca de pressdo na impressao, esta pode ser remo-
vida da boca do paciente. Contudo, se o teste deixar uma
marca de pressao visivel no material, significa que o mate-
rial ainda ndo completou a formagao de presa.

REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFEGAO E
MANUTENGAO

Limpeza da impressao

Depois da limpeza, as impressoes finais podem ser desin-
fetadas com solugdes desinfetantes dentarias (p. ex., liqui-
do OPTIM 1 liquid, COLTENE) e secadas com ar comprimi-
do.

Opcional: impressoes autoclavaveis

Devem ser observados os seguintes pontos ao autoclavar

impressoes:

« Use apenas componentes autoclavaveis (p. ex.,
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Enxague e limpe bem a impressao em agua corrente
morna.

« Asimpressoes podem ser autoclavadas logo a seguir a
tomada de impressao.

«  Autoclave num esterilizador a vapor a 134 °C/273 °F
(programa de prides)

Ao esterilizar impressées de implantes, informe-se primeiro

junto do fabricante se os componentes do implante (p. ex.,

espigoes de impressdo, etc.) sGo autoclavdveis.

DURABILIDADE/ARMAZENAMENTO

« Prazo de validade: ver embalagem priméria

« Temperatura de armazenamento: 15 - 23 °C

+ Humidade relativa: 50 + 10%

« Durabilidade depois da primeira abertura: 3 meses

Proteger da exposicao ao calor e a luz solar.

ELIMINAGAO

Os materiais de impressdo AFFINIS podem ser eliminados
juntamente com o lixo doméstico. O material para impres-
sdo AFFINIS que entre em contacto com a boca do pacien-
te tem de ser eliminado de acordo com os regulamentos
especificos do pais.

DADOS TECNICOS
Medidas em conformidade com a norma ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Tempo de mistura: 0:15 min

Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:30 min

OBRIGAGAO DE COMUNICAGCAO

Todos os incidentes graves ocorridos em conjugagao com
este produto tém de ser imediatamente comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes.

Lees voor gebruik van dit product zorgvuldig de gebruiks-
aanwijzing door.

Gebruiksaanwijzing

PRODUCTOMSCHRUVING

AFFINIS is een tweecomponentenafdrukmateriaal op basis
van additie-uithardend polyvinylsiloxaan. Het omvat cor-
rectiematerialen (AFFINIS regular body, fast regular body,
light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body
en light body) en lepelmaterialen (AFFINIS putty, putty
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast he-
avy body, MonoBody en AFFINIS BLACK EDITION). Nadat
het basismateriaal en de katalysator handmatig zijn ge-
mengd of met behulp van de mengtip, vormen de AFFI-
NIS-materialen pasta’s die individueel of gecombineerd te
gebruiken zijn als tandheelkundig afdrukmateriaal,
meestal met behulp van een in de handel verkrijgbare
standaardlepel of individueel gemaakte afdruklepel en
door middel van de gebruikelijke afdruktechnieken.

BEOOGD GEBRUIK

AFFINIS is bedoeld voor het maken van afdrukken van de
huidige fysieke situatie in de mond van een patiént (‘tand-
heelkundig afdrukmateriaal’), ten behoeve van het her-
stellen, opnieuw vormgeven of vervangen van gebitsele-
menten van de patiént.

SAMENSTELLING AFFINIS® System 360 putty
Additiesiliconenelastomeer, polyvinylsiloxanen, vulstof-
fen, oppervlakteactieve stoffen, pigmenten

Putty-consistentie
«  Kleur: blauwgrijs

Heavy body-consistentie
+  Kleur heavy body: caramel
+  Kleur Black Edition: zwart

Medium body-consistentie
«  Kleur MonoBody: ijsblauw

INDICATIES/KLINISCHE VOORDELEN

«  Afdrukmateriaal voor ‘pick-up’-afdrukken met de dub-
bele mengtechniek.

« Lepelmateriaal voor de correctieafdruktechniek.

CONTRA-INDICATIES

« Niet gebruiken in het geval van bekende allergieén te-
gen de bestanddelen.

+ Losse gebitselementen kunnen door het maken van een
afdruk verder losraken of worden geéxtraheerd.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

+  Afdrukmaterialen die in contact komen met het
mondslijmvlies kunnen gecontamineerd zijn. Neem de
desinfectie-instructies in acht.

«  Wordt alleen geleverd aan of op instructie van tandart-
sen en tandtechnische laboratoria.

+  Gebruik geen handschoenen van latex. Gebruik voor
het aanraken van het materiaal en de oppervlakken
waarvan de afdruk wordt gemaakt (gebit, preparaties,
retractiedraden etc.) alleen handschoenen van vinyl/
nitril.

«  Ook materialen die eugenol of hemostatische stoffen
bevatten kunnen een perfecte uitharding tegengaan.

« Alsertijdens het desinfecteren gebruik is gemaakt van
waterstofperoxide, wordt aangeraden om achteraf goed
te spoelen met lauwwarm water, om de vorming van
luchtbellen te voorkomen.

+  Voor een goede hechting met het correctiemateriaal,
moet de eerste afdruk goed worden gereinigd en ver-
volgens goed opdrogen voor hij verder kan worden ge-
bruikt.

« Hoge temperaturen versnellen de uitharding; lage tem-
peraturen vertragen de uitharding.

«  Combineer het materiaal niet met afdrukmaterialen van
andere fabrikanten.

« Bevat nanomaterialen (gebonden deeltjes)

BIJWERKINGEN/WISSELWERKINGEN
Er zijn geen schadelijke reacties of neveneffecten bij pati-
enten en/of tandheelkundig personeel bekend.

GEBRUIKER/PATIENTGROEP

AFFINIS-afdrukmaterialen mogen alleen in de mond van
de patiént worden aangebracht door deskundig perso-
neel, zoals tandartsen en tandartsassistenten met speciale
kwalificaties. Geschikt voor alle patiéntgroepen.

VOORBEREIDING

Lepels

Voor het maken van afdrukken kunnen alle afdruklepels
voor tandheelkundig gebruik worden gebruikt, zowel
voorgevormde lepels als individueel gemaakte lepels.
Voor een betrouwbare hechting raden wij aan een dun
laagje COLTENE Adhesive (AC) aan te brengen. Kijk voor
gedetailleerde informatie over het appliceren in de ge-
bruiksaanwijzing van COLTENE Adhesive (AC).

CORRECT GEBRUIK

1. Houd de SYS360-patroon zo dat hij naar boven wijst en
zorg dat de opening gesloten is.

2. Houd de opening naar boven en maak de veiligheidsdop
voorzichtig los. Verwijder de dop en gooi hem weg.

3. Plaats de SYS360-patroon volgens de gebruiksaanwij-
zing van de fabrikant van de mengmachine.

4. Start de mengmachine en pers zonder mengtip materi-
aal uit de opening, tot er gelijke hoeveelheden van het
basismateriaal en de katalysator worden gedoseerd. Op
die manier zijn de zuigers op hetzelfde niveau en ont-
staat er een optimale mix.

5. Veeg gedoseerd materiaal zorgvuldig af met een papie-
ren handdoekje, om contaminatie tussen het basis- en
katalysatormateriaal in de openingen te voorkomen.

6. Breng op de opening van de SYS360-patroon een gele
dynamische mengtip aan. Let er op dat het zeshoekige
gedeelte van de gele dynamische mengtip op de juiste
manier is uitgelijnd met de aandrijfas.

7. Als de gele dynamische mengtip op de juiste manier is
aangebracht, positioneer dan de gele fixatiering over de
dynamische mengtip en draai hem naar rechts (met de
klok mee) tot hij goed vastzit. De mengcomponenten in
de gele dynamische mengtip moeten gaan draaien als
de machine wordt gestart.

8. Gooi iedere keer voor gebruik de eerste 3 cm van het ge-
mengde afdrukmateriaal weg en doseer de rest van het
materiaal zonder onderbrekingen.

9. Doe het gemengde afdrukmateriaal direct in de gekozen
afdruklepel. Houd de gele dynamische mengtip steeds
ondergedompeld in het materiaal, om te voorkomen dat
er luchtbellen ontstaan.

10. Om te voorkomen dat er overtollig materiaal wordt ge-
doseerd, moeten na doseren van het materiaal de zui-
gers van het mengapparaat worden losgekoppeld.

. Laat de gele dynamische mengtip tot de volgende appli-
catie op de SYS360-patroon, hij dient ter verzegeling.
Veeg hem schoon met een desinfectieoplossing.

. Verwijder de gebruikte gele dynamische mengtip door
de gele fixatiering tegen de klok in te draaien en te ver-
wijderen. De fixatiering kan worden hergebruikt.

13. Controleer voor de volgende applicatie of de openingen
van de SYS360-patroon niet verstopt zijn en of er gelijke
hoeveelheden materiaal kunnen worden gedoseerd. Ga
te werk als in punt 5.

N

Afdruk

Appliceer het afdrukmateriaal in de afdruklepel. Plaats de
afdruklepel met het afdrukmateriaal in de mond en houd
hem op zijn plaats tot het materiaal helemaal is uitgehard.

Gieten van modellen

Deideale tijd ligt tussen de 30 min. en 72 uur na het maken
van de afdruk. Als de afdruk kort wordt afgewassen met
een reinigingsmiddel en daarna goed wordt afgespoeld
met lauwwarm water, vermindert daardoor de oppervlak-
tespanning en kan hij gemakkelijker worden uitgegoten.
Alle binnen de branche gebruikelijke gipssoorten (bijv.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) kunnen
worden gebruikt.

TESTMETHODE VOOR CORRECT APPLICEREN

Controleer altijd eerst intraoraal of het materiaal is uitge-
hard of niet. Als er geen deuken meer achterblijven bij
handmatige druk op het materiaal, dan kan de afdruk uit
de mond van de patiént worden gehaald. Als er na deze
test echter nog wel een herkenbare deuk te zien is in het
materiaal, dan is het nog niet volledig uitgehard.

HERGEBRUIK, REINIGING, DESINFECTIE EN
ONDERHOUD

Reinigen van de afdruk

Na de reiniging kunnen de definitieve afdrukken worden
gedesinfecteerd met in de handel verkrijgbare tandheel-
kundige desinfectie-oplossingen (bijv. OPTIM 1 liquid,
COLTENE) en worden gedroogd met perslucht.

Optioneel: autoclaveerbare afdrukken

Let bij het autoclaveren van afdrukken op de volgende

punten:

«  Gebruik alleen autoclaveerbare onderdelen (bijv.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

+ Reinig en spoel de afdruk grondig onder stromend,
lauwwarm water.

«  Afdrukken kunnen direct na het maken van de afdruk
worden geautoclaveerd.

« Autoclaveer in een stoomsterilisator, bij een tempera-
tuur van 134°C (prionenprogramma).

Raadpleeg bij het steriliseren van afdrukken van implantaten

vooraf de fabrikant om na te gaan of de implantaatcompo-

nenten (bijv. afdrukstiften etc.) wel of niet kunnen worden

geautoclaveerd.

HOUDBAARHEID/BEWAREN

« Vervaldatum: zie etiket op de primaire verpakking
« Omgevingstemperatuur bij opslag: 15-23°C

« Relatieve luchtvochtigheid: 50% + 10%

« Naopening 3 maanden te bewaren

Niet blootstellen aan warmte en direct zonlicht.

AFVOEREN ALS AFVAL

AFFINIS-afdrukmaterialen kunnen in kleine hoeveelheden
samen met normaal huishoudelijk afval worden afge-
voerd. AFFINIS-afdrukmateriaal dat in contact komt met
de mond van de patiént, moet worden afgevoerd volgens
de plaatselijk geldende wet- en regelgeving.

TECHNISCHE GEGEVENS
Metingen volgens ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Mengtijd: 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 3:30 min.
AFFINIS® Black Edition System 360

Mengtijd: 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 2:20 min.
AFFINIS® heavy body System 360

Mengtij 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 2:00 min.
AFFINIS® MonoBody System 360

Mengtijd: 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 2:30 min.

MELDINGSVERPLICHTING

Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samenhang

met dit product, moeten direct worden gemeld aan de fa-

brikant en aan de daartoe aangewezen instanties.
DA |

Laes denne brugsanvisning grundigt, fer produktet anven-
des.

Brugsanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

AFFINIS er et to-komponent aftryksmateriale, der er base-
ret pé additionshardende A-silikone. Dette omfatter
wash-materialerne (AFFINIS regular body, fast regular bo-
dy, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular
body og light body) og skematerialerne (AFFINIS putty,
putty soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body,
fast heavy body, MonoBody og AFFINIS BLACK EDITION).
Efter den manuelle blanding af basis- og katalysatormate-
rialerne, eller blanding med blandespidsen, danner AFFI-
NIS-materialerne pastaer, som anvendes individuelt eller
kombineret med dentalt aftryksmateriale, som regel sam-
men med almindelige eller individuelle aftryksskeer og
ved brug af almindelige aftryksteknikker.

TILSIGTET ANVENDELSE

AFFINIS er beregnet til at tage et aftryk af patientmundens
aktuelle fysiske tilstand (,dentalt aftryksmateriale”) med
henblik pa reparation, genformning eller erstatning af pa-
tientens teender.

Viskositet medium body
« Farge MonoBody: isbla

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

«  Avtrykksmateriale for pick-up-avtrykk med dobbel blan-
deteknikk.

«  Avtrykksskjemateriale for korrigerende avtrykksteknikk.

KONTRAINDIKASJONER

«  Skal ikke brukes i tilfeller med kjent allergi mot inn-
holdsstoffene

+ Lose tenner kan lgsne ytterligere eller bli trukket ut nar
avtrykk tas

SIKKERHETSINFORMASJON

«  Avtrykksmaterialer som kommer i kontakt med munn-
slimhinnene, kan kontamineres. Overhold instruksjoner
om desinfeksjon.

«  Leveres kun til tannleger og dentallaboratorier eller pa
deres vegne.

«  Ikke bruk latekshansker. Du ma bare bruke vinyl-/nitril-
hansker nar du bergrer materialet og overflatene som
avtrykket tas av (tenner, prepareringer, retraksjonstra-
der, osv.).

« Sammensetninger som inneholder eugenol eller hemo-
statiske substanser, kan ogsa hemme herdingen.

«+  Huvis det brukes hydrogenperoksid til desinfeksjon, an-
befales det a skylle grundig med lunkent vann etterpa
for & unngé at det danner seg bobler.

«  For asikre god binding med korreksjonsmaterialet skal
det forste avtrykket rengjores og terkes grundig fer vi-
dere bruk.

+ Hoye temperaturer fremskynder herdingen, lave tempe-
raturer forsinker herdingen.

« Deterikke tillatt & kombinere materialet med avtrykks-
materialer fra andre produsenter.

« Inneholder nanomaterialer (bundne partikler)

BIVIRKNINGER/INTERAKSJONER
Det er ingen kjente skadelige reaksjoner eller bivirkninger
for pasienter og/eller tannhelsepersonell.

BRUKER-/PASIENTGRUPPE

AFFINIS-avtrykksmaterialer skal kun brukes i pasientens
munn nar dette utfgres av spesialisert personell, som f.eks
tannlege og tannlegeassistent med spesielle kvalifikasjo-
ner. Egnet for alle pasientgrupper.

PREPARERING

Avtrykksskjeer

Alle avtrykksskjeer som er konstruert for dental bruk, en-
ten prefabrikkerte eller individuelt tilpassede, kan brukes
til & ta avtrykk med. For pélitelig adhesjon anbefaler vi &
applisere et tynt lag med COLTENE Adhesive (AC). Du fin-
ner detaljert informasjon om applisering i bruksanvisnin-
gen for COLTENE Adhesive (AC).

KORREKT BRUK

1. Hold SYS360-patronen oppover med utlgpskanalen luk-
ket.

2. Klem forsiktig sikkerhetshetten til utlopskanalen mens
du holder den oppreist, fjern og kast sikkerhetshetten.

3. Settinn SYS360-patronen i henhold til produsentens an-
visninger for bruk med blandemaskinen.

4. Start blandemaskinen og ekstruder materiale ut av ut-
lopskanalen uten at blandespissen frem til det doseres
like mengder med base og katalysator. Dette sikrer at
stemplene er pd samme hgyde for 8 oppna en optimal
blanding.

5. Tork forsiktig av ekstrudert materiale med et papirhand-
kle for @ unngé kontaminering mellom base og katalysa-
tor i utlepskanalene.

6. Fest en gul dynamisk blandespiss pa utlepskanalen til
SYS360-patronen. Pass pa at den sekskantede delen av
den gule dynamisk blandespissen er riktig justert pa dri-
vakselen.

7. Nar den gule dynamisk blandespissen er riktig plassert,
ma den gule festeringen plasseres over den dynamiske
blandespissen og vris til hoyre (omdreining med klok-
ken) til den er godt festet. Blandekomponentene inne i
den gule dynamiske blandespissen ma rotere nar maski-
nen startes.

8. For hver bruk mé du kaste de forste 3 cm med blandet
avtrykksmateriale og presse ut pafelgende materiale
uten avbrudd.

9. Fyll blandet avtrykksmateriale direkte pa den valgte av-
trykksskjeen. For & hindre dannelse av luftiommer skal
den gule dynamiske blandespissen alltid forbli nedsen-
ket i materialet.

. For & forhindre at overskytende materiale kommer ut,
skal stemplene i blandemaskinen stanses etter ekstrude-

o

ring av materiale.

11.Den gule dynamisk blandespissen skal forbli pa
SYS360-patronen til neste péfering, siden den fungerer
som en forsegling. Den skal terkes av med en desinfek-
sjonslgsning.

12. For & fjerne den brukte gule dynamiske blandespissen
ma festeringen dreies mot klokken og fjernes. Festerin-
gen kan brukes om igjen.

. For neste pafering, kontroller for a sikre at utlepskanale-
ne i SYS360-patronen ikke er tette, og at like mengder
med materiale kan ekstruderes. Fortsett pa folgende ma-
te i henhold til punkt 5.

w

Avtrykk

Appliser avtrykksmaterialet pa avtrykksskjeen. For av-
trykksskjeen inn i munnhulen og hold den pé plass til ma-
terialet er fullstendig herdet.

Stoping av modeller

Den ideelle tidsrammen er pd mellom 0,5 t og 72 t etter at
avtrykket er tatt. Overflatespenningen vil reduseres og fyl-
ling vil forenkles, hvis avtrykket vaskes med vaskemiddel
og skylles grundig i lunkent vann. Alle avtrykksmaterialer
av dentale gipsmaterialer med industristandard (f.eks.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) kan brukes.

TESTMETODE FOR KORREKT BRUK

Kontroller alltid intraoralt om materialet er herdet eller
ikke. Hvis den manuelle trykktesten ikke etterlater et av-
trykk i avtrykket, kan det tas ut av pasientens munn. Men
hvis testen etterlater synlige trykkmerker i materialet, er
ikke materialet fullstendig herdet enda.

DEKONTAMINASJON, RENGJ@RING, DESINFEKSJON OG
VEDLIKEHOLD

Rengjoring av avtrykket

Etter rengjering kan det endelige avtrykket desinfiseres
med dentale desinfeksjonslasninger (f.eks. OPTIM 1 liquid,
COLTENE) og terkes med trykkluft.

Alternativ: Autoklaverbare avtrykk

De folgende punktene ber overholdes ved autoklavering

av avtrykk:

«  Bruk bare autoklaverbare komponenter (f.eks.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

«  Skyll og rengjer avtrykket grundig under rennende, lun-
kent vann.

«  Avtrykk kan autoklaveres rett etter at avtrykket er tatt.

« Autoklaver i dampsterilisator ved 134 °C / 273 °F (Pri-
on-program)

Ved sterilisering av implantatavtrykk ma du avklare med pro-

dusenten pd forhdnd om implantatkomponentene (f.eks. av-

trykksposter osv.) er autoklaverbare eller ikke.

HOLDBARHET/OPPBEVARING
« Utlgpsdato: Se primzeremballasjen
« Oppbevaringstemperatur: 15-23 °C
Relativ luftfuktighet: 50 + 10 %
« Holdbarhet etter forste apning: 3 maneder

Beskyttes mot eksponering for varme og sollys.

KASSERING

AFFINIS-avtrykksmaterialer kan kastes i husholdningsav-
fallet. AFFINIS-avtrykksmateriale som kommer i kontakt
med pasientens munn, ma kasseres i samsvar med gjel-
dende forskrifter i det aktuelle land.

TEKNISKE DATA
Malinger iht. 1SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tidi munnen: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tidi munnen: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tidi munnen: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tidi munnen: 2:30 min

RAPPORTERINGSPLIKT
Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
dette produktet m& umiddelbart rapporteres til produsen-

ten og til kompetent myndighet.

Lue kdyttoohje huolellisesti ennen tuotteen kédyttoa

Kéyttoohje

TUOTEKUVAUS

AFFINIS on kaksikomponenttinen jéljennésmateriaali, joka
perustuu lisédkovetettavaan polyvinyylisiloksaaniin. Tama
kasittad wash-materiaalit (AFFINIS regular body, fast regu-
lar body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS re-
gular body ja light body) ja lusikkamateriaalit (AFFINIS
putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, heavy
body, fast heavy body, MonoBody ja AFFINIS BLACK EDITI-
ON). Perusmassan ja katalysaattorin manuaalisen sekoitta-
misen tai sekoituskarjelld sekoittamisen jalkeen AFFINIS-
materiaalit muodostavat tahnoja, joita kdytetdan yksittain
tai yhdistelmind hampaiden jéljennésmateriaalina, yleen-
sé yhdessa vakiojaljennoslusikan tai yksil6llisen jaljennos-
lusikan kanssa ja perinteisilld jaljennostekniikoilla.

SUUNNITELTU KAYTTO

AFFINIS on tarkoitettu potilaan suun sen hetkisen fyysisen
tilan rekisterdintiin (,hampaiden jaljennésmateriaali”) po-
tilaan hampaiden korjaamista, uudelleenmuotoilua tai
korvaamista varten.

AFFINIS® System 360 putty -MATERIAALIN KOOSTUMUS
A-silikonielastomeeri, polyvinyylisiloksaanit, fillerit, pinta-
jannitystd vahentdvat aineet, vériaineet

Putty-konsistenssi
«  Vari: siniharmaa

Heavy body -konsistenssi
« Heavy Body -konsistenssin vari: karamelli
- Black Edition -konsistenssin vari: musta

Medium body -konsistenssi
« MonoBody-konsistenssin vri: jaansininen

KAYTTOAIHEET / KLIININEN HYOTY

« Jéljennosmateriaali pick-up-jéljennoksiin kaksoisseos-
tekniikassa.

« Lusikkamateriaali korjaavaan jaljennostekniikkaan.

KONTRAINDIKAATIOT

- Ala kdyts, jos potilaan tiedetain olevan allerginen ai-
neosille.

« Jéljennoksen ottaminen voi lisaté 16ystyneiden hampai-
den I8ystymisté tai johtaa niiden irtoamiseen.

TURVAOHJEET

[&vARoITUS]

«  Suun limakalvon kanssa kosketuksiin joutuvat jaljennos-
materiaalit saattavat olla kontaminoituneita. Noudata
desinfiointiohjeita.

« Toimitetaan vain hammaslaékareille ja hammaslabora-
torioihin tai heidan/niiden tilauksesta.

«  Ald kdytd lateksikdsineitd. Kaytd aina vinyyli-/nitriilikési-
neitéd koskiessasi materiaaliin ja jéljennettaviin pintoihin
(esim. hampaat, preparoinnit, retraktiolangat).

«  Myos eugenolipitoiset ja tietyt verenhyytymiseen vai-
kuttavat valmisteet voivat estaa kovettumista.

« Jos kaytat vetyperoksidia desinfiointiaineena, suositel-
laan huuhtelemaan jéljennos perusteellisesti haalealla
vedelld ilmakuplien syntymisen valttamiseksi.

« Jotta voidaan taata korjausjaljennoksen hyva kiinnitty-
minen korjausmateriaaliin, alkujéljennds tulisi puhdistaa
ja kuivata huolellisesti ennen seuraavia ty6vaiheita.

«  Korkeat ldmpétilat nopeuttavat ja matalat Iampétilat hi-
dastavat kovettumista.

« Materiaalia ei saa yhdistda muiden valmistajien jéljen-
nosmateriaalien kanssa.

« Siséltda nanomateriaaleja (sidostetut hiukkaset)

SIVUVAIKUTUKSET SEKA YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN
AINEIDEN KANSSA

Potilailla ja/tai hammashoitohenkilokunnalla ei ole rapor-
toitu haitallisia reaktioita tai haittavaikutuksia.

KAYTTAJA-/POTILASRYHMA

Ainoastaan koulutettu henkilokunta, kuten hammaslaaka-
rit ja erikoispatevyyden omaavat hammashoitajat saavat
kayttaa AFFINIS-jaljennésmateriaaleja potilaan suussa. So-
pii kaikille potilasryhmille.

VALMISTELUT

Lusikat

Jéaljennoksen ottamiseen voidaan kdyttaa kaikkia vakio-
tai yksilollisia jaljennoslusikoita, jotka on suunniteltu kdy-
tettdviksi hammashoidossa. Luotettavan kiinnityksen ta-
kaamiseksi suosittelemme levittaméaan ohuen kerroksen

COLTENE Adhesive (AC) -tuotetta. Yksityiskohtaista tietoa
kaytosta on COLTENE Adhesive (AC) -sidosaineen kaytto-
ohjeessa.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

1. Pidd SYS360-ampullia ylospain ja ulostulokanava suljet-
tuna.

2. Katkaise ulostulokanavan suojakorkki varovasti pitden
sitd samalla ylospain; poista ja havita suojakorkki.

3. Aseta SYS360-ampulli sekoituslaitteen valmistajan toi-
mittaman kayttéohjeen mukaisesti.

4. Kaynnista sekoituslaite ja purista materiaalia ulostuloka-

karked, kunnes ulostulokanavasta

perusmassaa ja katalysaattoria.
Néin varmistetaan, etta mannat ovat samalla korkeudel-
la, ja saavutetaan optimaalinen seos.

5. Pyyhi pursotettu materiaali varovasti paperipyyhkeelld,
jotta véltetddn perusmassan ja katalysaattorin valinen
kontaminaatio ulostulokanavissa.

6. Kiinnitd keltainen dynaaminen sekoituskarki SYS360-
ampullin ulostulokanavaan. Varmista, etta keltaisen dy-
naamisen sekoituskarjen kuusionmuotoinen osa on koh-
distettu oikein kayttovarteen.

7. Kun keltainen dynaaminen sekoituskarki on asetettu oi-
kein, keltainen kiinnitysrengas on asetettava dynaami-
sen sekoituskarjen péalle ja sitd on kdénnettéva oikeaan
(myotdpaivaan), kunnes se on tiukasti kiinni. Keltaisen
dynaamisen sekoituskérjen sekoituskomponenttien pi-
taa pyoria laitteen kdynnistamisen jalkeen.

8. Havitd ensimmainen 3 cm sekoitettua jaljennésmateri-
aalia aina ennen kéyttoa ja purista sitd seuraava materi-
aali keskeytyksetta.

9. Taytd sekoitettu jéljennosmateriaali suoraan valittuun
jaljennoslusikkaan. limakuplien muodostumisen valtta-
miseksi keltaisen dynaamisen sekoituskarjen tulisi aina
pysya upotettuna materiaaliin.

10. Liiallisen materiaalin puristamisen valttdmiseksi sekoi-

tuslaitteen ménnat tulisi irrottaa materiaalin pursotuk-
sen jalkeen.

. Keltainen dynaaminen sekoituskarki tulee jattad SYS360-
ampulliin seuraavaan kayttokertaan saakka, silla se toi-
mii korkkina. Se tulee pyyhkia desinfiointiliuoksella.

12. Kéytetty keltainen dynaaminen sekoituskarki poistetaan
kaantamalla kiinnitysrengasta vastapdivaan ja irrotta-
malla se. Kiinnitysrengas on uudelleenkaytettava.

13. Varmista ennen seuraavaa kaytt6d, etta SYS360-ampul-
lin ulostulokanavissa ei ole tukoksia ja etté niistd voidaan
puristaa yhtaldinen maara materiaalia. Jatka kohdan 5
mukaisesti seuraavalla tavalla.

jaljennésmateriaalia jéljennoslusikkaan. Aseta jal-
jennoslusikka suuhun ja pida paikallaan, kunnes materiaali
on kovettunut.

Mallien valaminen

lhanteellinen aika mallin valmistamiselle on 0,5-72 h jal-
jenndksen ottamisen jalkeen. Jaljenndksen pintajannitys
véhenee ja mallin valaminen helpottuu, jos jéljennos pes-
taan puhdistusaineella ja huuhdellaan sen jalkeen huolel-
lisesti haalealla, puhtaalla vedelld. Valamiseen voidaan
kayttaa kaikkia tavanomaisia kipsimateriaaleja (kuten Fuji-
rock Dental Stone tai Hard Rock Dental Stone).

OIKEAN KOVETTUMISAJAN TARKISTUS

Tarkista aina materiaalin kovettuminen intraoraalisesti. Jos
manuaalinen painallustesti ei jatad painaumaa jaljennos-
materiaaliin, sen voi poistaa potilaan suusta. Jos testista
jaa kuitenkin nakyva painauma materiaaliin, materiaali ei
ole vield kokonaan kovettunut.

UUDELLEENKASITTELY, PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA
HUOLTO

Jéljennoksen puhdistus

Puhdistetut lopulliset jéljennokset voidaan desinfioida
hammaslaaketieteellisilla desinfiointiliuoksilla (esim.
OPTIM 1 -neste, COLTENE) seka kuivata sitten paineilmalla.

Optio: autoklavoitavat jaljennokset

Ota seuraavat seikat huomioon jaljennoksien autoklavoin-

nissa:

« Kéyta vain autoklavoitavia osia (esim. PRESIDENT Tray
AC, COLTENE Adhesive AC).

« Huuhtele ja puhdista jaljennés huolellisesti haalealla
juoksevalla vedella.

«  Jéljennokset voidaan autoklavoida heti jaljennoksen ot-
tamisen jalkeen.

«  Autoklavoi hoyrysterilointilaitteessa 134 °C:ssa
(Prion-ohjelma).

Kun steriloit implanttijdljennéksid, varmista valmistajalta

etukdteen, voiko implantin osat (esim. jljennésnastat jne.)

autoklavoida.

KAYTTOIKA / VARASTOINTI
« Viimeinen kdyttopaivamaara: Katso sisapakkaus
« Varastointilampdétila: 15-23 °C
+  Suhteellinen kosteus: 50 % + 10 %
- Kayttoika ensimmaisen avauskerran jélkeen:
3 kuukautta

Suojaa lammolta ja auringonvalolta.

HAVITTAMINEN

AFFINIS-jéljenndsmateriaalit voi havittaa talousjatteend.
Potilaan suun kanssa kosketuksessa olleen AFFINIS-mate-
riaalin hévittdmisessa on noudatettava maakohtaisia maa-
rayksia.

TEKNISET TIEDOT
1SO 4823 -standardin mukaiset mittaukset.

AFFINIS® Putty System 360

Sekoitusaika: 0:15 min
Tyoskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Sekoitusaika: 0:15 min
Tyoskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Sekoitusaika: 0:15 min
Tyoskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Sekoitusaika: 0:15 min
Tyoskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 2:30 min
ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tdman tuotteen kdyttoon liittyvistd vakavista ta-
pahtumista on ilmoitettava valittomasti valmistajalle seka

toimivaltaiselle viranomaiselle.

AlaBACTE TIG 08NyiEC TPOCEKTIKA TPV Ao TN XPrion.

08nyiec xpriong

NEPIFPAOH TOY NPOIONTOX

To AFFINIS gival éva amoTunwTiko UAIKO 500 CUCTATIKWY
pe Baon moAuBivuNocINo&Avn MOAUpEPIOHOU TTPOTORKNG.
Auto mephapPavel ta Aemtéppevota UNKA (AFFINIS
regular body, fast regular body, light body, fast light body,
AFFINIS PRECIOUS regular body kat light body) kat ta uki-
K Siokapiou (AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft,
putty super soft, heavy body, fast heavy body, MonoBody
kat AFFINIS BLACK EDITION). Metd tnv avapein tng Baong
Kal TOU KATAAOTN HE TO XEPL 1 TNV QVAHEEN HE TO PUYXOG
avapegne, ta uhika AFFINIS oxnpati{ouv maoTeg ot omoigg
XPNOIHOTIOOUVTAL HEMOVWHEVA /) OE GUVSLAOUO WG 080-
VTIATPIKO amoTUNWTIKO UAIKO, ouvAOwG padi pe éva TUTTKO
SLOKAPIO AMOTUTIWONG TOU EUMOPIOU I EEATOUIKEUUEVO SI-
OKAPLO AMOTUMWONG KAl XPNOIHOTIOWVTAG CUMBATIKEG TE-
XVIKEC amoTUTTWONG.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To AFFINIS mpoopileTal yia TV Kataypagn Tng Tpéxouoag
PUOIKNG KATAGTAONG OTO OTOHA EVOC a0Bgvoug (,080ovTia-
TPIKO amoTUNTWTIKG UAIKG®) yia Tov okomd ¢ emdiopbw-
ong, avadiapdpewaong i avtikatdotaong Twv SovTiwy Tou
acBevouc.

XYNOEXH TOY AFFINIS® System 360 putty

EANacTopepéc olAikovng moAuvpepi{dpevo pe avtidpaon
TPOGONRKNG, TOAUBIVUNOGINOEAVEC, AVOPYAVES EVIOKUTIKEG
OUGIEG, EMPAVEIOSPATTIKY, XPWOTIKEG

STokwdng ovoTaon
« Xpwua: umAe-yKpL

MNaxvppevotn cvotaon
«  Xpwua Heavy Body: kapauehé
«  Xpwua Black Edition: pavpo

Z00TaoN PECAIAC PEVOTOTNTAG
«  Xpwua MonoBody: prme Tou mdyou

ENAEIZEIZ / KAINIKO OOENOX

«  ATOTUMWTIKG UNIKO YI0 QIOTUTIWON AVOIKTOU SIoKapiou
(pick-up) otV TexvIKA SIMARG avauegng.

« YAiKO Siokapiou yia v TegVIKR S§10pBwTikoy amotumw-
paroc.

ANTENAEIZEIZ
«  Mn XPnOIUOTIOIEITE OE MTEPIMTWON YVWOTWV AAAEPYIWV
OTO CUCTATIKA

«  Taxahapd 6vtia Pmopei va XaAapwoouy EpaItépw i
va €axBouv Katd T AfjPn TOU ATTOTUNTWHATOS

OAHTIEZ INA THN AZOAANEIA

+  Ta amotunwTikd UNKA TTou £pXOVTal GE EMAPH KE TOV
OTOHATIKO BAeVVOyovo pmopei va givatl poAuopéva. Tn-
peite TI 08nyieg amoAvpavong.

«  Mapéxetal HOVO 0€ 0SOVTIATPOUC KAl OSOVTOTEXVIKA £p-
YaoTrpla i KATOMmV VIO AUTWV.

«  Mn xpnowdoroigite yavtia Adte€. Xpnotpomnolgite mavta
yavtia Bvudiou / vitpihiou yia va ayyigeTe To UNIKO Tou
Ba xpnotpomonOei yia T Ajpn Tou amoTUNMWHATOC Ka-
B¢ Kal TIG TPOG amoTUNwWaon emeaveles (Sovtia, mapa-
OKEVEG, VApa amOnong 0LAWY, K.ATL).

«  Emiong, pepika mapaokevdopata pe Baon Ty euyevoin
1) HEPIKA QIMOCTATIKA MITOPE( VA avayattioouv thv mign
Twv ToAUBIVUAOGINOEaVDV.

«  Semepimtwon amohupavong pe umepofeibio Tou uSpo-
yovou, Tipémel va EEMUVETE KOG e dpBovVo TpeXOUE-
vo XNapo VEPO yIa VA AMTOYUYETE TOV OXNHUATIOHO puoa-
Nidwv aépa.

«  TNava e€ao@alloTe( pia oAU KaAr Tpooeuon He To Si-
0pBWTIKS UAIKO, Ba TIPETTEL TO APXIKO AMOTUTTWHA VA Ka-
Baplotei kald Kat va oTeyvwOE( iptv anod mepartépw
xenon.

« Oruynhég Beppokpaoieg emrayxivouy TV THEN- Ot Xa-
HNA£¢ Beppokpaoiec emPBpaduvouy tn Siadikacia mr-
&nc.

+  O1ouvSuaopoi TOU UNIKOU HE amoTUMWTIKAE UAKA GANwV
KATAOKEVAOTWV SeV EMTPEMOVTAL.

«  Nepiéxel vavoAikd (ouvdedepéva owpatidia)

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ / ANAHAENIAPAZEIZ

Agv €X0LV YiVel yVwOTEG QVEMBUUNTEG AVTISPATELS 1} TTa-
PEVEPYEIEG OTOUC AOBEVEIC I)/Kal 0TOUG EMAYYENHATIEG TOU
0dovTIaTpIKoU Topéa.

OMAAA XPHITQN / AZOENQN

H xprion Twv amotunwtikwv VAIKWV AFFINIS 0to 6Topa Tou
aoBgvoug pmopei va mpaypatomoindsi pévo and eidikeu-
pévo mpoowmiKd 6mwg odovtiatpot Kal Bonboi odovTia-
TPOU He 181K KatapTion. KatdAAnAo yia OAeG Tig opadeg
acBevv.

NAPAZKEYH

AnoTunwTIKA SloKapila

Mo ™ APn anoTunmWHATOG UIopoUV va Xpnotponoindouv
OAa T AMOTUNWTIKA SIOKAPLA, E(TE TTPOKATACKEUACHEVA
eite e€atouikevpEva, TTou gival oxedlacpéva yla odovtia-
TPIKA Xprion. Na va emtoxete agiomotn mpdopuon Tou
AMOTUTMTWTIKOU UNIKOU GTO SIOKAPLO, GUVICTOUHE TNV €MA-
APn pE éva AemTO OTPWHA CUYKOAANTIKOU Tapdyovta
COLTENE Adhesive (AC). Aemtopepeic MAnpoopieg OXeTI-
KA UE TNV eQappoyn mapéxovtal oTig Odnyieg xpriong Tou
ouyKoAANTIkoU mapdyovta COLTENE Adhesive (AC).

ZQOXTH XPHXZH

1. Kpatjote ™ @uotyya SYS360 mpog Ta mavw e TO Kavaht
££060U KAEIOTO.

2. KOYTE MPOOEKTIKA TO MWHA ACPAAEiaG Tou KavaAiou
£€050U EVW TO KPATATE TIPOG TA TTAVW KA, OTN CUVEXELQ,
AQaIPEOTE KAl TIETAETE TO KATIAKI ACQAAEIQG.

3. Eioaydyete T @UOlyya SYS360 cOp@wva pe Tic odnyieg
XPNONG TOU KATAOKEVAOTH YIa TO UNXAVNHaA AVAUEIENG.

4. EKKIVAOTE TO pNnXavnua avapegng kat Ewonote uhNiko
anoé To Kavah £§680u XwpiG TO TTPOOTOUIO AVAMEIENG,
HEXPL va e§€pxovTal (OEC TOCATNTEG BACNC KAt KATAAUTN.
AuTo Slaopahilel 6Tt Ta éupola Bpickovtal oTo S0
UYOC yla va emTeUXOei IGAVIKH avAUELEn.

5. ZKOUTTIOTE TIPOCEKTIKA TO UAIKO TTou e§wBBnke xpnot-
HOTIOWVTAG Amoppo@nTIKO XapTi yla va ano@euxBei n
HOAuvon peTagy g Baong kat Tou KataAUTn oTa Kava-
A €660u.

6. MPOCOPTAOTE évav KITPIVO SUVAUIKO QVAMIKTHPA EMAVW
010 Kavahi e£680u TG euotyyag SYS360. Mpooéte wote
TO €§QYWVIKO TUIHA TOU KITPIVOU SUVAMIKOU QVapIKTpa
va gival owoTd eVBLYPAUUIOUEVO EMAVW OTO OTENEXOC
ToU 08nyoU.

7. Ta Tt owoTr TomoB£Tnon Tou KITpvou Suvapikov avapt-
KTHPa, O KITPIVOG SAKTUNIOC OTEPEWONG TIPETEL VA TOTTO-
BenBei endvw amd Tov SUVAMIKO QVAUIKTAPA Kal va
oTpagei mpo¢ ta Se€1a (MPog TN Popd Twv SEIKTWY Tou
poloylov) péXpt va oTepewBei pe aopdleta. Ta egaptr-
HOTa QVAPEIENG OTO ECWTEPIKO TOU KITPIVOU SUVAUIKOU
QAVAUIKTIPA TIPETTEL VA TIEPIOTPEPOVTAL OTAV EKKIVNOEi TO
unxavnua.

8. Mpwv amod KAOe xprion, amoppiPte Ta MPWTA 3 €K. TOU
QVAUEUELYUEVOL ATTOTUTTWTIKOU UAIKOU Kat eEwOnoTe To
UAIKO TTou akoAouBe( xwpig Stakom.

9. TOTOBETAOTE TO QAVOMEHEIYUEVO OTMOTUTIWTIKO UAIKO
anevBeiag oto emAeypévo Siokdplo amotimwong. MNa va

anmo@euxBei 0 eyKAWBIOHOC Tou aépa, o Kitpivog Suvapt-
KOG QVAMIKTHAPOAG TIPETIEL VO TAPAMEVEL TTAVTOTE EPBUOL-
OEVOG OTO UNIKO.

10. Na va anogevyBei n £€€080¢ ePicotov UAIKOU, Ta EuBola
TOU PNXAVAUATOC QVAUEIENG TPETel va amodeopevovTat
HETA TNV €€WONON TOU UAIKOU.

11. O KiTPIVOG SUVAUIKOG QVOMIKTHPAG TIPEMEL VAl TIAPAUEVEL
TOTOBETNPEVOG OTN PUCIYYa SYS360 pEXPL TNV EMOHEVN
£QaAPHOYN, MIAG Kat KAEIVEL EPUNTIKA TN @UOLYYa. Mpémet
emiong va okoumi{eTal pe éva amoAuMavTIkO SidAupa.

12. Ta va a@aipéCETE TOV XPNOIMOTIOINUEVO KITPIVO Suvapi-
KO aQVapIKTAPa, 0 SAKTUANIOG OTEPEWONG TIPETIEL VAl TTEPL-
OTPaAPEi APIOTEPOOTPOPA Kal va aPalpedei. O SakTuAog
OTEPEWONG €ival TOMATTADV XPrOEWV.

13.Mpwv amd v emopevn Xprion, eAéyEte oTL dev €xouv
HmoKaploTel Ta kavahia e€68ou TG euotyyag SYS360
Kat o1t e§wBolvtal ioeg MoodTNTEG LAIKOU. SuVeXioTe
OUPPWVA PE TO ONEIO 5 WG EEAC.

Amnotinwon

EQappOOTE TO AMOTUTTWTIKO UAIKO 0TO S10KAPL0 anotunw-
onge. Eloaydyete 1o S10KdpLo amotunwong péoa otn oTo-
HaTIKR KOINOTNTA KAl KpATAOTE TO 0TN owoTh B€on péxpt
va et

XUteuon Twv eKpaysiwv

0 18avikoG Xpovog givat petagu 0,5 wpag — 72 wpwv anod T
ARYn Tou amoTuMWHATOG. Eva KaAd TAUGIHO TOU AmoTUTT®W-
HOTOG ME GamoUVL Kat VEPS Kat éva Kahod EEByalua pe xAto-
PO vePO BonBolv Tn XUTEUON TOU EKUAYEIOL YIATI HEWD-
VOUV TIG EMPAVEIAKEG TACELG. MITOpPOUV va Xpnotuonoin-
BoUV yla TNV KATACKELT EKMAYEIWY ONEG O 0SOVTIATPIKES
Bropnxavikég yupot mou mAnpouvv TIG anaiTouHEVES TPodi-
aypagég (my. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone).

ME©OAOZ AOKIMHE lA ZQXTH EOAPMOIH

ENéyxete mAvta evE0OTOMATIKA €4V TO UAIKO éxel el 1
Oxt. Eav n Sokupn mieonc pe to xépt Sev agrivel onpadt mie-
ONG OTO aMOTUMWHA, Autd PMopEl va agaipedei and to
0Ttéa Tou aoBevol. QoTO00, £dv N SoKip agrvel opatd
onpadt mieong 0To LAIKG, TO LAIKO Sev €xel TTHEEL aKOpA.

EMANENEZEPTAZIA, KAOAPIZMOZ, AOAYMANZH KAI
ZYNTHPHZH

KaBapiopog Tou amotunwparog

MeTtd Tov KabBaplopd, Ta TEAIKE amoTUIWHATA UITOPOUV va
amoAupavBolv pe 08ovTIATPIKA AmOAUHAVTIKA StaAvpata
(mx. OPTIM 1 liquid, COLTENE) kat va oteyvwBouv xpnot-
HOTIOIWVTAG TIETIECUEVO aépa.

MpoaipeTIKG: AMOTUNIWHATA TIOU UTTOPOUV VA ATTOOTEL-

pwOOUV 0F AUTOKAUCTO

Katd tnv anooteipwon Twv amotunmwudTwy O auToKau-

07O, TTPEMEL VA TPOUVTAL Ta akdAouBa onpeia:

«  XpnOIPOTIOIEITE HOVO EEAPTIHATA TTOU HITOPOUV VA aTTo-
oTEIPWOOUV OE AUTOKAVOTO (T1.X. S1oKApto PRESIDENT
Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

«  Zem\Uvete Kat KaBapioTe To amotinwpa Sle€odIka KATw
anod TPEXOUMEVO, XNaAPO VEPO.

«  Ta amoTunwuaTa HmopouvV va anooTelpwBouv G auTo-
KAUOTO AUECWG PETA TN APN TOU AMOTUNWHATOG,.

«  ATOCTEIPWOTE OE AMOCTEIPWTH ATHOU Ot BeppoKpacia
134 °C (mpoypaupa Prion)

Katd tnv amooteipwon amotunwudtwy euputeuudtwy, Pe-

Batwbeite 611 £XeTE SIEUKPIVIOEL EK TWV TPOTEPWVY UE TOV KATA-

OKEVQOTI], EQV TA EAPTAUATA TOU EUPUTEVUATOC (TT.Y. GEOVES

anotunwaong K.Am.) Umopouv va anooteipwBouv o€ autékau-

oto 1 6x1.

AIAPKEIA ZOHZ / ®YAAZH

«  Huepounvia Aénc: BA. mpwtoyevr cuokevacia
«  Ogppokpaacia euAagne: 15 - 23 °C

«  Ixetkn vypaoia: 50 + 10%

«  Adpkela {wig META TO TIPWTO Avolypa: 3 PVEG

MpootateveTe amoé v €kBeon Tou UAIKOU 0Tn BeppotnTa
Kal otov fAlo.

AMOPPIYH

Ta amotunwTika UMka AFFINIS umopouv va amoppipBouv
padi pe Ta OWKIOKA amoppippata. ATOTUTTWTIKG UNIKO
AFFINIS, To omoio €xel €\l og emagr e TO OTOUA TOU
acBevoug, pénel va anopplpBei cupPwva pe Toug €81-
KoUG avd XWpa Kavoviopoug.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
MeTprioelc cUp@wva pe To mpotumo 1SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Xpovocg avapeigng: 0:15 Aemtd
Xpoévog epyaciag: 1:00 Aentd
Xpovog péca oTo oTOpHA: 3:30 Aemta

AFFINIS® Black Edition System 360

Xpdvog avapei&ng: 0:15 Aemtd
Xpovog epyaciag: 1:00 Aemtd
Xpovog péca oTo oTOpHA: 2:20 Aemtd
AFFINIS® heavy body System 360

Xpdvog avapeigng: 0:15 Aentd
Xpovog epyaciac: 1:00 Aentd
Xpdévog péca oTo oTOpHA: 2:00 Aemtd
AFFINIS® MonoBody System 360

Xpovog avapeigng: 0:15 Aemtd
Xpovog epyaciac: 1:00 Aento
Xpdévog péca oTo oTOpHA: 2:30 Aemtd

YMOXPEQZH ANAOOPAX
‘ONa Ta coPapd MEPIOTATIKA O€ OXEON HE QUTO TO TTPOIOV
TIPETTEL VA ava@EPoVTal APéOWE OTOV KATAOKEVAOTH Ka-
B¢ kat TNV appodia apxn.

RO |

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a utili-
za produsul.

Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA PRODUSULUI

AFFINIS este un material bi-componenta de amprenta
dentara, pe baza de polivinilsiloxan cu polimerizare prin
aditie. Acesta include materialele de spélare (AFFINIS regu-
lar body, fast regular body, light body, fast light body,
AFFINIS PRECIOUS regular body si light body) si materiale-
le de portamprenta (AFFINIS putty, putty soft, fast putty
soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, Mono-
Body si AFFINIS BLACK EDITION). Dupa amestecarea ma-
nuald a bazei si catalizatorului sau dupa amestecarea cu
varful de amestecare, materialele AFFINIS formeaza paste
care sunt utilizate individual sau in combinatie, ca material
de amprenta dentard, de obicei impreuna cu o lingura de
amprenta standard comerciala sau individuala, utilizand
tehnici de amprentare conventionala.

DESTINATIA DE UTILIZARE

AFFINIS este destinat pentru inregistrarea situatiei fizice
curente din cavitatea orald a pacientului (,material de am-
prenta dentarad”) in scopul reparérii, remodelérii sau inlo-
cuirii dintilor acestuia.

COMPOZITIA PRODUSULUI AFFINIS® System 360 putty
Silicon de aditie cu elastomeri, polivinilsiloxani, materiale
de umplutura, agenti tensioactivi, pigmenti

Consistentd de chit
«  Culoare: albastru-cenusiu

Consistentd vascoasa
« Culoarea Heavy Body: caramel
«  Culoarea Black Edition: negru

Consistentd medie
« Culoarea MonoBody: albastru deschis

INDICATII/BENEFICIU CLINIC

« Material de amprenta pentru amprenta pick-up prin
tehnica dublu-mix.

« Material de supra-amprenta pentru tehnica amprentei
de corectie.

CONTRAINDICATII

+ Nu utilizati in cazul alergiilor cunoscute la componente

«  Dintii mobili pot fi mobilizati si mai mult sau extrasi prin
luarea unei amprente

INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA SIGURANTA

< Materialele de amprenta care intra in contact cu mucoa-
sa orala pot fi contaminate. Respectati instructiunile pri-
vind dezinfectarea.

« Furnizat exclusiv medicilor stomatologi si laboratoarelor
de tehnicd dentara sau la indicatia acestora.

«  Nufolositi manusi din latex. Utilizati intotdeauna ma-
nusi din vinil/nitril cand atingeti materialele si suprafete-
le supuse amprentarii (dinti, preparatii, fire de retractie
gingivala etc.).

«  Compusii care contin eugenol sau substante hemostati-
ce pot, de asemenea, sd inhibe priza.

« Daca se utilizeaza peroxidul de hidrogen pentru dezin-
fectare, se recomanda clatirea ulterioara din abundenta
cu apa caldutd, pentru a evita formarea bulelor.

« Pentru a garanta o buna coeziune cu materialul de co-
rectie, amprenta primara trebuie sa fie curatata si uscata
cu grija inainte de a o utiliza in continuare.

« Temperaturile inalte accelereaza procesul de priza, iar
cele scazute il scurteaza.

«  Nueste permisa combinarea materialului cu materiale
de amprentad care provin de la alti producatori.
«  Contine nanomateriale (particule lipite)

EFECTE SECUNDARE/INTERACTIUNI
Pana in prezent nu se cunosc reactii nocive sau efecte se-
cundare la pacienti si/sau la personalul dentar.

GRUP DE UTILIZATORI/PACIENTI

Utilizarea materialelor de amprenta AFFINIS in cavitatea
orald a pacientului poate fi efectuata numai de personalul
specializat, cum sunt medicii stomatologi si asistentii sto-
matologi cu calificari speciale. Adecvat pentru toate gru-
pele de pacienti.

PREPARAREA

Linguri

Pentru luarea amprentei se pot utiliza toate lingurile de
amprenta concepute pentru utilizare stomatologica, fie
prefabricate, fie individuale. Pentru o adeziune fiabila, re-
comandam aplicarea unui strat subtire de COLTENE Adhe-
sive (AC). Informatii detaliate despre aplicare pot fi gasite
in instructiunile de utilizare pentru COLTENE Adhesive
(AC).

UTILIZAREA ADECVATA

1. Tineti cartusul SYS360 cu fata in sus, cu canalul de elimi-
nare inchis.

2. Decupati capacul de siguranta al canalului de eliminare,
tinandu- orientat in sus, apoi scoateti si aruncati capacul
de siguranta.

3. Introduceti cartusul SYS360 conform instructiunilor de
utilizare ale producatorului referitoare la mixer.

4. Porniti mixerul si extrageti material din canalul de elimi-
nare fara varful de amestecare, pana la extragerea de
cantitati egale de baza si catalizator. Acest lucru face ca
pistoanele sé se afle la acelasi nivel, pentru a obtine un
amestec optim.

5. Stergeti cu grija materialul extras cu un prosop de hartie,
pentru a evita contaminarea dintre baza si catalizator in
canalele de eliminare.

6. Atasati un varf galben de amestecare dinamica la canalul
de eliminare al cartusului SYS360. Acordati atentie alinie-
rii corecte intre portiunea hexagonald a varfului galben
de amestecare dinamica si arborele de transmisie.

7. Cand varful galben de amestecare dinamica este pozitio-
nat corect, inelul galben de fixare trebuie sé se afle dea-
supra varfului de amestecare dinamica si sa fie intors
spre dreapta (rotatie in sens orar) pana cand este fixat in
mod stabil. Componentele de amestecare din interiorul
varfului galben de amestecare dinamica trebuie sa se ro-
teasca atunci cand se porneste masina.

8. Inainte de fiecare utilizare, eliminati primii 3 cm de mate-
rial de amprenta amestecat si extrageti materialul urma-
tor fard intrerupere.

9. Umpleti lingura de amprentd selectatd cu materialul de
amprenta amestecat. Pentru a evita formarea bulelor de
aer, varful galben de amestecare dinamica trebuie sa ra-
mana mereu imersat in material.

10. Pentru a evita iesirea materialului in exces, pistoanele
mixerului trebuie sa fie dezactivate dupa extragerea ma-
terialului.

11. Varful galben de amestecare dinamica trebuie lasat ata-
sat la cartusul SYS360 pana la urmatoarea aplicare, deoa-
rece are rolul de sigiliu. Se recomanda stergerea acestuia
cu o solutie de dezinfectare.

12. Pentru a indeparta varful galben de amestecare dinami-
ca, inelul de fixare trebuie intors in sens antiorar si apoi
indepartat. Inelul de fixare este refolosibil.

13. Inainte de urméitoarea aplicare, verificati permeabilitatea
canalelor de eliminare ale cartusului SYS360 si posibilita-
tea extragerii materialului in cantitati egale. Procedati
conform punctului 5 dupa cum urmeaza.

Amprenta

Aplicati materialul de amprenta in lingura de amprenta.
Introduceti lingura de amprentd in cavitatea orala si apa-
sati-o pana cand materialul face priza complet.

Turnarea modelelor

Perioada de timp ideald este intre 0,5 ore i 72 de ore dupa
luarea amprentei. Tensiunea superficiala se va reduce si
turnarea va fi mai usoara daca amprenta se spala pentru o
perioada scurtd de timp cu detergent si apoi se clateste
din abundenta cu apa curata calduta. Se pot utiliza toate
materialele uzuale din comert destinate modelelor denta-
re de gips (de exemplu, Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

METODE DE TESTARE A APLICARII CORECTE

Verificati intotdeauna intraoral daca materialul este intarit
complet sau nu. Daca testul presiunii manuale nu lasa un
semn de presiune in materialul de amprenta, amprenta
poate fiindepartata din cavitatea orala a pacientului. Daca

la efectuarea testului existd insa urme de apasare vizibile
in material, inseamna ca materialul nu s-a intarit complet.

REPROCESARE, CURATARE, DEZINFECTARE SI
INTRETINERE

Curatarea amprentei

Dupa curatare, amprentele finale pot fi dezinfectate cu so-

lutii dezinfectante de uz stomatologic (de exemplu, OPTIM

1 lichid, COLTENE) si pot fi uscate cu aer comprimat.

Optional: amp Bl

La autoclavizarea amprentelor, trebuie avute in vedere ur-

matoarele aspecte:

«  Utilizati numai componente autoclavabile (de ex. lingu-
ra de amprenta PRESIDENT AC, Adhesive COLTENE AC).

«  Clatiti si curatati bine amprenta sub un jet de apa caldu-
ta de la robinet.

«  Amprentele pot fi autoclavizate imediat dupa luarea
amprentei.

« Autoclavizati in sterilizatorul cu aburi la 134 °C (progra-
mul Prion)

Cand sterilizati amprentele implanturilor, trebuie sa clarifi-

catiin prealabil cu producdtorul dacd pdrtile componente ale

implantului (de ex. stalpii de amprenta etc.) sunt autoclavabi-

lesaunu.

TERMEN DE VALABILITATE/DEPOZITARE

« Data de expirare: a se vedea ambalajul primar

«  Temperatura de depozitare: 15-23 °C

« Umiditatea relativa: 50 + 10%

« Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni

Protejati de expunerea la caldura si la soare.

ELIMINARE

Materialele de amprenta AFFINIS pot fi eliminate impreu-
na cu deseurile menajere. Materialul AFFINIS care intrd in
contact cu cavitatea orala a pacientului trebuie sa fie elimi-
natin conformitate cu reglementarile specifice fiecarei ta-
ri.

DATE TEHNICE
Masuratori in conformitate cu ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp in cavitatea bucala: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp in cavitatea bucala: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp in cavitatea bucala: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp in cavitatea bucala: 2:30 min

OBLIGATIA DE RAPORTARE
Toate incidentele grave care apar in legatura cu acest pro-
dus trebuie sa fie raportate imediat producatorului si auto-

ritatii competente.

Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytac in-
strukcje uzycia.

Instrukcja uzycia

OPIS PRODUKTU

AFFINIS jest dwukomponentowg masg wyciskowa na ba-
zie poliwinylosiloksanu typu addycyjnego. Obejmuje ma-
sy do drugiej warstwy (AFFINIS regular body, fast regular
body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular
body i light body) oraz masy do pierwszej warstwy
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft,
heavy body, fast heavy body, MonoBody i AFFINIS BLACK
EDITION). Po recznym wymieszaniu bazy i katalizatora lub
wymieszaniu kofcéwka mieszajacg, masy AFFINIS tworzg
paste, ktdrg stosuje sie indywidualnie lub w potaczeniu ja-
ko stomatologiczna mase wyciskowa, zazwyczaj przy uzy-
ciu dostepnych na rynku stomatologicznym standardo-
wych lub indywidualnych tyzek tyzek wyciskowych oraz
konwencjonalnymi technikami wykonywania wyciskéw.

PRZEZNACZENIE
Produkt AFFINIS jest przeznaczony do rejestracji aktualnej
sytuacji fizycznej jamy ustnej pacjenta (,stomatologiczna

masa wyciskowa”) w celu naprawy, zmiany ksztattu lub
uzupetniania uzebienia pacjenta.

SKLAD AFFINIS® System 360 putty

Elastomer silikonowy typu addycyjnego, poliwinylosilok-
sany, wypetniacze, $rodki powierzchniowo czynne, pig-
menty

Konsystencja putty
«  Kolor: niebieskoszary

Konsystencja heavy body
«  Kolor Heavy Body: karmelowy
+  Kolor Black Edition: czarny

Konsystencja medium body
«  Kolor MonoBody: lodowy btekitny

WSKAZANIA / KORZYSCI KLINICZNE

« Masa wyciskowa do wyciskow metoda,pick-up”w tech-
nice podwdjnego mieszania,double-mix".

« Masa do pierwszej warstwy do techniki wycisku korek-
cyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie stosowac w przypadku stwierdzonych alergii na
sktadniki

« Zeby rozchwiane mogg ulec dalszemu rozchwianiu lub
ekstrakcji wskutek pobrania wycisku

INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

« Masy wyciskowe majace stycznos¢ z btona sluzowa jamy
ustnej moga by¢ zanieczyszczone. Przestrzegac instruk-
¢ji dezynfekji.

« Sprzedaz wytacznie lekarzom dentystom i laboratoriom
dentystycznym lub na ich polecenie.

+  Nie uzywac lateksowych rekawiczek. Nalezy zawsze uzy-
wac winylowych/nitrylowych rekawiczek do dotykania
masy i powierzchni, ktérych wycisk jest pobierany (zeby,
miejsca preparacji, nici retrakcyjne itp.).

« Preparaty zawierajace eugenol lub substancje hemosta-
tyczne moga réwniez hamowac utwardzanie.

+ W przypadku stosowania nadtlenku wodoru do dezyn-
fekcji zalecane jest pozniejsze doktadne przeptukanie
letnig wodg, aby zapobiec tworzeniu sie pecherzykow
powietrza.

«  Aby zagwarantowac dobre przyleganie do masy korek-
cyjnej, pierwsza warstwa wycisku powinna zostac sta-
rannie oczyszczona i osuszona przed przystapieniem do
dalszej pracy.

«  Wysokie temperatury przyspieszajg wigzanie, a niskie
temperatury spowalniaja proces wigzania.

+ taczenie mas z masami wyciskowymi innych producen-
tow nie jest dozwolone.

« Zawiera nanomateriaty (zwigzane czastki)

DZIALANIA NIEPOZADANE / ODDZIALYWANIE Z INNYMI
SRODKAMI

Nie stwierdzono szkodliwego dziatania ani efektow
ubocznych u pacjentéw i (lub) personelu stomatologicz-
nego.

GRUPA UZYTKOWNIKOW / PACJENTOW

Stosowanie mas wyciskowych AFFINIS w jamie ustnej pa-
cjenta moze by¢ przeprowadzane wytacznie przez perso-
nel fachowy, taki jak lekarze dentysci i asystenci denty-
styczni o specjalnych kwalifikacjach. Produkt odpowiedni
dla wszystkich grup pacjentow.

PRZYGOTOWANIE

Lyzki wyciskowe

Do pobierania wycisku mozna stosowac wszystkie tyzki
wyciskowe przeznaczone do zastosowania stomatologicz-
nego, zaréwno prefabrykowane, jak i indywidualne. W ce-
lu uzyskania niezawodnej adhezji zalecamy naniesienie
cienkiej warstwy materiatu adhezyjnego COLTENE Adhesi-
ve (AC). Szczegotowe informacje dotyczace aplikacji moz-
na znalez¢ w instrukcji uzycia materiatu adhezyjnego
COLTENE Adhesive (AC).

PRAWIDLOWE UZYCIE

1. Wkiad SYS360 nalezy trzymac skierowany do gory z za-
mknietym kanatem wylotowym.

2. Delikatnie odciag¢ nasadke ochronng kanatu wylotowego
trzymajac ja do gory, nastepnie zdjac i wyrzuci¢ nasadke
ochronna.

3. Whkiad SYS360 wiozy¢ zgodnie z instrukcjami producen-
ta dotyczacymi uzytkowania urzadzenia do mieszania.

4. Uruchomi¢ urzadzenie do mieszania i wyciska¢ mase z
kanatu wylotowego bez koricowki mieszajacej, az do wy-
cisniecia takiej samej ilosci bazy i katalizatora. Zapewnia

to, ze ttoki s na tej samej wysokosci w celu uzyskania
optymalnego rezultatu mieszania.

5. Ostroznie wytrze¢ wycisnieta mase recznikiem papiero-
wym w celu unikniecia skazenia miedzy baza a kataliza-
torem w kanatach wylotowych.

6. Podtaczy¢ z6itg dynamiczng koricdwke mieszajacg do
kanatu wylotowego wkfadu SYS360. Uwazac, aby sze-
Sciokatna czes¢ zottej dynamicznej koricéwki mieszaja-
cej byta prawidtowo utozona na wale napedowym.

7. Po prawidtowym umieszczeniu zéttej dynamicznej kon-
cowki mieszajacej zotty pierscieh mocujacy musi znajdo-
wac sie nad dynamiczng koricdwka mieszajaca, nastep-
nie nalezy go obroci¢ w prawo (obrét w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazoéwek zegara) az do jego pewnego
zamocowania. Skfadniki do mieszania w zéttej dyna-
micznej koncdwce mieszajacej musza obracac sie po
uruchomieniu urzadzenia.

8. Przed kazdym uzyciem nalezy odrzuci¢ pierwsze 3 cm
wymieszanej masy wyciskowej i kontynuowa¢ wyciska-
nie masy bez przerwy.

9. Wymieszang masg wyciskowg napetni¢ wybrana tyzke
wyciskowa. W celu zapobiegniecia powstawaniu peche-
rzykdw powietrza zétta dynamiczna koricowka mieszaja-
ca powinna pozostawac caly czas zanurzona w masie.

10. W celu unikniecia wydzielania nadmiernej ilosci masy
nalezy zwolni¢ tloki urzadzenia do mieszania po wyci-
$nieciu masy.

11. Z6tta dynamiczna koricéwke mieszajaca nalezy pozosta-
wi¢ na wkfadzie SYS360 do czasu nastgpnego zastoso-
wania, poniewaz dziata ona jako uszczelnienie. Nalezy ja
wytrzec roztworem dezynfekcyjnym.

12. W celu usuniecia uzywanej zéttej dynamicznej koricéwki
mieszajacej konieczne jest obrocenie pierscienia mocu-
jacego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek ze-
gara i zdjecie go. Piersciern mocujacy jest przeznaczony
do wielokrotnego uzycia.

. Przed nastepna aplikacja nalezy sprawdzi¢ i upewnic sie,
ze kanaty wylotowe wkfadu SYS360 nie s3 zablokowane i
ze mozliwe jest wyciskanie réwnych ilosci masy. Konty-
nuowac zgodnie z punktem 5.

w

Wyciski

Nanies¢ mase wyciskowa na tyzke wyciskowa. Wprowadzi¢
tyzke wyciskowa do jamy ustnej i trzymac na miejscu az do
catkowitego zwiazania.

Odlewanie modeli

Optymalny czas wynosi od 0,5 godziny do 72 godzin od
pobrania wycisku. Napiecie powierzchniowe bedzie zre-
dukowane oraz utatwione bedzie wykonanie modelu po-
przez krétkie wyptukanie wycisku detergentem i nastep-
nie doktadne przeptukanie letnia, czysta woda. Mozna
stosowa¢ wszystkie standardowe materiaty do modeli
gipsowych (np. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone).

METODA SPRAWDZENIA PRAWIDLOWEJ APLIKACJI
Nalezy zawsze sprawdza¢ w jamie ustnej, czy masa jest
utwardzona czy tez nie. Jedli reczny test nacisku nie pozo-
stawia $ladu nacisku w wycisku, mozna go wyjac¢ z jamy
ustnej pacjenta. Jedli jednak test pozostawia widoczny
slad nacisku w masie, masa nie jest jeszcze w petni zwigza-
na.

PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA, CZYSZCZE-
NIE, DEZYNFEKCJA | KONSERWACJA

Czyszczenie wycisku

Po oczyszczeniu wyciski ostateczne mozna zdezynfeko-
wac stomatologicznym roztworami dezynfekcyjnymi (np.
ptyn OPTIM 1, COLTENE) i nastepnie osuszy¢ sprezonym
powietrzem.

Opcjonalnie: wyciski z mozliwoscig sterylizacji w

autoklawie

W przypadku sterylizacji wycisku w autoklawie nalezy

przestrzegac nastepujacych punktow:

« Stosowac tylko komponenty przeznaczone do autokla-
wu (np. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

«  Wycisk doktadnie przeptukac i wyczysci¢ pod biezaca,
letniag woda.

«  Wyciski mozna sterylizowac w autoklawie bezposrednio
po pobraniu wycisku.

« Autoklawowac w sterylizatorze parowym w temperatu-
rze 134°C/273°F (program ,prion”)

W przypadku sterylizacji wyciskow implantéw nalezy naj-

pierw wyjasni¢ z producentem, czy komponenty implantu

(np. wkiady itp.) mozna sterylizowa¢ w autoklawie.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA /
PRZECHOWYWANIE

« Termin waznosci: patrz opakowanie bezposrednie

« Temperatura przechowywania: 15-23°C

«  Wilgotnos¢ wzgledna: 50 + 10%

«  Okres przydatnosci do uzycia po pierwszym otwarciu:

3 miesigce

Chroni¢ przed ekspozycja na wysokie temperatury i dzia-
tanie stonca.

UTYLIZACJA

Masy wyciskowe AFFINIS mozna usuwac razem z odpada-
mi domowymi. Mase wyciskowa AFFINIS, ktéra ma stycz-
no$¢ zjama ustna pacjenta, nalezy usuwac zgodnie z prze-
pisami danego kraju.

DANE TECHNICZNE
Pomiary zgodnie z norma ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Czas mieszania: 0:15min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:30 min

OBOWIAZEK ZGLASZANIA
Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powiazaniu
z niniejszym produktem nalezy zgtasza¢ niezwtocznie
producentowi oraz wtasciwemu urzedowi.
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Pred uporabo izdelka temeljito preberite navodila za upo-
rabo.

Navodila za uporabo

OPIS IZDELKA

AFFINIS je dvokomponentni odtisni material na osnovi po-
livinil siloksana za dodatno strjevanje. To vkljucuje materi-
ale za redko komponento (AFFINIS regular body, fast regu-
lar body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS re-
gular body in light body) in materiale za odtisno Zlico
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft,
heavy body, fast heavy body, MonoBody in AFFINIS BLACK
EDITION). Po ro¢nem mesanju baze in katalizatorja oziro-
ma mesanju z mesalno konico materiali AFFINIS tvorijo
paste, ki se uporabljajo same ali v kombinaciji kot dentalni
odtisni material, obi¢ajno skupaj s standardno komercial-
no ali po meri narejeno odtisno Zlico ter z uporabo kon-
vencionalnih odtisnih tehnik.

PREDVIDENA UPORABA

AFFINIS je namenjen belezenju trenutnega fizicnega sta-
nja v pacientovih ustih (»zobozdravstveni odtisni materi-
al«) za popravljanje, preoblikovanje ali zamenjavo pacien-
tovih zob.

SESTAVA sistema AFFINIS® System 360 putty
Silikonski elastomer, polivinil siloksani, polnila, povriinsko
aktivne snovi, pigmenti kot dodatki

Putty konsistenca
- Barva:modro-siva

Gosta konsistenca
« Barva Heavy Body: karamelna
« Barva Black Edition: ¢rna

Srednje gosta konsistenca
« Barva MonoBody: ledeno modra

INDIKACIJE/KLINICNE KORISTI

«  Odetisni material za odtiskovanje nosilnih delov implan-
tata s tehniko z dvojnim mesanjem.

« Material za odtisno Zlico za korekcijsko odtisno tehniko.

KONTRAINDIKACIJE

« Ne uporabljajte v primeru znanih alergij na sestavine.

«  Ob odtiskovanju se razmajani zobje lahko $e bolj razma-
jajo ali izpadejo.

VARNOSTNA NAVODILA

[~oPozoriLo]

«  Odtisni materiali, ki pridejo v stik z ustno sluznico, so
lahko kontaminirani. Upostevajte navodila za dezinfek-
cijo.

« Dobava le zobozdravnikom ali dentalnim laboratorijem
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ali po njihovem navodilu.

« Ne uporabljajte rokavic iz lateksa. Materiala in povrsin, s
katerih jemljete odtis (zobje, preparacije, retrakcijske
vrvice itd.), se dotikajte le z vinilnimi/nitrilnimi rokavica-
mi.

«  Strjevanje lahko motijo tudi izdelki, ki vsebujejo evgenol
ali hemostatske snovi.

(e za dezinfekcijo uporabljate vodikov peroksid, pripo-
ro¢amo, da ga temeljito izperete z mla¢no vodo, da pre-
precite nastajanje mehurckov.

+ Zazagotavljanje dobre kohezije s korekcijskim materia-
lom je treba primarni odtis pred nadaljnjo uporabo te-
meljito ocistiti in posusiti.

«+  Visoke temperature proces strjevanja pospesujejo, nizke
pa upocasnjujejo.

« Kombinacije materiala z odtisnimi materiali drugih proi-
zvajalcev niso dovoljene.

« Vsebuje nanomateriale (vezane delce)

NEZELENI UCINKI/INTERAKCLJE
Ni znanih skodljivih reakcij ali sekundarnih ucinkov pri pa-
cientih in/ali zobozdravstvenem osebju.

SKUPINA UPORABNIKOV/PACIENTOV

Odetisne materiale AFFINIS sme v pacientovih ustih upo-
rabljati samo specialisti¢cno osebje, kot so zobozdravniki in
zobni asistenti s posebnimi kvalifikacijami. Izdelek je pri-
meren za vse skupine pacientov.

PRIPRAVA

Odtisne Zlice

Za jemanje odtisov se lahko uporabljajo vse odtisne Zlice,
namenjene zobozdravstveni uporabi, bodisi izdelane
vnaprej ali po meri. Za zanesljivo adhezijo priporo¢amo,
da nanesete tanko plast adheziva COLTENE Adhesive (AC).
Podrobne informacije o uporabi so na voljo v navodilih za
uporabo adheziva COLTENE Adhesive (AC).

PRAVILNA UPORABA

1. Kartuso SYS360 drzite obrnjeno navzgor z zaprtim izho-
dnim kanalom.

2. Kartuso drzite pokonci in nezno odpnite varnostni po-
krovcek z izhodnega kanala ter ga nato odstranite in za-
vrzite.

3. Kartuso SYS360 vstavite po navodilih proizvajalca za
uporabo naprave za mesanje.

4. Zazenite napravo za mesanje in material iztisnite iz iz-
hodnega kanala brez mesalne konice, dokler ne odmeri-
te enakih koli¢in baze in katalizatorja. Tako bosta bata v
isti visini in mesanica bo optimalna.

5. S papirnato brisaco previdno obrisite iztisnjeni material,
da med bazo in katalizatorjem v izhodnih kanalih ne pri-
de do kontaminacije.

6. Na izhodni kanal kartuse SYS360 pritrdite rumeno dina-
mi¢no mesalno konico. Bodite pozorni na to, da je 3este-
rokotni del rumene dinami¢ne mesalne konice pravilno
poravnan s pogonsko osjo.

7. Ko je rumena dinami¢na mesalna konica pravilno na-
mescena, morate rumeni fiksacijski obroc¢ek namestiti
prek dinami¢ne mesalne konice in ga obracati na desno
(v smeri urnega kazalca), dokler ni dobro pri¢vri¢en. Ko
napravo zazenete, se morajo mesalne komponente znot-
raj rumene dinami¢ne mesalne konice vrteti.

8. Pred vsako uporabo zavrzite prve 3 cm zmesanega odti-
snega materiala in prihajajoci material iztisnite brez pre-
kinitev.

9. Zzmesanim odtisnim materialom neposredno napolnite
izbrano odtisno Zlico. Da preprecite nastanek zra¢nih
mehurékov, mora dinami¢na mesalna konica vedno os-
tati znotraj materiala.

10. Ko material iztisnete, bata naprave za mesanje odklopite,
da preprecite izhajanje odve¢nega materiala.

11. Rumeno dinami¢no mesalno konico pustite na kartu-
3i SYS360 do ponovne uporabe, ker deluje kot tesnilo.
Obrisite jo z raztopino razkuzila.

12. Uporabljeno rumeno dinami¢no mesalno konico odstra-
nite tako, da fiksacijski obrocek obracate v nasprotni
smeri urnega kazalca in nato snamete. Fiksacijski obro-
ek je primeren za ve¢kratno uporabo.

13. Pred naslednjo uporabo preverite, da izhodna kanala na
kartusi SYS360 nista zamasena in da lahko iztisnete enaki
koli¢ini materiala. Nadaljujte v skladu s 5. tocko, kot sledi.

Odtiskovanje

Nanesite odtisni material na odtisno Zlico. Vstavite odtisno
Zlico v ustno votlino in jo drzite na mestu, dokler se materi-
al ne strdi.

Odlivanje modelov

Najprimernejsi ¢as je med pol ure in 72 urami po odtisko-
vanju. Povrinska napetost se zmanjsa in vlivanje je lazje,
¢e odtis na hitro operete z detergentom in nato temeljito

AFFINIS® System 360: putty / heavy body/MonoBody/heavy body BLACK-EDITION

13. Pirms nakamas lietosanas parbaudiet, vai kasetnes
SYS360 izlaides kanali nav nosprostoti un no tiem var iz-
spiest vienadu daudzumu materiala. Veiciet 5.°punkta
aprakstitas darbibas.

Nospiedums

Uzlieciet nospiedumu materialu uz nospiedumu paplates.
Levietojiet nospiedumu karoti mutes dobuma un turiet
vieta, lidz materials pilniba sacieté.

Modelu atveidosana

Vispiemérotakais laiks ir 0,5-72 stundas péc nospieduma
nonemsanas. Virsmas spriegumu var samazinat un mate-
riala lie3anu var paatrinat, ja nospiedumu isu bridi mazga
ar mazgasanas lidzekli un péc tam rapigi skalo remdena,
tira Gdeni. Saja procesa var izmantot visus standarta zo-
barstniecibas akmens mode|u materialus (piem., Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

PAREIZAS UZKLASANAS TESTESANAS METODE

Kamér materials vél ir muté, vienmeér parbaudiet, vai tas ir
pilnigi sacietéjis. Ja, veicot manualu spiediena testu no-
spieduma, taja nepaliek atzimes, nospiedumu var iznemt
no pacienta mutes. Tacu, ja testa rezultata ir redzamas atzi-
mes, materials vél nav sacietgjis.

ATKARTOTA APSTRADE, TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN
APKOPE

Nospieduma tirisana

Péc tirisanas galigo nospiedumu var dezinficét ar zobarst-
nieciba lietojamiem dezinficgjo3ajiem skidumiem (piem.,
skidro OPTIM 1, COLTENE) un nozavét ar saspiestu gaisu.

o . Loz

Péci P
Veicot nospiedumu autoklavésanu, janem véra talak miné-
tie aspekti.
« lzmantojiet tikai autoklava apstradajamus materialus
(pieméram, PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
« Rpigi noskalojiet un notiriet nospiedumu ar teko3u,
remdenu Gdeni.
« Nospiedumus var autoklavét uzreiz péc to izveidosanas.
+  Veiciet autoklavésanu tvaika sterilizatora 134 °C/273 °F
temperatra (izmantojot prionu programmu).
Sterilizéjot implantu nospiedumus, ieprieks noskaidrojiet pie
razotaja, vai implantu komponenti (pieméram, nospiedumu
tapas utt.) ir apstradajami autoklava.

DERIGUMA TERMINS/UZGLABASANA

« Deriguma termins: skat. aréjo iepakojumu

+ Uzglabasanas temperatdra: 15-23 °C

«  Relativais mitrums: 50 + 10 %

« Uzglabasanas laiks péc pirmas atvérsanas reizes: 3 mé-
nesi

Nepaklaujiet tie3u saules staru un siltuma iedarbibai.

UTILIZACIJA

AFFINIS nospieduma materialus var izmest sadzives atkri-
tumos. AFFINIS nospieduma materials, kas nonak saskarée
ar pacienta muti, ir jautilizé saskana ar valsts tiesibu aktu
prasibam.

TEHNISKIE DATI
Mérijumi saskana ar standarta 1SO 4823 prasibam.

AFFINIS® Putty System 360

Sajauksanas laiks: 0:15 min
Izstrades laiks 1:00 min
Laiks muté: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Sajauksanas laiks: 0:15 min
Izstrades laiks 1:00 min
Laiks muteé: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Sajauksanas laiks: 0:15 min
Izstrades laiks 1:00 min
Laiks muteé: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Sajauksanas laiks: 0:15 min
Izstrades laiks 1:00 min
Laiks muté: 2:30 min

ZINOSANAS PIENAKUMS
Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar 30 iz-
stradajumu, nekavéjoties jazino razotajam, ka ari atbildi-

gajai iestadei.

Kullanmadan 6nce latfen kullanma talimatlarini dikkatle
okuyunuz.

Kullanma talimati

izperete z mla¢no, ¢isto vodo. Uporabite lahko kateri koli
standardni material za dentalne mav¢ne modele (npr. Fuji-
rock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

METODA PREVERJANJA PRAVILNE UPORABE

Vedno intraoralno preverite, ali se je material strdil ali ne.
Ce preskus z ro¢nim pritiskom na odtisnem materialu ne
pusti sledov, lahko odtis odstranite iz pacientovih ust. Ce
pa preskus pusti vidno sled v materialu, se ta Se ni popol-
noma strdil.

PONOVNA OBDELAVA, CISCENJE, DEZINFEKCLJA IN
VZDRZEVANJE

Cis¢enje odtisa

Po ¢is¢enju se lahko kon¢ne odtise dezinficira z dentalnimi
dezinfekcijskimi raztopinami (npr. OPTIM 1 liquid,
COLTENE) in posusi s stisnjenim zrakom.

Opcijsko: odtisi za avtoklaviranje

Pri avtoklaviranju odtisov morate upostevati naslednje:

« Uporabljajte samo komponente, primerne za avtoklavi-
ranje (npr. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

«  Odtis temeljito izperite in ocistite s teko¢o mla¢no vodo.

« Odtise lahko avtoklavirate takoj po odtiskovanju.

+  Avtoklavirajte v parnem sterilizatorju pri temperaturi
134°C/273 °F (program za prione).

Pri sterilizaciji odtisov za implantate se pri proizvajalcu vnap-

rej pozanimaijte, ali so komponente implantata (npr. odtisni

zaticki itd.) primerne za avtoklaviranje.

ZIVLJENJSKA DOBA/SHRANJEVANJE

« Datum izteka roka uporabnosti: glejte primarno ovojni-
no

« Temperatura skladis¢enja: 15-23 °C

«  Relativna vlaznost: 50 % +10 %
Rok uporabe po prvem odprtju: 3 mesece

Zaicitite pred izpostavljenostjo toplotiin soncu.

ODSTRANJEVANJE

QOdetisne materiale AFFINIS lahko odstranite z gospodinjski-
mi odpadki. Odtisni material AFFINIS, ki pride v stik s paci-
entovimi usti, morate zavreci v skladu s predpisi, ki veljajo
v doloceni drzavi.

TEHNICNI PODATKI
Meritve v skladu s standardom I1SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Cas mesanja: 0:15 min
Delovni ¢as: 1:00 min
Cas v ustih: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Cas mesanja: 0:15 min
Delovni ¢as: 1:00 min
Cas v ustih: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Cas mesanja: 0:15 min
Delovni cas: 1:00 min
Cas v ustih: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Cas mesanja: 0:15 min
Delovni cas: 1:00 min
Cas v ustih: 2:30 min

OBVEZNOST GLEDE POROCANJA
0 vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v povezavi s tem iz-
delkom, je treba takoj porocati proizvajalcu in pristojnemu

organu.

Prie$ naudodami gaminj, atidziai perskaitykite naudojimo
instrukcijas.

Naudojimo instrukcijos

GAMINIO APRASAS

AFFINIS yra dviejy komponenty atspaudo medziaga i$ su-
détinio kietéjimo polivinilsiloksany. Gaminj sudaro korek-
cinés medziagos (AFFINIS ,regular body”, ,fast regular bo-
dy”, ,light body", ,fast light body”, AFFINIS PRECIOUS ,re-
gular body” ir ,light body”) ir $auksty medziagos (AFFINIS
Jputty”, ,putty soft”, ,fast putty soft”, ,putty super soft”,
+heavy body”, ,fast heavy body”, ,MonoBody” ir AFFINIS
BLACK EDITION). Rankomis sumaisius baze ir katalizatoriy
arba sumaisius su maisomuoju galiuku i§ AFFINIS medzia-
gy susiformuoja pastos, kurios naudojamos atskirai arba
kartu kaip medziaga danty atspaudams, paprastai drauge
su standartiniu komerciniu arba individualiu atspaudy
Saukstu ir naudojant jprastines atspaudy émimo techni-
kas.

TANIM

AFFINIS, katkili sertlestirilmis polivinilsiloksan bazl, iki
maddeli bir 6l¢li malzemesidir. Bu, yikama maddelerini
(AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast
light body, AFFINIS PRECIOUS regular body ve light body)
ve kasik malzemelerini (AFFINIS putty, putty soft, fast
putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body,
MonoBody ve AFFINIS BLACK EDITION) igerir. Baz ve katali-
z6riin manuel olarak karistirlmasindan veya karistirma
ucuyla karistirlmasindan sonra, AFFINIS malzemeleri ken-
di basina veya dental 6l¢ti malzemeleriyle, genelde stan-
dart ticari veya size 6zel bir 6l¢u kasigiyla birlikte ve gele-
neksel 6lcti teknikleri yardimiyla kullanilan macunlar olus-
turur.

KULLANIM AMACI

AFFINIS, hastanin disinin onarilmasi, yeniden bigcimlendi-
rilmesi veya degistirilmesi amaciyla hastanin agzinin giin-
cel fiziksel durumunu kaydetmek (,dental 6l¢i malzeme-
si”) igin kullanihir.

BILESIM - AFFINIS® System 360 putty
Katkili tip silikon elastomer, polivinilsiloksanlar, dolgular,
ylizey aktif maddeler, pigmentler

Macun kivaminda
+  Renk: Mavi-gri

Agir akici kivamda
Heavy Body rengi: Karamel
« Black Edition rengi: Siyah

Orta akici kivamda
+ MonoBody rengi: Buz mavisi

ENDIKASYONLAR / KLiNiK FAYDA

+  Cift kanstirma tekniginde pick-up 6l¢i icin 6l¢l malze-
mesi.

« Diizeltici 6l¢t teknigi icin kasik maddesi.

KONTRAENDIKASYONLAR

- lgeriklerine kars! bilinen bir alerji varsa kullanmayiniz

+  Gevsek disler 6l¢ii alma sirasinda daha da gevseyebilir
veya cekilebilir

GUVENLIK TALIMATLARI

+  Agiz mukozasina temas eden 6l¢ti malzemeleri kontami-
ne olmus olabilir. Dezenfeksiyon talimatlarina uyunuz.

«  Yalnizca dis hekimlerine, dental laboratuvarlara veya on-
larin 6nerdikleri kisi ve kurumlara gonderilir.

«  Lateks eldiven kullanmayiniz. Malzemeye ve 6lguisu ali-
nan ylizeylere (disler, hazirliklar, retraksiyon ipleri vb.)
her zaman vinil / nitril eldivenlerle dokununuz.

- Ojenol veya hemostatik maddeler iceren bilesimler de
sertlesmeyi 6nleyebilir.

Dezenfektan olarak hidrojen peroksit kullanilmasi halin-
de hava kabarcigi olusmasini 6nlemek igin 6l¢tintn ihik
su ile iyice ylkanmasi 6nerilir.

« Duzeltme maddesi ile iyi bir kohezyon saglamak igin, ilk
6l¢ti kullanima devam etmeden 6nce iyice temizlenmis
ve kurulanmig olmalidir.

«  Yuksek sicakliklar sertlesmeyi hizlandirir; dustik sicaklik-
lar ise sertlesme sirecini yavaslatir.

Diger Ureticilerin 6l¢ii malzemeleri ile malzeme kombi-
nasyonlarina izin verilmez.

+ Nano materyaller (bagh partikiiller) icerir

YAN ETKILER / ETKILESIMLER
Hastalar ve/veya dental profesyoneller tizerinde bilinen
herhangi bir zararli reaksiyon ya da sekonder etkisi yoktur.

KULLANICI / HASTA GRUBU

AFFINIS 6l¢ti malzemelerinin hasta agzinda kullanimi an-
cak 6zel egitim almis dental asistanlar ve dis hekimleri gibi
uzman personel tarafindan gergeklestirilebilir. Tim hasta
gruplariigin uygundur.

HAZIRLAMA

Kasiklar

Ol¢ii alma icin standart veya size 6zel olarak dental kulla-
nim icin tasarlanmis olan tiim &l¢l kasiklart kullanilabilir.
Guvenilir bir yapisma saglamak icin, ince bir tabaka
COLTENE Adhesive (AC) surtilmesini 6neriyoruz. Uygula-
maya dair ayrintili bilgileri COLTENE Adhesive (AC) Kullan-
ma Talimatlari icinde bulabilirsiniz.

DOGRU KULLANIM

1. SYS360 kartusu kapali ¢ikis kanali yukariya bakacak sekil-
de tutunuz.

2. Cikis kanalinin emniyet kapagini hafif¢e yukari kaldiriniz,
kapadi nazikge disari cekerek ¢ikariniz ve atiniz.

PASKIRTIS

AFFINIS skirta esamos paciento burnos buklés fiksavimui
(,danty atspaudo medziaga”) taisant, performuojant arba
keiciant paciento dantis.

AFFINIS® ,System 360 putty” SUDETIS
Sudeétinio tipo silikono elastomeras, polivinilsiloksanai, uz-
pildai, pavirsinio aktyvumo medziagos, pigmentai

Pastos konsistencija
« Spalva: mélynai pilka

Didelio standumo konsistencija
« ,Heavy Body” spalva: karamelés
- ,Black Edition” spalva: juoda

Vidutinio standumo konsistencija
« ,MonoBody” spalva: melsva

INDIKACIJOS / KLINIKINIAI PRIVALUMAI

«  Pirminio atspaudo medziaga dirbant dvigubo maisymo
metodu.

«  Korekciniam atspaudy metodui skirta Sauksty medzia-
ga.

KONTRAINDIKACIJOS

« Nenaudokite, jei Zinoma apie alergija sudétinéms dalims

« Imantatspaudus galima dar labiau isklibinti arba iSrauti
isklibusius dantis

SAUGOS INSTRUKCIJOS

«  Suburnos gleivine susilietusios atspaudo medziagos
gali bati uzterstos. Laikykités dezinfekavimo instrukcijy.

« Tiekiama tik odontologams ir odontologijos laboratori-
joms arba jy nurodymu.

« Nenaudoti lateksiniy pirstiniy. Medziagg ir pavirsius, ku-
riy atspaudas imamas (dantis, preparacijas, retrakcinius
sialus ir kt.), lieskite tik mavédami vinilines / nitrilines
pirstines.

« Idealy kietéjimo procesa gali sutrikdyti ir junginiai, ku-
riuose yra eugenolio ar hemostatiniy medziagy.

« Jei dezinfekavimui naudojamas vandenilio peroksidas,
rekomenduojama jj paskui kruops¢iai nuskalauti drun-
gnu vandeniu, kad nesusidaryty burbuliuky.

«  Siekiant gero sukibimo su korekcine medziaga, pries to-
lesnj naudojima pirminis atspaudas turi bati ripestingai
nuvalomas ir iSdziovinamas.

« Auksta temperatira pagreitina, 0 Zema temperatdra su-
létina kietéjimo procesa.

« Medziagos negalima maisyti su kity gamintojy atspau-
dy medziagomis.

«  Sudétyje yra nano medziagy (suristy daleliy)

SALUTINIS POVEIKIS / SAVEIKOS
Néra Zinoma apie zalingas reakcijas ar antrinj poveikj paci-
entams ir (arba) specialistams.

NAUDOTOJY / PACIENTY GRUPE

AFFINIS atspaudy medziagas paciento burnoje gali naudo-
ti tik kvalifikuoti darbuotojai, pvz., odontolgai ir odontolo-
gy asistentai. Tinkama visoms pacienty grupéms.

PARUOSIMAS

Saukstai

Atspaudams gali bati naudojami visi serijiniai arba indivi-
dualiai pagaminti odontologiniai atspaudy 3aukstai. Pati-
kimam sukibimui sukurti rekomenduojame padengti plo-
nu sluoksniu ,COLTENE Adhesive” (AC) klijy. 13samig infor-
macija apie klijy naudojimg rasite ,COLTENE Adhesive”
(AC) naudojimo instrukcijose.

TINKAMAS NAUDOJIMAS

1. SYS360 kasete uzdarytu isleidimo kanalu laikykite pa-
kreipe aukstyn.

2. Atsargiai traktelékite i$leidimo kanalo apsauginj dangte-
lj laikydami jj pakreiptg aukstyn, tada nuimkite ir ismeski-
te apsauginj dangtelj.

3. |dékite SYS360 kasete pagal maisytuvo gamintojo pa-
teiktas naudojimo instrukcijas.

4. Paleiskite maisymo masing ir spauskite medziagg i§ islei-
dimo kanalo be maisomojo galiuko, kol bus isspaudzia-
mas vienodas pagrindo ir katalizatoriaus kiekis. Taip uzti-
krinsite, kad stamokliai bus vienodame aukstyje ir su-
maisys optimaliai.

5. Kruopsciai nuvalykite iSspausta medziagg popieriniu
ranksluosciu, kad neuzterstuméte pagrindinés medzia-
gos ir katalizatoriaus iséjimo kanaly tarpusavyje.

6. Prie SYS360 kasetés isleidimo kanalo pritvirtinkite gelto-
ng dinaminj maisomajj galiuka. Atkreipkite démesj, ar
geltono dinaminio maiSomojo galiuko Sesiakampé dalis
teisingai sulygiuota ant varomojo veleno.

3. SYS360 kartusu karistirma cihazi Greticisinin talimatlari-
na gore yerine yerlestiriniz.

4. Kanstirma cihazini calistiriniz ve karistirma ucunu takma-
dan baz ve katalizor esit sekilde delikten ¢ikmaya basla-
yincaya kadar bir kagit havlunun Gzerine sikiniz. Béylece
pistonlarin ayni yiikseklikte olmasi ve mikemmel bir ka-
nsim elde edilmesi saglanmis olur.

5. Disari clkmis malzemeyi bir kagit havlu ile dikkatlice sile-
rek baz ile katalizor arasinda ¢ikis kanallarinda bir konta-
minasyon olusmasini engelleyiniz.

6. Sari dinamik karistirma ucunu SYS360 kartusun cikis ka-
nalinin tizerine oturtunuz. Bunu yaparken sari dinamik
karistirma ucunun altigen yuvasinin cihazin tahrik miliyle
ayni hizada olmasina dikkat edilmelidir.

7. San dinamik karistirma ucu dogru yerlestirildikten sonra,
sari renkli sabitleme halkasi dayanma noktasina kadar
dinamik karistirma ucunun Uzerine gegirilir ve ug gtivenli
bir sekilde sabitleninceye kadar saga dogru (saat yoniin-
de) cevrilir. Cihaz calistinldiginda sari dinamik karistirma
ucunun igindeki karistirma elemanlarinin dénmesi ge-
rekmektedir.

8. Her kullanimdan énce, karnstirlmig 6l¢i materyalinin ilk
3 ecm'lik kismini atiniz ve sonraki materyali bastirarak ke-
sintisiz disariya veriniz.

9. Kanistinlmis 6l¢ti materyalini dogrudan segilen 6lgti kasi-
ginin icine doldurunuz. Hava kabarcigi olusmasini énle-
mek igin sari dinamik karistirma ucu daima 6l¢i materya-
linin i¢inde tutulmaldir.

10. Fazlalik materyal akmamasi icin, materyal sikildiktan
sonra karistirma cihazinin pistonlari basinci bosaltiimali-
dir.

11. Sari dinamik karistirma ucunu bir sonraki uygulamaya
kadar SYS360 kartusun tizerinde kapak olarak birakiniz.
Dezenfektanla siliniz.

. Kullanilmis sari dinamik karistirma ucunu ¢ikarmak igin,
sabitleme halkasini saat yontiniin tersine gevirin ve ¢ika-
rin. Sabitleme halkasi tekrar kullanilabilir.

13. Bir sonraki uygulamadan énce, SYS360 kartusun cikis ka-
nallarinda tikanma olmadigini ve materyalin esit miktar-
da sikilabildigini kontrol ediniz. Madde 5'te verilen tali-
matlari asagidaki gibi uygulayiniz.

N~

Olcia

Olgti maddesini 8l¢ii kasigina uygulayiniz. Olgii kagigini
oral kaviteye yerlestiriniz ve sertlesene kadar oldugu yerde
tutunuz.

Modellerin dokiimii

ideal siire 6lcii alindiktan sonra 0,5 saat ile 72 saat arasidir.
Sonrasinda 6l¢tintin kisa siire bir temizlik maddesiyle yi-
kanmasi ve 1lik suyla iyice durulanmasi, yiizey gerilimini
azaltir ve dokiimu kolaylastirir. Butiin standart sektorel algi
model materyalleri (6rn. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone) kullanilabilir.

DOGRU UYGULAMA iGiN TEST YONTEMi

Malzemenin sertlesip sertlesmedigini her zaman agiz igin-
de kontrol ediniz. Eger manuel basing testi 6l¢ii malzeme-
sinde bir basing izi birakmiyorsa, hastanin agzindan cikari-
labilir. Ama eger test malzeme lizerinde bir basing izi bira-
kiyorsa, malzeme heniiz tamamen yerlesmemistir.

YENIDEN iSLEME, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE BAKIM

Olciiniin temizlenmesi

Temizlik sonrasinda nihai élgiiler dental dezenfektan ¢o-
zeltileriyle (6rnegin OPTIM 1 sivi, COLTENE) dezenfekte
edilebilir ve basingh hava ile kurutulabilir.

Opsiyonel: Otoklavlanabilir lgiiler

Olgiileri otoklava koyarken asagidaki noktalara dikkat edil-

melidir:

« Yalnizca otoklavlanabilen bilesenler (6rn. PRESIDENT
Tray AC, COLTENE Adhesive AC) kullaniniz.

- Olcliyli akan ilik su altinda iyice yikayiniz ve temizleyiniz.

- Olgiiler, 6l¢ii alindiktan sonra dogrudan otoklavlanabilir.

«  Buhar sterilizatoriinde 134°C/273°F sicaklikta (Prion
programi) otoklavlayiniz

Implant él¢iilerini sterilize ederken, (retici ile gériiserek imp-

lant bilesenlerinin (6rn. él¢i postlar, vs.) otoklavlanabilir

olup olmadigini 6nceden agikliga kavusturunuz.

RAF OMRU / SAKLAMA

« Son kullanma tarihi: Dis pakete bakiniz
«  Saklama Sicakhigr: 15 - 23°C

«  Bagil nem: %50 + %10

« Acildiktan sonra raf omrii: 3 ay

Istya ve glines 1sigina maruz kalmasini 6nleyiniz.

iMHA

AFFINIS 6l¢ii malzemeleri, evsel atiklarla birlikte imha edi-
lebilir. Hastanin agziyla temas eden AFFINIS 6l¢l malzeme-
si, tilkeye 6zgli diizenlemelere uygun bigimde imha edil-
melidir.

7. Kai geltonas dinaminis maiSomasis galiukas uzdétas tin-
kamai, geltonas fiksuojamasis Ziedas turi atsidurti virs
dinaminio maisomojo galiuko pasuktas j desine (% apsi-
sukimo pagal laikrodZio rodykle), kol yra tvirtai uzfiksuo-
jamas. Paleidus maisytuva, maisomi komponentai gelto-
no dinaminio maisomojo galiuko viduje turi suktis.

8. Kiekvieng karta prie$ naudodami atmeskite pirmuosius
3 cm sumaisytos atspaudy medziagos, o paskui medzia-
ga isspauskite be pertrakiy.

9. Sumaidyta atspaudy medziaga spauskite tiesiai j pasi-
rinktg atspaudy 3auksta. Kad nesusidaryty oro ertmiy,
geltonas dinaminis maiSomasis galiukas turi visada likti
imerktas j medziaga.

. Kad neistekéty per daug medziagos, baigus spausti me-
dZiaga reikia isjungti maisymo masinos stmoklius.

. Geltong dinaminj maiSomajj galiuka reikia palikti ant
SYS360 kasetés iki kito naudojimo, nes jis veikia kaip san-
dariklis. Jj reikia nuvalyti dezinfekavimo tirpalu.

12. Norint nuimti panaudotg geltong dinaminj maisomajj
galiuka, fiksuojamajj Zieda reikia pasukti pries laikrodzio
rodykle ir nuimti. Fiksuojamajj Zieda galima naudoti pa-
kartotinai.

13. Prie$ naudodami kitg karta, patikrinkite, ar SYS360 kase-
tés isleidimo kanalai neuzsikim3e ir bus galima i$spausti
vienodus medziagos kiekius. Toliau vadovaukités 5
veiksmo nurodymais.

=)

Atspaudas

Uztepkite atspaudo medziagg ant atspaudo 3auksto. |dé-
kite atspaudo Sauksta j burna ir laikykite vietoje, kol visis-
kai sukieteés.

Modeliy liejimas

Idealus laikas yra tarp 0,5 val. ir 72 val. po atspaudo nuémi-
mo. Pavirsiaus jtempimui sumazinti ir liejimui palengvinti
atspauda galima trumpai nuplauti plovikliu ir paskui gerai
nuskalauti $variu drungnu vandeniu. Galima naudoti visus
Sios srities standartus atitinkancius odontologinius gipsus
(t.y. ,Fujirock Dental Stone”, ,Hard Rock Dental Stone”).

TINKAMO NAUDOJIMO TIKRINIMO BUDAI

Prie3 istraukdami atspauda patikrinkite, ar medziaga visis-
kai sukietéjusi. Jei paspaudus ranka atspaudo medziagoje
nelieka jspaudo, atspauda galima istraukti i$ paciento bur-
nos. Taciau jei paspaudus lieka matomas jspaudas, me-
dziaga dar nesukietéjo.

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS, VALYMAS, DEZINFEKA-
VIMAS IR PRIEZIURA

Atspaudo valymas

Nuvalius, galutinj atspauda galima dezinfekuoti komerci-
niais odontologiniais dezinfekavimo tirpalais (pvz.,
,OPTIM 1 liquid, COLTENE") ir nudZiovinti suslégtu oru.

sterili p

Atspaudus sterilizuojant autoklave reikia atsizvelgti j to-

liau nurodytas pastabas:

« Naudokite tik komponentus, kuriuos galima sterilizuoti
autoklave (pvz.,,PRESIDENT Tray AC’,,COLTENE Adhesi-
ve AC").

«  Kruopsciai nuskalaukite ir nuvalykite atspauda tekanciu
drungnu vandeniu.

« Atspaudus galima sterilizuoti autoklave iskart nuémus
atspauda.

«  Sterilizuokite gary sterilizatoriuje 134 °C/ 273 °F tempe-
rataroje (priony programa)

Sterilizuodami atspaudus nuo implanty, i$ anksto pasitikslin-

kite gamintojo informacijq, ar implanto komponentus (pvz.,

atspaudy dalis ir t. t.) galima sterilizuoti autoklave.

Nepri

LAIKYMO TRUKME / LAIKYMAS

«  Galiojimo laikas: zr. originalig pakuote
«  Laikymo temperatdra: 15-23 °C

«  Santykiné drégmé: 50 % + 10 %

«  Atidarius laikyti iki 3 ménesiy

Saugoti nuo Silumos ir saulés.

UTILIZAVIMAS

AFFINIS atspaudy medziagas galima utilizuoti kartu su
buitinémis atliekomis. AFFINIS atspaudy medziaga, buvu-
sig paciento burnoje, reikia utilizuoti pagal valstybéje tai-
komus reglamentus.

TECHNINIAI DUOMENYS
Matavimai pagal ISO 4823.

AFFINIS® ,Putty System 360"

Maisymo trukmeé: 0:15 min.
Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 3:30 min.
AFFINIS® ,Black Edition System 360"

Maisymo trukmé: 0:15 min.

TEKNIiK VERILER
1SO 4823 uyarinca olglimler.

AFFINIS® Putty System 360

Karistirma siiresi: 0:15 dk
Galisma siiresi: 1:00 dk
Agizdaki siire: 3:30dk
AFFINIS® Black Edition System 360

Karistirma siiresi: 0:15 dk
Galisma siiresi: 1:00 dk
Agizdaki siire: 2:20 dk
AFFINIS® heavy body System 360

Karistirma siiresi: 0:15 dk
Calisma siiresi: 1:00 dk
Agizdaki siire: 2:00 dk
AFFINIS® MonoBody System 360

Karistirma siiresi: 0:15 dk
Calisma siiresi: 1:00 dk
Agizdaki siire: 2:30dk

BIiLDIRIM YOKUMLULUGU
Bu Uriinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar
derhal Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

Moxanyincra, BHAMaTENbHO NPOUNTATE 3TY UHCTPYKLMIO
No NPUMEHEHNIO Nepe/] NCMoNb30BaHNEM AaHHOTO U3fe-
nna.

WHCTpYKLUMM NO NpUMEHeHnio

OMUCAHUE U3JENNA

AFFINIS - 3TO BYXKOMMOHEHTHbII OTTUCKHOW MaTepwvan
Ha OCHOBE NONVBUHUACUNIOKCaHa aAANTNBHO NoNMMepu-
3ayun. OH BKNlOYaeT Koppurupylouwue matepuans
(AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast
light body, AFFINIS PRECIOUS regular body u light body) n
6a3oBble matepuansl (AFFINIS putty, putty soft, fast putty
soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body,
MonoBody u AFFINIS BLACK EDITION). Mocne pyuHoro
CcMelwnBaHmna 6a3bl W aKTMBaToOpa uam CMelWwmnBaHnua npu
nomoLu cMecuTenbHoM Hacaaku matepuanbl AFFINIS 06-
pasyioT NacTbl, KOTOPble MOXHO WCMO/b30BaThb OTAENbHO
MM KOMBUHMPOBaTbL MeXAy coboi B KayecTBe CTOMATo-
NOTNYECKOro OTTUCKHOrO MaTepuana, 06bIYHO COBMECTHO
CO CTaHAAPTHbIMW UNU UHAWBUAYANbHBIMW OTTUCKHbLIMU
NOXKKaMW B CTaHAAPTHO TEXHUKE CHATWA OTTUCKOB.

NPEQYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

AFFINIS («cTOMaTONOrMuYecknii OTTUCKHON MaTepuan»)
npe/iHasHayeH NA PerucTpaLuy TeKyllen KnHnyeckon
cuUTyauuu B NOSIOCTW pTa NauuneHTa Npy pectaBpauyun 3y-
60B, ANA U3MeHeHNA nx GOpPMbl UK NpY NPOTe3NpPOBa-
HUW.

COCTAB AFFINIS® System 360 putty

C/NMKOHOBbBIN 3nacToMep aaAMTUBHON Nonumepusaunm,
NONMBWHWACUNIOKCAHDI, HANONHUTENN, CYPPaKTaHTbI, M-
MeHTbI

QOueHb ryctas KOHCUCTeHUVs (putty)
« LUgert: cepo-rony6on

HuskoTekyyas KOHCUCTEHUMA
« Let Heavy Body: x»éHoro caxapa
« Uert Black Edition: uépHbiit

CpepaHeTeKyyasn KOHCUCTEHL A
« Liset MonoBody: ceeTno-rony6oi

MOKA3AHUA / KNUHUNYECKUE NPEUMYLLECTBA

«  OTTnCKHOM MaTepuan Ana 6a30B0ro CNIOA NpU TeXHIKe
[NIBYCNOMHOrO OJHO3TaNHOrO OTTUCKA.

« ba3oBblit MaTepuan AnA TeXHUKN ABYCNIONHOIO ABYX3-
TarnHoro oTTuCKa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« Hewcnonb3oBaTb NpU HaNUUMM N3BECTHbIX annepruii Ha
KOMMOHEHTbI

« B cnydae noasuHOCTY 3y60B BO3MOXHO €€ ycuneHue
VAN SKCTPaKLMA 3y60B NpW CHATUM OTTUCKA

YKA3AHWA NO BE3ONACHOCTU

«  OTTUCKHble MaTepuanbl, KOHTaKTUpPYioLLME CO CIN3U-
CTOW NONOCTU PTa, MOTYT BbITb KOHTaMUHMPOBaHbI. Co-
6niopaiiTe yKasaHnaA no AesuHekummn.

«  MNpepHasHayeH TONbKO ANA NPOGECCUOHaNbHOTo Npu-
MeHeHnA cTomaTtosioramn n 3y6HbIMVI TeXHUKamMu.

«  He ncnonb3yiite natekcHble nepyatku. K matepuany n
NOBEPXHOCTAM, C KOTOPbIX By/leT lenaTbca OTTUCK (3y-

Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 2:20 min.
AFFINIS® ,heavy body System 360"

Maisymo trukmeé: 0:15 min.
Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 2:00 min.
AFFINIS® ,MonoBody System 360

Maisymo trukmé: 0:15 min.
Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 2:30 min.

Ipareigojimas pranesti
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo gaminiu,
batina nedelsiant pranesti gamintojui ir kompetentingai

institucijai.

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit.

Kasutusjuhend

TOOTEKIRJELDUS

AFFINIS on kahekomponentne jéljendimaterjal, mis pohi-
neb tdiendaval kdvendusainel poliviniidlsiloksaanil. See
hélmab parandusmaterjale (AFFINIS regular body, fast re-
gular body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS
regular body ja light body) ja alusmaterjale (AFFINIS putty,
putty soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body,
fast heavy body, MonoBody ja AFFINIS BLACK EDITION).
Pérast alusmaterjali ja katallisaatori kasitsi voi segamisot-
sikuga segamist tekivad AFFINIS-e materjalidest pas-
talaadsed tihendid, mida saab eraldi v6i koos hammaste
jaljendmaterjalina kasutada. Tavaliselt kasutatakse toodet
standardse drilisel voi isiklikul otstarbel kasutamiseks
méeldud jéljendialuse abil tunnustatud jéljendusmeetodi-
te rakendamiseks.

KASUTUSOTSTARVE

AFFINIS-t kasutatakse patsiendi suu fliusilise seisukorra
tuvastamiseks (hammaste jaljendmaterjal) enne patsiendi
hammaste parandamist v6i vahetamist.

AFFINIS® System 360 putty KOOSTIS
Taiendavat tulpi silikoonelastomeer, polivi
nid, taiteained, pindaktiivsed ained, pigmendid

Isiloksaa-

Jéljendmassi konsistents
«  Varv: sinakashall

Heavy body konsistents
« Heavy Body vérv: karamell
«  Black Edition varv: must

Medium body konsistents
«  MonoBody varv: jadsinine

NAIDUSTUSED / KLIINILINE KASU

« Jaljendimaterjal jaljendi votmiseks topeltsegamismee-
todiga.

«  Alusmaterjal korrigeeriva jaljendustehnika jaoks.

VASTUNAIDUSTUSED

« Arge kasutage patsientidel, kellel on teadaolevaid aller-
giaid koostisosade vastu

« Lahtised hambad véivad jéljendi tegemise kaigus roh-
kem lahti tulla v6i suust valja kukkuda

OHUTUSJUHISED

«  Suu limaskestaga kokku puutuvad jéljendimaterjalid
voivad saastuda. Jargige desinfitseerimisjuhiseid.

« Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele
v6i nende juhtnddride kohaselt.

« Arge kasutage latekskindaid. Puudutage materjale ja
pindu, mille jéljend on véetud (hambad, preparaat, ret-
raktsiooni igemeniit jne), ainult vintdl-/nitriilkinnastega.

« Eugenooli voi hemostaatilisi aineid sisaldavad Gihendid
voivad samuti kdvastumist parssida.

«  Kui kasutate desinfitseerimiseks vesinikperoksiidi, on
mullide valtimiseks soovitatav materjale seejarel hooli-
kalt leige veega loputada.

« Parandusmaterjaliga hea sidususe tagamiseks tuleb es-
mane jéljend enne edasist kasutamist hoolikalt puhasta-
da ja kuivatada.

« Korged temperatuurid kiirendavad kévastumisprotsessi,
madalamad temperatuurid aeglustavad seda.

« Materjali kombineerimine teiste tootjate toodetud jal-
jendimaterjaliga ei ole lubatud.

« Sisaldab nanomaterjale (seotud osakesed)

KORVALTOIMED/KOOSTOIMED
Teadaolevaid ohtlikke voi sekundaarseid mojusid patsien-

6bl, NpenaprpoBaHHble 0611aCTH, PETPAKLIMOHHDBIE HUTN
M T. N.), MOXHO NPUKACaTbCA TONbKO B BUHWUIOBbIX NN
HUTPWNOBbIX MepyaTKax.

< TNonumepusayuu Takxe MOryT NpenATCTBOBaTb dBre-
HoNCoAepXaLlvie COeJVHEHNA N TeMOCTaTUKU.

«  Ecnu gns pesvHdexunn nprmeHneTcs nepekncb Bo[o-
PO/ia, PEKOMEHAYETCA 3aTeM TLIATeIbHO NPOMbITb Ae-
3UHONLMPOBAHHYIO MOBEPXHOCTb TEMON BOAOI BO 13-
6exaHre 06pa3oBaHNA My3bIPbKOB.

«  [InA BOCTVXKEHWA XOPOLLEro CLENIEHNA C KOPPUTMPYIo-
KM MaTepuranom 6a3oBbiii OTTUCK HEOGXOAMMO Tulja-
TE/bHO OUNCTUTb U BbICYLIMTb Nepes AanbHENLWNM 1c-
nonb3oBaHNeM.

+  BbICOKVe TeMnepaTypbl yCKOPAIOT NPOLIECC OTBEPHAe-
HUA, @ HU3KNE 3aMeaNIAIT ero.

+  Kom6uHMpoBaHe MaTepranos C OTTUCKHBIMU MaTepua-
namu apyrvux npoussoauTenei He JonyckKaeTca.

«  CopepnT HaHO MaTepuansbl (CBA3bIBaOLINE KOMMOHEH-
Tbl)

MOBOYHbIE SODEKTbI / BBAUMOAEACTBUA
OnacHble peakLun 1 nobouHble 3GGeKTbl Y NaLMeHToB n/
VN MeAULIMHCKOTO NepcoHana He Habnioganmce.

KATErOPUM NOJIb3OBATENEN / NALMEHTOB
Wcnonb3oBaTtb OTTUCKHbIe MaTepuranbl AFFINIS B nonoctn
pTa nauueHTa paspellaeTca TONbKO KBanUGUUMPOBaH-
HbIM CMeLnanucTam, TakuM Kak Bpaun-cToMaTonory n nx
aCCUCTEHTBI C COOTBETCTBYIOWEN Cneunanusaumeii. Moa-
XOAUT ANnA Bcex KaTeI’OpVIﬁ nauneHToB.

NnoAroToBKA

Jloxku

[inA CHATUA OTTUCKOB MOXHO WCMONb30BaTb NloGble roTo-
Bble N UHAVMBUAYaNbHbIE OTTUCKHbIE NNOXKKK, NpefHa3Ha-
UeHHble NA CTOMATONOrMYECKOro NpUMeHeHuna. [ina Ha-
NEXHON afire3un pekoMeHzyemM HaHOCWTb TOHKUI Croi
COLTENE Adhesive (AC). Mogpo6Has nHpopmaums o cro-
cobe NprMeHeHnA NPUBOANUTCA B MHCTPYKLMM MO Npume-
HeHuo COLTENE Adhesive (AC).

noPAAOK MPUMEHEHUA

1. YpepxuBaiTe KapTpuax SYS360 3aKpbITbiM OTBEpCTEM
BbIXOJHOTO KaHasa BBepX.

2. He meHAA nonoxeHve KapTpuaxa, OCTOPOXKHO CHUMUTE
3aLUMTHYIO KPbILWKY C BbIXOJHOTO KaHana n BbiGpockTe
eé.

3. BcrasbTe KapTpuax SYS360 B annapat Ana cMelumBaHUa
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMM MO MPUMEHEHIO OT
npowussoagunTensa.

4. 3anycTuTe annapar ANA CMEWVBAHWA U BblaaBnvBainTe
MaTepuan 13 BbIXOJJHOTO KaHana 6e3 cMecuTenbHoON Ha-
capKku, noka 6asa v aKTMBAaTOp He CTaHyT MOCTynaTb
PaBHOMEPHO. ITO rapaHTVPYeT, YTO MiTyHKepPbl HaXOAAT-
CA Ha OHMHBKOBOM I'J'IyﬁlllHe ANA ONTUManbHOro cMewn-
BaHUA.

5. TwatenbHo yfanuTe BbiAaBMEHHbIN MaTepuan Gymax-
HbIM NonoTeHuem, ‘-ITOébI WCKNIOYNTb B3aUMHOE 3arpas-
HeHue 6asbl 1 aKTUBATOPa B BbIXOAHbIX KaHaNax.

6. MMpucoeanHuTe XENTylo HacaKy ANA AMHaMUYECKOro
CMeLLMBaHNA K BbIXOAHOMY KaHany KapTpugxa SYS360.
CnepuTe 3a Tem, YTOGbI LIECTUNYTONbHAA YaCTb XKENTON
Hacaku AnAa AUHaAMU4eCcKoro cmelwnsaHua 6b|na npa-
BW/IbHO HaAieTa Ha NPUBOAHO Ban.

7. Mocne Toro Kak éntas Hacagka AnNA AMHaMUYeCKOro
CMeLWnBaHnA NpaBuUIbHO yCTaHOBNEHa, AnA Ha[.]é)KHOPI
duKcaLnn HafeHbTe Ha Heé XENToe KOMbLO 1 MOBEPHU-
Te ero Bnpaso (no Yacosoi cTperke). Mpw 3anycke anna-
paTa KOMMOHEHTbI CMeCV BHYTPU XENTOi Hacaaku ans
AVHaMUYeCKOro CMeLLVBaHNA JOMKHbI HaYaTb BpaLaTh-
cA.

8. Mepep KaxabiM MCNONb30OBaHUEM yAansainTe nepsble
3 CM CMeLIaHHOTO OTTUCKHOTO MaTepuana u 3atem 6e3
nepepbiBa BblAaBNMBaliTe NocneaytoLwmnii matepuan.

9. lNopaBaiiTe CMelaHHbI OTTUCKHON maTepuan Heno-
CPEfICTBEHHO B BbIGPaHHYI0 OTTUCKHYIO NIOXKY. Bo n3be-
XaHue 06pa3oBaHMA Ny3bIPbKOB BO3AyXa KENTas Hacaj-
Ka NA AMHaMUYECKOTO CMeLNBaHUA AOMMKHa ObiTb Mo-
CTOAHHO NOrpy»KeHa B matepuan.

10. InA NpeaoTBpalLeHNs BbIAABNMBAHNA INLIHETO MaTepy-
ana, Nocsie OKOHYaHUA 3amMoNIHEHVA JIOXKKN MYHXepbl
annapara AnAa cMelnBaHnA AOMKHbI 6bITb NOAHATDHI.

tidele ja/voi hambaravitéotajatele pole.

KASUTAJA-/PATSIENDIRUHM

AFFINIS-e jdljendmaterjale tohivad patsiendi suhu paigal-
dada vaid asjakohase erialakoolituse ldbinud spetsialistid,
nt hambaarstid voi hambaarstide assistendid. Sobilik koi-
kidele patsiendirihmadele.

ETTEVALMISTAMINE

Alused

Jéljendi votmiseks voib kasutada mistahes, hambaravis ka-
sutamiseks méeldud, eeltoodetud véi individuaalseks ka-
sutamiseks loodud jaljendialuseid. Usaldusvéarse kleepu-
vuse tagamiseks soovitame kanda 6hukese kihi COLTENE
Adhesive’i (AC). Uksikasjalikud kasutusjuhised leiate
COLTENE Adhesive'i (AC) kasutusjuhendist.

KORREKTNE KASUTAMINE

1. Hoidke SYS360 kassetti plistiasendis, nii et véljastuskanal
on suletud.

2. Hoides véljastuskanalit pustiasendis, avage ettevaatli-
kult turvakork, eemaldage see ja visake éra.

3. Sisestage SYS360 kassett, jargides tootja segamismasina
kasutusjuhendit.

4. Kaivitage segamismasin ja véljutage materjali véljastus-
kanalist ilma segamisotsakuta, kuni vordne kogus alust
ja katalUsaatorit on viljutatud. See tagab, et kolvid on
optimaalse segu saavutamiseks samal kdrgusel.

5. Puhkige véljaulatuv materjal hoolikalt paberratikuga
maha, et viltida saastumist aluse ja katallsaatori vahel
véljastuskanalites.

6. Kinnitage kollane diinaamiline segamisotsak SYS360
kasseti véljastuskanalile. Jélgige, et kollase diinaamilise
segamisotsaku kuusnurkne otsak oleks ajamivéllil korra-
likult joondatud.

7. Kui kollane diinaamiline segamisotsak on digesti aseta-
tud, tuleb kollane kinnitusrongas paigutada diinaamili
sele segamisotsakule ja keerata paremale (V4 pooret pari-
pdeva), kuni see on tugevasti kinnitunud. Kollase diinaa-
milise segamisotsaku sees olevad segukomponendid
peavad masina kaivitamisel po6rlema hakkama.

8. Enne iga kasutuskorda korvaldage esimesed 3 cm sega-
tud jéljendmaterjali ja suruge jargmine materjal takista-
mata valja.

9. Kandke segatud jaljendmaterjal otse valitud jaljendialu-
sele. Ohutaskute véltimiseks tuleb kollane diinaamiline
segamisotsak hoida pidevalt materjali sees.

10. Liigse materjali valjumise valtimiseks tuleb segamismasi-

na kolvid pérast materjali valjutamist vabastada.

. Kollane diinaamiline segamisotsak tuleb jitta SYS360
kassetti kuni jargmise kasutuskorrani, sest see toimib ti-
hendina. See tuleb desinfitseerimislahusega puhtaks
puihkida.

12. Kasutatud kollase diinaamilise segamisotsaku eemalda-
miseks tuleb kinnitusréngast vastupdeva poorata ja ee-
maldada. Kinnitusréngas on korduskasutatav.

13. Enne jargmist kasutuskorda kontrollige, et SYS360 kasse-
ti valjastuskanalid poleks ummistunud ja kas véljutada
saab vordset kogust materjali. Jatkake 5. punkti jargi.

Jéljend

Kandke jaljendimaterjal jéljendialusele. Sisestage jéljen-
dialus suuéonde ja hoidke paigal, kuni see on taielikult
kévastunud.

Mudelite valamine

Parim aeg on 0,5 tundi kuni 72 tundi pérast jéljendi vét-
mist. Pindpinevust saab vdhendada ja valamist hélbusta-
da, kui jéljend loputatakse kergelt lle pesuvahendiga ja
loputatakse seejarel hoolikalt leige veega. Kasutada voib
t60stuslikke hambamudelite materjale (nt Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

KORREKTSE PEALEKANDMISE TESTIMISVIISID
Kontrollige alati materjali kévastumist suus. Kui jéljendile
surumise jarel ei jaa jélgi, voib jéljendi patsiendi suust ee-
maldada. Kui aga materjalile jaab surudes nahtav mark,
pole materjal taielikult kdvastunud.

UMBERTOOTLEMINE, PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMI-
NE JA HOOLDUS

Jiljendi puhastamine

Parast puhastamist voite 16pliku jaljendi desinfitseerimi-
seks kasutada dentaalseid desinfitseerimislahuseid (nt
OPTIM 1 vedelik, COLTENE) ja kuivatage jaljendimaterjal
surudhuga.

Valikuline: autoklaavitavad jaljendid

Jéljendite autoklaavimisel tuleb jélgida jargmisi punkte.

+ Kasutage ainult autoklaavitavaid komponente (nt
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Loputage ja peske jaljendit hoolikalt voolava leige vee
all.

« Jéljendeid voib autoklaavida kohe pérast jaljendi vot-
mist.

+  Autoklaavige aurusterilisaatoris temperatuuril 134 °C/
273 °F (programm Prion)

Implantaadi jdljendeid steriliseerides kiisige kindlasti enne

tootjalt, kas implantaadi komponendid (jdljendi toed jms) on

autoklaavitavad.

SAILIVUSAEG/SAILITAMINE

« Séilivusaeg on mérgitud pohipakendil

« Hoiutemperatuur: 15-23 °C

«  Suhteline niiskus: 50 + 10%

«  Toodet tohib kasutada 3 kuu jooksul parast pakendi
avamist

Valtige kokkupuudet kuumuse ja otsese paikesekiirguse-
ga.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

AFFINIS-e jaljendimaterjale voib panna majapidamisjaat-
mete hulka. AFFINIS-e jaljendimaterjal, mis puutub kokku
patsiendi suuga, tuleb kasutuselt kérvaldada vastavalt rii-
gispetsiifilistele eeskirjadele.

TEHNILISED ANDMED
Mé6tmed standardi ISO 4823 jargi.

AFFINIS® Putty System 360

Segamisaeg: 0:15 min
Tooaeg: 1:00 min
Aeg suus: 3:30min
AFFINIS® Black Edition System 360

Segamisaeg: 0:15 min
Tooaeg: 1:00 min
Aeg suus: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Segamisaeg: 0:15 min
Tooaeg: 1:00 min
Aeg suus: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Segamisaeg: 0:15 min
Tooaeg: 1:00 min
Aeg suus: 2:30 min
TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud raskete tagajérgedega 6nnetustest
tuleb viivitamatult teatada tootjale ja padevale ametiasu-

tusele.

Pied pouzitim vyrobku si peclivé pre¢téte navod k pouziti.

Navod k pouziti

POPIS VYROBKU

AFFINIS je dvouslozkova otiskovaci hmota na bazi adi¢né
tuhnouciho polyvinylsiloxanu. Rada obsahuje korekéni
hmoty (AFFINIS regular body, fast regular body, light body,
fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body a light bo-
dy) a zakladni otiskovaci hmoty (AFFINIS putty, putty soft,
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy
body, MonoBody a AFFINIS BLACK EDITION). Po manual-
nim smichéni baze a katalyzatoru nebo po smichéani po-
moci michaciho hrotu vznikaji z materialG AFFINIS pasty,
které Ize pouzivat samostatné nebo ve vzajemné kombi-
naci jako otiskovaci hmotu, obvykle v kombinaci se stan-
dardnimi konfek¢nimi nebo individualnimi otiskovacimi
|zicemi za pouziti béznych otiskovacich technik.

UCEL POUZITI

AFFINIS je ur¢en pro zhotoveni otisku aktualni fyzické situ-
ace v ustech pacienta (,otiskovaci hmota”) za ti¢elem opra-
vy, Upravy tvaru nebo rekonstrukce zubt pacienta.

SLOZENi hmoty AFFINIS® System 360 putty
Silikonovy elastomer adi¢niho typu, polyvinylsiloxany, pl-
niva, povrchové aktivni latky, pigmenty

Hmota konzistence tmelu
«+ Barva: modro-3eda

Hmota tuhé konzistence
« BarvaHeavy Body: karamelova
- BarvaBlack Edition: barva

Hmota stfedné tuhé konzistence
« Barva MonoBody: ledové modra

INDIKACE / KLINICKY PRINOS

«  Otiskovaci material pro zpfesnéni otisku v rdmci techni-
ky dvojiho michani.

«  Otiskovaci material pro korekéni otiskovaci techniku.

KONTRAINDIKACE

« Nepouzivejte v pfipadé znamych alergii na slozky.

« Uvolnéné zuby se mohou pfi otiskovani dale uvolnit ne-
bo i extrahovat

BEZPECNOSTNi POKYNY

«  Otiskovaci hmoty, které pfijdou do styku se sliznici duti-
ny Ustni, mohou byt kontaminovany. Dodrzujte pokyny
k dezinfekci.

« Dodava se pouze zubnim Iékailim a zubnim laboratofim
nebo na zakladé jejich objednavky.

« Nepouzivejte latexové rukavice. Materialu a otiskova-
nych povrchii (zubU, preparaci, retrakénich vldken atd.)
se dotykejte pouze vinylovymi nebo nitrilovymi rukavi-
cemi.

«  Proces tuhnuti mohou rovnéz narusovat slouceniny ob-
sahujici eugenol nebo hemostatické latky.

«  Pokud se k dezinfekci pouzije peroxid vodiku, doporu-
Cuje se poté dukladné oplachnuti vlaznou vodou, aby se
predeslo tvorbé bublin.

« Vzajmu zaruceni dobré koheze s korekéni hmotou se
zakladni otisk musi peclivé ocistit vlaznou vodou a pred
dal3im pouzitim osusit.

«  Vysoké teploty urychluji proces tuhnuti a nizké teploty
jej zpomaluji.

« Kombinace s otiskovacimi materidly od jinych vyrobct
nejsou piipustné.

« Obsahuje nanomateriély (slepené ¢astecky).

NEZADOUCI UCINKY / INTERAKCE
Nejsou znamy zadné 3kodlivé reakce nebo nezadouci
ucinky na pacienty a/nebo personal zubni ordinace.

SKUPINA UZIVATELU/PACIENTU

Otiskovaci materialy AFFINIS v Ustech pacienta smi pouzi-
vat pouze odborny personal, jako jsou zubni |ékafi a sto-
matologicti asistenti se specialni kvalifikaci. Vhodné pro
viechny skupiny pacientd.

PRIPRAVA

Otiskovaci lzice

Pro otiskovani Ize pouzivat viechny otiskovaci lzice, které
byly navrzeny pro stomatologické poutziti, a to bud kon-
fekéni, nebo individualni. Pro spolehlivou pfilnavost dopo-
ru¢ujeme nanést tenkou vrstvu COLTENE Adhesive (AC).
Detailni informace o pouziti najdete v ndvodu k pouziti
materialu COLTENE Adhesive (AC).

SPRAVNE POUZITI

1. Drite kartus SYS360 otocenou smérem nahoru s uzavie-
nymi vystupnimi kanalky.

2. Jemné seviete bezpecnostni vicko vystupniho kanélku a
soucasné jej drzte otocené smérem nahoru, pak bezpec-
nostni vicko sejméte a zlikvidujte.

3. Zasunte kartus SYS360 podle navodu k pouziti od vyrob-
ce michaciho pfistroje.

4. Spustte michaci pfistroj a vytlacujte material z vystupni-
ho kanalku bez michaciho hrotu, dokud nebude davko-
vano stejné mnozstvi baze a katalyzatoru. Tim se zajisti,
Ze pisty maji stejnou vysku pro dosazeni optimalniho
promichani.

5. Opatrné otfete vytlaceny materidl papirovym ubrous-
kem, aby se ptedeslo kontaminaci mezi bazi a katalyza-
torem ve vystupnich kandlcich.

6. K vystupnimu kanalku kartuse SYS360 pfipevnéte Zluty
dynamicky michaci hrot. Davejte pozor na to, aby
Sestihrannd ¢ast zlutého dynamického michaciho hrotu
byla spravné vyrovnana s hnaci htideli.

7. Jakmile bude Zluty dynamicky michaci hrot spravné
umistén, musi se pfes ngj nasadit zluty fixacni krouzek
a otocit doprava (ve sméru hodinovych rucicek), dokud
se bezpecné nepfipevni. Po spusténi piistroje se musi
michaci soucasti uvniti zlutého dynamického michaciho
hrotu otacet.

8. Pred kazdym pouzitim odstrafte prvni 3 cm namichané-
ho otiskovaciho materiélu a dal3i material vytlacujte bez
preruseni.

9. Naplite namichany otiskovaci material piimo do vybra-
né otiskovaci Izice. Zluty dynamicky michaci hrot by mél
vzdy zlstat ponofeny v materialu, aby nedoslo k tvorbé
vzduchovych bublin.

10. Pisty michaciho pfistroje je zapottebi po vytlaceni mate-

ridlu uvolnit, aby nebyl vytlatovan nadbyte¢ny material.

. Zluty dynamicky michaci hrot je nutno ponechat na kar-

tusi SYS360 az do dalsiho pouZiti, protoze funguje jako
vicko. Je tieba jej otfit dezinfekénim roztokem.

12. Pouzity zluty dynamicky michaci hrot odstranite otoce-
nim fixa¢niho krouzku proti sméru hodinovych ruci¢ek
a jeho naslednym sejmutim. Fixa¢ni krouzek je opakova-
né pouzitelny.

13. Pfed dal$im pouzitim se piesvédite, zda je zajisténo, ze

vystupni kanalky kartuse SYS360 nejsou ucpané a zda
Ize vytlacovat stejnd mnozstvi materidlu. Poté prikrocte k
bodu 5.

Otisk

Naneste otiskovaci material na otiskovaci IZici. Vlozte otis-
kovaci IZici do Ustni dutiny a drzte ji pfitisknutou na misté,
dokud material neztuhne.

Odlévani modeli

Idedlni doba pro odliti je 30 minut az 72 hodin po zhotove-
ni otisku. Pokud se otisk kratce omyje Cisticim prostfedkem
a dukladné poté oplachne vlaznou ¢istou vodou, snizi se
povrchové napéti a usnadni odliti. Jako modelové materia-
ly je mozné pouzivat viechny standardni dentalni sadry
(napt. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

ZPUSOBY TESTOVANI RADNEHO ZTUHNUT(

Vzdy kontrolujte jesté v ustech, zda materidl zcela ztuhl.
Pokud pfi manualni tlakové zkous$ce nezlstane v otiskova-
cim materiélu otlak, Ize otisk z pacientovych ust vyjmout.
Pokud v3ak pfi této zkousce zlstane v materialu viditelny
otlak, neni material jesté zcela ztuhly.

PRIPRAVA NA DALSI POUZITI, CISTENI, DEZINFEKCE
A UDRZBA

Cisténi otisku

Po ocisténi Ize hotové otisky dezinfikovat bézné prodava-
nymi  stomatologickymi  dezinfek¢nimi  roztoky
(napt. OPTIM 1 liquid, COLTENE) a osusit stlacenym vzdu-
chem.

Volitelné: otisky Ize sterilizovat v autoklavu

P¥i sterilizaci otiskd v autoklavu je nutné dodrzovat nasle-

dujici pokyny:

« Pouzivejte pouze komponenty sterilizovatelné v auto-
klavu (napt. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

«  Otisk dikladné oplachnéte a ocistéte pod tekouci vlaz-
nou vodou.

«  Otisky Ize sterilizovat v autoklavu pfimo po jejich pofize-
ni.

«  Sterilizujte v parnim sterilizatoru pti 134 °C/273 °F (pro-
gram proti priontim)

Pi sterilizaci otiskii implantdti si musite pfedem oveéfit u vy-

robce, zda Ize soucdsti implantdtu (napf. otiskovaci cepy atd.)

sterilizovat v autokldvu.

DOBA POUZITELNOSTI / SKLADOVANI

« Doba pouzitelnosti: viz hlavni obal

« Skladovaci teplota: 15-23 °C

«  Relativni vlhkost: 50 % + 10 %

« Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

Chrante pfed teplem a slune¢nim svétlem.

LIKVIDACE

Otiskovaci materialy AFFINIS Ize likvidovat spole¢né s ko-
munalnim odpadem. Material AFFINIS, ktery byl v kontak-
tu s pacientovymi Usty, musi byt likvidovdn v souladu
s vnitrostatnimi predpisy.

TECHNICKE UDAJE
Naméfené hodnoty podle ISO 4823

AFFINIS® Putty System 360

Doba michani: 0:15 min
Doba zpracovani: 1:00 min
Doba v tstech: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Doba michani: 0:15 min
Doba zpracovani: 1:00 min
Doba v tstech: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Doba michani 0:15 min
Doba zpracovani: 1:00 min
Doba v ustech: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Doba michani: 0:15 min
Doba zpracova 1:00 min
Doba v ustech: 2:30 min

OZNAMOVACI POVINNOST
Veskeré zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v sou-
vislosti s timto vyrobkem, je nutno neprodlené nahlasit

vyrobci a pfislusnému uradu.

Kérjlik, a termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a
hasznalati Gtmutatot.

Hasznalati utasitasok

TERMEKLEIRAS

Az AFFINIS egy addiciés keményedés, polivinil-sziloxan
alapu, kétkomponensti lenyomatanyag. Tartalmazza a mo-
séanyagokat (AFFINIS regular body, fast regular body, light
body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body és
light body) és a kanalanyagokat (AFFINIS putty, putty soft,
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy
body, MonoBody és AFFINIS BLACK EDITION). A bazis és a
katalizator manualis vagy a keverécsuccsal torténd ossze-
keverése utan az AFFINIS anyagok olyan pasztékat képez-
nek, amelyeket egyedileg vagy kombinacioban fogaszati
lenyomatanyagként lehet felhasznalni - altaldban egy
szabvényos, kereskedelmi forgalomban kaphaté vagy
egyedi lenyomatkanal és hagyoményos lenyomatvételi
technikék alkalmazasaval.

FELHASZNALASI TERULET

Az AFFINIS hasznélataval az aktualis fizikai allapotot lehet
régziteni a paciens szajaban (,fogaszati lenyomatanyag”)
a paciens fogainak javitasa, atformalasa és potlasa célja-
bol.

OSSZETETEL - AFFINIS® System 360 putty

Addicids tipusu szilikon elasztomer, polivinil-sziloxanok,
t6ltéanyagok, fellileti fesziiltséget csokkenté szerek, pig-
mentek

Putty dllag
+  Szin: kékessziirke

Heavy body allag
«  Szin:Heavy Body: karamell
«  Szin:Black Edition: fekete

Medium body éllag
« Szin: MonoBody: jégkék

JAVALLATOK / KLINIKAI ELONY

« Lenyomatanyag pick-up lenyomatvételhez a kettés ke-
verés(i technikaban

« Kanalanyag korrekciés lenyomatvételi technikahoz.

ELLENJAVALLATOK

« Az osszetevbkkel szemben fennall6 ismert allergia ese-
tén ne hasznalja a terméket.

«  Alenyomatvétel kdvetkeztében a meglazult fogak még
inkdbb meglazulhatnak vagy kieshetnek.

BIZTONSAGI UTASITASOK

«  Aszaj nyalkahartyajaval érintkezé lenyomatanyagok
szennyezédhetnek. Tartsa be a fert6tlenitésre vonatkozo
utasitasokat.

« Csak fogorvosok és fogaszati laboratériumok szamara
vagy utasitasara hozhaté forgalomba.

«  Ne hasznaljon latexkesztytiket. Mindig hasznaljon vinil-/
nitrilkesztytiket, amikor azt az anyagot és azokat a feli-
leteket érinti, amelyekrél a lenyomat készil (fogak, pre-
paraciok, retrakcios fonalak stb.).

« Azeugenolt vagy hemosztatikus anyagokat tartalmazé
komponensek szintén gatolhatjak a kotést.

« Haafertétlenitéshez hidrogén-peroxidot hasznalnak, a
buborékképzédés elkeriilésére javasolt utana alapos,
langyos vizes 6blitést végezni.

«  Akorrekciés anyaggal vald j6 kohézié biztositasa érde-
kében az elsédleges lenyomatot gondosan meg kell
tisztitani és meg kell széritani a tovabbi hasznalat el6tt.

«  Magas hémérsékleten felgyorsul, alacsony hémérsékle-
ten lelassul a kotési folyamat.

« Azanyagok kombinalasa mas gyartok lenyomatanyagai-
val nem megengedett.

« Nanoanyagokat (bondozott részecskéket) tartalmaz

MELLEKHATASOK / KOLCSONHATASOK
A péciensekre és/vagy a fogészati szakemberekre gyako-
rolt karos hatdsok és masodlagos hatasok nem ismertek.

FELHASZNALO- / PACIENSCSOPORT

Az AFFINIS lenyomatanyagokat kizérélag olyan szakkép-
zett személyek hasznélhatjak a paciens szajaban, akik erre
vonatkozoan speciélis képesitéssel rendelkeznek (pl. fog-
orvosok és fogaszati asszisztensek). Minden pécienscso-
port szamara megfeleld.

ELOKESZITES

Lenyomatkanalak

A lenyomatvételhez barmilyen fogaszati célra tervezett
eléregyartott vagy egyedi lenyomatkanal hasznalhat6. A
megbizhaté tapadashoz COLTENE Adhesive (AC) vékony
rétegben torténd alkalmazasat javasoljuk. Az alkalmazasra
vonatkozo részletes tudnivalék a COLTENE Adhesive (AC)
hasznalati utasitasédban talalhatok.

MEGFELELO HASZNALAT

1. Tartsa a SYS360 patront tgy, hogy felfelé nézzen, és a ki-
vezetdnyilas zarva legyen.

2. Mikézben a patront ebben a helyzetben tartja, dvatosan
csipje le a kivezet6nyilas biztonsagi kupakjat, majd ve-
gye le és dobja ki a biztonsagi kupakot.

3. Helyezze be a SYS360 patront a gyartd keverégépre vo-
natkozé hasznalati utasitasanak megfeleléen.

4. Inditsa el a keverégépet, és nyomjon ki anyagot a keve-
récsucs nélkili kivezetényilason, amig azonos mennyi-
ségli bézis és katalizator nem Iép ki a nyilason. Ez bizto-
sitja azt, hogy a dugattyuk egyforma mélyen legyenek
ahhoz, hogy optimalis keverést lehessen elérni.

5. Ovatosan térdlje le a kinyomott anyagot egy papirtorl6-
vel, hogy elkeriilje a szennyezést a bazis és a katalizator
kozott a kivezetényilasokban.

6. Csatlakoztasson a SYS360 patron kivezetdnyildsara egy
sarga dinamikus keverdcstcsot. Ugyeljen arra, hogy a
sarga dinamikus keverécstics hatszogletd része megfele-
16en illeszkedjen a hajtotengelyre.

7. Amikor a sarga dinamikus keverécstcs elhelyezkedése
megfeleld, a sarga rogzitégydiriit ra kell tenni a dinami-
kus keverdcsticsra, és el kell forgatni jobbra (az éramuta-
t6 jarasaval megegyezé iranyban), amig biztosan nem
rogzil. A gép elinditasakor a sarga dinamikus keveré-
csucs belsejében lévé keverékomponenseknek el kell
kezdenilik forogni.

8. Az Osszekevert lenyomatanyag elsé 3 cm-ét minden
egyes hasznadlat elétt dobja ki, és az utana kovetkezé
anyagot megszakitas nélkiil nyomja ki.

9. Az 6sszekevert lenyomatanyagot toltse kozvetlentil a ki-
valasztott lenyomatkanélba. A légbuborékok képzédé-
sének megel6zésére a sarga dinamikus keverécstcsnak
mindig az anyagba meritve kell maradnia.

10. A keverégép dugattyuit az anyag kinyomasa utan fel kell
engedni, hogy az anyag kinyomasa utan tovabbi anyag
ne lépjen ki.

11. Mivel lezérasként szolgal, a sarga dinamikus keverécsu-
csot a kovetkezd alkalmazasig a SYS360 patronon kell
hagyni, és le kell toréIni fertétlenitéoldattal.

12. A hasznalt sarga dinamikus keverécstcs eltavolitasahoz
a rogzitégyurdt el kell forditani az 6ramutaté jarasaval
ellentétes irdanyban, és le kell venni. A r6gzitgy(irii tobb-
szor is felhasznalhato.

13. A kovetkez6 alkalmazas el6tt ellenérizze, hogy a SYS360
patron kivezetényilasai nincsenek-e eltomddve, és hogy
az anyagbdl egyforma mennyiséget lehet-e kinyomni a
nyilasokon keresztiil. Folytassa az 5. pontnak megfelel6-
en az alabbiak szerint.

Lenyomat

Vigye fel a lenyomatanyagot a lenyomatkanalra. Helyezze
bele a lenyomatkanalat a szajlregbe, és tartsa a helyén,
amig meg nem két.

Modellek kiontése

Az idedlis id6tartam a lenyomatvételtdl szamitott fél 6ra
és 72 6ra kozott van. A lenyomat tisztitdszerrel torténd ro-
vid dtmosasa és az ezt koveto langyos, tiszta vizzel torténd
ledblitése csokkenti a fellileti feszlltséget és megkonnyiti
amodell kiontését. Az ipari szabvanynak megfelel6 6sszes
fogészati gipsz modellanyag (pl. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone) hasznalhaté.

ELLENORZESI MODSZER A MEGFELELO
ALKALMAZASHOZ

Mindig ellenérizze intraoralisan, hogy az anyag kikemé-
nyedett-e. Ha a manualis nyomastesztet kévetéen nem
marad nyom a lenyomatban, akkor a lenyomat eltavolitha-
t6 a paciens szajabdl. Ha azonban a teszt jol lathato nyo-
mot hagy az anyagban, az azt jelzi, hogy az anyag még
nem kotott meg teljesen.

UJRAFELDOLGOZAS, TISZTITAS, FERTOTLENITES ES
KARBANTARTAS

A lenyomat tisztitasa

A tisztitast kdvetéen a végsé lenyomatok fogaszati fert6t-
lenité oldatokkal (pl. OPTIM 1 folyadék, COLTENE) fert6tle-
nithet6k, és slritett levegbvel szarithatok meg.

Opcionalis: autoklavozhaté lenyomatok

A lenyomatok autoklavozasa soran be kell tartani az alab-

biakat:

« Csak autoklavozhat6 komponenseket hasznéljon (pl.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

. Oblitse le és tisztitsa meg alaposan a lenyomatot lan-
gyos folyd vizzel.

«  Alenyomatok kozvetlendil a lenyomatvétel utan autok-
lavozhatok.

+  Azautoklavozast g6zsterilizaloval 134 °C-on/ 273 °F-on
(Prion program) végezze.

Implantdtumlenyomatok sterilizdldsa esetén el6zetesen fel-

tétlendil tisztdzza a gydrtéval, hogy az implantdtum kompo-

nensei (pl. lenyomatrudak stb.) autokldvozhatéak-e vagy
sem.

ELTARTHATOSAG / TAROLAS

«  Lejarati datum: lasd az elsédleges csomagoldson

«  Tarolasi hémérséklet: 15-23 °C

« Relativ paratartalom: 50% + 10%

« Minéségét megorzi az els6 kinyitast kovetéen: 3 hona-
pig

Ne tegye ki a terméket hé vagy napfény hatasanak.

ARTALMATLANITAS

Az AFFINIS lenyomatanyagok a haztartasi hulladékokkal

egylitt artalmatlanithatok. Ha az AFFINIS lenyomatanyag

érintkezik a paciens szajaval, akkor az adott orszagban ér-
vényes elSirasok szerint kell artalmatlanitani.

MUSZAKI ADATOK
1SO 4823 szabvény szerinti mérések.

AFFINIS® Putty System 360

Keverésiidé: 0:15 perc
Megmunkalasi idé: 1:00 perc
Oralis koté: 3:30 perc
AFFINIS® Black Edition System 360

Keverésiidé: 0:15 perc
Megmunkalasi id6: 1:00 perc
Oralis kotési idé: 2:20 perc
AFFINIS® heavy body System 360

Keverésiidé: 0:15 perc
Megmunkalasi id6: 1:00 perc
Oralis kotési idé: 2:00 perc
AFFINIS® MonoBody System 360

Keverésiido: 0:15 perc
Megmunkalasi idé: 1:00 perc
Oralis kotési idé: 2:30 perc

JELENTESI KOTELEZETTSEG
A termékkel kapcsolatban felmertilé 6sszes sulyos varat-
lan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak,
valamint az illetékes hatésagnak.

[ SK |

Pred zacatim pouzivania si dosledne preditajte navod na
pouzivanie vyrobku.

Navod na pouzitie

OPIS VYROBKU

AFFINIS je dvojzlozkovy odtla¢kovy material z dodato¢ne
vytvrdzovanych polyvinylsiloxanov. Obsahuje korekéné
materialy (AFFINIS regular body, fast regular body, light
body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body a
light body) a odtlackové materidly (AFFINIS putty, putty
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast hea-
vy body, MonoBody a AFFINIS BLACK EDITION). Po manu-
4lnom zmiesani bézy a katalyzatora alebo miesani miesa-
cou $pickou vytvoria materialy AFFINIS pasty, ktoré sa po-
uzivaju individuélne alebo v kombinacii ako zubné odtla¢-
kové materialy, obvykle spolu so standardnou komer¢nou
alebo individudlnou odtlackovou lyzicou a pouzitim kon-
venc¢nych odtlackovych technik.

URCENE POUZITIE

AFFINIS sltzi na zachytenie aktuélnej fyzickej situacie v
ustach pacienta (,zubny odtlackovy material”) na ucely
opravy, Upravy tvaru alebo nahrady zubov pacienta.

ZLOZENIE AFFINIS® System 360 putty
Pridavny typ silikénového elastoméru, polyvinylsiloxany,
plniva, povrchovo aktivne latky, pigmenty

Tmelové konzistencia
«  Farba: modro-seda

Husta konzistencia
« Farba Heavy Body: karamel
- Farba Black Edition: Cierna

Stredne hustd konzistencia
« Farba MonoBody: ladovo modra

INDIKACIE/KLINICKE PRINOSY
Odtla¢kovy material na odtla¢ok technikou, pick-up” s
technikou dvojitého miesania.

« Odtlackovy material na koreként odtlackovu techniku.

KONTRAINDIKACIE

+ Nepouzivajte u pacientov so znamymi alergiami na zloz-
ky odtlackovych materialov.

« Odtlacok moéze sposobit dalsie uvolnenie alebo extrak-
ciu volnych zubov.

BEZPECNOSTNE POKYNY

« Odotlackové materidly, ktoré prichadzaju do kontaktu s
ustnou sliznicou, mézu byt kontaminované. Dodrzujte
pokyny na dezinfekciu.

« Dodava sa len zubnym lekarom a zubnym laboratériam
alebo na zéklade ich pokynov.

« Nepouzivajte latexové rukavice. Materialu a povrchov, z
ktorych sa budu snimat odtlacky (zuby, preparacie, re-
trakcné vlakna, atd.) sa vzdy dotykajte len vinylovymi/
nitrilovymi rukavicami.

«  Zluceniny obsahujtice eugenol ¢i hemostatické latky
mozu tiez spomalovat proces tuhnutia.

« Ak sa na dezinfekciu pouziva peroxid vodika, odporuca
sa potom dokladne oplachnut vlaznou vodou, aby ne-
dochddzalo k vzniku bublin.

« Ak chcete zaistit dobru prilnavost ku korekénému mate-
ridlu, primérny odtlacok treba pred dalsim pouzitim do-
kladne odistit a ususit.

«  Vysoké teploty tuhnutie urychluju a nizke ho zase spo-
malujd.

« Kombinovat materialy s odtlackovymi materialmi inych
vyrobcov nie je dovolené.

«  Obsahuje nano materialy (viazané ¢astice).

VEDLAJSIE UCINKY/INTERAKCIE
Nie st zname ziadne skodlivé reakcie ani sekundérne ucin-
ky na pacientov a/alebo stomatologickych pracovnikov.

SKUPINA POUZIVATELOV/PACIENTOV

Odtlackové materialy AFFINIS moze v ustach pacienta po-
uzivat vyhradne $pecializovany persondl, ako napr. zubara
zubni asistenti so Specialnou kvalifikaciou. Vhodné pre
vietky skupiny pacientov.

PRIPRAVA

Lyzice

Na zhotovenie odtlackov je mozné pouzit vietky odtlacko-
vé lyZice urené na stomatologické pouzitie, prefabrikova-
né alebo individualne. Na spolahlivi adhéziu odporu¢ame
aplikovat tenku vrstvu adhézneho materidlu COLTENE Ad-
hesive (AC). Podrobné informécie o aplikacii najdete v na-
vode na pouzitie adhézneho materialu COLTENE Adhesive
(AC).

SPRAVNE POUZITIE

1. Kartusu SYS360 drzte smerom nahor so zatvorenym vy-
stupnym kanalom.

2. Zlahka odrezte bezpecnostny uzaver vystupného kana-
la, pricom smeruje nahor, potom bezpeénostny uzaver
Zzlozte a zlikvidujte.

3. Podla ndvodu na pouzitie mie3acieho stroja vsurite kar-
tusu SYS360.

4. Spustite miesaci stroj a vytlacajte material von z vystup-
ného kandla bez miesacej 3picky, az kym nebude davko-
vané rovnaké mnozstvo bazy a katalyzatora. To zarudi, ze
piesty su v rovnakej vyske, aby sa dosiahla optimalna
zmes.

5. Vytlaceny material opatrne vytrite papierovou utierkou,
aby ste zabranili kontaminacii medzi bazou a katalyzato-
rom vo vystupnych kanaloch.

6. Kvystupnému kanalu kartuse SYS360 pripojte zIti dyna-
mickd miesaciu $pi¢ku. Venujte pozornost tomu, aby 3es-
tuholnikovy prierez Zltej dynamickej miesacej $picky bol
spravne zarovnany s osou pohonu.

7. Ked je zltd dynamicka miesacia $picka spravne zalozena,
Ity fixacny krazok musi byt umiestneny na Zzltej dyna-
mickej miesacej $picke a oto¢eny doprava (o % otoc¢ky v
smere hodinovych ruciciek) az do bezpe¢ného upevne-
nia. MieSacie komponenty vo vnutri Zltej dynamickej
miesacej $picky sa pri spusteni stroja musia otacat.

8. Pred kazdym pouzitim odstrante prvé 3 cm mieSaného
odtlackového materidlu a bez prerudenia vytlacte nasle-
dujuci material.

9. Miesany odtlackovy material plrite priamo do vybratej
odtla¢kovej lyzice. ZItd dynamicku miesaciu $picku drzte
vzdy ponorent v materidli, aby ste zabranili vzniku vzdu-
chovych bublin.

10. Piesty miesacieho stroja sa maju po vytlateni materialu
uvolnit, aby nedochéadzalo k vychadzaniu nadbyto¢ného
materialu.

11. ZItd dynamickud miesaciu $picku treba ponechat zaloze-
nu na kartusi SYS360 az do dalsieho poutzitia - sluzi ako
uzaver. Treba ho utriet dezinfekénym roztokom.

12. Pri skladani pouzitej Zltej dynamickej miesacej Spicky
treba najprv fixa¢ny krazok odkrutit proti smeru hodino-
vych ruciciek a zlozit. Fixa¢ny krizok je opatovne pouzi-
telny.

13. Pred dalsim pouzitim skontrolujte vystupné kanaly kar-
tuse SYS360, aby ste mali istotu, Ze nie s upchané a ze
sa daju vytlacit rovnaké mnozstva materialu. Pokracujte
podla bodu 5.

Odtlacok

Naneste odtlackovy materidl na odtlackovu lyZicu. Odtla¢-
kovu lyzicu vlozte do ustnej dutiny a nechajte ju v tstach
na mieste aplikécie az kym material nestuhne.

Odlievanie modelov

Idedlny cas sa pohybuje od 0,5 do 72 hodin po odbere od-
tlackov. Povrchové napétie sa znizi a odliatie sa ulah¢i, ak
sa odtlacok rychlo umyje saponatom a potom dokladne
oplachne v ¢istej vlaznej vode. Mézu sa pouzit vietky mo-
delovacie materidly standardne pouzivané v tomto odvet-
viz dentélnej kamennej sadry (napr. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

SKUSOBNA METODA NA SPRAVNU APLIKACIU

Vzdy intraoralne skontrolujte, ¢i je material stuhnuty. Ak
manualny tlakovy test nezanechd v odtlackovom materiali
znacku, moézete odtlatok vytiahnut z st pacienta. Ak viak
pri teste v materiali vznikne viditelnd odtlacena znacka,
materidl nie je Gplne stuhnuty.

REGENERACIA, CISTENIE, DEZINFEKCIA A UDRZBA

Cistenie odtlacku

Po vycisteni je mozné dokoncené odtlacky dezinfikovat
dentélnymi dezinfekénymi roztokmi (napr. kvapalina
OPTIM 1, COLTENE) a vysusit stla¢cenym vzduchom.

Volitelné: autoklavovatelné odtlacky

Pri autoklavovani odtlackov sa maju dodrziavat tieto body:

« Pouzivajte len komponenty vhodné na autoklévovanie
(napr. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Odtlacok dokladne oplachnite a vycistite pod vlaznou
tecticou vodou.

«  Odotlacky sa m6zu autoklavovat ihned po odobrani od-
tlackov.

«  Autoklavujte v parnom sterilizétore pri teplote 134 °C
(Priénovy program).

Pri sterilizovani odtlackov implantdtov sa v predstihu poradte

s vyrobcom, ¢i st implantdtové komponenty (napr. odtlacko-

vé piliere, atd.) vhodné na autokldvovanie.

TRVANLIVOST/SKLADOVANIE

« Datum spotreby: pozri idaje na primarnom obale
«  Skladovacia teplota: 15 - 23 °C

«  Relativna vihkost: 50 % + 10 %

.« Zivotnost po prvom otvoreni: 3 mesiace

Nevystavujte teplu ani sine¢nému Ziareniu.

LIKVIDACIA

Odtlatkové materialy AFFINIS je mozné likvidovat s ko-
munalnym odpadom. Odtlatkovy material AFFINIS, ktory
sadostane do kontaktu s Gstnou dutinou pacienta, sa musi
zlikvidovat v stlade s predpismi specifickymi pre vasu kra-
jinu.

TECHNICKE UDAJE
Merania podla normy ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Cas miesania: 0:15 min
Cas spracovania: 1:00 min
Cas v astach: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Cas miesania: 0:15 min
Cas spracovania: 1:00 min
Cas v astach: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Cas miesania: 0:15 min
Cas spracovania: 1:00 min
Cas v astach: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Cas miesania: 0:15 min
Cas spracovania: 1:00 min
Cas v stach: 2:30 min

POVINNE HLASENIE
Vsetky zavazné incidenty spojené s tymto produktom je
nutné ihned nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu.

MpoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, npe-
[V fla n3non3BaTe NpoaykKTa.

WHcTpyKumn 3a ynotpeba

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

AFFINIS npefcTaBnfBa ABYKOMMOHEHTEH OTneyaTbyeH
MaTepuan Ha OCHOBaTa Ha aAVLIOHHO CBbP3BaLL MONNBU-
HUNCUNOKCaH. TOBa BK/IOYBA KOPEKTYpHWUTE MaTepuani
(AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast
light body, AFFINIS PRECIOUS regular body u light body) n

maTepuanute 3a nbxuua (AFFINIS putty, putty soft, fast
putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body,
MonoBody n AFFINIS BLACK EDITION). Cnep pbuHO cmec-
BaHe Ha 6asaTa 1 KaTan13aTopa Unn cMecBaHe CbC CMeCH-
TenHata KaHiona matepuanute AFFINIS o6pasysaT nactu,
KOWTO Ce M3MOoN3BaT MHANBUAYANHO MU B KOMGMHaLMA
KaTo CTOMATONOrMyeH oTneyaTbueH maTepuan, 06UKHO-
BEHO 3ae[]HO CbC CTaHAapTHa OTMeyaTbyHa NbXKWLa OT
TbProBcKaTa Mpexa Unu MHAMBMAYanHa oTrneyaTbyHa nb-
XNLa 1 NOCPefiICTBOM KOHBEHLIOHANHUTE OTNeYaTbyHu
TEXHUKWU.

MNPEAHA3HAYEHUE

AFFINIS e npefHa3HayeH 3a pernctpupaHe Ha TekyujaTa
[leHTanHa CUTyauua B ycTaTa Ha nalyeHTa (,cTomaTonoru-
YeH oTnevyaTbyeH maTepuan”) ¢ Uen nonpaska, NPOMAHa
Ha ¢popmata unn 3amMAHa Ha 36U Ha NauneHTa.

CbCTAB AFFINIS® System 360 putty
ALlVITVIBeH CUTNKOHOB enacTomep, NOIMBUHUACUITOKCAHN,
NbAHNTENN, NOBBPXHOCTHOAKTUBHM BelLeCTBa, MUTMEHTU

TecToo6pa3Ha KOHCUCTEHUUA
« LUpAaT: cuBo-cuH

[bcTa KoHCUCTeHUMA
« LAt Heavy Body: kapamen
« LAt Black Edition: yepeH

CpeaHa KOHCMCTeHUMA
« Usar MonoBody: neseHo cuH

MOKA3AHUA/KNIMHUYHA NMON3A

+  OTnevaTbueH MaTepuan 3a pick-up oTneyaTbLu npu
ABOMHOCMECHTENHA TEXHMKA.

+ MaTepuan 3a bXmua 3a KOPEKTYpPHa OTMevaTbyHa Tex-
HuKa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« He u3nonsBaiite B cnyyait Ha U3BECTHW aneprum Kbm
KOMMOHeHTUTe

+  Knatewwm ce 3561 MoraT fja ce pasknaTAT olie noseye
vnu Aa 6baaT N3BafeHN NPU CHEMaHe Ha oTneyaTbKa

WHCTPYKUWUU 3A BE3OMACHOCT

[ANPELYNPEXAEHVE]

+  Bb3MOXHa e KOHTaMMHALVA Ha OTNeYaTbYHI MaTepia-
N1, NONajaLLM B KOHTAKT ¢ ycTHaTa nurasuua. Cnassaiite
VIHCTPYKUMWTE 33 fle3nHbeKLma.

+ [locTass ce camo Ha CTOMaTOJI031 V1 JleHTanHu nabopa-
TOPUM AN CbIIACHO TEXHUTE yKa3aHNA.

+  He u3nonssaiite pbKaBnLW OT NaTeKc. BuHarv nsnons-
BaiTe BI/IHI/I)'IOBVI/HVITpIAnHI/I PbKaBMUW 3a KOHTAKT C Ma-
Tepunana v NoBbPXHOCTUTE, OT KOUTO Ce CHema oTrneva-
TBHKBT (366K, Npenapavyy, peTpakUMoHHa KOpaa v T.H.).

. Cbﬂbp)KaLLlVl €BreHoJs1 CMecu NN XeMoCTaTUYHU Belle-
CTBa CbLLO MOraT Aa Bb3NPenATCTBaT BTBbPAABAHETO.

+  MMpv n3nonssaHe Ha BOAOPOAEH NEPOKCU KaTo Ae3H-
deKTaHT e NpenopbUNTENHO NOCIEABALLO WATENHO 13-
nnakBaHe C Xnafjka BOAa, 3a Ala Ce NpefjoTBpaTy o6pasy-
BaHe Ha MexypueTa.

+  3aocurypaBaHe Ha 4O6PO CLENNEHNE C KOPEKTYPHNA
MaTepuan npeaBapUTeNHNAT OTNeyaTbk TpAGBa Aa ce
NOYNCTM 1N NOACYLWN BHUMATENHO Npean No-HaTaTblHa
ynotpeba.

+  BucoknTe TemnepaTypy ycKopsABaT, a HACKWTE TeMnepa-
Typw 3a6aBAT NpoLieca Ha BTBbpAABaHe.

+  3abpaHeHu ca KOM6MHALMW C OTNeYaTbYHN MaTepuanu
Ha Aipyrvi NpousBoANTeNu.

« Cbabpxa HaHoMaTepuany (CBbp3aHK YacTuLm)

CTPAHUYHU EQEKTU/B3AUMOJENCTBUA
He ca n3BecTHW BpeaHW peakuny Unu BTOPUYHU edekTn
npv NaUVeHTV U/Man CTOMaToNo3M.

rPYNA NOTPEBUTENMU/NALUMNEHTU

OTtneyatbuHuTe MaTepuanu AFFINIS Tpa6Bsa aa ce npuna-
raT B ycTaTa Ha naLjueHTa camo OT CreLnanusnpax nepco-
Han KaTo CTOMaToNO3M 1 [IeHTa/HN acUCTeHTM CbC cneum-
anHu kanudukaumy. MoaXoAAWM 3a BCUYKM rpyni nauu-
eHTu.

MOArOTOBKA

OTneyaTbYHN NHLXULN

3a cHemaHe Ha OoTrneyaTbKa MOraT Aja Ce U3Mnon3BaT BCAKaK-
B OTMEYATbYHN NbXKULM, NPeHa3HaueHN 3a CTOMATONO-
ryHa ynotpeba — npeaBapuUTENHO U3rOTBEHN U NHAN-
BuAyanHu. 3a HagexAHa afxe3na npenopbyBame Aa HaHe-
ceTe TbHbK cnioit COLTENE Adhesive (AC). Moapo6Ha 1H-
d)OpMaL[I/Iﬂ OTHOCHO NPUNOXEHUETO We HamepuTe B UH-
CTpyKuuuTe 3a ynotpeba Ha COLTENE Adhesive (AC).

NPABUTHA YMOTPEBA

1. [pbxTe KapTywara SYS360 o6bpHaTa Harope cbc 3aTBO-
PeH n3nyckareneH oTBop.

2. TMosaurHeTe Neko Npe/nasHoOTO Kanaye Ha coyelns Ha-
rope u3nyckareneH oTBOp; cnief TOBa cBaneTe U U3XBbpP-
neTe NpenasHoOTO Kanaye.

3. MocraBeTe KapTywarta SYS360 CbrnacHO MHCTPYKUMKUTE
3a ynotpeba Ha NPOM3BOAUTENA Ha CMeCUTENA.

4. CrapTupaiiTe CMeCUTENA 1 U3CTVCKaliTe MaTepuan oT 13-
nycKaTenHuA oTBOp 6e3 noctaBeHa CMeCUTENHA KaHIoNa,
[IOKaTo 3aMoyHaT Aa ce OTAeNAT PaBHW KONYeCTBa 6asa
1 Katanusatop. Tosa rapaHTvipa, Ye byTanaTa ca Ha ef-
HaKBa BICOYUMHA C LieN ONTUMASIHO CMeCBaHe.

5. BHuMaTenHo usbbplieTe N3CTUCKAHWA MaTepuan C xap-
TveHa Kbpna, 3a Aa u3berHete 3ambpcABaHe mexay 6a-
3aTa 1 KaTanu3aTopa B U3MycKaTesHI1Te OTBOPW.

6. MMocTaBeTe Xb/iTa AMHaMUYHa CMeCWTENHa KaHiona Ha
n3nyckaTeNH1A oTBOP Ha KapTywata SYS360. Mpwu ToBa
O6bpHeTe BHUMaHME WeCTOCTEHBT Ha XbTata [uHa-
MUUYHa CMecuTeNHa KaHiona f1a e PasmnosioxeH NpaBuiHoO
Ha 3a/1BVXXBALYMA BaN.

7. TMocTaBeTe MpPaBUHO XbAiTaTa AUHAMWYHA CMECUTENHa
KaHIoNa, NO3NLUMOHMpaNiTe XbATna GrKCMpaLy NpbCTeH
Ha iHaMNYHaTa CMeCuTeNHa KaHIoNa 1 ro 3aBbpTeTe Ha-
[IACHO (Y4 060POT MO NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTpen-
Ka), AoKaTo ce duKcmpa ctabunHo. CMecuTenHuTe Kom-
NOHEHTV B XbTaTa AMHaMUYHA CMeCUTeNHa KaHiona
Tpﬂ6Ba Aa ce BbPTAT Npu CTapTUPaHe Ha CMecuTens.

8. MMpeau BcAka ynoTtpeba n3xsbpsete mMbpeute 3 cm oT
CMeCceHVA oTmeyaTbyeH MaTepuan n n3cTuckaite 6e3
npeKbcBaHe OCTaHaNWA Matepuan.

9. CvneTe CMeceHMA OTMevaTbueH MaTepuan Henocpes-
CTBEHO B M36paHaTa oTneyaTbyHa kKL, KbnTtaTa Au-
HaMM1yYHa CMeCuTeNHa KaHiona TpAbBa fja OCcTaHe notone-
Ha B MacaTa npes LiANIoTo BpeMme C Lien NpefoTBpaTaABaHe
obpasyBaHeTo Ha Bb3AyLUHI MexypyeTa.

10. 3a npepoTBpaTABaHE OTAGNAHETO Ha U3NULLIEH MaTepran
6yTanata Ha cmecuTens TpsGBa f1a ce 0CBOGOAAT cnep
M3CTVCKBaHE Ha MaTepuana.

11. XbnTaTa AMHaMUYHa CMeCUTeNHa KaHiona TpAGBa Aa oc-
TaHe Ha KapTywwara SYS360 go cnegsawara ynotpeba, 3a
[1a CAYXN KaTo Karauka. M36bpluete A ¢ Ae3snHeKLmo-
HeH pasTBop.

12.3a oTcTpaHABaHe Ha M3Mon3BaHaTa »b/Ta ANHAMUYHA
CcMecuTenHa KaHiona GUKCMpaWMAT NpbCTeH TpAGBa Aa
Ce 3aBbPTM 06PATHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPEsKa U fla ce
cBanu. DUKCMPALLMAT NPbCTEH MOXe Aa Ce M3Mon3sa
MHOTOKpPaTHO.

13.Mpeau cnensauata ynotpeba ce yBepeTe, Ye n3nycka-
TenHWTe OTBOPY Ha KapTyLwaTa SYS360 He ca 3anyLweHun 1
NPU N3CTUCKBAHETO Ce OTAENAT PaBHU KONNYECTBA MaTe-
puan. MpoabnxeTe npoLeAypaTa OT TOUKa 5 HaTaTbK.

CHemaHe Ha oTneYaTbK

HaHeceTe oTneuaTbyHuA MaTepuan B oTneyaTbyHaTa Nb-
*uua. Bkapaiite oTneyaTbyHaTa IbX1La B yCTHaTa KyXvuHa
1 drKcnpaiiTe, AOKATO Ce BTBBPAN HaMbIHO.

OTnuBaHe Ha moaenn

MpeanHnat momeHT e mexay 0,5 h n 72 h cnep cHemaHe Ha
oTnevaTbKa. MocneaBallo KpaTKo U3MMUBaHe C leTepreHT
 WaTefiHO M3NNakBaHe C XN1ajika YnCTa Boaa Hamanasat
MOBBPXHOCTHOTO HaMpeXeHUe 1 ynecHABaT OTNNBaHETO.
MoraT fja ce 13Mon3BaT BCUYKM CTaHAAPTHM 3b60TeXHNYe-
cKu runcose 3a mogenu (Hanp. Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

METO/J HA TECTBAHE 3A NPABUJIHO NPUNOXXEHUE
BuHaru nposepABanTe NHTPAOPANHO Aan MaTepUanbT ce
€ BTBbPAWA. AKO Npy TeCTBaHe Ypes HaTUCK C PbKa He ce
ob6pasyBa cfiefja OT HaTUCK B OTMeYaTbKa, TOi MOXe fa ce
M3BaJv OT yCTaTa Ha naumeHTa. Ho ako B MaTepmana ce 06-
pasyBa BUAMMA cnefla OT HaTUCK, MaTepuanbT BCe Olye He
Ce e BTBBbPAN HaMbIIHO.

MOBTOPHA OBPAGOTKA, MOYNCTBAHE, AE3UHOEK-
LS Y NOAAPBKKA

MouncTBaHe Ha oTNeYaTbKa

Cnesl NouncTBaHe OKOHYaTeNIHWUTE OTMeyaTbun MoraT Aa
ce a dekuyupat ¢ g beKumoHeH pa3TBop (Hanp.
OPTIM 1 liquid, COLTENE) 1 fa ce nopacywar ¢bC CrbcTeH
Bb3AyX.

OnuuA: aBTOKNaBUpPYeMMU OTNIeYaTbUN

Mpw aBTOKNaBMpaHe Ha oTneyaTbuy TPA6GBa Aa Ce cnassat

CNefjHUTE TOUKM:

+  W3nons3gaiiTe camo aBTOKNaBMPYeMi KOMNOHEHTY (Ha-
np. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

+  M3nnakHete 1 nouncTeTe oTNeyaTbKa WaTeNHO Moy Te-
yalya xnajika Boja.

+  OTnevarbLuTe MOraT fja Ce aBTOKNABMpaT Henocpea-
CTBEHO C/le} CHeMaHe Ha OTneyaTbKa.

« ABTOKnaBupaiiTte B napeH ctepunusatop npu 134

°C/273 °F (npuoHHa nporpama)
Kozamo cmepunusupame umniaHmHu omneyamsyu, 3a-
0 MeJsHO ce KOHCY. ipatime npedsapumesiHo ¢ npous-
800uMenA 0anu UMNAIAHMHUMe KOMNOHeHMU (Hanp. omne-
4amBYHU WU Mose U m.H.) Ca asmoknasupyemu.

CPOK HA TrOAHOCT/CbXPAHEHUE

+  Cpok Ha rofHoOCT: BX. MbpBUYHaTa onakoska

« TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue: 15 - 23 °C

«  OTtHocuTenHa BnaxHocT: 50 + 10 %

«  CpoK Ha roAHOCT Clefl MbpPBOTO OTBapsHe: 3 Mecela

3awurete cpely TonnnHa n CbHue.

MPEOABAHE 3A OTMAABLN

OtneuatbyHuTe maTepuanu AFFINIS moraT pa ce n3xebp-
nAT ¢ 6uToBUTE oTnagbun. OTneuaTbyeH MaTepuan
AFFINIS, BNu3all B KOHTAKT C ycTaTa Ha nauueHTa, Tpabsa
Ala Ce N3XBbPAW Cropey crneunuyHnUTe 3a CTpaHata npa-
BUna.

TEXHUYECKU JAHHU
W3mepBaHusa cbrnacHo 1SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Bpeme 3a cmecBaHe: 0:15 min
Bpeme 3a o6pa6oTka: 1:00 min
Bpeme Ha npecToii B ycTaTa: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition System 360

Bpeme 3a cmecBaHe: 0:15 min
Bpeme 3a o6paboTka: 1:00 min
Bpeme Ha npecToii B ycTaTa: 2:20 min
AFFINIS® heavy body System 360

Bpeme 3a cmecBaHe: 0:15 min
Bpeme 3a o6paboTka: 1:00 min
Bpeme Ha npecToii B ycTaTa: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody System 360

Bpeme 3a cmecBaHe: 0:15 min
Bpeme 3a o6paboTka: 1:00 min
Bpeme Ha npecToil B ycTaTa: 2:30 min

3AADBJIKEHUE 3A AOKNTAABAHE

BCUUKM CEPUO3HU MHLMAEHTI, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C
HaCToAWOTO U3aenue, Tpabea Aa ce cboblyaBat Heabas-
HO Ha NpPON3BOANTENA, KAKTO U Ha KOMNETEHTHUA OpraH.

Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet lieto3anas
instrukcijas.

Lietosanas instrukcija

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

AFFINIS ir divkomponentu nospiedumu veidosanas mate-
rials uz piedevu cietinosu polivinilsiloksanu bazes. Taja ie-
tverti korekcijas materiali (AFFINIS regular body, light bo-
dy, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body un light
light body) un nospiedumu karotei paredzéti materiali
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft,
heavy body, fast heavy body, MonoBody un AFFINIS
BLACK EDITION). Péc bazes un katalizatora sajauksanas ar
rokam vai sajauksanas uzgali AFFINIS materiali veido pas-
tu, kuru lieto atseviski vai kombinacija ar zobu nospiedu-
mu veido3anas materialiem, parasti kopa ar standarta ko-
mercialo vai individualo nospieduma karoti un parastam
nospiedumu veidosanas metodém.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AFFINIS ir paredzéts lietosanai, lai fiksétu esoso zobu sta-
vokli pacienta muté (,zobu nospiedumu materials”), ar
meérki labot, parveidot un parvietot pacienta zobus.

SASTAVS AFFINIS® System 360 putty
Piedevu tips: silikona elastomérs, polivinilsiloksani, pild-
vielas, virsmaktivas vielas, pigmenti

Miksta konsistence
«  Krasa: zilpeléka

Grati plastosa konsistence
« Heavy Body krasa: karameles
«  Black Edition krasa: melna

Vidéji plastosa konsistence
« MonoBody krasa: ledus zila

INDIKACIJAS/KLINISKAS PRIEKSROCIBAS

« Nospieduma veidosanas materials pacéluma nospiedu-
ma veidosanai ar divkarsas jauksanas metodi.

« Nospiedumu karotei paredzéts materials korigéjosa no-
spieduma veido$anas metodei.

KONTRINDIKACIJAS

« Nelietot, ja ir zinama alergiska reakcija uz sastavdalam

« Taisot nospiedumu, kustigus zobus var izkustinat vél
vairak vai pat izraut

DROSIBAS NORADIJUMI

« Nospieduma veidosanas materiali, kas saskaras ar mutes
glotadu, var bat kontaminéti. levérojiet dezinfekcijas
instrukcijas.

« Piegade tiek veikta tikai zobarstiem un zobarstniecibas
laboratorijam vai saskana ar to noradijumiem.

« Nelietot lateksa cimdus. Materialiem un virsmam, kam
tiek panemts nospiedums (zobi, sagataves, retrakcijas
diegi), pieskarieties tikai ar vinila/nitrila cimdiem.

- Sastavdalas, kas satur eigenolu vai hemostazes vielas, ari
var nelabvéligi ietekmét sacietésanas procesu.

« Jadezinfekcija tika veikta ar Gdenraza parskabi, ietei-
cams péc tam visu rapigi skalot ar remdenu tdeni, lai
neveidotos gaisa burbuli.

« Lai nodrosinatu labu sasaisti ar korekcijas materialu,
pirms turpmakas lieto$anas galvenais nospiedums ir uz-
manigi janotira un janozave.

« Augsta temperatira sacietésanas procesu paatrina, bet
zema temperatira sacietésanas procesu palénina.

« Nav atlauts materialu kombinét ar citiem nospiedumu
veidosanas materialiem.

«  Satur nanomaterialus (saistitas dalinas)

BLAKUSPARADIBAS/MIJIEDARBIBA AR CITAM VIELAM
Nav konstatéta kaitiga ietekme vai blakus iedarbiba uz pa-
cientiem un/vai zobarstniecibas specialistiem.

LIETOTAJS/PACIENTU GRUPA

AFFINIS nospiedumu veidosanas materialu pacienta muté
drikst lietot tikai ipasi apmacits personals, pieméram, zo-
barsti un zobarstu asistenti ar atbilstosu kvalifikaciju. Pie-
mérots visam pacientu grupam.

SAGATAVOSANA

Karotes

Nospieduma nemsanai var izmantot jebkuras nospiedumu
nemsanas karotes, gan standarta, gan individualas. Lai no-
drosinatu uzticamu sasaisti, més iesakam plana karta uz-
klat COLTENE Adhesive (AC). Sikaka informacija par uzkla-
sanu ir atrodama COLTENE Adhesive (AC) lietosanas ins-
trukcija.

PAREIZA LIETOSANA

1. Turiet kasetni SYS360 stateniski; izlaides kanalam jabut
noslégtam.

2. Turot kasetni stateniski, uzmanigi nonemiet aizsarguz-
gali no izlaides kanala un izmetiet to.

3. Levietojiet kasetni SYS360 sajauksanas iekarta, ievérojot
iekartas razotaja nodro3inatas lieto3anas instrukcijas.

4. Palaidiet sajauksanas iekartu un izspiediet materialu no
izlaides kanala, kam ir nonemts sajauksanas uzgalis, lidz
tiek izspiests vienads bazes un katalizatora daudzums.
Tadéjadi plunzeri tiks novietoti vienada augstuma, lai
nodrosinatu optimalu sajauksanu.

5. Rapigi notiriet izspiesto materialu ar papira dvieli, lai iz-
vairitos no piesarnojuma starp bazi un katalizatoru izlai-
des kanalos.

6. Pievienojiet kasetnes SYS360 izlaides kanalam dzelteno
dinamiskas sajauksanas uzgali. Pievérsiet uzmanibu tam,
lai dzeltena dinamiskas sajauksanas uzgala se$stara dala
butu pareizi salagota ar piedzinas varpstu.

7. Kad dzeltenais dinamiskas sajauksanas uzgalis ir pareizi
pievienots, novietojiet uz ta dzelteno stiprindjuma gre-
dzenu un grieziet gredzenu pa labi (pulkstena raditaju
kustibas virziena), lidz uzgalis ir stingri nostiprinats. Pa-
laizot iekartu, dzeltenaja dinamiskaja sajauksanas uzgali
eso$ajam materialam ir jaroté.

8. Pirms katras lieto3anas reizes izspiediet 3°cm sajaukta
nospiedumu veidosanas materiala un izmetiet to. Paré-
jais materials ir derigs lietosanai.

9. lepildiet nospiedumu veido$anas materialu tiesi izvéle-
taja nospiedumu karoté. Lai neveidotos gaisa telpas,
dzeltenajam dinamiskas sajauksanas uzgalim visu laiku ir
jabut iegremdétam materiala.

10. Lai neizspiestu parmérigi daudz materiala, kad ir iz-
spiests atbilsto$s daudzums, sajauksanas ierices plunzeri
ir jadeaktivizé.

. Neatvienojiet dzelteno dinamiskas sajauksanas uzgali no
kasetnes SYS360 lidz nakamajai lietosanas reizei, jo tas
kalpo ka blive. Noslaukiet to ar dezinfekcijas lidzekli.

12. Lai nonemtu izmantoto dzelteno dinamiskas sajauksa-
nas uzgali, grieziet dzelteno stiprinajuma gredzenu pre-
t&ji pulkstena raditaju kustibas virzienam. Stiprindjuma
gredzens izmantojams atkartoti.

nee.

OTTUCK

BHecuTe OTTUCKHOW MaTepuran B OTTUCKHYI0 TIOXKY. BBean-
Te OTTUCKHYIO TOXKY B MONOCTb PTa U yAepXnBaiiTe Ha Me-
CTe [10 NONHOTO OTBEPXAEHNA MaTepuana.

OTnueka moaenen

MpeanbHoe Bpems: B nepuop oT 30 MUHYT 10 72 4acoB no-
Cnle CHATWA OTTUCKA. KpaTKoBpemMeHHaA NpoMbiBKa OTTU-
CKa C MOKLWKM CPefICTBOM 1 Mocnieaylollee TulaTenbHoe
OnonackMBaHWe YMCTON TENNON BOAON yMeHbluaeT no-
BEPXHOCTHOE HaTAXeHUe U obneryaeT OTIMBKY MOAENU.
Mo»HO ncnonb3oeaTb ﬂ|06ble CTaHAapTHble CTOMATONOrn-
yeckue runcel (Hanpumep, Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

CNoOCOBb MPOBEPKWU NPABWIbHOCTU NPUMEHEHUA
Ob6s3aTtenbHo y6enTech B TOM, 4TO MaTepuan B NoiocTn
PpTa NONHOCTbIO NoNUMepusoBanca. Ecnm pyyHoii TecT Ha-
>KaTmem He OCTaBAeT BMATVHbI Ha OTTUCKHOM MaTepuarne,
OTTWUCK MOXHO M3B/eKaTb 13 NONOCTN pTa NayneHTa. Oa-
HaKo, eC1 nocse TecTa OCTaéTcsA OTYETAMBAA BMATUHA B
marepuane, 3HaunT OH ewé He NoNMMepPU30BaNcs NOIHO-
CTblo.

OBPABOTKA, OYUCTKA, BE3SUHOEKLUA U YXOL4

OuncrKa oTTNCKa

Mocne ouNCTKM roTOBbIE OTTUCKN MOXHO Ae3unHGULMpO-
BaTb CTOMATO/NOMMYECKUMU Ae3NHGULMPYIOWMMI PacTBO-
pamu (Hanpumep, OPTIM 1 liquid, COLTENE) n npocywuts
CXKaTbIM BO34YXOM.

OnUNOHaNbHO: OTTUCKN, NPUrOAHbIE ANA

aBTOKNaBMPOBaHUA

Mpn aBTOKNaBMPOBaHWM OTTUCKOB HeO6XoAMMO cobio-

faTb cneflytowme TpeboBaHuA:

+  Mcnonb3oBaTh TONLKO NOAXOAALVE ANA aBTOKNABUPO-
BaHWA KOMMOHeHTbI (Hanpumep, PRESIDENT Tray AC,
COLTENE Adhesive AC).

+  TiaTenbHO ounLIaTb M NPOMbIBATL OTTUCKM NOJ, CTPYEi
TéNNoii BOAbI.

+  OTTUCKM MOXHO aBTOKNaBMPOBaTh CPasy Noc/e CHATUA.

+ ABTOKNaBMpoBaTb B NapOBOM CTepUM3aToOpe Npu Tem-
nepatype 134 °C (npuoHoBas nporpamma)

lpu cmepunu3ayuu oMMUCKog nod UMnAaHMamel 06a3a-

MesbHO BbIACHUME 3apaHee y U320MoB8UMeIs, NPU200HbI U

0715 ABMOKNABUPOBAHUSA KOMNOHEeHMbl UMNIAaHMamos

(mpat+cpepHele wumugpmer u m. 0.).

CPOKTOOQHOCTU / YCNIOBUA XPAHEHUA

+ CpOK rojHOCTU: CM. NePBUYHYIO yaKoBKY

- Temnepatypa xpaHeHus: 15-23 °C

+  OTHocuTenbHas BNaxHoCTb: 50 % + 10 %

+ CpoK XpaHeHus noc/ne NepBoro BCKPbITUA: 3 MecAla

Oﬁepera'rb OT BO3/eiiCTBISA TEMNa 1 CONHEYHOro CBeTa.

YTUNU3ALUMA

OtTuckHble matepuansl AFFINIS moxHo BbiGpacbiBaTbh
BMecTe C 6biIToBbiMK OTxofgamu. OTTUCKHON MaTepuan
AFFINIS, KOTOpbI HaXoAWACA B MONOCTY PTa MauUWeHTa,
HeO6XOAVIMO yTnnn3nposaTtb B COOTBETCTBUU C HOpMaTKU-
BaMU, NPUHATBIMU B COOTBETCTBYIOLEN CTPAHE.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN
M3meperus B cootBeTcTBUM € ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

Bpems 3amewinBaHunA: 0:15 MuH
Pa6ouee Bpems: 1:00 MUH
Bpemsa nonumepusauynu
B POTOBOII MONOCTY: 3:30 MuH
AFFINIS® Black Edition System 360
Bpems 3amewinBaHmna: 0:15 MuH
Pa6ouee Bpems: 1:00 MuH
Bpemsa nonumepusauynu
B POTOBOII NONOCTY: 2:20 MUH
AFFINIS® heavy body System 360

0:15 MuH

Bpems 3amewnBanunsa:
P; 1:00 MuH

11. XKénTyto Hacaaky Ana 1ecKoro ci He-
06X0AMMO OCTaBWTb Ha KapTpugke SYS360 go cnepyio-
LL{ero 1CMOMb30BAHNA; OHa CIIYXMT KpbilwKon. MpoTpute
HacaKy 1e31HOULMPYIOLLMM PacTBOPOM.

12. inA CHATVA UCNONb30BaHHO XENTON HacafAKu AnA au-
HaMUYecKoro CMeLIMBaHWUA MoBepHUTe dUKcupyloliee
KOMbLO MPOTUB YaCOBOWN CTPENKMU U CHUMUTe ero. Ouk-
cnpytoLee KosbLIo MOXHO UCMOSb30BaTb MOBTOPHO.

13. Tlepen cnepylowym npuMeHeHrem y6eauTech, YTO Bbl-
XOAHble KaHanbl KapTpuaka SYS360 He 3acopeHbl 1 U3
HUX BbIaBNMBAETCA OAMHAKOBOE KONMYECTBO MaTepma-
na. MpogonxaiTe npoLeaypy, HaYMHaA C NyHKTa 5 1 fa-

Bpems nonumepusauyun

B POTOBOIA NONOCTM: 2:00 MuH
AFFINIS® MonoBody System 360

Bpems samewmnsaHna: 0:15 MuH
Pabouee Bpems: 1:00 MUH
Bpemsa nonumepusayunu

B POTOBOVi NONOCTY: 2:30 MUH

OBA3ATE/IbBHOE UHOOPMUPOBAHUE
O Bcex cepbé3HbIX NPOUCILECTBNAX B CBA3M C UCMONb30Ba-

HVEeM AaHHOTO M3Jenna cneayet HeMeAneHHO HGOPMU-
poBaTb NPOM3BOAUTENA N YNONHOMOYEHHbI€ OpraHbl.

Prije koristenja proizvoda pazljivo pro¢itajte upute za upo-
trebu.

Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA

AFFINIS je dvokomponentni otisni materijal na bazi adicij-
skog polivinilsiloksana. To uklju¢uje niskoviskozne materi-
jale (AFFINIS regular body, fast regular body, light body,
fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body i light
body) i materijale za otisnu zlicu (AFFINIS putty, putty soft,
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy
body, MonoBody i AFFINIS BLACK EDITION). Nakon ru¢nog
mijesanja baze i katalizatora ili mijesanja pomocu nastav-
ka za mijesanje, materijali AFFINIS stvaraju paste koje se
koriste pojedina¢no ili u kombinaciji sa stomatoloskim oti-
snim materijalom, obi¢no zajedno sa standardnom komer-
cijalnom ili individualnom otisnom Zlicom te uz pomo¢
konvencionalnih otisnih tehnika.

NAMIJENJENA UPOTREBA

AFFINIS je namijenjen za snimanje trenutne fizicke situaci-
je u pacijentovim ustima (,stomatoloski otisni materijal”) u
svrhu popravka, preoblikovanja ili zamjene pacijentovih
zubi.

SASTAV AFFINIS® sustava 360 putty
Adicijski silikonski elastomer, polivinilsiloksani, punila, sur-
faktanti, pigmenti

Konzistencija putty
+  Boja: plavo-siva

Konzistencija heavy body
+ BojaHeavy Body: karamel
« BojaBlack Edition: crna

Konzistencija medium body
« Boja MonoBody: ledeno plava

INDIKACIJE / KLINICKA KORIST

«  Otisni materijal za,pick-up” otiskivanje tehnikom dvo-
strukog mijesanja.

« Materijal za otisnu Zlicu i tehniku korekturnog otiska.

KONTRAINDIKACLJE

« Nemojte upotrebljavati u slucaju poznatih alergija na sa-
stojke

« Uzimanjem otiska mogu se jos vise olabaviti ili izvaditi
slabo pric¢vriceni zubi

SIGURNOSNE UPUTE

["UPOZORENJE]

«  Otisni materijali koji dodu u kontakt sa sluznicom u usti-
ma mogu biti kontaminirani. Slijedite upute o dezinfek-
ciji.

« Proizvod se dostavlja samo stomatolozima i stomatolos-
kim laboratorijima ili na njihov zahtjev.

«  Nemojte upotrebljavati rukavice od lateksa. Uvijek upo-
trebljavajte vinilne/nitrilne rukavice za dodirivanje ma-
terijala i ploha od kojih ¢e se uzeti otisak (zuba, prepara-
cije, retrakcijskih konaca itd.).

« Sastojci koji sadrze eugenol ili hemostatike takoder mo-
gu inhibirati stvrdnjavanje.

«  Ako se za dezinfekciju koristi vodikov peroksid, preporu-
Cuje se naknadno temeljito ispiranje mlakom vodom ka-
ko bi se izbjeglo stvaranje mjehurica.

« Radi osiguranja dobre povezanosti s korektivnim mate-
rijalom, primarni otisak potrebno je pazljivo ocistiti i
osusiti prije daljnje primjene.

« Visoke temperature ubrzavaju stvrdnjavanje; niske tem-
perature usporavaju proces stvrdnjavanja.

«  Kombinacije materijala s otisnim materijalima drugih
proizvodaca nisu dopustene.

+ Sadrzi nanomaterijale (Cestice za vezivanje)

NUSPOJAVE / INTERAKCUE
Nisu poznate Stetne reakcije ili sekundarni ucinci na paci-
jentima i/ili stomatolo$kim radnicima.

SKUPINA KORISNIKA/PACIJENATA

Otisne materijale AFFINIS u pacijentovim ustima smije pri-
mjenjivati samo stru¢no osoblje poput stomatologa i sto-
matoloskih asistenata sa specijalnim kvalifikacijama. Pri-
kladno za sve skupine pacijenata.

PREPARACIJA

Otisne zlice

Za uzimanje otiska mogu se upotrijebiti sve otisne zlice ko-
je su dizajnirane za stomatolosku upotrebu, bilo da su one

tvornicke ili individualne. Za pouzdanu adheziju preporu-
¢ujemo nanosenje tankog sloja adheziva COLTENE Adhesi-
ve (AC). Detaljne informacije o nanosenju mogu se pronaci
u uputama za upotrebu adheziva COLTENE Adhesive (AC).

ISPRAVNA PRIMJENA

1. Drzati patronu SYS360 usmjerenu prema gore i sa zatvo-
renim izlaznim kanalom.

2. Njezno odvojite sigurnosnu kapicu s izlaznog kanala na
patroni dok ju drzite uspravno; potom uklonite i bacite
sigurnosnu kapicu.

3. Umetnite patronu SYS360 sukladno s proizvodacevim
uputama za upotrebu uredaja za mijesanje.

4. Pokrenite uredaj za mijesanje i protiskujte materijal iz
izlaznog kanala bez nastavka za mijesanje sve dok ne
pocnu izlaziti jednake koli¢ine baze i katalizatora. To osi-
gurava da su klipovi na istoj visini $to je potrebno za po-
stizanje optimalnog mijesanja.

5. Istisnuti materijal pazljivo obrisite papirnatim ubrusom
kako biste izbjegli kontaminaciju izmedu baze i kataliza-
tora na izlaznim kanalima.

6. Pricvrstite zuti dinamicki nastavak za mijesanje na izlazni
kanal patrone SYS360. Pazite da je heksagonalni dio Zu-
tog dinamickog nastavka za mijesanje pravilno poravnat
na izlazni kanal patrone.

7. Kada je zuti dinamicki nastavak za mije3anje pravilno po-
stavljen, zuti prsten za fiksiranje mora se postaviti preko
dinamickog nastavka za mijeSanje i okretati udesno
(okret u smjeru kazaljke na satu) sve dok nije sigurno pri-
¢vrscen. Mijesajuce komponente unutar zutog dinamic-
kog nastavka za mijesanje moraju rotirati kada se uredaj
ukljuci.

8. Prije svake primjene odbacite prva 3 cm pomijesanog
otisnog materijala i istisnite naredni materijal bez preki-
da.

9. Pomijesanim otisnim materijalom direktno napunite
odabranu otisnu Zlicu. Kako bi se izbjeglo stvaranje mje-
hurica zraka, zuti dinamicki nastavak za mijesanje treba
uvijek ostati uronjen u materijalu.

10. Nakon istiskivanja materijala moraju se odvojiti klipovi
uredaja za mijesanje kako bi se sprijecilo izlazenje suvis-
nog materijala.

. Zuti nastavak za mijesanje treba ostaviti na patroni
SYS360 do sljedeceg nanosenja, jer nastavak zatvara pa-
tronu. Nastavak treba obrisati dezinficijensom.

12. Za uklanjanje koristenog zutog dinamickog nastavka za
mije3anje potrebno je okrenuti prsten za fiksiranje u
smjeru obrnutom od kazaljke na satu i ukloniti ga. Prsten
za fiksiranje moZe se ponovno upotrijebiti.

13. Prije sljede¢eg nanos3enja se uvjerite da izlazni kanali pa-
trone SYS360 nisu zacepljeni i da se mogu istisnuti jed-
nake koli¢ine materijala. Nastavite s korakom 5 prema
uputama.

Uzimanje otiska

Nanesite otisni materijal na otisnu Zicu. Stavite otisnu zlicu
u usnu supljinu i drzite ju na mjestu sve dok se materijal ne
stvrdne.

Izlijevanje modela

Idealno vrijeme je izmedu 0,5 h - 72 h nakon uzimanja oti-
ska. Povriinska napetost bit ¢e smanjena, a izlijevanje
olak3ano, ako se otisak kratko opere deterdzentom i po-
tom temeljito ispere mlakom ¢istom vodom. Mogu se pri-
mijeniti svi standardni industrijski stomatoloski materijali
za izradu kamenih modela (npr. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

METODA ZA ISPITIVANJE ISPRAVNOG NANOSENJA
Uvijek intraoralno provjerite je li se materijal stvrdnuo ili
nije. Ako ispitivanje ru¢nim pritiskanjem ne ostavi udubinu
na otisnom materijalu, otisak se moze ukloniti iz pacijento-
vih usta. Medutim, ako ispitivanje ostavi vidljivu udubinu u
materijalu, materijal se jo$ nije u potpunosti stvrdnuo.

PONOVNA OBRADA, CISCENJE, DEZINFEKCIJA |
ODRZAVANJE

Ciscenje otiska

Nakon ¢is¢enja finalni otisci mogu se dezinficirati otopina-
ma stomatoloskog dezinficijensa (npr. OPTIM 1 tekudi-
nom, COLTENE) te osusiti komprimiranim zrakom.

Opcionalno: otisci koji se mogu autoklavirati

Potrebno je pridrzavati se sljedecih toc¢aka pri autoklavira-

nju otisaka:

«  Koristiti samo komponente koje se mogu autoklavirati
(npr. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Temeljito isprati i ocistiti otisak pod teku¢om, mlakom
vodom.

« Otisci se mogu autoklavirati direktno nakon njihova uzi-
manja.

«  Autoklavirati u parnom sterilizatoru na 134°C/273°F
(Prion program).

Prije steriliziranja otisaka implantata, unaprijed razjasnite
kod proizvodaca smiju li se komponente implantata (npr. oti-
sni kolci¢iitd.) autoklaviratiili ne.

VRIJEME KORISTENJA / SKLADISTENJE

«  Rok valjanosti: vidjeti na primarnom pakiranju
« Temperatura ¢uvanja: 15-23°C

Relativna vlaznost: 50 + 10%

Vrijeme koristenja nakon prvog otvaranja:

3 mjeseca

Zastititi od izlozenosti toplini i suncu.

ZBRINJAVANJE

AFFINIS otisni materijali mogu se zbrinuti u ku¢ni otpad.
AFFINIS otisni materijal, koji dode u dodir s pacijentovim
ustima, mora se zbrinuti sukladno regulativama specifi¢-
nim za doti¢nu drzavu.

TEHNICKI PODACI
Mjerenja sukladno normi ISO 4823.

AFFINIS® Putty sustav 360

Vrijeme mijesanja: 0:15 min
me rada: 1:00 min
Vrijeme u ustima: 3:30 min
AFFINIS® Black Edition sustav 360
me mijesanja: 0:15 min
me rada: 1:00 min
Vrijeme u ustima: 2:20 min
AFFINIS® heavy body sustav 360
Vrijeme mijesanja: 0:15 min
1:00 min
Vrijeme u ustima: 2:00 min
AFFINIS® MonoBody sustav 360
Vrijeme mijesanja: 0:15 min
Vrijemerada: 1:00 min
Vrijeme u ustima: 2:30 min

OBAVEZA PRIJAVLJIVANJA
Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom ovog
proizvoda moraju se odmah prijaviti proizvodacu i nadlez-

nom tijelu.
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Byab nacka, ysaxHo npounTainTe iHCTPyKLilo ANA 3acTocy-
BaHH#A Nnepe/] BUKOPUCTaHHAM LibOro BUPOGY.

IHCTpYKUiA AnA 3acTocyBaHHA

onnc BUPOBY

AFFINIS — ue ABOKOMMOHEHTHMIA BiABUTKOBMI MaTepian
Ha OCHOBI MoniBiHiNcMNoKcaHy aguTUBHOI Nonimepusadii.
Jlo Hboro BxoaATb Kopuryioui matepianu (AFFINIS regular
body, fast regular body, light body, fast light body, AFFINIS
PRECIOUS regular body Ta light body) i1 6a3osi maTepianu
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft,
heavy body, fast heavy body, MonoBody Ta AFFINIS BLACK
EDITION). Micna pyuHoro 3miwyBaHHA 6a3u Ta KaTanisaTo-
pa abo 3MmillyBaHHA 3a JONOMOTOK HacaAKu ANA 3Mmily-
BaHHA MaTepianu AFFINIS yTBOpioioTb nactu, AKi MOXHa
3aCTOCOBYBaTU OKPeEMO abo pa3om B AKOCTi CTOMATONOT Y-
HOro BifGUTKOBOro matepiany. BiabuTkn 3HiMaloTb CTaH-
[apTHUMK a60 iHAUBIAYaNbHUMM BIAGUTKOBUMU IOXKKaMK,
BUKOPWCTOBYIOUM 3BUYAVHI METOAN 3HATTA aHAaTOMIYHNX
Bif6UTKIB.

MPU3HAYEHHA

AFFINIS («cTomaTonoriuHuii BigbUTKOBMI MaTepian») npu-
3HaYeHUN ANA CTBOPEHHA aHAaTOMIYHWX Mofeneii wenen
nauieHTa 3 MmeTolo pectaspallii, 3MiHu popmu a6o npoTesy-
BaHHA 3y6iB naLjieHTa.

CKJIAL AFFINIS® System 360 putty
CvnikoHOBWI enacTomep agUTUBHOI NoniMepusadii, noni-
BiHINICMNOKCAHW, HaNOBHIOBaYi, CypdakTaHTu, NirMeHTH

KoHcucTeHuia mactukn
«  Konip: 6nakutHo-cipuin

KoHcucTeHL s BUCOKOI B'AZKOCTI
« Konip Heavy Body: naneHoro uykpy
«  Konip Black Edition: uopHwii

KoHcucTeHLia cepeaHbOi B'A3KOCTI
«  Konip MonoBody: AcHo-6nakutHuit

MOKA3AHHA / KNIHIYHI NEPEBATU

«  BigbuTtkoBwi MaTepian ans 3HATTA BiAOUTKIB BioKpUTOK
NOXKOI0 (pick-up) y TexHiLi NOABINHOIO 3MiLLyBaHHS.

« ba3soBuii MaTepian AnA TEXHIKW JBOLLIAPOBOTO BiAGUTKA.

NMPOTUMOKA3AHHA
« He BKOpPUCTOBYBaTY, AKLLO NALIEHT Ma€ aneprito Ha iH-
rpefieHTn

«  Mig yac 3HATTA Bi6UTKa PyxuUBI 3y6u MOXyTb Lie Binb-
wwe po3xuTatncs abo BunacTu

BKA3IBKW CTOCOBHO BE3MEKN

«  BigbuTtkoBi maTepianu, AKi OTOPKanMca [o CM30BoO1
06ONOHKM POTOBOT MOPOXHUHY, MOXYTb YTV KOHTaMi-
HoBaHMMW. [lOTpUMYyITECA BKa3iBOK 3 Ae3iHdeKujil.

«  TMpun3HaueHo AnA NPOAaXy BUK/IOYHO CTOMATONOram Ta
3y6oTexHiuHMM labopaTtopism abo 3a ix BKasiBKoi.

« He BUKOpUCTOBYIiTe NaTeKCHi pyKaBuyKu. [loTopkaiTe-
€A A0 MaTepianis Ta MOBEPXOHb, 3 AKMX 3HIMAIOTbCA BiA-
6uTKN (3y6K, NpenapoBaHi NOBEPXHi, peTpaKLifiHi HUTKN
TOLLO), BUK/TOYHO PyKamm y BiHINOBMX abo HITPUNOBIX
PpyKaBuyKax.

«  Cnonykw, Wo MiCTATb eBreHos, abo reMoCcTaT1yHi peyo-
BHV TaKOX MOXYTb NEePELIKOAUTY ONTUMAsIbHOMY 3a-
TBEPAIHHIO.

«  AKwo Ana aesiHdeKLii BUKOPUCTOBYETLCA NEPEKNC BOA-
HIO, NiCNA LIbOro PeKOMEHJ0BaHO PETENbHO MPOMUTY
BiIBUTOK TENN0I0 BOAOIO, OB YHUKHYTU YyTBOPEHHA MO-
BITPAHNX GyNbGaLLOK.

+ 3 MeTow 3abe3neueHHA HafliHOTO 34emneHHA 3 Kopury-
1041IM MaTepianom NOTPIGHO PeTeNbHO BUMUTY Ta BUCY-
LWWTV NOYATKOBWI BIABWTOK Nepes BUKOPUCTaHHAM.

+  3aBWCOKOI TeMnepaTypy 3aTBepAiHHA NPOXOAUTL
WBMALLe, a 32 HU3bKOI — MOBINbHiLLe.

«  3abopoHeHO 3MillyBaTy 3 BiAOUTKOBUMUN MaTepianamu
HWMX BUPOBHWKIB.

«  MicTuTb HaHOMaTepianu (38'A3aHi YaCTUHKN).

MOBIYHI PEAKLIIi / BBAEMOAIA
LKianuei abo BTOpUHHI peakLiiy nauieHTis Ta (abo) cToma-
TONOrYHOTO NepCcoHany AoCi He CrocTepiranuca.

KATErOPIA KOPUCTYBAYIB / MALIIEHTIB

BukopucTaHHs Bif6uTKoBMxX MaTepianis AFFINIS y poTosiii
NOPOXKHVHI NALEHTIB MOXe 3[iNCHIOBATUCA TiNbKK daxis-
UAMK: CTOMaToNoramMn Ta NOMiYHUKaMK CTOMaToNoris 3i

cneuianbHolo Keanidikauiclo. MaTepian npuaatHuint ana
BCiX KaTeropii nawuieHTis.

MIATOTOBKA

Big6uTKOBI NOXKKN

JAnA 3HATTA BIiAGUTKIB MOXYTb BUKOPWUCTOBYBATUCA AK
CTaHAapTHI, Tak i iHAWBIAYanbHi cTOMaToNOriYHI BiabUTKO-
Bi NOXKW. [1NA HafiinHOTO 3YenneHHA PeKoMeH/10BaHO Ha-
HecTun ToHKui npowapok COLTENE Adhesive (AC). letans-
Hy iHpOpMaLilo MPO 3aCTOCYBaHHA MOXHa 3HaWTU B iH-
cTpyKUii ana 3actocysaHHa COLTENE Adhesive (AC).

HAJIEXKHE 3ACTOCYBAHHA

1. Tpumatn KapTpuax SYS360 3aKpUTUM BUXiAHUM KaHa-
JIOM foropu.

2. Tpumatoun KapTpUAX y LbOMY MOMOXKEHHI, 06epexHO
3HATU 3aXVCHY KPULLIKY 3 BUXIHOTO KaHany; nicna Lboro
BUKUHYTWN 3aXUCHY KPULLKY.

3. BcraHoBuTU KapTpuax SYS360 BignosiaHO A0 IHCTPYKLiT
INA 3aCTOCYBaHHA Bifj BUPOBHKa NPUCTPOIO ANA 3MiLuly-
BaHHA.

4. YBIMKHYTU NPUCTPIN ANA 3MillyBaHHA Ta BUJaBUTU MaTe-
pian 3 BUXiOHOrO KaHany, He BCTaHOBMIOOUM HacafKy
[NA 3MillyBaHHA, JOKN He AOCArHYTO [103yBaHHA OAHa-
KOBOI KiflbKOCTi 6a3u Ta KaTanizatopa. 3aBAAKW LibOMy
3abe3neuyeTbcA OfjHaKOBa BMCOTa MyHXepiB, WO Npu-
BOAWTb 10 HAKpaLLuX pe3ynbTaTiB 3MillyBaHHA.

5. Ob6epexHo BUTEPTU BUAABNEHUI MaTepian nanepoBo
CEPBETKOI0, W06 YHUKHY TV B3aEMHOI KOHTamiHaLii 6a3n
Ta KaTanisaTtopa B BUXijHOMY KaHasi.

6. BCTaHOBUTM XOBTY HacaaKy iNA AVHAMIYHOTO 3MilllyBaH-
HA Ha BMXigHWIA KaHan KapTpuaxa SYS360. MepekoHaii-
Tecs, WO rekcaroHasbHa YacTiHa KOBTOI Hacaakn Ana
IVHaMIYHOrO 3MillyBaHHA PIBHO BCTaHOBNEHa Ha Mpu-
BOJHOMY Bani.

7. Micna Toro AK 6yno BipHO PO3MILLEHO XKOBTY HacaaKy
ANA AMHAMIYHOTO 3MillyBaHHSA, HEOOXiAHO BCTAHOBMTW
*0BTe piKcyloye KinbLie B NONOXEHHA Hafl HacaJiKolo Ana
NMHaMIYHOTO 3MilyBaHHA Ta MOBEPHYTU Hanpasgo (3a ro-
[VHHNKOBOIO CTPINKOI0) 10 AOCATHEHHA HaAiliHOT pikca-
uii. Micna yBiMKHEHHA NMPUCTPOIO 3MilllyBanbHi KOMMO-
HeHTUN BCePeAVHi XKOBTOT HacafiKu ANA AUHAMIYHOTO 3Mi-
LyBaHHA NOBUHHI 0bepTaTucA.

8. Mepepn KOXHUM 3aCTOCYBaHHAM BupanaiTe nepuwi 3 cm
3MiLLAHOTO BiAGUTKOBOrO MaTepiany, a noTiM BUAABMION-
Te MaTepias, He 3yNnHAIUICH.

9. MMopasaiiTe 3miwaHwii BiAOUTKOBMI MaTepian 6e3noce-
peaHbo B 06paHy BiAGUTKOBY noxKy. LLlo6 3anobirtn
YTBOPEHHIO NOBITPAHNX Gynbballok, HeobxiaHO 3aBXan
TPVUMaTK XXOBTY HacaAKy ANA AVHAaMIYHOrO 3MillyBaHHA
3aHypeHoIo B MaTepiar.

10. LLlo6 3ano6irtv BUAaBNioBaHHIO HAAJMLLIKOBOrO MaTepia-
Ny, CNiA BIABECTW NAYHKEPU NPUCTPOIO ANA 3MillyBaHHA
nicna posysaHHA MaTepiany.

OBPOBJIEHHA, OYMLLEHHA, OE3IHOEKUIA TA fornaa

OuneHHs Big6uTKa
MicnA ounLEeHHA roToBMIA BifOUTOK MOXHa Ae3iHdiKyBaTh
CTOMATONOTIYHUM Ae3iHeKUiiHUM po3unHOM (Hampu-
knag, OPTIM 1 liquid, COLTENE) i BUCYLWINTI 33 LOMOMOTOI0
CTUCHEHOrO MOBITPA.

JlofaTKoBO: BiA6MTKM, AKi MOXXHa aBTOKNaByBaTh

Cnip 3BaXaTu Ha HaCTYMHi MYHKTW Nifl Yac aBTOKNaByBaH-

HA BiGWTKIB.

+  BuKOpWCTOBYBATU BUKIIOYHO KOMMOHEHTM, AKi MOXHA
aBToKnaByBaTu (Hanpuknag, PRESIDENT Tray AC,
COLTENE Adhesive AC).

+  PeTenbHO OUNCTUTK Ta NPOMUTM BiAGUTOK MPOTOUYHOIO
Tennoio BOAOI0.

+  Binbutok MoxHa aBTOKMaByBaTy 6€3MnocepeAHbo nicns
NOro 3HATTA.

+  ABTOKNaByBaTV B IapOBOMY CTepuli3aTopi 3a Temnepa-
Typw 134 °C / 273 °F (npioHHa nporpama)

AKwo nposoduMbCA cmepunizauis 8idbumkis imnaaHmamy,

0608'A3k080 3a30asnezidb 3'acylime y 8UPOBGHUKA, YU MOXHA

NpoeoduMuU aBMoK/asy8aHHA KOMNOHeHMI8 iMnaaHmamy

(Hanpuknad, 8id6umkosux wmugpmis mowo).

TEPMIH NPUAATHOCTI / YMOBW 3BEPITAHHA

«  TepMmiH NPYAATHOCTI: AUB. Ha NEPBUHHIi yNnakoBLi

« Temnepatypa 36epiraHHa: 15-23 °C

«  BigHocHa BonoricTb: 50 % + 10 %

«  TepMmiH NpygaTHOCTI NicNA NepLIOro BigKPUTTA ynakos-
Ku: 3 micaui

3axuwaty Bif BNAMBY Tenna Ta COHAYHOIO BUMPUMIHIO-
BaHHA.

YTUNI3ALIA

Bin6uTtkosi matepianu AFFINIS moxHa yTunisyBaTtn pasom
3 nobyToBumu Bigxoaamu. Binbutkosi matepianu AFFINIS,
AKi 3HAXOAUNNCA Y POTOBIN NOPOXHUHI NaLlieHTa, HeobXia-
HO yTuUni3yBaTyl 3riAHO 3 HOpMaTMBaMK BiNOBIAHOI Kpai-
HU.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
BumipioBaHHs 3rigHo 3 [SO 4823.

AFFINIS® Putty System 360

11. KoBTy Hacagky Ana A iuHOrO 3Mmily
TV Ha KapTpuaxi SYS360 Ao HacTynHOro 3acToCyBaHHsA,
TOMY LLIO BOHa BUKOHYE posb Kpuwku. MpoTepTn ii 3aco-
60m Ana pesiHdexuii.

12. LLlo6 3HATW BUKOPUCTaHY »KOBTY HacagKy AnA AUHaMiy-
HOTO 3MillyBaHHA, MOTPIGHO MOBEPHYTU diKCyioue Kinb-
Lie NPOTU FOANHHWKOBOI CTPINKM Ta 3HATYU oro. Dikcyto-
Ue Kinble npusHayeHe AnA 6araTopasoBOro BUKOPYW-
CTaHHA.

13.Mepea HacTynHUM 3acTOCyBaHHAM NepeBipuTH, un He
3abpysHeHi BUXigHI KaHanu KapTpuaxa SYS360 Ta wo
MOXHa [103yBaTV OAHAKOBY KiNbKicTb MaTepiany. Buko-
HYBAaT/ HAaCTYMHi KPOKW, MOYMHAIOUN 3 NYHKTY 5.

Bip6utok

BHeciTb BifbuTKOBMIA MaTepian y BiAGUTKOBY NOXKY.-YBe-
AiTb BiiGUTKOBY NIOXKKY B POTOBY MOPOXHUHY Ta He BUN-
MaliTe 1o NOBHOrO 3aTBeP/iHHA.

BignusaHHa mogenen

OnTtumanbHo BifnMBat mMoaenb B nepioa Big 30 xB. Ao
72 rop. nicns 3HATTA BifOUTKA. AKLLO NonepeAHbo 0uncTu-
TV BifGMTOK y PO3UMHI 3 MMIOUYMM 3aCO60M i NOTiM peTenb-
HO MPOMUTM NOTO YNCTOIO TENNOK BOAOID, TO NOBEPXHE-
BUI HATAr Oyde MeHWUM, a BififIMBaHHA MPOXOAUTAME
wenAawe. MoxHa BUKOPWUCTOBYBATY BCi CTaHAAPTHI CTOMa-
TonoriuHi rincosi matepianu (Hanpwknag, Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

METOJ BUMPOBYBAHHA HA HAJIEXXHE
3ACTOCYBAHHA

HeobxiaHO 3aBXAun NepeBipATW B POTOBIl MOPOXHWUHI, 4N
MaTepian BXe NOBHICTIO 3aTBEPAHYB. AKLIO NPY HAaTUCKaH-
Hi pyKOIO Ha BifBUTKOBMII MaTepian Ha HbOMY He 3anuLua-
€TbCA CNifiB Bifj HATUCKY, BIAOUTOK MOXHa BUAANATY 3 po-
TOBOI NOPOXHWHY NalieHTa. [poTe, AKLLO B pe3ynbTaTi BU-
npobyBaHHA Ha MaTepiai 3aN1LAETLCA BUAUMUN CAif BiA
HaTUCKY, MaTepiar e He NOBHICTIO 3aTBEPAHYB.

Yac smiwyBaHHA: 0:15 xB.
Po6ounii vac: 1:00 xB.
Yac nepebyBaHHA B pOTOBiil
MOPOXKHUHI: 3:30 xB.
AFFINIS® Black Edition System 360
Yac smiwyBaHHA: 0:15 xB.
Po6ounii yac: 1:00 xB.
Yac nepebyBaHHA B pOTOBill

p i 2:20 xB.
AFFINIS® heavy body System 360
Yac 3miwyBaHHA: 0:15 xB.
Po6ounii yac: 1:00 xB.
Yac nepebyBaHHsA B poOTOBii
MOPOXKHUHI: 2:00 xB.
AFFINIS® MonoBody System 360
Yac smiwyBaHHA: 0:15 xB.
Po6ounii yac: 1:00 xB.
Yac nepebyBaHHA B pOTOBii
MOPOXHUHI: 2:30 xB.

30B60B‘A3AHHA LWOA0 NOBIAOMJIEHHA

Y pasi 6yb-AKUX CepiO3HUX iIHLUMAEHTIB y 3B'A3KY i3 3aCTO-
CyBaHHAM JaHOr0 BUPo6Y HeObXiAHO HeramHo nosigomns-
TN BUPOGHWKA, a TaKOX BiNOBIAHNI yNOBHOBaXXeHUii op-
raH.

SAFETY DATA SHEET
www.coltene.com
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