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IMPRESSION TAKING PROCEDURE
Two-phase technique (double impression):




One-step technique (simultaneous):
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PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

250 /450 ml jars (Elite HD+ Putty Soft)
31
BASE

CATALYST

90 ml tubes (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)
n

-
41 base 42

N

catalyst

1:1 50 ml cartridges
(Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body
Elite HD+ Light Body / Elite HD+ Super Light Body)




5:1 380 ml cartridges (Elite HD+ Maxi Putty Soft / Elite HD+ Maxi Tray Material)

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

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




IT - Elite HD+

ISTRUZIONI D'USO

1. DESTINAZIONE D'USO

Siliconi per addizione per impronte dentali.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Elite HD+ Putty Soft (rapporto di miscelazione 1:1 e 5:1): vinilpolisilossano ad alta viscosita, consigliato per la tecnica

a due fasi (doppia impronta) in abbinamento ai fluidi Elite HD+ Light Body o Elite HD+ Super Light Body 0 ad una fase

(simultanea) in abbinamento ai fluidi Elite HD+ Regular Body o Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material (rapporto di miscelazione 1:1 e 5:1): vinilpolisilossano ad alta viscosita, consigliato per la

tecnica a due fasi (doppia impronta) in abbinamento ai fluidi Elite HD+ Light Body o Elite HD+ Super Light Body o ad

una fase (simultanea) in abbinamento ai fluidi Elite HD+ Regular Body o Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (rapporto di miscelazione 1:1): vinilpolisilossano a media viscosita consigliato nella tecnica

monofase come materiale a viscosita unica.

Elite HD+ Regular Body (rapporto di miscelazione 1:1): vinilpolisilossano a media visco:

ad una fase (simultanea) in abbinamento con Elite HD+ Putty Soft o Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (rapporto di miscelazione 1:1): vinilpolisilossano a bassa viscosita consigliato per la tecnica a

due fasi (doppia impronta) o ad una fase (simultanea) in abbinamento con Elite HD+ Putty Soft o Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (rapporto di miscelazione 1:1): vinilpolisilossano a bassa viscosita consigliato per la tecni-

caa due fasi (doppia impronta) in abbinamento con Elite HD+ Putty Soft o Elite HD+ Tray Material.

3. CONFEZIONAMENTO

- Barattoli 250 base + 250 ml catalizzatore (Elite HD+ Putty Soft)

- Barattoli 450 base + 450 ml catalizzatore (Elite HD+ Putty Soft)

- Cartuccia 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Cartuccia 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

~Tubo 90 ml (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.COMPOSIZIONE

HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal/ Elite HD+ Putty Soft Fast/Elite HD+ Maxi Putty Fast:

vinilpolisilossano, polidimetilsilossano, riempitivi di silice, metilidrogenosilossano, idrocarburi, pigmenti, riempitivi di

alluminio inorganico, additivi, complesso organoplatinico.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-

gular Body Normal/Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:

vinilpolisilossano, polidimetilsilossano, Riempitivi di silice, metilidrogenosilossano, tensioattivo, pigmenti, riempitivi di

alluminio inorganico, complesso organoplatinico.

5. DISPOSITIVI COMPATIBILI

«Le cartucce 5:1 Zhermack sono compatibili con le pit comuni macchine miscelatrici disponibili sul mercato, es. Sym-
press, Pentamix 2 e 3. Le cartucce non sono compatibili con Pentamix Lite. Verificare la compatibilita con le istruzioni
del produttore.

« Il materiale & compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite Model - Zhermack
0tipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).

6. INDICAZIONI PER L'USO

I dispositivi sono destinati a essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale (utilizzatore autorizzato

a operare sul paziente) per eseguire Ia presa dimpronta su pazienti odontolatrci allinterno di un ambiente dentistico

professionale (strutture sanitarie pubbliche o pr delle necessarie

7. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su pazienti di cui & nota l'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti.

8. EFFETTI COLLATERALI

In caso di allergia ad uno dei componenti possono verificarsi rritazione, arrossamenti o segni di ipersensibilita.

9. BENEFICIO CLINICO

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

relazioni spaziali.

|0. PRECAUZIONI

dati insufficienti per supp: I'uso del vi I posto. Il vi
no ei puntali accessori sono progenau per essere utilizzati so\amente sopra o intorno alla mucosa m\eg

« I dispositivi marcati come “monouso” sull'etichettatura sono destinati esclusivamente al singolo utilizzo. Non riutilizza-
rein altri pazienti al fine di prevenire la contaminazione crociata.

- Lutilizzo di guanti in lattice o di guanti polimerici “contenenti zolfo’pud interferire con lindurimento del materiale.
Non toccare fili retrattori e il/i denti preparati/transfer con i guanti. Risciacquare la preparazione con abbondante
acqua prima di realizzare limpronta.

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

« Non scambiare mai lotti diversi di base e catalizzatore, i misurini e i coperchi dei barattoli al fine di garantire i tempi di
lavoro e di presa indicati nella tabella 14.

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

consigliato per la tecnica




fettato.

~Tutti i prodotti devono essere utilizzati a temperatura ambiente (23°C / 73°F) al fine di garantire i tempi di lavoro e di
presa ndicati nella tabella 14; temperature pid elevate riducono questi tempi e temperature pit basse li allungano.

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

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

« Sono raccomandati portaimpronte aderenu e rigidi con caratteristiche ritentive, pretrattati con apposito adesivo. Per
ridurre riflesso faringeo, non riempire il

. | mateiale deve estrudersi facimente; NON USARE FORZA ECCESSIVA, Una pressione eccessiva pud comportare
unestrusione imprevista del materiale. Se il materiale non si estrude facilmente, eliminare il puntale di miscelazione,
livellare il componente (far spurgare la cartuccia) e inserire un nuovo puntale.

«Non utilizzare il materiale in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza e/o se I'imballo & danneg-
 giatoNon uullzzare dopol data discadenza,

per'uso del perverificare prima la

“ella smnga conil vlnllpclls\\ossanc Non utilizzare una siringa che é stata utilizzata con unaltra categoria chimica.
«Il colore del puntale deve essere dello stesso colore del tappo della cartuccia per evitare una forza di estrusione ecces-
siva, una velocita di estrusione rallentata e irregolarita nel tempo di lavoro/di presa.

+ La tecnica a due fasi NON é raccomandata per i portaimpronte a doppia arcata.

+ Quando viene utilizzato nellimpronta preliminare, il materiale deve essere coperto con un foglio distanziatore di po-
lietilene e protetto dal contatto diretto con il tessuto orale.

+ Verificare lintegrita dellimpronta e che non vi siano residui di materiale da rimuovere dalla bocca del paziente. Se
necessario isciacquare la bocca dopo la imozione dellimpronta.

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

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

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

« Gli astringenti a base di sali di alluminio o di ferro, i materiali dentali contenenti perossido di idrogeno, le resine acri-
liche e i loro residui possono interferire con lindurimento del materiale. In tal caso rimuovere ogni residuo prima di
realizzare limpronta.

« Il materiale non deve essere utilizzato con accessori non originali, mescolato o utilizzato in congiunzione con i vi-
nilpolissilossani di altri produttori né con qualsiasi altro polietere, polisolfuro o siliconi convenzionali (polimerizzati
per condensazione).

11. AVVERTENZE

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

« Evitare il contatto dei singoli componenti (base o catalizzatore) con la pelle per prevenire irritazioni e possibili rispo-
ste allergiche. Se si verifica il contatto con la pelle imuovere immediatamente il materiale con del cotone e lavare
accuratamente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione cutanea, interrompere I'uso e consultare
un medico.

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

« Evitare I'utilizzo su denti con mobilita paradontale e/o sottosquadri importanti per prevenire lestrazione del dente,
lesione dei tessuti dentali o decementazione di manufatti protesi

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

12.ISTRUZIONI PASSO PASSO

12.1 OPERAZIONI PRELIMINARI

Indossare occhiali protemvl appropriati, maschera facciale, abiti da lavoro e guanti. Gli occhiali protettivi sono racco-

mandati anche per i pazi

12.2 PREPARAZIONE DEI DISPOSITIVI

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

fluidi corporei:

A.BARATTOLI 250 / 450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

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

2. Prelevare base e catalizzatore in parti uguali. Per un corretto utilizzo si raccomanda di utilizzare il cucchiaio bianco per
il catalizzatore e il cucchiaio colorato per la base (fig. 3.1).

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

4. Miscelare uguali proporzioni di Base e Catalizzatore, fino ad ottenere una massa di colore omogeneo priva di
striature (fig. 3.2). Rispettare il tempo di lavoro indicato nella tabella dei dati tecnici (fig. 3.3).

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

B.TUBI 90 ml (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Rimuovere il tappo di chiusura della base. Estrudere una striscia di base su una superficie pulita. Richiudere il tubo
della base immediatamente dopo l'estrusione del materiale.




2. Aprire il tubo del catalizzatore.

3. Estrudere una striscia di catalizzatore di lunghezza pari a quella della base su una superficie pulita (fig. 4.1). Ripetere
la procedura per ogni striscia di base estrusa,

4. Chiudere immediatamente il tubo del catalizzatore.

5. Con una spatola per siliconi miscelare la base con il catalizzatore, fino ad ottenere un colore omogeneo privo di
striature (fig. 4.2). Rispettare il tempo di miscelazione indicato nella tabella dei dati tecnici.

6. Applicare con una spatola e/o con una siringa per elastomeri una adeguata quantita di materiale miscelato dove
necessario in accordo alla tecnica previamente scelta (fig. 4.3 e 4.4).

7. Pulire, disinfettare e, se applicabile, sterilizzare la spatola seguendo le istruzioni fornite dal fabbricante della stessa.

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

C.CARTUCCE 1:1 50 ml (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light

Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Spingere verso Ialto la levetta nera posta al di sotto della cremagliera e tirare la cremagliera del dispenser fino a
inizio corsa (fig. 5.1).

2. Alzare il blocca-cartuccia (fig. 5.1).

3. Inserire la cartuccia rispettando il corretto orientamento. La cartuccia deve essere inserita con la traccia a “V’, situa-
ta sulla base della stessa, rivolta verso il basso (fig. 5.2). Il blocca-cartuccia deve successivamente abbassarsi senza
difficolta.

4.Dopo aver posizionato la cartuccia sul dispenser, ruotare il tappo di 1/4 di giro, tirarlo fuori con un movimento deciso
e gettarlo via (fig. 5.3).

5. Esercitando una leggera pressione sulla eva del dispenser estrudere una piccola quanit dei due componenn fino
alla fuoriuscita (ontemporanea dientrambi (fig. 5.4). Puli
i due fori di u:

6. Se\ezlonave il pun(ale di miscelazione idoneo; il colore del puntale deve essere uguale al colore del tappo della car-

7. Inserlre con decisione il puntale di miscelazione facendo coincidere la tacca a“V" sulla ghiera con la corrispondente
sede sulla cartuccia (fig. 5.5). Ruotare il puntale di 1/4 di giro in senso orario esercitando pressione solo sulla ghiera e
non sul puntale di miscelazione (fig. 5.6).

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

9. Prima dell'utilizzo su un nuovo paziente, applicare sempre un sistema di copertura/barriera monouso alla cartuccia,
da rimuovere dopo ogni utilizzo (fig. 5.7). Il sistema di copertura/barriera monouso non sostituisce le operazioni di
pulizia e di disinfezione consigliate.

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

D. CARTUCCE 5:1 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft / Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Premere le leve del tappo della cartuccia, rimuovere il tappo protettivo e gettarlo via. (fig. 6.1).

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

3. Estrudere una piccola quantita dei d i fino alla fuoriuscita c di entrambi. P
do gli eccessi avendo cura di non contaminare i due fori di uscita (fig. 6.2).

4. Inserire il puntale di miscelazione facendo coincidere i fori del puntale con i rispettivi fori della cartuccia e allog-
giando la matrice esagonale metallica della macchina miscelatrice allinterno della matrice esagonale del puntale
di miscelazione (fig. 6.3).

5. Inserire il blocca puntale fissando correttamente i suoi elementi di aggancio nella cartuccia (fig. 6.4).

6.5i consiglia di proteggere la macchina miscelatrice con cellophane monouso da rimuovere dopo ogni utilizzo.

7. Awviare lamacchina miscelatrice ed attendere la fuoriuscita del materiale. Scartare sempre la prima parte di materiale
che viene estrusa (fig. 6.5) e procedere secondo la tecnica previ scelta ri il por (fig. 6.6)
e/o la siringa per elastomeri (fig. 6.7).

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

12.3 PROCEDURA DELLA PRESA D'IMPRONTA

Tecnica a due fasi (doppia impronta):

1. Applicare sul portaimpronta un adesivo specifico per siliconi per addizione (seguendo le indicazioni del fabbricante).

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

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

4.Ri laprimaimpronta dalla bocca del p q
paragrafo 14).

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

6. Applicare il materiale a bassa viscosita dove necessario (preparazioni, prima impronta, ecc) (fig. 1.3 e 1.4) e posizio-
nare nuovamente il portaimpronta nella bocca del paziente per rilevare la seconda impronta entro il tempo di lavoro
(vedere paragrafo 14) (fig. 1.5)

7. Rimuovere Iimpronta dalla bocca del paziente quando risulta saldamente indurita (per i tempi di presa vedere pa-

indurita (peritempi di presa vedere



ragrafo 14).

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

Tecnica ad una fase (simultanea):

1. Applicare sul portaimpronta un adesivo specifico per siliconi per addizione (seguendo le indicazioni del fabbricante).

2. Posizionare simultaneamente il materiale a pits alta viscosita sul portaimpronta (fig. 2.1) e quello a pit bassa viscosita
dove necessario nella bocea del paziente (preparazioni, transfer, ecc) (fig. 2.2).

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

4. Rimuovere limpronta dalla bocca del paziente quando risulta saldamente indurita (per i tempi di presa vedere pa-
ragrafo 14).

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

12.4 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLIMPRONTA

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

- La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto trattamento dellimpronta, & sempre necessario eseguire
anche la fase di disinfezione manuale.

« La disinfezione delle Impronle deve essere fatta sempre uno specifico disi per
Siliconi per Addi; pe- isi entrato a base di sali di ammonio quater-
narioe slnerglcl) o pronto all'uso a base di miscele di alcol  tensioriduttori.

Seguire le istruzioni del fabbricante del d\sln(ename scelto per i tempi di contatto.

« Limpronta adeguatamente pulita e disinfettata deve essere conservata in un ambiente chiuso, asclutto e pulito al
riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei e a temperatura ambiente intorno i 23°C / 73

12.4.1 PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

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

2. Per la disinfezione dellimpronta per immersione (vedere paragrafo 12.4.3 A), preparare in una vaschetta una solu-
zione detergente-disinfettante specifica per impronte, approvata secondo le normative locali, a base di composti di
ammonio quaternario e coformulanti sinergici (ad es. Zeta 7 Solution).

12.4.2 PULIZIA MANUALE

1. Entro massimo 5 minuti dalla rimozione dellimpronta dalla bocca sciacquarla sotto 'acqua corrente per 30 secondi
(fig. 7.1). Se necessario, aumentare il tempo di risciacquo fino a quando non saranno pis visibili residui di sporco.

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

12.4.3 DISINFEZIONE MANUALE PER IMPRONTE

A.IMMERSIONE (fig. 7.2 A)

1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 12.4.2), i Iimpronta nella sol
te (vedere punto 2 del paragrafo 12.4.1.) per il tempo di contatto previsto.

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

B.SPRAY (fig. 7.2 B)

1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 12.4.2), posizionare limpronta in un sacchetto trasparente.

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

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

4.Tenere il sacchetto chiuso e lasciare agire.

5. Estrarre I'impronta dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

6.Qualora previsto procedere con il risciacquo e/o l'asciugatura.

12.5 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA E DEL PUNTALE DI MISCELAZIONE

AVVERTENZE/PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA E DEL PUNTALE DI

MISCELAZIONE:

+ Le barriere protemve son0 progettate per uso singolo e devono essere smaltite dopo ogni utilizzo in conformita
con le normative loc:

«Lecartucceei pun(all d\ miscelazione usati devono essere puliti e disinfettati come descritto di seguito prima dello
stoccaggio. La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto trattamento della cartuccia con il puntale di

inserito. il puntale i usato, pulito e sulla cartuccia come tappo.

+ Utilizzare una soluzione che sia approvata per la sua efficacia e utilizzare in conformita
con I'FU del produttore della soluzione disinfettante.

« Eseguire la pulizia e disinfezione manuale della cartuccia con il puntale di miscelazione inserito entro 1 ora dall'uso.

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

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

11 5 1 DISASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO DOPO L'USO

alla pulizia il puntale intra-orale dal puntale di miscelazione ed eventuali
resudm di materlale daimpronta presenti allinterno.




2. Rimuovere la copertura monouso / involucro barriera.

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

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

direttamente il puntale contaminato.

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

12.5.2 PULIZIA MANUALE

1. Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

2. Utilizzare pera pulizia salviette monouso ¢
a. Prendere una salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente e disinfettante* &

fac arimuovere tutto lo sporco visibile

eassmurandos\ che il fluido penetri in tutte le fessure.

b. Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente e disinfettan-
te* e strofinarla due volte su tutte le superfici del puntale di miscelazione della cartuccia facendo attenzione
arimuovere tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

3. Utilizzare una spazzola morbida (ad es. Interlock® REF 09084) pulita imbevuta di una soluzione detergente e disin-
fettante® per pulire le parti della cartuccia e del puntale di miscelazione che presentano delle fessure e/o delle
scanalature (es.: aggancio del puntale di miscelazione e testa della cartuccia) facendo attenzione a rimuovere tutto
o sporco visibile. Non strofinare con la spazzola I'etichetta della cartuccia.

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

Procedere con la disinfezione.

12.5.3 DISINFEZIONE MANUALE

1. Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

2. Utilizzare per la disinfezione salviette monouso completamente impregnate con una soluzione detergente e disin-
fettante*.

a. Prendere una salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente e disinfettante* e
strofinarla due volte su tutte le superfici della cartuccia facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e
assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

b. Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente e disinfettan-
te* e strofinarla due volte su tutte le superfici del puntale di miscelazione della cartuccia facendo attenzione a

imuovere tutto o sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

3. Lasciare asciugare il dispositivo allaria per 5 minuti.

4. Ispezionare la cartuccia e il puntale per assicurarsi che tutta la contaminazione visibile sia stata rimossa. In caso di
contaminazione visibile ripetere la pulizia e la disinfezione dei punti 12.5.2 ¢ 12.5.3.

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

Le istruzioni riportate sopra sono state validate dal produttore del dispositivo medico in quanto fornitore di un dispo-

sitivo medico riutilizzabile. Tuttavia, la responsabilita della corretta esecuzione delle fasi di pulizia e disinfezione del

dispositivo medico rimane a carico di chi esegue il processo, il quale deve garantire che il processo venga correttamente
esequito nella struttura in cui si esegue il trattamento delle fasi di pulizia e disinfezione e che si raggiunga il risultato
desiderato. Questo richiede una verifica /o una validazione e un monitoraggio continuo del processo.

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

(=35%) e isopropilico (=15%) (ad es. Zeta 3 Soft, soluzione detergente e disinfettante, tempo di contatto di 5 minuti)

approvata secondo le normative locali; utilizzare secondo le istruzioni per 'uso del produttore della soluzione disin-

fettante.

13.INFORMAZIONI SULLA CORRETTA GESTIONE DEI CONFEZIONAMENTI E RELATIVI ACCESSORI

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

| confezionamenti dei prodotti e i relativi accessori, esclusi quelli citati nel paragrafo 12.5, possono essere riutilizzati

in maniera sicura senza essere sottoposti a processi di pulizia e d\sinfezione sempre che siano rispettate le seguenti

raccomandazioni di conservazione, dosaggio e stoccaggio dei com|
dosare e conservar irelativi accessori fuorl dallarea operatoria in un ambiente pulito
a\ riparo da schizz spruzzi o aerosol di fuidi corporel;

relativi accessori. In caso
d| comammazlone dei guanti, sostituirli |mmed|atameme prlma di maneggiare il prcdou ;

« Dopo il dosaggio chiudere immediatamente i confezionamenti.

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

14. DATI TECNICI
1-150 4823
2-Rapporto di miscelazione Base: Catalizzatore

3-Tempo di miscelazione
4-Tempo di lavoro (tempo di miscelazione incluso) *
5- Permanenza nel cavo orale (min.)



6-Tempo di presa*

7 - Recupero elastico

8 -Variazione dimensionale lineare 24 ore

9 - Durezza Shore-A 1 or:

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

15. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

I dispositivi dovrebbero essere utilizzati all‘interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbli-

che o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari

+ Smaltire la cartuccia quando & vuota. Non tentare di ricaricare e cartucce usate. I puntale intra-orale con il materiale
al suo interno deve essere smaltito come rifiuto a rischio di contaminazione biologica.

« Sulla base delle informazioni contenute nella SDS, i rifiuti generati dallo smammenm del prodotto non presentano
caratteristiche di pericolo fisico, per la persona o per lambiente. Possono quindi essere gestit, secondo le normative
locali, come rifiuti non pericolosi. Per la di i paragrafi 12.4
12.5.Se il materiale e limpronta sono contaminati, smaltirli come rifiuti speciali Caratterizzati da un rischio of contam.
nazione biologica. Se non sono contaminati, smaltirli secondo le normative locali applicabili.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Conservare il prodotto ad una temperatura compresa

trai5°C/41°F ei27°C/ 80°F, lontano da raggi solari diretti.

16. COLATA DELL'IMPRONTA

« Limpronta in gesso pud essere colata 60 minuti dopo la disinfezione o ritardata fino a 15 giorni.

Il materiale & compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite Model - Zhermack
0tipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVAZIONE DELL'IMPRONTA

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

deve essere spedita, utilizzare un imballaggio adatto per evitare distorsioni.

18. OSSERVAZIONI IMPORTANTI

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

delle istruzioni d'uso. Loperatore @ tenuto a controllare se il prodotto & idoneo all'applicazione prevista. LAzienda non

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

o dellinidoneita all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente

grave verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e all'autorita competente.

3 anni di Shelf-Life dalla data di produzione.

EN - Elite HD+

INSTRUCTIONS FOR USE

1.INTENDED USE

Asilicone dental impression material.

2.PRODUCT DESCRIPTION

Elite HD+ Putty Soft (mixing ratio 1:1 and 5:1): high viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the two-phase

(double impression) technique in combination with Elite HD+ Light Body or Elite HD+ Super Light Body fluids, or the

one-step (simultaneous) technique in combination with Elite HD+ Regular Body or Elite HD+ Light Body fluids.

Elite HD+ Tray Material (mixing ratio 1:1 and 5:1): high viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the two-phase

(double impression) technique in combination with Elite HD+ Light Body or Elite HD+ Super Light Body fluids, or the

one-step (simultaneous) technique in combination with Elite HD+ Regular Body or Elite HD+ Light Body fluids.

Elite HD+ Monophase (mixing ratio 1:1): medium viscosity vinyl rec for the

technique as a single viscosity material.

Elite HD+ Regular Body (mixing ratio 1:1): medium viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the one-step (si-

multaneous) technique, in combination with Elite HD+ Putty Soft or Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (mixing ratio 1:1): low viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the two-phase (double

impression) technique or the one-step (simultaneous) technique, in combination with Elite HD+ Putty Soft or Elite

HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (mixing ratio 1:1): low viscosity vinyl polysiloxane, recommended for the two-phase

(double impression) technique, in combination with Elite HD+ Putty Soft or Elite HD+ Tray Material.

3.PACKAGING

- 250 base jars + 250 ml catalyst (Elite HD+ Putty Soft)

- 450 base jars + 450 ml catalyst (Elite HD+ Putty Soft)

-380 ml cartridge (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml cartridge (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

-90 ml tube (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.COMPOSITION




Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:

iyl silica fillers, hy , pigments, inorganic
fillers, additives, inum complex.

Ellte HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Regu-

lar Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:viny|

silica fillers, surfactant, pigments, inorganic aluminium

fillers, organoplatinum complex.

5. COMPATIBLE DEVICES

« Zhermack 5:1 cartridges are compatible with the most common mixing machines available on the market, e.g. Sym-

press, Pentamix 2 and 3. Cartridges are not compatible with Pentamix Lite. Check compatibility with the manufacturer’s

instructions.

- The material is compatible with a range of dental stones for study model and working models (type 3 gypsum e.g.

Zhermack’s Elite Model or type 4 e.g. Zhermack's Elite Rock).

6. INDICATIONS FOR USE

The dev\ces are intended to be used by dental professlonals (user licensed to operate on the patient) for taking dental

on patients in a dental (public or private health facilities with the necessary
regulatory approvals).

7. CONTRAINDICATIONS

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

8. SIDE EFFECTS

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

9. CLINICAL BENEFITS

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

relationships.

10. PRECAUTIONS

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

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

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

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

« Never interchange different lots of base and catalyst, dosing spoons and jar lids to guarantee the working and setting
times indicated in Table 14.

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

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

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

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

« Fitted and rigid trays with retentive features, pretreated with tray adhesive, are recommended. To reduce gagging,
choking or swallowing, do not overfill tray.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+ Material should not be used with non-original accessories, intermixed or used in conjunction with other manufactur-




er's vinyl polysil or any polyether, c i ion cured) silicones.

11. WARNINGS

« Causes eye rritation. Avoid direct contact of the product with the eyes. Protect eyes with airtight glasses. Protective
eyewear is recommended for patients, too. In case of accidental contact with eyes, rinse immediately for several min-
utes with plenty of water and if irritation persists, seek medical attention.

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

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

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

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

12. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

12.1 PRELIMINARY OPERATIONS

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

12.2 PREPARING THE DEVICES

Handle and dose outside the operating area and well away from splashes, sprays and aerosols of body fluids:

A.250/450 ml JARS (Elite HD+ Putty Soft)

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

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

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

4. Mix together equal amounts of Base and Catalyst, until you obtain an evenly coloured mass without streaks (fig.
3.2). Comply with the working time indicated in the technical data table (fig. 3.3).

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

B.90 mI TUBES (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1.Remove the base cap. Dispense a strip of base onto a clean surface. Close the base tube immediately after dispensing
the material.

2.Open the catalyst tube.

3. Dispense a strip of catalyst the same length as the strip of base onto the clean surface (fig. 4.1). Repeat the procedure
for each strip of base dispensed.

4. Close the catalyst tube immediately.

5. Mix together equal amounts of Base and Catalyst using a spatula for silicones, until you obtain an evenly coloured
‘mass without streaks (fig. 4.2). Comply with the working time indicated in the technical data table.

6. Using a spatula and/or a syringe for use with elastomers, apply a small amount of the mixture where required, in
accordance with the chosen technique (fig. 4.3 and 4.4).

7.Clean, disinfect and, if applicable, sterilise the spatula according to the instructions provided by its manufacturer.

8. Proceed in accordance with the chosen technique (see paragraph 12.3).

€. 1:1 50 ml CARTRIDGES (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+

Light Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Push the black lever underneath the rack upwards and pull the dispenser rack as far as it will go (fig. 5.1).

2. Lift the cartridge lock (fig. 5.1).

3.Insert the cartridge making sure that it fits the right direction. The cartridge must be inserted with the “V" on its base
facing downwards (fig. 5.2). The cartridge lock can now be lowered easily.

4. After placing the cartridge on the dispenser, turn the cap by a 1/4 turn, pull it out with a firm movement and discard
it (fig. 5.3).

5. Press the dispenser lever gently to dispense a small amount of the two components until they both flow out at the
same time (fig. 5.4). Remove any excess, taking care not to contaminate the two outlet holes.

6. Select the appropriate mixing tip; the colour of the tip must be the same as the colour of the cartridge cap.

7. Insert the mixing tip in a clean motion so that the V-shaped notch on the coloured ring aligns with its housing on
the cartridge (fig. 5.5). Turn the tip clockwise by a 1/4 tum, exerting pressure only on the coloured ring and not on
the mixing tip itself (fig. 5.6).

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

9. Before use on each new patient, always apply a disposable cover/barrier system to the dispenser and cartridge, to be
removed after each use (fig. 5.7). The disposable cover/barrier system does not replace the recommended cleaning
and disinfection operations.

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

D. 5:1 380 ml CARTRIDGES (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Press in the levers of the cartridge cap, remove the lid and discard it (fig. 6.1).




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

3. Dispense a small amount of the two components until they both flow out at the same time. Remove any excess,
taking care not to contaminate the two ports (fig. 6.2).

4. Insert the mixing tip, aligning the holes in the tip with the holes in the cartridge and fitting the hexagonal metal
‘matrix of the mixing machine into the hexagonal matrix of the mixing tip (fig. 6.3).

5. Insert the tip lock, securing its fastenings correctly to the cartridge (fig. 6.4).

6. Itis recommended to wrap the automatic mixer in disposable cellophane, removing it after each use.

7. Start the mixing machine and wait for the material to flow out. Always discard the first part of the material (fig. 6.5)
and proceed according to the chosen technique, filling the impression tray (fig. 6.6) and/or elastomer syringe (fig. 6.7).

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

12.3 IMPRESSION TAKING PROCEDURE

Two-phase technique (double impression):

1. Apply a specific adhesive for addition silicones to the impression tray (following manufacturer’s instructions).

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

3. Place the loaded impression tray inside the patient’s mouth within the working time (see paragraph 14) (fig. 1.2).

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

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

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

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

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

One-step technique (simultaneous):

1. Apply a specific adhesive for addition silicones to the impression tray (following manufacturer’s instructions).

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

3. Place the impression tray inside the patient’s mouth within the working time (see paragraph 14) (fig. 2.3).

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

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

12.4 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE IMPRESSION

PRECAUTIONS / MANUAL CLEANING TION OF THE

+Manual cleaning alone is not sufficient to condition an impression. Cleaning mus( always be followed by disinfection.

« Impressions must always be disinfected manually using a specific immersion disinfectant for addition silicones (vi-
nyl polysiloxanes), (concentrated disinfectant based on quaternary ammonium salts and synergic co-formulants) or
spraying a ready for use disinfectant, based on alcohol and surface tension reducers. Follow the chosen disinfectant
manufacturer’s instructions for contact time.

+The properly cleaned and disinfected impression must be stored in a closed, dry, clean environment well away from
splashes, sprays and aerosols of body fluids and at an ambient temperature of around 23°C/ 73°F.

12.4.1 PREPARATION PRIOR TO CLEANING AND DISINFECTION

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

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

12.4.2 MANUAL CLEANING

1. Within a maximum of 5 minutes after removing the impression from the mouth rinse it under running water for 30
seconds (fig. 7.1). If necessary, increase rinsing time until no dirt remains visible.

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

12.4.3 MANUAL DISINFECTION OF IMPRESSIONS

A.IMMERSION (fig. 7.2 A)

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

2.Rinse and/or dry as instructed.

B.SPRAY (fig. 7.2 B)

1. After cleaning (see paragraph 12.4.2), place the impression in a transparent bag.

2. Insert the nozzle of the spray bottle of cleaner-disinfectant for impressions into the bag. Make sure that the spray
is approved according to local regulations and based on ethanol, isopropyl alcohol and co-formulants (e.q. Zeta 7

Spray).

3. Holding the bag closed, spray the I i onall and fon tray's surfaces, and respect-
ing the contact times.

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

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



6. Rinse and/or dry s instructed.

12.5 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE CARTRIDGE AND MIXING TIP

WARNINGS / PRECAUTIONS CONCERNING MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE CARTRIDGE AND

MIXING TIP:

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

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

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

+ Perform manual cleaning and disinfection of the cartridge with the mixing tip attached within 1 hour of use.

+ Before use, remove the used mixing tip from the cartridge and discard it. Level the components in the cartridge and
fita new mixing tip.

+The end of the life cycle of the cartridges is normally determined by the expiration and/or by the wear of the material

herein.

12.5.1 DISASSEMBLY OF THE DEVICE AFTER USE

1. In the area used for cleaning and disinfection, remove the oral tips from mixing tips and the impression material
residues inside.

2.Remove the disposable cover/barrier system.

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

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

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

12.5.2 MANUAL CLEANING

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

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

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

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

Use additional wipes if necessary.

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

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

Proceed with the disinfection.

12.5.3 MANUAL DISINFECTION

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

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

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

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

Use additional wipes if necessary.

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

4. Inspect the cartridge and tip to make sure that all visible contamination has been removed. IFvwsnb\e(cmammauon is
still present, repeat the cleaning and disinfection steps described in points 12.5.2 and 12.5.

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

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

reusable medical device. However, the responsibility for the cleaning and disinfection of the medical device lies with

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

*bactericidal, yeasticidal, tuberculocidal and virucidal disinfecting and cleaning solution containing mixtures of ethanol

(=35%) and isopropyl alcohol (=15%) (e.. Zeta 3 Soft, disinfecting and cleaning solution, with a contact time of 5

minutes) approved in accordance with local regulations; use it in compliance with the instructions provided by the

manufacturer of the disinfectant solution.



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

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

The packaging of the products and related accessories, excluding those mentioned in section 125, can be re-used

safely without special cleaning and disinfection processes provided the following recommendations for preservation,

dosing and storage are observed:

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

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

« Close packaging immediately after dosing.

Dispose of contaminated products and related iesasi in disposal 15.

14. TECHNICAL DATA

1-150 4823

g ratio Base: Catalyst

me in the oral cavity (mi

6- Setting time*

7 - Elastic recovery

8- Linear dimensional change 24 h

9 - Shore-A hardness 1 hour

*The times mentioned are intended from the start of mixing at 23°C/ 73°F.

15. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

The devices should be used within a professional dental environment (legally-certified public or private health facil-

ities).

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

+ Based on the information in the SDS, the waste generated by the disposal of the product does not represent physical
danger, for the person or the environment. It can therefore be managed, according to local regulations, as a non-dan-
gerous waste. For the of ¢ c refer to the 124and 12.5. If the device
and the impression are contaminated, dispose of them as special waste characterised by a risk of biological contami-
nation. If they are not contaminated, dispose of them according to applicable local regulations.

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

the product in direct sunlight.

16. IMPRESSION CASTING

«The impression may be poured in plaster 60 minutes after disinfection or delayed up to 15 days.

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

17. CONSERVATION OF THE IMPRESSION

Store the impressions at ambient temperature, in a dry place away from direct sunlight. If the impression is to be

shipped, use suitable packaging to prevent distortion.

18. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use. Operators

are required to check that the product is suitable for the application envisaged. The manufacturer cannot be held re-

sponsible for damage, including to third parties, deriving from failure to follow instructions or from unsuitability for an
application. The manufacturer's liability is, in any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious
incident involving the medical device to the manufacturer and to the relevant authorities.

Three-year shelf-life from the production date.

FR-Elite HD+

MODE D'EMPLOI

1. UTILISATION PREVUE

Matériau d'empreinte dentaire en silicone A.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

e HD+ Putty Soft (ratios de mélange de 1:1 et 5:1) : pe a haute viscosité é pour la tech-
nique en deux étapes (double empreinte) en association avec Elite HD+ Light Body ou Elite HD+ Super Light Body,
ou pour la technique en une étape (simultanée) en association avec Elite HD+ Regular Body ou Elite HD+ Light Body.
Elite HD+ Tray Material (ratios de mélange de 1:1 et 5:1) : polyvinylsiloxane & haute viscosité recommandé pour
la technique en deux étapes (double empreinte) en association avec Elite HD+ Light Body ou Elite HD+ Super Light
Body, ou la technique en une étape (simultanée) en association avec Elite HD+ Regular Body ou Elite HD+ Light Body.




Elite HD+ Monophase (ratio de mélange de 1:1) : polyvinylsiloxane a viscosité moyenne recommandé pour la tech-

nique en une étape en tant que matériau de viscosité standard.

Elite HD+ Regular Body (ratio de mélange de 1:1): polyvinylsiloxane a viscosité moyenne recommandé pour la tech-

nique en une étape (simultanée) en association avec Elite HD+ Putty Soft ou Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (ratio de mélange de 1:1) : polyvinylsiloxane 4 faible viscosité recommandsé pour la technique

en deux étapes (double empreinte) ou pour la technique en une étape (simultanée) en association avec Elite HD+ Putty

Soft ou Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (ratio de mélange de 1:1) : polyvinylsiloxane 4 faible viscosité recommandé pour la

technique en deux étapes (double empreinte) en association avec Elite HD+ Putty Soft ou Elite HD+ Tray Material.

3.EMBALLAGE

-Pot de 250 ml de base + pot de 250 ml de catalyseur (Elite HD+ Putty Soft)

- Pot de 450 ml de base + pot de 450 ml de catalyseur (Elite HD+ Putty Soft)

- Cartouche de 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft ; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Cartouche de 50 ml (Elite HD+ Tray Material ; Elite HD+ Monophase ; Elite HD+ Regular Body ; Elite HD+ - Light Body ;
Elite HD+ Super Light Body)

-Tube de 90 ml (Elite HD+ Regular Body ; Elite HD+ Light Body)

4.COMPOSITION

Elite HD+ Pulty Soft Normal / Ellle HD+ Maxl Putty Normal / Elite HD+ Pulty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast :

arges de silice, hydrocarbures, pigments, charges
daluminium additifs, comp\exe ganique du platine.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-

gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast/ Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Bodly Fast :

charges de silice, mé agent de surface, pigments, charges
daluminium inorganique, complexe organique du platine.

5. DISPOSITIFS COMPATIBLES

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

« Le matériau est compatible avec de nombreux platres jaunes pour modéles détude et de travail (platre de type 3
comme Elite Model de Zhermack ou platre de type 4 comme Elite Rock de Zhermack).

6. INDICATIONS

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels dentaires (professionnels de santé autorisés & opérer

des patients) pour prendre des empreintes dentaires sur des patients dans un environnement dentaire professionnel

(établissements de soins publics ou privés possédant toutes les autorisations réglementaires nécessaires).

7. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des patients ayant une ibilité connue a I'un des

8. EFFETS INDESIRABLES

Une irritation, des rougeurs ou signes d’hypersensibilité peuvent survenir en cas d'allergie 4 l'un des composants.

9. BENEFICES CLINIQUES

Matériau des i précis des fons des tissus et/ou des prothé-

tiques oraux et des relations spatiales entre eux.

10. PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Les données relatives a I'utilisation de VPS pour la réalisation d'empreintes sur un os expcsé sont insuffisantes. VPS et
ses accessoires ne doivent étre utilisés que sur ou 3 proximité d‘'une muqueuse intact

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

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

+ Lutilisation de certains savons et de certaines lotions pour les mains peut avoir un impact sur la prise.

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

« Ne pas réutiliser le bouchon d'origine de la cartouche. Stocker la cartouche avec son embout mélangeur usagé dé-
sinfecté.

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

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

- Contréler lempreinte dans la bouche (et non sur la paillasse) afin de s'assurer quelle est suffisamment résistante pour
étre retirée.

«Ilest d'utiliser des p rigides, d'une taille adaptée, et dotés de dispositifs de fixation,
préalablement traités a I'aide d'un adhésif pour porte-empreintes. Afin de réduire les risques de réflexe nauséeux,
détouffement ou diingestion, ne pas trop remplir le porte-empreinte.




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

«Ne pas utiliser le matériau sile éro de lot et la date de pé sontabsents ouillisibles et/ou si
endommagé. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

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

. La couleur de I'embout doit étre \denllque a celle du bouchon de la cartouche afin d'éviter une force de distribution

, une vitesse de nopleme un mélange incomplet et des temps de travail/prise irréguliers.
~La technique en deux étapes nest PAS ur les port

«Lorsqui'il est utilisé comme empreinte primaire, le ma(enau doit étre recouvert d'une feuille d'espacement en polyéthy-
lene, et protégé de tout contact direct avec le tissu oral.

« Vérifier lintégrité de lempreinte et sassurer quiil ne reste aucun résidu de matériau dans la bouche du patient. Si
nécessaire, demander au patient de se rincer la bouche une fois lempreinte retirée.

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

« Utiliser des accessoires propres et correctement désinfectés et stérilisés ou des accessoires préts a lemploi.

+ Remplacer I'anneau de blocage de lembout si ce dernier devient visiblement usé ou endommageé.

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

+ Le matériau ne doit pas étre utilsé avec d'autres accessoires que ceux dorigine ni mélangé ou utilisé en association
avec des polyvinylsiloxanes d'un autre fabricant ou du polyéther, du ou des silicones ¢ @
séchage par condensation).

11. AVERTISSEMENTS

« Provoque une irritation des yeux. Eviter tout contact direct du produit avec les yeux. Se protéger les yeux avec des
lunettes étanches. Il est également recommandé d‘équiper les patients de lunettes de protection. En cas de contact
accidentel avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau pendant plusieurs minutes et consulter un
médecin si lrritation persiste.

« Eviter tout contact des composants du produit (base ou catalyseur) avec la peau afin de prévenir tout risque diirritation
et de réaction allergique. En cas de contact avec |a peau, retirer immédiatement le matériau  [aide d'un coton, puis
lave aleau En cas de ou d'éruption cutanée, cesser d'utiliser le produit
et mnsultel un médecin.

« Eviter toute ingestion du produit afin de prévenir tout risque dirritation ou d'obstruction. En cas d'ingestion acciden-
telle, boire beaucoup d'eau. Si des troubles digestifs apparaissent, consulter un médecin.

« Eviter d'utiliser le produit sur des dents présentant une mobilité et/ou di il
afin de prévenir l'extraction de la dent, des Iésions du tissu dentaire ou le descellement des artela(ls pro!het\ques

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

12. INSTRUCTIONS DETAILLEES

12.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES

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

d‘équiper les patients de lunettes de protection.

12.2 PREPARATION DES DISPOSITIFS

Manipuler et doser le produit en dehors du champ ire, loin de toute projecti isation ou par

cules volatiles de fluides corporels :

A.POTS de 250 / 450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

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

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

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

4. Mélanger des quantités égales de base et de catalyseur, jusqu‘a obtention d’une masse de uniforme, sans
trainées colorées (fig. 3.2). Respecter le temps de travail indiqué dans le tableau des caractéristiques techniques
(fig-3.3).

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

B. TUBES de 90 ml (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Retirer le bouchon du tube de base. Déposer une bande de base sur une surface propre. Refermer le tube de base
immédiatement aprés avoir prélevé le matériau.

2.0uvrir le tube de catalyseur.

3. Déposer une bande de catalyseur de la méme longueur que la bande de base sur la surface propre (fig. 4.1). Répéter
T'opération pour chaque bande de base.

4. Refermer immédiatement le tube de catalyseur.




5. Mélanger une quantité identique de base et de catalyseur & I'aide d'une spatule pour silicones jusqua obtention
d'une masse de teinte uniforme, sans trainées colorées (fig. 4.2). Respecter le temps de travail indiqué dans le tableau
des caractéristiques techniques.

6.A l'aide d'une spatule et/ou d'une seringue pour élastomeéres, appliquer une petite quantité du mélange aux endroits
nécessaires, conformément a la technique choisie (fig. 4.3 et 4.4).

7. Nettoyer, désinfecter et, le cas échéant, stériliser la spatule ccnformément aux instructions de son fabricant.

8. Procéder conformément  la technique choisie (voir le paragraphe 12.

C.CARTOUCHES 1:1 de 50 ml (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase /Elite HD+ Regular Body / Elite HD+

Light Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Pousser le levier noir situé sous la crémaillére vers le haut, tirer a fond la crémaillére du distributeur (fig. 5.1).

2. Relever le blogue-cartouche (fig. 5.1).

3. Insérer la cartouche en s'assurant qu'elle est orientée correctement. Lencoche en V située a la base de la cartouche
doit étre orientée vers le bas (fig. 5.2). Le bloque-cartouche peut maintenant étre abaissé facilement.

4. Aprés avoir mis la cartouche en place sur le distributeur, tourner le bouchon d'un quart de tour, le retirer d'un mou-
vement sec, puis le jeter (fig. 5.3).

5. Appuyer doucement sur le levier du distributeur pour déposer une petite quantité des deux composants jusqu‘a ce
quiils sécoulent en méme temps (fig. 5.4). Retirer 'excédent en faisant attention de ne pas contaminer les deux
orifices d'écoulement.

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

7. Insérer l'embout mélangeur d'un mouvement net de telle sorte que encoche en V située sur la bague colorée soit
alignée avec son logement sur la cartouche (fig. 5.5). Tourner f'embout d'un quart de tour dans le sens des aiguilles
d'Une montre, en appuyant sur la bague colorée et non sur lembout mélangeur (fig. 5.6).

8. Appuyer doucement sur le levier du distributeur pour distribuer une quantité appropriée de matériau. Ne pas utiliser
le produit si le mélange nest pas homogene. Dans ce cas, sortir le distributeur du champ opératoire, retirer l'embout
meélangeur, distribuer une petite quantité de matériau pour mettre le composant de niveau, puis insérer un nouvel
embout mélangeur.

9. Avant chaque utilisation sur un nouveau patient, toujours mettre en place un couvercle/systéme de barriére & usage
unique sur le distributeur et la cartouche, qui devra étre retiré aprés chaque utilisation (fig. 5.7). Le couvercle/systéme
de barriére  usage unique ne remplace en aucun cas les opérations de nettoyage et de désinfection recommandeées.

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

D. CARTOUCHES 5:1 de 380 ml ( HD+ Maxi Putty Soft ; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Appuyer sur les leviers du bouchon de la cartouche, retirer le couvercle, puis le jeter (fig. 6.1).

2. Mettre le mélangeur 5:1 en marche et insérer la cartouche conformément aux instructions du fabricant.

3. Distribuer une petite quantité des deux composants jusqu’ ce que ces derniers sécoulent en méme temps. Retirer
Iexcédent en faisant attention de ne pas contaminer les deux orifices (fig. 6.2).

4.Insérer lembout mélangeur, en alignant les trous présents sur l'embout avec les trous présents sur la cartouche et en
insérant la matrice métallique hexagonale du mélangeur dans la matrice hexagonale de embout mélangeur (fig. 6.3).

5. Insérer l'anneau de blocage d'embout, en veillant a ce quiil soit (orreclemem fixé sur la cartouche (fig. 6.4).

6. Il est le mélangeur dun film de cellophane, qui devra étre retiré aprés
chaque utilisation.

7. Mettre le mélangeur en marche et attendre que le matériau sécoule. Toujours jeter la premiére partie du matériau
(fig. 6.5) et procéder conformément a la technique choisie, en remplissant le porte-empreinte (fig. 6.6) et/ou la se-
ringue pour élastomére (fig. 6.7).

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

|2.3 PROCEDURE DE PRISE D'EMPREINTE

(d

1. Appllquer " adhésif pour slllcones par Sddition sur e porte-empreinte (conformément aux instructions du fabri-
cant).

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

3. Placer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient avant lexpiration du temps de travail (voir le paragraphe
14) (fig. 1.2).

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

5.Laverlap preinte, la sécher soi puis la traiter.

6. Appliquer le matériau a faible viscosité aux endroits nécessaires (préparations, premiére empreinte, etc) (fig 1.3 et
1.4), puis remettre le porte-empreinte dans la bouche du patient afin de prendre la deuxiéme empreinte avant lexpi-
ration du temps de travail (voir le paragraphe 14) (fig. 1.5)

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

8. Avant de procéder  lexpédition ou 2 la coulée, nettoyer et désinfecter lempreinte (voir le paragraphe 12.4) ainsi que
le distributeur, la cartouche et l'embout mélangeur (voir le paragraphe 12.5).

Technique en une étape (simultanée) :




1. Appliquer un adhésif pour silicones par addition sur le porte-empreinte (conformément aux instructions du fabri-
cant).

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

3. Placer le porte-empreinte a l'intérieur de la bouche du patient avant l'expiration du temps de travail (voir le para-
graphe 14) (fig. 2.3).

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

5. Avant de procéder a lexpédition et/ou  la coulée, nettoyer et désinfecter lempreinte (voir le paragraphe 12.4) ainsi
que le distributeur, la cartouche et lembout mélangeur (voir le paragraphe 12.5).

12.4 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE L'EMPREINTE

PRECAUTIONS RELATIVES AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION MANUELS DE L'EMPREINTE :

+ Le nettoyage manuel seul ne suffit pas pour conditionner une empreinte, Le nettoyage doit toujours étre suivi d'une
désinfection.

- Les empreintes doivent toujours étre désinfectées manuellement 3 Iaide d'un désinfectant par immersion pour
silicones par addition (polyvinylsiloxanes), (désinfectant concentré a
coformulants synergiques) ou d'un spray désinfectant prét a femploi & base d'alcool et de réducteurs de tension de
surface. Respecter le temps de contact indiqué par le fabricant du désinfectant.

- Lempreinte correctement nettoyée et désinfectée doit étre conservée dans un environnement fermé, sec et propre,
& l'écart des éclabuussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides corporels et & une température ambiante
d'environ 23 °C/73 °F.

12.4.1 PREPARATIFS EN VUE DU NETTOYAGE ET DE LA DESINFECTION

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

2. Pour désinfecter l'empreinte par immersion (voir le paragraphe 12.4.3 A), préparer une solution nettoyante et désin-
fectant pour empreintes conforme & la réglementation locale en vigueur, a base de composés d'ammonium quater-
naires et de coformulants synergiques (ex. : Zeta 7 Solution) dans une bassine.

12.4.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Dans un délai maximum de 5 minutes aprés son retrait de la bouche du patient, rincer l'empreinte a l'eau courante
pendant 30 secondes (fig. 7.1). Si nécessaire, prolonger le temps de rincage jusqu’a ce quiil ne reste plus aucune
trace de saleté.

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

1243 DESINFECTION MANUELLE DES EMPREINTES

A.IMMERSION (fig. 7.2 A)

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

2. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

B. PULVERISATION (fig. 7.2 B)

1. Aprés avoir nettoyé lempreinte (voir e paragraphe 12:42) a placer dans un sachet transparent

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

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

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

5. Retirer lempreinte du sachet, puis jeter ce dernier.

6. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

12.5 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE LA CARTOUCHE ET DE L'EMBOUT MELANGEUR

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION MANUELS DE LA CAR-

TOUCHE ET DE 'EMBOUT MELANGEUR :

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

+ Les cartouches et les embouts és doivent étre traités c indiqué ci-d it leur stockage.
Un nettoyage manuel ne suffit pas a lui seul pourtraner correctement la cartouche munie de son embout mélangeur.
Laisser l'embout mélangeur usagé sur la cartouche ol i fera office de bouchon.

+ Nutiliser qu'une solution désinfectante & lefficacité prouvée conformément aux instructions du fabricant.

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

« Avant utilisation, retirer fembout mélangeur usagé de la cartouche et le jeter. Mettre les composants 4 niveau dans la
cartouche, pus installer un nouvel embout mélangeur.

+Lafin du cycle de vie des cartouches est [ iration et/ou par I'usure du matériau quelles
contiennent.

12.5.1 DEMONTAGE DU DISPOSITIF APRES UTILISATION




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

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

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

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

5. Nettoyer et désinfecter le distributeur conformément aux instructions du fabricant.

12.5.2 NETTOYAGE MANUEL

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

2. Nettoyer  laide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante*.

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

liquide pénétre dans tous les creux.

Utiliser des lingettes supplémentaires, si nécessaire.

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

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

Procéder a la désinfection.

12.5.3 DESINFECTION MANUELLE

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

2. Désinfecter 4 I'aide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante®.

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

liquide pénétre dans tous les creux.

Utiliser des lingettes supplémentaires, si nécessaire.

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

4. Inspecter la cartouche et 'embout afin de s‘assurer que toute contamination visible a été retirée. Si des traces de
contamination sont encore présentes, répéter les étapes de nettoyage et de désinfection décrites aux points 12.5.2
et125.

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

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

médicaux réutilisables. Toutefois, la responsabilité du nettoyage et de la désinfection du dispositif médical incombe

a la personne qui exécute le processus, laquelle doit garantir que ce dernier est correctement réalisé dans les locaux

prévus a cet effet et que le résultat escompté est atteint. Cela exige une vérification et/ou une validation, ainsi qu'une

surveillance continue du processus.

*solution nettoyante et désinfectante bactéricide, levuricide, tuberculocide et virucide a base de mélanges d‘éthanol

(=35 %) et d'alcool isopropylique (=15 %) (ex. : Zeta 3 Soft, solution nettoyante et désinfectante, avec un temps de

contact de 5 minutes) conforme a la réglementation locale en vigueur ; I'tiliser conformément aux instructions du

fabricant.

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

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

Lemballage des produits et des accessoires, a lexclusion de ceux mentionnés au paragraphe 12.5, peuvent étre réuti-

lisés en toute sécurité sans nettoyage ni désinfection a condition de respecter les recommandations de conservation,

de dosage et de stockage suivantes :

« Manipuler, doser le produit et conserver les emballages et les accessoires en dehors du champ opératoire, dans des
installations propres et a Iabri des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides corporels ;

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

« Fermer l'emballage immédiatement aprés le dosage.

Eliminer les produits et accessoires contaminés comme indiqué au paragraphe 15.

14. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

1-150 4823

2 - Ratio de mélange base:catalyseur

3-Temps de mélange

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

5-Temps en bouche (min)




6 - Temps de pri:

7- Recuperanon élastique
- limensionnelle linéaire sur24 h

9- Dllrete Shore Aa 1 heure

*Les temps indiqués sentendent a compter du début du mélange a 23°C/73°F.

15. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

Les dispositifs doivent étre utilisés dans un dentaire é de santé publics

ou privés certifiés).

« Jeterla cartouche lorsquelle est vide. Ne pas tenter de recharger les cartouches usagées. Les embouts buccaux conte-
nant du matériau doivent étre jetés dans un conteneur a déchets présentant un risque de contamination biologique.

« Selon les informations contenues dans la FDS, les déchets générés par la mise au rebut du produit ne constituent
aucun danger physique pour les personnes ou Ienvironnement. Il peut donc étre traité comme un déchet non dan-
gereux, conformément  la réglementation locale en vigueur. Pour en savoir plus sur la manipulation des composants
contaminés, consulter les paragraphes 124 et 12.5. Si le dispositif et l'empreinte sont contaminés, les jeter dans un
conteneur pour déchets présentant un risque de contamination biologique. Sils ne sont pas contaminés, les jeter
conformément  la réglementation locale en vigueur.

Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption. Stocker le produit a une température comprise entre 5°C/41°F et

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

16. COULEE DE 'EMPREINTE

- 'empreinte peut étre coulée dans du platre 60 minutes aprés la désinfection ou jusqua 15 jours aprés.

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

17. CONSERVATION DE L'EMPREINTE

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

étre expédiée, utiliser un emballage adapté afin de prévenir toute déformation de lempreinte.

18. REMARQUES IMPORTANTES

Les éventuelles informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne consti-

tuent pas une dérogation aux instructions d'utilisation. Les opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté

alapplication envisagée. Le fabricant ne saurait étre tenu pour des y compris des

aux tiers, découlant du non-respect des présentes instructions ou d‘une utilisation inappropriée du dispositif. En tout

état de cause, la responsabilité du fabricant est limitée a la valeur des produits fournis. Tout incident grave impliquant

ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

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

ES - Elite HD+

INSTRUCCIONES DE USO

1.USO PREVISTO

Material de impresion dental de siliconas de adicion.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Elite HD+ Putty Soft (proporcién de mezcla 1:1y 5:1): idad alta vinil polisi parala técnica

de dos fases (impresion doble) en combinacion con los hquldos Elite HD+ Light Body o Ellte HD+ Super Light Body, o

para a técnica de un paso (simulténea) en combinacion con los liquidos Elite HD+ Regular Body o Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material (proporcion de mezcla 1:1y 5 alta vinil para la técni-

ca de dos fases (impresion doble) en combinacién con los liquidos Elte HD+ Light Body o Elite HD+ Super Light Body, o

para a técnica de un paso (simulténea) en combinacion con los iquidos Elite HD+ Regular Body o Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (proporcion de mezcla 1:1): ‘media vinil para la técnica

de una sola fase como material de viscosidad tnica

Elite HD+ Regular Body (proporcion de mezcla media vinil poli para la técnica

de un paso (simultanea), en combinacién con Elite HD+ Putty Soft o Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (proporcion de mezcla 1: vinil rec para la técnica de

dos fases (impresin doble) o para la técnica de un paso (simultanea) en combinacién, en combinacién con Elite HD+

Putty Soft o Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (proporcion de mezcla 1:1 baja vinil para la técni-

ca de dos fases (impresién doble), en combinacion con Elte HD+ Putty ofto Hite Hox Tray Material.

3.ENVASADO

- Botes de 250 ml de base + 250 ml de catalizador (Elite HD+ Putty Soft)

- Botes de 450 ml de base + 450 ml de catalizador (Elite HD+ Putty Soft)

- Cartucho de 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Cartucho de 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body;
Elite HD+ Super Light Body)




-Tubo de 90 ml (Ellte HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.COMPOSICION

Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:

vinil polisiloxano, polidimetilsiloxano, relleno de silice, metil hidrégeno siloxano, hidrocarburos, pigmentos, relleno de

aluminio inorganico, aditivos, compuesto organoplatino.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-

gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:

vinil polisiloxano, polidimetilsiloxano, relleno de silice, metil hidrégeno siloxano, tensioactivo, pigmentos, relleno de
aluminio inorganico, compuesto organoplatino.

5.PRODUCTOS COMPATIBLES

« Los cartuchos 5:1 Zhermack son compatibles con la mayoria de las maquinas de mezcla disponibles en el mercado,

como Sympress, Pentamix 2 y 3. Los cartuchos no son compatibles con Pentamix Lite. Compruebe la compatibilidad

con las instrucciones del fabricante.

« El material es compatible con diferentes yesos dentales para modelos de estudio y de trabajo (yeso de tipo 3, p. ej, Elite

Model de Zhermack, o de tipo 4, p. €], Elite Rock de Zhermack).

6. INDICACIONES DE USO

Los productos estan indicados para que los utilicen odontdlogos (usuarios autorizados para operar a pacientes) para

tomar impresiones en pacientes en clinicas dentales (centros de salud puiblicos o privados debidamente homologados).

7.CONTRAINDICACIONES

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

8. EFECTOS SECUNDARIOS

Podrian pmduwse irtitacion, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad en caso de alergia a cualquiera de los

compon:

9. BENEFI(IOS CLiNICOS

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

bucales y las relaciones espaciales entre ellos.

10. PRECAUCIONES

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

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

« El uso de guantes de latex o guantes poliméricos que contengan azufre puede interferir con el fraguado. No toque
el hilo retractor ni el diente preparado o el transfer con guantes. Enjuague la preparacion con abundante agua antes
de hacer laimpresién.

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

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

«No reutilice el tapon original del cartucho. Guarde el cartucho con la punta de mezcla usada desinfectada.

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

- Para consequir las propiedades fsicas optimas, no utilice el material i la mezcla no es homogénea.

. Compruebe la impresion en boca (no en la mesa de trabajo) para verificar que es resistente antes de sacarla.

usar cubetas y rigidas con retentivas y con adhesivo para
cubetas. No llene en exceso la cubeta para reducir las nauseas, el atragantamiento o la ingestion.

« El material debe dispensarse con facilidad: NO EJERZA UNA FUERZA EXCESIVA. Una presion excesiva puede provocar

la dispensacion imprevista del material. Si el material no se dispensa facilmente, deseche la punta de mezcla, nivele

los componentes (limpie el cartucho) y monte una punta nueva.
utilice el material si el nimero de lote y la fecha de caducidad faltan o son ilegibles, o si el envase esta danado. No
lo utilice después de la fecha de caducidad.

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

+El color de la punta debe coincidir con el del tapon del canucho para evitar una fuerza de dispensacion excesiva, una
velocidad de di: ion lenta, una mezcla i en el tiempo de mezcla y de fraguado.

+NO se recomienda la técnica de dos fases para las (ubelas de arcada doble.

+ Si se Usa como impresion primaria, el material debe cubrirse con una lamina espaciadora de polietileno y protegerse
del contacto directo con los tejidos bucales.

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

« Los dos componentes del producto (base y catalizador) deben usarse en cantidades iguales para garantizar los tiem-
pos de trabajo y de fraguado indicados en la tabla 14. Una dosis més alta del catalizador no acelera los tiempos
del fraguado.

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




+ Sustituya el logueo de a punta s esta visiblemente desgastado o dariado.

«Los por sales de al 0 de hierro o que contienen peréxido de hidré-
geno, las resinas acrilicas para restauraciones y sus residuos pueden interferir con la reaccion de la polimerizacion del
material. Si se utilizan estos materiales, elimine los restos por completo antes de tomar la impresion.

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

11. ADVERTENCIAS

« Provoca rritacién ocular. Evite el contacto directo entre el producto y los ojos. Protéjase los ojos con gafas herméticas.
Recomendamos que los pacientes también utilicen gafas protectoras. En caso de contacto accidental con los ojos, en-
juague inmediatamente durante varios minutos con abundante agua y, s la irritacion persiste, consulte a un médico.

- Evite el contacto de los componentes (base o catalizador) con la piel para evitar la irritacion y una posible reaccion
alérgica. Si se produce contacto con la piel, elimine el material con algodén y lavela bien con agua y jabon. En caso de
sensibilizacion cutanea o sarpullido, interrumpa el uso y consulte a un médico.

« Evite la ingestion del material para prevenir una rritacién u obstruccion. En caso de ingestién accidental, debe beberse
abundante agua. En caso de trastornos digestivos consulte a un médico.

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

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

12. INSTRUCCIONES PASO A PASO

12.1 OPERACIONES PRELIMINARES

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

gafas protectoras.

12.2 PREPARACION DE LOS PRODUCTOS

Manipule y dosifique el producto fuera del campo operatorio y lejos de salpicaduras, aerosoles o gotas de flui-

dos corporales:

A.BOTES de 250 /450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

1. Quite los sellos y las tapas (incluidos los discos y los films interiores si los hubiera)

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

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

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

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

B.TUBOS de 90 ml (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Quite el tapén de la base. Dispense una tira de base sobre una superficie limpia. Cierre el tubo de la base inmediata-
‘mente después de dispensar el material.

2. Abra el tubo del catalizador.

3. Dispense una tira de catalizador de la misma longitud que la de la base sobre la superficie limpia (fig. 4.1). Repita el
procedimiento para cada tira de base dispensada.

4. Cierre inmediatamente el tubo del catalizador.

5. Mezcle cantidades iguales de base y catalizador con una espatula para silicona hasta conseguir una masa de color
uniforme sin vetas (fig. 4.2). Respete el tiempo de trabajo indicado en la tabla de datos técnicos.

6.Con una espatula o una jeringa apta para elastémeros, aplique una pequea cantidad de la mezcla donde sea nece-
sario y conforme a la técnica seleccionada (figs. 4.3 y 4.4).

7. Limpie, desinfecte y, s fuera necesario, esterilice la espatula segun las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

8.Proceda conforme a la técnica seleccionada (ver el apartado 12.3).

C.CARTUCHOS 1:1 de 50 ml (Elite HD+ Tray Material / Elite HD- /Elite HD+ Reg Body / Elite HD+

ight Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Empuje hacia arriba la palanca negra que esta debajo de la cremallera y tire de la cremallera del dispensador hasta
el tope (fig. 5.1).

2. Levante el seguro del cartucho (fig. 5.1).

3.Inserte el cartucho y asegtirese de que encaje en la direccion correcta. El cartucho debe introducirse con la <V» de la
base mirando hacia abajo (fig. 5.2). Entonces podra bajar facilmente el seguro el cartucho.

4. Después de montar el cartucho en el dispensador, gire el tapén 1/4 de vuelta, tire de €l con firmeza y deséchelo
(fig. 5.3).

5. Presione la palanca del dispensador con suavidad para dispensar una pequena cantidad de los dos componentes
hasta que ambos fluyan de manera simultédnea (fig. 5.4). Elimine el exceso de material teniendo cuidado de no
contaminar los orificios de salida.

6. Seleccione la punta de mezcla adecuada; el color de la punta debe coincidir con el del tapén del cartucho.

7.Inserte la punta de mezcla evitando movimientos bruscos y de modo que la muesca en forma de V del anillo de color
quede alineada con la carcasa del cartucho (fig. 5.5). Gire la punta 1/4 de vuelta en sentido horario haciendo presion
solamente sobre el anillo de color y no sobre la punta de mezcla (fig. 5.6).




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

9. Antes del uso en cada paciente, cubra siempre el dispensador y el cartucho con una funda/sistema de barrera des-
echabley quitelo después de cada uso (fig. 5.7). La funda o el sistema de barrera desechables no sustituyen la limpieza
y desinfeccion recomendadas.

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

D. CARTUCHOS 5:1 de 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; HD+ Maxi Tray Material)

1. Presione las pestanas del tapon del cartucho, quite la tapa y deséchela (fig. 6.1).

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

3. Dispense una pequena cantidad de los dos componentes hasta que ambos fluyan de manera simultanea. Elimine el
exceso de material teniendo cuidado de no contaminar los dos puertos (fig. 6.2).

4. Introduzca la punta de mezcla alineando sus orificios con los del cartucho Y encajando la matriz metalica hexagonal
de la maquina de mezcla en la matriz hexagonal de la punta de mezcla (fig. 6.3).

5. Introduzca el blogueo de la punta y asegure las fijaciones correctamente en el cartucho (fig. 6.4).

6. Recomendamos envolver la maquina de mezcla en celofan desechable y retirarlo después de cada uso.

7. Encienda la maquina de mezcla y espere a que el material empiece a fluir. Deseche siempre la primera parte del
material (fig. 6.5) y continte segtin la técnica seleccionada rellenando la cubeta de impresion (fig. 6.6) o la jeringa
de elastémero (fig. 6.7).

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

12.3 PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE IMPRESION

Técnica de dos fases (impresién doble):

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

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

3. Cologue la cubeta de impresién cargada en la boca del paciente dentro del tiempo de trabajo (véase el apartado
14) (fig. 1.2).

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

5. Lave la primera impresion y séquela bien; a continuacién, procésela.

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

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

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

Técnica de un paso (simultanea):

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

2. Alli donde sea necesario aplique de manera simultanea el material de mayor viscosidad en la cubeta de impresién
(fig. 2.1) y el de menor viscosidad en la boca del paciente (preparaciones, transfer, etc) (fig. 2.2).

3. Coloque la cubeta de impresién en la boca del paciente dentro del tiempo de trabajo (véase el apartado 14) (fig. 2.3).

4. Saque la impresion de la boca del paciente cuando esté completamente endurecida (consulte el tiempo de poli-
‘merizacion en el apartado 14).

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

12.4 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION

PRECAUCIONES / LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION:

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

+Las impresiones deben desinfectarse siempre a mano con un desi de inmersion

monio y sinérgicos) especifico para siliconas de adicién (vinil polisiloxa-
nos), o pulverizando un desinfectante listo para usar compuesto de alcohol y reductores de la tension superficial.
Respete el tiempo de contacto que se indica en las instrucciones del fabricante del desinfectante elegido.

+La impresion, debidamente limpiada y desinfectada, debe almacenarse en un entorno cerrado, seco'y Ilmplo, alejado
de salpicaduras, aerosoles o gotas de fluidos corporales y a una temperatura ambiente de unos 23°C/ 73

12.4.1 PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

2. Para desinfectar la impresion por inmersion (ver el apartado 12.4.3 A), prepare en un recipiente una solucién lim-
piadora desinfectante especifica para impresiones, aprobada por la normativa local y con compuestos de amonio




cuaternario y coformulantes sinérgicos (p. €], Zeta 7 Solution).

12.4.2 LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague la impresion bajo el chorro de agua corriente durante 30 segundos como maximo en los 5 minutos pos-
teriores a sacarla de la boca del paciente (fig. 7.1). Si fuera necesario, enjuaguela durante mas tiempo hasta que no
quede suciedad visible.

2. Desinfecte laimpresién por inmersion (ver el apartado 12.4.3 A) o con un aerosol (ver el apartado 12.4.3 B).

12.4.3 DESINFECCION MANUAL DE IMPRESIONES

A.INMERSION (fig. 7.2 A)

1. Después de la limpieza (ver el apartado 12.4.2), sumerja la impresion en la solucion limpiadora desinfectante (ver el
paso 2 del apartado 12.4.1) durante el tiempo de contacto especificado.

2. Enjudguela o séquela como se indica.

B. AEROSOL (fig. 7.2 B)

1. Después de la limpieza (ver el apartado 12.4.2), coloque la impresion en una bolsa transparente.

2. Introduzca la boquilla de la botella del aerosol limpiador desinfectante para impresiones en la bolsa. Asegiirese de
que el aerosol esta autorizado por la normativa local y que esta compuesto por etanol, alcohol isopropilico y cofor-
mulantes (p. ej., Zeta 7 Spray).

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

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

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

6. Enjuaguela o séquela como se indica.

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

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DEL CARTUCHO Y DE

LA PUNTA DE MEZCLA:

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

ntes de almacenar el cartucho y las puntas de mezcla usados deben procesarse como se describe mas adelante. La
limpieza manual por si sola no es suficiente para una manipulacién adecuada del cartucho con la punta de mezcla
montada. Deje la punta de mezcla usada y procesada en el cartucho a modo de tapén.

- Emplee exclusivamente una solucion desinfectante aprobada por su eficacia y utilicela conforme a las instrucciones
de uso de su fabricante.

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

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

«Elfinal de la vida til de los cartuchos suele venir determinado por la fecha de caducidad o por el desgaste del material.

12.5.1 DESMONTAJE DEL DISPOSITIVO DESPUES DEL USO

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

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

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

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

5. Limpie y desinfecte el dispensador segun las instrucciones del fabricante.

12.5.2 LIMPIEZA MANUAL

1. No quite la punta de mezcla del cartucho.

2. Limpie con toallitas desechables completamente impregnadas con una solucion detergente y desinfectante*.

a. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucién detergente y desinfectante*, frote dos
veces todas las superficies del cartucho. Asegiirese de eliminar todos los residuos visibles y de que el liquido pe-
netre en todos los huecos.

b. Con una toallita desechable nueva completamente impregnada con una solucion detergente y desinfectante*, frote
dos veces todas las superficies del cartucho y de la punta de mezcla. Asegurese de eliminar todos los residuos
visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice més toallitas humedas si fuera necesario.

3. Utilice un cepillo limpio y suave (p. ], Interlock® REF 09084) empapado con una solucién detergente y desinfec-
tante* para limpiar las partes del cartucho y de la punta de mezcla con recovecos o ranuras (p. ej., la union entre la
punta de mezcla y la cabeza del cartucho). Asegiirese de eliminar todos los residuos visibles. No frote la etiqueta del
cartucho con el cepillo.

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

Proceda a la desinfeccion.

12.5.3 DESINFECCION MANUAL

1. No quite la punta de mezcla del cartucho.

2. Desinfecte con toallitas desechables i con una solucién y desinfectante®.

a. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucion detergente y desinfectante, frote dos




veces todas las superficies del cartucho. Asegurese de eliminar todos los residuos visibles y de que el liquido pe-
netre en todos los huecos.

b. Con una toallita desechable nueva completamente impregnada con una solucién detergente y desinfectante®, frote
dos veces todas las superficies del cartucho y de la punta de mezcla. Asegurese de eliminar todos los residuos
visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice més toallitas himedas si fuera necesario.

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

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

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

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

como suministrador de un producto sanitario No obstante, la de la limpieza y la desinfec-

cién del producto sanitario es de la persona que realiza el proceso, que debe garantizar su correcta ejecucion en las
instalaciones donde se llevan a cabo la limpieza y la desinfeccion y también debe asegurarse de obtener el resultado
deseado. Esto requiere la verificacién o validacion y el control continuo del proceso.

*solucién detergente y desinfectante con efecto bactericida, fungicida, tuberculicida y viricida, que contiene mezclas

de etanol (=35 %) y alcohol isopropilico (=15 %) (p. ej. Zeta 3 Soft, solucién detergente y desinfectante con un tiempo

de contacto de 5 minutos), que esta aprobada conforme a la normativa local y que se usa segtn las instrucciones
proporcionadas por su fabricante.

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

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

Los envases de los productos y los accesorios relacionados, excepto los mencionados en el apartado 12.5, pueden

retilzarse de forma segura sin necesidad de someterlos a procesos especiales de limpieza y desinfeccion, siempre que

se respeten las siguientes recomendaciones de conservacién, dosificacion y almacenamiento:

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

- Lleve siempre guantes nuevos no contaminados cuando manipule los botes y las cucharas dosificadoras. Si los guan-
tes se contaminan, cimbieselos de inmediato antes de manipular el producto;

. C\evre e\ envase inmediatamente despues de la dosificacién.

enelapartado 15.

ylos

14 DATOS TECNICOS

1-1504823

2-Proporcion de mezcla base: catalizador

3-Tiempo de mezcla

4-Tiempo de trabajo (incluido el tiempo de mezcla)*

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

6-Tiempo de polimes

7 - Recuperacion eléstica

8- Cambio dimensional lineal 24 h

9 -Dureza Shore A 1 hora

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

15. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

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

galmente).

+ Deseche el cartucho cuando esté vacio. No intente rellenar cartuchos usados. Las puntas bucales con material en su
interior deben desecharse como residuo especial con riesgo de contaminacion biolégica.

+ Seguin la informacion de la ficha de seguridad, los residuos generados por la eliminacion del producto no repre-
sentan un peligro fisico para las personas ni para el medio ambiente. Por tanto, de acuerdo con la normativa local
pueden manipularse como residuos no peligrosos. Para la manipulacion de los componentes contaminados, consul-
te los apartados 124y 12.5. Si el dispositivo y Ia impresion estan contaminados, deséchelos como residuo especial
caracterizado por riesgos de contaminacion biolégica. Si no estan contaminados, deséchelos segiin las normativas
locales aplicables.

No los utilice después de la fecha de caducidad. Conserve el producto a una temperatura entre 5°C/ 41F y 27°C/ 80°F.

No conserve el producto en un lugar expuesto a la luz directa del sol.

16.VACIADO DE LAS IMPRESIONES

« El vaciado en yeso de laimpresion puede hacerse 50 minutos despues dela deslnfe(clun o retrasarse hasta 15 dia

+El material es on diferentes yesos dent: y de trabajo (yeso detipo 3, p. e}, Elite
Model de Zhermack, o de tipo 4, p. ej, Elite Rock de Zhermack).

17. CONSERVACION DE LA IMPRESION

Guarde las impresiones a temperatura ambiente, en un lugar seco lejos de la luz directa del sol. Si debe enviar la impre-

sion, utilice un embalaje adecuado para evitar que se deforme.

18.NOTAS IMPORTANTES




La informacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no invalida las instruccio-
nes de uso. El usuario debera asegurarse de que el producto sea apropiado para la aplicacion prevista. El fabricante
no se hace responsable de los danos, incluidos a terceros, derivados del incumplimiento de las instrucciones de uso
0 del uso no adecuado para una aplicacion. En todo caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de
los productos suministrados. Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario al fabricante y
alas autoridades competentes.

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

DE - Elite HD+

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.VERWENDUNGSZWECK

ilik ial fur

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Elite HD+ Putty Soft (Mischverhéltnis 1:1 und 5:1): hohe Viskositét Vi fiir die

Abformtechnik (Doppelmischabformung) in Kombination mit Elite HD+ Light Body oder Elite HD+ Super Light Body

oder fiir die einzeitige Abformtechnik (simultan) in Kombination mit Elite HD+ Regular Body oder Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material (Mischverhaltnis 1:1 und 5:1): hohe Viskositat Vinylpolysiloxan; empfohlen fir die zweiphasi-

ge Abformtechnik (Doppelmischabformung) in Kombination mit Elite HD+ Light Body oder Elite HD+ Super Light Body

oderfir die einzeitige Abformtechnik (simultan) in Kombination mit Elite HD+ Regular Body oder Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (Mischverhaltnis 1:1): mittlere Viskositét far die

abformung als Material mit einer einzigen Viskositat.

Elite HD+ Regular Body (Mischverhiitnis 1:1): mittlere Viskositéit Vinylpolysiloxan; empfohlen filr die einzeitige Ab-

formtechnik (simultan) in Kombination mit Elite HD+ Putty Soft oder Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (Mischverhiltnis 1:1): niedrige Viskositét fiir die Ab-

formtechnik (Doppelmischabformung) oder fiir die einzeitige Abformtechnik (simultan) in Kombination mit Elite HD+

Putty Soft oder Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (Mischverhéltnis 1:1): niedrige Viskositat Vinylpolysiloxan; empfohlen fir die zweipha-

sige Abformtechnik (Doppelmischabformung) in Kombination mit Elite HD+ Putty Soft oder Elite HD+ Tray Material.

3.VERPACKUNG

- 250 ml Basis + 250 ml Katalysator Dosen (Elite HD+ Putty Soft)

-450 ml Basis + 450 ml Katalysator Dosen (Elite HD+ Putty Soft)

- 380 ml Kartusche (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml Kartusche (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

-90 ml Tube (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.ZUSAMMENSETZUNG

Elite HD+ Plltty Soft Normal IEII(e HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:

silica-Fillstoffe, Pigmente, anorga-
nische Aluminium-Filllstoffe, Additive, Organoplatinkomplex.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-

gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:

Silica-Fillstoffe, Tenside, Pigmente, anorganische Alu-
minium-Fiillstoffe, Organcp\atinkomplex

5. KOMPATIBLE PRODUKT!

« Zhermack 5:1 Kartuschen smd mit den meisten hen Mischgeraf 2. B. Sympress, Pentamix
2 und 3. Die Kartuschen sind nicht kompatibel mit Pentamix Lite. ZurKompanbmat die Anwelsungen des Herstellers
beachten.

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

6. GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Produkte diirfen nur von zahnarztlichem Fachpersonal (das zur Behandlung von Patienten berechtigt ist) zur Ab-

formung bei Patienten in Zahnarztpraxen (gesetzlich zugelassene éffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen)

verwendet werden.

7. KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Patienten mit bekannter ( hkeit gegen eine der anwenden.

8. NEBENWIRKUNGEN

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

lichkeit auftreten.

9. KLINISCHER NUTZEN

ial fir die genaue i der von Geweben und/oder mundprothetischen Kompo-




nenten und der raumlichen Beziehungen zwischen ihnen.

10. VORSICHTSMASSNAHMEN

+Es liegen keine ausreichenden Daten zur Verwendung von (VPS) fi an
Knochen vor. VPS und zugehérige Kaniilen diirfen nur bei intakter Schleimhaut angewendex werden.

« Produkte, die auf dem Etikett mit,zum elnmahgen Gebrauch gekennzelchne( sind, sind ausschlieBlich zum einmali-
gen Gebrauch bestimmt. Zur icht bei anderen Patienten wiederverwenden.

« Latex- oder, schwefelhaltige” Pu\ymevhandschuhe konnen zu Storungen der Abbindereaktion fiihren. Faden und pra-
parierte Zéhne/Transfers nicht mit den Handschuhen beriihren. Die Praparation mit reichlich Wasser spiilen, bevor
die Abformung genommen wird.

« Einige Handwaschseifen und -lotionen konnen zu Stérungen der Abblndereaknon fuhren

+Um die in Tabelle 14 und diirfen niemals gleichzeitig
verschiedene Chargen von Basis und Katalysator verwende( oder Doslerloffel und Becherdeckel vertauscht werden.

- Den originalen Kartuschenverschluss nicht wiederverwenden. Die Kartusche mit der desinfizierten, gebrauchten
Mischkanile lagern.

« Alle Produkte soHlen bei Raum(emperalur (23"CI 73°F) verwendet werden, um die in Tabelle 14 angegebenen Verar-
beltungs- und hohere verkiirzen diese Zeiten, niedrigere verlangern

. Furopuma\e physikalische Eigenschaften das Material nur verwenden, wenn es véllig homogen vermischt ist.

« Die Abformung im Mund des Patienten (nicht auBerhalb des Mundes) vor der Entnahme auf Festigkeit hin kontrol-
lieren.

« Es ist ratsam, genau angepasste, starre Abformléffel mit retentiven Eigenschaften anzuwenden sowie eine Vorbe-
handlung mit Loffeladhasiv vorzunehmen. Um Wiirgen, erschwerte Atmung oder Verschlucken zu vermeiden, den
Loffel nicht tiberfallen.

« Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen: KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUFWENDEN. UberméBiger Druck kann
zu unvorhergesehenem Austritt des Materials fiihren. Wenn sich das Material nicht leicht ausbringen Iasst, die Misch-
kantile entsorgen, den Materialaustritt ausgleichen (Kartusche entliften) und eine neue Mischkaniile einsetzen.

« Das Material nicht , wenn die C| und das fehlen oder unleserlich sind und/
oder wenn die Verpackung beschadigt ist. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

-BeiVerwendung einer Spritze sind zuvor die Anweisungen des Herstellers zur Kompatibilitit der Spritze mitVPS zu be-
achten. Keine Spritze verwenden, die bereits fiir Materialien einer anderen chemischen Kategorie verwendet wurde.

« Die Farbe der Kaniile muss mit der Farbe des Kartuschenverschlusses tibereinstimmen, um hohe Ausbringkréfte, lang-
same Misc und Abweichungen von den Verarbeitungs- und
Abbindezeiten zu vermeiden.

- Die zweiphasige Abformtechnik wird NICHT fiir Doppelabformloffel empfohlen.

« Bei Verwendung als Primérabformung muss das Material mit einer Distanzfolie aus Polyethylen abgedeckt und vor
direktem Kontakt mit Mundgewebe geschiitzt werden.

« Die Abformung auf Unversehrtheit priifen und sicherstellen, dass keine Materialreste mehr aus dem Mund des Patien-
ten zu entfernen sind. Bei Bedarf den Mund nach der Abformung spiilen.

- Die beiden Komponenten des Produkts (Basis und Katalysator) miissen zu gleichen Teilen verwendet werden, um
die in Tabelle 14 un Eine Erhohung der Katalysator-
menge beschleunigt nicht die Abbindezeit.

- Sauberes un rtes oder gebrauchsfertiges Zubehér verwenden.

-Die Mlschkanu\envemegelung austauschen, wenn st schtbar abgenutzt oder beschicigtist.

f Basis vor oder Acrylharze
und deren konnen die ion des Materials beei { vor der Abfor-
mung alle Riickstande entfernen.

- Das Material darf nur mit dem Originalzubehor verwendet werden und nicht mit Vinylpolysiloxanen anderer Her-
steller oder mit Polyether, Polysulfid oder hen C-Silikonen gemischt oder
zusammen verwendet werden.

11. WARNHINWEISE

- Verursacht Augenreizung, Beriihrung mit den Augen vermeiden. Die Augen mit einer luftdichten Schutzbrile schit-
zen. Auch fiir den Patienten wird das Tragen einer Bei Beriihrung mit den Au-
gen einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspiilen. Bei i érztliche Hilfe

« Beriihrung der Haut mit den einzelnen Komponenten (Basis bzw. Katalysator) vermeiden, um Reizungen und még-
lichen allergischen Reaktionen vorzubeugen. Bei Beriihrung mit der Haut das Material sofort mit Watte entfernen
und griindlich mit Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder Hautausschlag die Anwendung abbrechen und
arztliche Hilfe hinzuziehen.

« Aufnahme/Verschlucken des Materials vermeiden, um Reizungen oder Bei
chem Verschlucken viel Wasser trinken. Bei hwerden érztliche Hilfe hi

« Nicht an Zahnen mit parodontaler Beweglichkeit und/oder ausgepragten Unterschnitten verwenden, um eine Zahn-
extraktion, eine Verletzung des Zahngewebes oder eine Dezementierung von prothetischen Restaurationen zu ver-

meiden.
- Das Produkt ist fiir den kurzzeitigen Kontakt vorgesehen. Das Produkt nicht fir einen anderen als den vorgesehenen



Verwendungszweck verwenden (wie z. B. zur provisorischen Unterfiitterung), da dies zu Reizungen fithren kann.

12. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

12.1VORBEREITUNGEN

Geeignete Schutzbrille, Gesi idung und tragen. Auch fir den Patienten wird

das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.

12.2 VORBEREITUNG DER PRODUKTE

Die und Dosi d i einem saub tund geschiitzt vor

Spritzern, Sprilhnebel und Aerosolen von Kérperfliissigkeiten emzlgew

A.250/450 ml DOSEN (Elite HD+ Putty Soft)

1. Versiegelung und Deckel entfernen (einschlieBlich der Zwischenscheiben und -folien, sofern vorhanden)

2. Basis und Katalysator zu gleichen Teilen Fiir eine korrekte wird den weiBen
Loffel fiir den Katalysator und den farbigen Loffel fiir die Basis zu verwenden (Abb. 3.1).

3. Die Dosen verschlieBen. Die Deckel und Zwischenscheiben (sofern vorhanden) nicht vertauschen.

4. Basis und Katalysator zu gleichen Teilen mischen, bis eine gleichméBig gefarbte, schlierenfreie Masse entsteht
(Abb. 3.2). Die in der Tabelle der technischen Daten (Abb. 3.3) angegebene Verarbeitungszeit einhalten.

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

B.90 mI TUBEN (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Deckel der Basis entfernen. Einen Streifen Basis auf eine saubere Oberflache geben. Die Basis-Tube nach Ausbringen
des Materials sofort verschlieBen.

2. Die Katalysator-Tube offnen.

3. Einen Streifen Katalysator von derselben Lange wie der Basisstreifen auf die saubere Oberflache geben (Abb. 4.1).
Den Vorgang fiir jeden ausgebrachten Streifen Basis wiederholen.

4. Die Katalysator-Tube sofort wieder verschlieBen.

5. Basis und Katalysator zu gleichen Teilen mithilfe eines Spatels fiir Silikone mischen, bis eine gleichmaBig gefarbte,
schlierenfreie Masse entsteht (Abb. 4.2). Die in der Tabelle der technischen Daten angegebene Verarbeitungszeit ein-
halten.

6. Mit einem Spatel und/oder einer Elastomerspritze eine Kleine Menge des Gemischs je nach der gewahiten Technik
auf die gewiinschte Stelle auftragen (Abb. 4.3 und 4.4).

7. Den Spatel gemaB den Anweisungen des Herstellers reinigen, desi und

8.Gemal der gewahlten Technik fortfahren (siehe Abschnitt 12.3).

C.1:1 50 ml KARTUSCHEN (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+

Light Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Den Dispenser durch Anheben des schwarzen Hebels darunter bis zum Anschlag nach hinten ziehen (Abb. 5.1).

z Die Kartuschenverriegelung anheben (Abb. 5.1).

3. Die Kartusche in der richtigen Richtung emsetzem Die Kartusche mit der V-formigen Kerbe an der Unterseite nach
unten einsetzen (Abb. 5.2). Die Kartuschenverriegelung kann nun leicht abgesenkt werden.

4. Nach Aufsetzen der Kartusche auf dem Dispenser den Verschluss um eine 1/4-Drehung drehen, mit einer festen
Bewegung herausziehen und entsorgen (Abb. 5.3).

5. Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um eine Kleine Menge der beiden Komponenten auszugeben, bis beide
gleichzeitig austreten (Abb. 5.4). 0 Materi dabei eine beiden Aus-
trittsoffnungen vermeiden.

6. Die passende Mischkaniile auswahlen; die Farbe der Kaniile muss mit der Farbe des Kartuschenverschlusses tber-
einstimm

7. Die Mischkaniile mit einer sauberen Bewegung so einsetzen, dass die V-firmige Kerbe am Farbring mit dem ent-
sprechenden Sitz am Gehause auf der Kartusche Gbereinstimmt (Abb. 5.5). Die Mischkaniile im Uhrzeigersinn um
eine 1/4-Drehung drehen; dabei nur Druck auf den Farbring und nicht auf die Mischkandile selbst austiben (Abb. 5.6).

8. Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um die gewiinschte Menge des Materials auszugeben. Nicht verwenden,
wenn die Mischung nicht homogen ist. In diesem Fall den Dispenser aus dem Arbeitsbereich entfernen und die Misch-
kanile abnehmen; dann eine kieine Menge des Materials zur Angleichung der Komponenten ausbringen und eine
neue Mischkanile einsetzen.

9.Vor der Anwendung bei jedem neuen Patienten Dispenser und Kartusche stets mit einer Einweg-Hygieneschutzhiille
versehen, die nach jeder Anwendung entfemt werden muss (Abb. 5.7). Die Einweg-Hygieneschutzhiille ersetzt nicht
di i nd Di

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

D. 5:1380 ml KARTUSCHEN (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Die Laschen des Kartuschenverschlusses zusammendriicken, den Verschluss entfernen und entsorgen (Abb. 6.1).

2.Das 5:1 Mischgerat anschalten und die Kartusche gemaB den Anweisungen des Geréteherstellers einsetzen.

3. Eine Kleine Menge der beiden Komponenten ausgeben, bis beide gleichzeitig aus(velen Uberschiissiges Material
entfernen; dabei eine der beiden vermeiden (Abb. 6.

4. Die Mischkaniile einsetzen; dabei die Locher in der Kaniile mit den Lochern in der Kar!usche ausrichten und den
Metallsechskant des Mischgerits in den Sechskant der Mischkaniile einsetzen (Abb. 6.3).

5. Die Mischkaniilenverriegelung einsetzen; dabei die Verankerungselemente korrekt in der Kartusche fixieren
(Abb. 6.4).




6. Es ist ratsam, das automatische Mischgerét in Einweg-Zellophan einzuschlagen und dieses nach jedem Gebrauch
zu entfernen.

7.Das Mischgerat starten und warten, bis das Material austritt. Den ersten Teil des Materials (Abb. 6.5) immer verwerfen
und entsprechend der gewéhlten Technik mit dem Befiillen des Abformlcffels (Abb. 6.6) und/oder der Elastomer-
spritze (Abb. 6.7) fortfahren.

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

|2.3 DAS ABFORMVERFAHREN

1. Ein Adhasiv fiir A-Silikone auf den Abformioffel auftragen (gema den Anweisungen des Herstellers).

2. Eine geeignete Menge an hochviskosem Material auf den Abformloffel geben (Abb. 1.1).

3. Den befiillten offel innerhalb der (siehe Abschnitt 14) in den Mund des Patienten ein-
setzen (Abb. 1.2).

4. Die erste Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen, wenn sie fest ausgehértet ist (Abbindezeit siehe Ab-
schnitt 14).

5. Die erste Abformung waschen und griindlich trocknen; dann aufbereiten.

6. Bei Bedarf (Praparationen, Erstabformung usw.) (Abb. 1.3 und 1.4) Material mit niedriger Viskositit auftragen und den
Abformléffel erneut in den Mund des Patienten einsetzen, um eine zweite Abformung innerhalb der Verarbeitungs-
zeit (siehe Abschnitt 14) durchzufiihren (Abb. 1.5).

7. Die Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen, wenn sie fest ausgehartet ist (Abbindezeit siehe Ab-
schnitt 14).

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

Einzeitige Abformtechnik (simultan):

1. Ein Adhisiv fiir A-Silikone auf den Abformléffel auftragen (gemB den Anweisungen des Herstellers).

2.Den Abformlcffel mit dem Material mit hoherer Viskositat befiillen (Abb. 2.1) und gleichzeitig bei Bedarf (Praparatio-
nen, Transfer usw.) das Material mit niedrigerer Viskositat in den Mund des Patienten einbringen (Abb. 2.2).

3. Den Abformloffel innerhalb der Verarbeitungszeit (siehe Abschnitt 14) in den Mund des Patienten einsetzen
(Abb.2.3).

4. Die Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen, wenn sie fest ausgehartet ist (Abbindezeit siehe Ab-
schnitt 14).

5. Die Abformung vor dem Versand und/oder dem Ausgiefen reinigen und desinfizieren (siche Abschnitt 12.4) ebenso
wie den Dispenser, die Kartusche und die Mischkaniile (siehe Abschnitt 12.5).

12.4 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFORMUNG

VORSICHTSMASSNAHMEN / MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFORMUNG:

- Die manuelle Reinigung allein reicht nicht aus, um eine Abformung zu konditionieren. Auf die Reinigung muss immer
eine Desinfektion folgen.

+ Abformungen miissen immer manuell mit einem speziellen Desil i ittel fiir A-Silikone ('
desinfiziert werden, entweder in konzentrierter Form auf Basis quartirer Ammoniumsalze und synergistischer Bei-
stoffe (Tauchformel) oder gebrauchsfertig auf Basis von Alkohol und Tensiden (Spriihformel). Fiir die Kontaktzeit die
Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels befolgen.

D o s

. gereinig g gescmossenen,uuckenen, sauberen Ort,
weit entfernt von Spritzern, Sprii und Aerosolen von Korperflissi und bei ei
turvon ca. 23°C/ 73°F gelagert werden.

12.4.1 VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Einweghandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und Arbeitskleidung tragen.

2. Zur Desinfektion der Abformung dun:h Eintauchen (siehe Abschnitt 12.4.3 A) in einem Becken eine spezielle Reini-
qungs-/D die gemaB den 6rtlichen Vorschriften zugelassen st
und auf quartaren i und i Beistoffen basiert (z. B. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Die Abformung innerhalb von maximal 5 Minuten nach der Entnahme aus dem Mund 30 Sekunden lang unter
flieBendem Wasser abspilen (Abb. 7.1). Falls erforderlich, die Splzeit verlangern, bis keine Verschmutzung mehr
sichtbar ist.

2. Die Abformung entweder durch Eintauchen (siehe Abschnitt 12.4.3 A) oder Spriihen (siehe Abschnitt 12.4.3 B)
desinfizieren.

12.4.3 MANUELLE DESINFEKTION VON ABFORMUNGEN

A.EINTAUCHEN (Abb. 7.2 A)

1. Die Abformung nach der Reinigung (siehe Abschnitt 12.4.2) fir die itin die Rei Des-
infektionsmittellisung (siehe Schritt 2 in Abschnitt 12.4.1) tauchen.

2.Nach Anweisung abspillen und/oder trocknen.

B.SPRUHEN (Abb. 7.2B)

1. Nach der Reinigung (siehe Abschnitt 12:4.) die Abformung in einen Karsichtbeutel legen.

2. Die Dse der Spriihflasche mit dem fiir in den Beutel einfiihren. Si-
cherstellen, dass das Sprihmittel nach den drtlichen Vorschriften zugelassen ist und auf Ethanol, Isopropylalkohol




und Beistoffen basiert (z. B Zeta 7 Spray).

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

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

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

6. Nach Anweisung abspiilen und/oder trocknen.

12.5 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER KARTUSCHE UND DER MISCHKANULE

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEKTION DER KARTU-

SCHE UND MISCHKANULI

’ iillen sind fiir den bestimmt und miissen jeweils nach der Verwendung gema den
geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

+ Gebrauchte Kartuschen und Mischkanlen miissen vor der Lagerung wie unten beschrieben behandelt werden. Fiir
eine crdnungsgemafle Handhabung der Kartusche mit eingesetzter Mischkandile ist eine manuelle Reinigung allein

nicht als Verschluss auf der Karlusche behalten.

. Nur ein Desil mit i it und geméB der des Herstellers des
Desinfektionsmittels verwenden.

+ Die manuelle Reinigung und Desinfektion der Kartusche mit der eingesetzten Mischkaniile muss innerhalb von
1 Stunde nach Gebrauch erfolgen.

+Vor der Verwendung die gebrauchte Mischkantiile von der Kartusche entfernen und entsorgen. Den Austritt der Kom-
ponenten ausgleichen und eine neue Mischkanille einsetzen.

der wird im durch das Verfallsdatum und/oder den Verschleil des Ma-

terlals bestimmt.

12.5.1 DEMONTAGE DES PRODUKTS NACH GEBRAUCH

1.Im und D h die von der Mischkaniile und die darin befindlichen Ab-
formma(ena\ves(e entfernen.

2. Die Einweg-Hygieneschutzhiille entfernen.

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

4. Die Kartusche mit der eingesetzten Mischkaniile aus dem Dispenser entfernen und dabei einen direkten Kontakt mit
der kontaminierten Kaniile vermeiden.

5. Den Dispenser gemaB den Anweisungen des Herstellers reinigen und desinfizieren.

12.5.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Die Mischkaniile nicht von der Kartusche entfernen.

2.Mitin D und kten Einwegtiichern reinigen.

a. Mit einem in D i a Einwegtuch zweimal alle Oberflichen der Kartusche

abwischen, dabei alle sichtbaren Riicksténde entfernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen
eindringt.

b. Mit einem frischen, in Ds zweimal alle a der
Mischkaniile der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die
Lésung in alle Aussparungen eindringt.

Bei Bedarf weitere Tiicher verwenden.

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

4. Die Rilickstande der Desinfektions-/Reinigungslésung* mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch entfernen.

Mit der Desinfektion fortfahren.

12.5.3 MANUELLE DESINFEKTION

1. Die Mischkandile nicht von der Kartusche entfernen.

Die Desinfektion mit i i

mitin D ankten Einwegtiichern durchfihren.

a. Mit einem in D 6 ankten Einwegtuch zweimal alle Oberfiéichen der Kartusche
abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen
eindringt.

b. Mit einem frischen, in D zweimal alle O

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

Bei Bedarf weitere Tucher verwenden.

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

4. Die Kartusche und die Kaniile iberprifen und sicherstellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden.
Wenn weiterhin sichtbare sind, die undD hritte in Abschnitt
1255.2 und 12.5.3 wiederholen.

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

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als Anbieter eines wiederverwendba-




ren Medizinprodukts validiert. Die Verantwortung fir die Reinigung und Desinfektion des Medizinprodukts liegt jedoch
bei der Person, die das Verfahren durchfiihrt. Sie muss gewahrleisten, dass es in der Einrichtung, in der die Reinigung
und Desinfektion erfolgt, ordnungsgema durchgefihrt wird und dass das angestrebte Ergebnis erzielt wird. Hier-

firist eine und/nuev sowie eine che Uberwachung des Verfahrens erforderlich.
und viruzide Desinfekti  mit einer Mlschung aus Ethanol
(= 35 %) und Isopmpylalkohcl (= 15 %) (z. B. Zeta 3 Soft, D i mit ein von

S Minuten),dic gemat den ortlichen Vorschriften zugelasse 5% se 4t unter Beachtung oy Anveisungen des Herstel

lers der Desinfektionslésung zu verwenden

13. INFORMATIONEN ZUR RICHTIGEN VERWENDUNG VON 'VERPACKUNGEN UND ZUBEHOR

Sauberes und und oder gebrauchsfertiges Zubehor verwenden.

i Verpa(kungen der Produk(e und das Zubehor mit Ausnahime der in Abschnitt 12.5 genannten, kénnen ohne be-
onder werden, sofern die folgenden Empfehlun-

gen 2ur Konservlerung, Doslerung und Lagerung beachtet werden:

< Verpackung und Zubehér auBerhalb des Arbeitsbereichs, an einem sauberen Ort und weit entfernt von Spritzern,
Spriihnebeln und Aerosolen von 2um Dosieren und lagern;

+ Beim Umgang mit Dosen und Dosierlaffeln stets neue, nicht H tragen. Wenn die Handschu-
he verunreinigt sind, diese vor der Handhabung des Produkts sofort wechseln

« Die Verpackung sofort nach der Dosierung schlieBen.

Kontaminierte Produkte und Zubehar wie in Abschnitt 15 Entsorgung beschrieben entsorgen.

14. TECHNISCHE DATEN

1-150 4823

2- Mischverhiitnis Basis: Katalysator

3- Anmls(hzel

. . oy s

5 - Verweildauer im Mund (min.)

6 - Abbindezeit*

7-Riickstellung nach Verformung

8- Lineare Dimensionsabweichung nach 24 h

9-Shore-A-Harte nach 1h

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

15. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die Produkte sollten in einem professionellen, zahnmedizinischen Umfeld verwendet werden (gesetzlich zugelassene

offentliche oder private Gesundheitseinrichtungen).

« Leere Kartuschen entsorgen. Nicht versuchen, verwendete Kartuschen nachzufiillen. Ansatzspitzen mit darin be-
findlichem Material miissen als Sondermiill, bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht, entsorgt
werden.

« Auf Grundlage der im Sicherhei des Produkts ionen stellen die bei der Entsorgung
des Produkts entstehenden Abfalle keine physischen Risiken fiir Mensch oder Umwelt dar. Sie konnen daher gemal
den ortlichen Vorschriften als nicht gefahrlicher Abfall entsorgt werden. Zum Umgang mit kontaminierten Kompo-
nenten siehe die Abschnitte 12.4 und 12.5. Wenn das Produkt und die Abformung kontaminiert sind, miissen sie als
Sondermiill, bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden. Wenn sie nicht konta-
miniert sind, miissen sie gemaB den geltenden ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 5°C / 41°F und

27°C/ 80°F lagern. Direktes Sonnenlicht bei der Lagerung vermeiden.

16. AUSGIESSEN DER ABFORMUNG

- Die Abformung kann 60 Minuten nach der Desinfektion oder spatestens innerhalb von bis zu 15 Tagen mit Gips aus-
gegossen werden.

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

17. AUFBEWAHRUNG DER ABFORMUNG

Die Abformungen bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung aufbewahren. Fiir

den Versand der Abformung eine geeignete Verpackung verwenden, um Verformungen zu vermeiden.

18. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch bei Vorfiihrungen, zur Verfiigung gestellt werden, heben die Gebrauchs-

anweisung nicht auf. Der Anwender muss priifen, ob das Produkt fiir die geplante Verwendung geeignet ist. Der

Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegeniiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen

oder der Nichteignung fir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der

gelieferten Produkte beschrénkt. Jeder sct g Vorfall mit dem ist dem Hersteller und den
zustandigen Behorden zu melden.

Die Haltbarkeit des Produkts betréagt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.




PT - Elite HD+

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. UTILIZAGAO PREVISTA

Material de A-silicone para moldes dentdrios.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

HD+ Putty Soft (relagdes de mistura 1:1 e 5:1): vinil i de alta viscosi para a téc-

nica de duas fases (dupla impressao), em combinagao com os fluidos Elite HD+ Light Body ou Elite HD+ Super Light

Body, ou para a técnica de um passo (simulténea) em combinagao com os fluidos Elite HD+ Regular Body ou Elite

HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material (relagdes de mistura 1:1 e 5:1): vini i de alta

a técnica de duas fases (dupla impressao), em combinagao com os fluidos Elite HD+ Light Body ou Elite HD+ Super

Light Body, ou para a técnica de um passo (simultanea) em combinagao com os fluidos Elite HD+ Regular Body ou

Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (relagéo de mistura 1:1):

monofésica enquanto material de viscosidade unica.

Elite HD+ Regular Body (relaao de mistura 1:1):

ca de um passo (simultanea) em combinagao com Elite HD+ Putty Soﬁ ou Ellte HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (relagio de mistura 1:1): de ara a técnica

de duas fases (dupla impressao) ou de um passo (simultanea), em combmagao com Elite HD+ Putty Soft ou Elite HD+

Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (relaio de mistura 1: de

técnica de duas fases (dupla impressao), em combmacao com Elite HD+ Puuy Sol( ou Elite HD+ Tray Material.

3.EMBALAGEM

- Boides de base 250 ml + catalisador 250 ml (Elite HD+ Putty Soft)

- Boides de base 450 ml + catalisador 450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

- Cartucho 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Cartucho 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

- Bisnaga 90 ml (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.COMPOSICAO
ite HD+ Putty Soft Normal/Elite HD+ Maxi Putty Normal/Elite HD+ ley Sof( Fast/Elite HD+ Maxi Pulty Fasl Vi

nilpolissiloxano, polidimetilsiloxano, cargas de silica, siloxano de hidrocarbonetos, argas

de aluminio inorganicas, aditivos, complexo de organoplatina.

Elite HD+ Tray Material Fast/Elite HD+ Maxi Tray Material Fast/Elite HD+ Monophase Normal/Elite HD+ Regular

Body Normal/Elite HD:+ Light Body Fast/Elite HD+ Light Body Normal/Elite HD:+ Super Light Body Fast: vinipolis-

siloxano, cargas desilica, sl pigmentos, cargas de aluminio

inorganicas, complexo de organoplatina.

5. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

+ s cartuchos Zhermack 5:1 sdo compativeis com as maquinas de mistura mais comuns do mercado, p. ex., Sympress,
Pentamix 2 e 3. Os cartuchos nao sao compativeis com Pentamix Lite. Verificar a compatibilidade nas instrugoes do
fabricante.

+ 0 material é compativel com uma série de gessos dentdrios para modelos de estudo e trabalho (gesso tipo 3, p. ex.,
Zhermacks Elite Model, ou tipo 4, p. ex, Zhermack's Elite Rock).

6. INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os a ser usados por is do setor dentério a trabalhar com

pacientes) para a toma de impressdes dentarias em pacientes em ambiente odontolégico profissional (unidades de

satide publicas ou privadas com as devidas autorizabes regulamentares).

7. CONTRAINDICAGOES

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

8. EFEITOS SECUNDARIOS

Irritacao, idao ou sinais de hi ilidade poderao ocorrer em caso de alergia a qualquer um dos com-

de média viscosi para a técnica

paraatécni-

a

ponentes.

9. BENEFICIOS CLINICOS

Material de impresso para o registo preciso das dimensdes de tecidos e/ou préteses dentarias e respetivas as relaces

espaciais.

10. PRECAUGOES

+Nao ha dados suficientes que suportem a utilizagao de VPS para moldes em osso exposto. VPS e pontas de acessdrios
56 devem ser usados sobre ou a volta de mucosa intacta.

- Os dispositivos com a marcagao “uso Unico na rotulagem destinam-se apenas a uso tnico. N&o reutilizar noutros
pacientes para prevenir a contaminagdo cruzada.

« A utilizagao de litex ou de luvas poliméricas “contendo enxofre” pode interferir na secagem. Nao tocar nos corddes



nem no dente/transferéncia preparadof(a) com luvas. Enxaguar a preparacio com agua abundante antes de tirar a
impresséo.

« A utilizaao de alguns sabonetes e logdes para as maos pode interferir na secagem.

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

« Nao reutilizar a tampa original do cartucho. Guardar o cartucho com a ponta de mistura usada desinfetada.

+Todos os produtos devem ser usados a temperatura ambiente (23°C / 73°F) para garantir os tempos de trabalho e
de secagem indicados na tabela 14; temperaturas mais elevadas reduzem estes tempos e temperaturas mais baixas
aumentam-no.

- Para consequir as propriedades fisicas ideais, néo usar se o material néo estiver misturado homogeneamente.

+Verificar o molde na boda (néo na bancada) para assegurar a sua resisténcia antes da remogao.

- Recomendam-se moldeiras fixas e rigidas com dispositivos de retengo, pré-tratadas com adesivo para moldeiras. Para
reduzir o reflexo faringeo e o risco de asfixia ou ingestao, nao sobrecarregar a moldeira.

+ O material deve ser facil de dispensar: NAO EXERCER DEMASIADA FORGA. Uma pressao excessiva pode resultar numa
dispensacao inesperada do material. Se o material nao for facil de dispensar, descartar a ponta de mistura, nivelar o
componente (purgar o cartucho) e colocar uma ponta nova.

« Nao usar o material se o niimero do lote e o prazo de validade estiverem em falta ou ilegiveis e/ou se a embalagem
estiver partida. Nio usar depois de expirado o prazo de validade.

+ Em caso de utilizacao com uma seringa, consultar primeiro as instrucdes do fabricante relativamente 4 sua compatibi-
lidade com o VPS. Nao usar uma seringa que tenha sido usada com outra categoria quimica.

« A cor da ponta tem de ser a mesma da tampa do carmtho para evitar exercer demasiada forga ao dispensar, uma
dispensagao mais lenta, uma mistura i no tempo de trabalhs agem.

- A técnica de duas fases NAO é recomendada para molde"as de arco duplo.

+ Quando usado como molde principal, o material deve ser coberto com uma folha espacadora de polietileno e prote-
gido do contacto direto com o tecido oral.

«Verificar a integridade do molde e se nao ha residuos de material a remover da boca do paciente. Se necessario, enxa-
guar a boca depois da retirada do molde.

+Tém de ser usados os dois componentes do dispositivo (base e catalisador) em partes iguais para garantir os tempos
de trabalho e de secagem indicados na tabela 14. Uma dose maior de catalisador ndo acelera os tempos de secagem.

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

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

« Adstringentes a base de sais de aluminio ou de ferro, materiais dentérios contendo peréxido de hidrogénio, resinas
de restauracao acrilicas e respetivos residuos podem interferir com a reacao de secagem do material. Nesse caso,
remover todos os residuos antes de tomar a mpressm

+ O material ndo deve ser usado com acessorios
xano ou qualquer poliéter, polissulfureto ou silicones convencionais 1seccs pcv condensagao) “fe outros fabricantes.

11. AVISOS

« Causa irritagao ocular. Evitar o contacto direto do produto com os olhos. Proteger os olhos com éculos herméticos.
Também se recomenda 6culos de protecao para os pacientes. Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar
imediatamente com &gua, durante varios minutos, e, se a irritagao persistir, consultar um médico.

« Evitar o contacto dos componentes individuais (base ou catalisador) com a pele, para prevenir irritacio e eventuais
reacdes alérgicas. Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente o material com algodao e lavar bem com
sabao e agua. Em caso de sensibilidade da pele ou de erupcao cutanea, descontinuar a utilizacio e consultar um
médico.

« Evitar a ingestao/degluticio de material para prevenir irritagao ou obsuugéc. Em caso de ingesto acidental, beber
muita dgua. Consultar um médico em caso de transtornos dlgesliv

« Evitar a utilizagao em dentes com mobilidade periodontal e/ou 4reas retentivas significativas, a fim de prevenir a
extragao dentéria, ferimentos no tecido dentario ou descimentacao de dispositivos protéticos.

+ 0 produto destina-se a contacto temporario. Nao usar para aplicacdes diferentes das previstas (p. ex, rebasamento
temporario), dado poder causar irritacdo.

12. INSTRUCOES DETALHADAS

12.1 OPERACOES PRELIMINARES

Usar 6culos de protecao, mascara, vestuario e luvas adequados. Também se recomenda 6culos de protecao para os

pacientes.

12.2 PREPARAGAO DOS DISPOSITIVOS

Manusear e dosear o produto fora da drea de operagao e longe de salpicos, sprays e aerossois de fluidos cor-

porais:

A.BOIOES 250/450 ml ( HD+ Putty Soft)

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

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

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

4. Misturar parte iguais de base e catalisador até obter uma massa colorida uniforme sem riscas (fig. 3.2). Observar o



tempo de trabalho indicado na tabela de dados técnicos (fig. 3.3).

5. Usar o dispositivo no paciente (ver paragrafo 12.3).

B. BISNAGAS 90 ml (Elite HD+ Regular Body/Elite HD+ Light Body)

1. Remover a tampa da base. Dispensar uma faixa de base sobre uma superficie limpa. Fechar imediatamente a bisnaga
da base depois da dispensacao do material.

2. Abrir a bisnaga de catalisador.

3. Dispensar uma faixa do catalisador do mesmo comprimento da faixa da base sobre a superficie limpa (fig. 4.1). Repe-
tir o procedimento para cada faixa da base dispensada.

4, Fechar imediatamente a bisnaga de catalisador.

5.Com uma espatula para silicones, misturar parte iguais de base e catalisador até obter uma massa colorida uniforme
sem riscas (fig. 4.2). Observar o tempo de trabalho indicado na tabela de dados técnicos.

6.Com uma espétula e/ou uma seringa para utilizacio com elastémeros, aplicar uma pequena quantidade da mistura
quando necessario e de acordo com a técnica escolhida (fig. 4.3 e 4.4).

7. Limpar, desinfetar e, se aplicavel, esterilizar a espatula de acordo com as instrugaes fornecidas pelo fabricante.

8. Proceder de acordo com a técnica escolhida (ver paragralo 123).

C.CARTUCHOS 1:1 50 ml (Elite HD+ Tray lite HD+ Regular ite HD+ Light

Body/Elite HD+ Super Light Body)

1. Empurrar para cima a alavanca preta por baixo da armacio e puxar a armacio do dispensador até ao fim (fig. 5.1).

2. Levantar o bloqueio do cartucho (fig. 5.1).

3. Inserir o cartucho encaixando-o na direao certa. O cartucho tem de ser inserido com 0“V”na base virado para baixo
(fig. 5.2). O blogueio do cartucho pode agora ser facilmente baixado.

4. Uma vez colocado o cartucho no dispensador, rodar a tampa 1/4 de volta, puxa-la para fora com um movimento
firme e descart-la (fig. 5.3).

5. Premir c aalavanca d para dispensar uma pequena quantidade dos dois componentes
até sairem ambos ao mesmo tempo (fig. 5.4). Remover o excesso tendo o cuidado de néo contaminar os dois
furos de saida.

6. Selecionar a ponta de mistura adequada; a cor da ponta tem de ser a mesma da tampa do cartucho.

7. Inserir a ponta de mistura num movimento limpo para que o entalhe em V no anel colorido fique alinhado com o
respetivo alojamento no cartucho (fig. 5.5). Rodar a ponta 1/4 de volta para a direita, exercendo apenas pressio no
anel colorido e n3o na ponta de mistura propriamente dita (fig. 5.6).

8. Premir aalavanca do para dispensar uma quantidade adequada de material. Nao usar
se a mistura nao estiver homogénea. Neste caso, remover o dispensador da drea de operagao e remover a ponta de
mistura; dispensar, a seguir, uma pequena quantidade do material para nivelar o componente e inserir uma ponta
de mistura nova.

9. Antes da utilizacio noutro paciente, aplicar sempre uma tampa descartavel/um sistema de barreira no dispensador
e no cartucho, a remover depois de cada utilizagao (fig. 5.7). A tampa descartavel/o sistema de barreira nao substitui
alimpeza e a desinfecao recomendadas.

10. Usar o dispositivo no paciente (ver paragrafo 12.3).

D. CARTUCHOS 5:1 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Premir as alavancas na tampa do cartucho, remover e descartar a tampa (fig. 6.1).

2. Ligara maquina de mistura 5:1 e inserir o cartucho de acordo com as instrucées do fabricante da maquina.

3. Dispensar uma pequena quantidade dos dois componentes até sairem a0 mesmo tempo. Remover o excesso tendo
o cuidado de néo contaminar as duas aberturas (fig. 6.2).

4.Inserir a ponta de mistura, alinhando os respetivos furos com os do cartucho e encaixando a matriz de metal sextava-
da da maquina de mistura na matriz sextavada da ponta de mistura (fig. 6.3).

5. Inserir o bloqueio da ponta prendendo bem os retentores no cartucho (fig. 6.4).

6. Recomenda-se envolver o misturador automatico em celofane descartavel, removendo-o depois de cada utilizagao.

7. Ligar a maquina de mistura e esperar que o material saia. Descartar sempre a primeira parte do material (fig. 6.5) e
proceder de acordo com a técnica escolhida, preenchendo a moldeira (fig. 6.6) e/ou a seringa de elastémero (fig. 6.7).

8. Usar o dispositivo no paciente (ver paragrafo 12.3).

12.3 PROCEDIMENTO PARA TOMADA DE IMPRESSAO

Técnica de duas fases (dupla impressao):

1. Aplicar um adesivo especifico para a adicao de silicones na moldeira (de acordo comas instrucoes do fabricante).

2. Colocar uma quantidade adequada de material de alta viscosidade na moldeira (fig.

3. Colocar a moldeira carregada na boca do paciente dentro do tempo de trabalho (ver paragrafo 14) (fig. 1.2).

4. Remover o primeiro molde da boca do paciente quando estiver bem endurecido (para o tempo de secagem, ver
parégrafo 14).

5. Lavar e secar bem o primeiro molde antes de o processar.

6. Aplicar o material de baixa vi quando necessirio des, primeiro molde, etc) (fig. 1.3 e 1.4) e voltar
a colocar a moldeira na boca do paciente para tirar o segundo molde dentro do tempo de trabalho (ver paragrafo
14) (fig. 1.5)

7. Remover o molde da boca do paciente quando estiver bem endurecido (para o tempo de secagem, ver parégrafo 14)
8. Limpar e desinfetar o molde antes do envio e/ou da moldagem (ver parégrafo 12.4), bem como o dispensador, o



cartucho e a ponta de mistura (ver paragrafo 12.5).

Técnica de um passo (simultanea):

1. Aplicar um adesivo especifico para a adigao de silicones na moldeira (de acordo com as instrugdes o fabricante).

2. Colocar simultaneamente o material mais viscoso na moldeira (fig. 2.1) e 0 menos viscoso, quando necessario, na
boca do paciente (preparaces, transferéncia, etc) (fig. 2.2).

3. Colocar a moldeira na boca do paciente dentro do tempo de trabalho (ver paragrafo 14) (fig. 2.3).

4.Remover o molde da boca do paciente quando estiver bem endurecido (para o tempo de secagem, ver paragrafo 14).

5. Limpar e desinfetar o molde antes do envio e/ou da moldagem (ver parégrafo 12.4), bem como o dispensador, o
cartucho e a ponta de mistura (ver parégrafo 12.5).

12.4 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO MOLDE

PRECAUCOES/LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO MOLDE:

- A limpeza manual por si s6 nao é suficiente para condicionar um molde. A limpeza tem sempre de ser seguida de

desinfecéo.
« Os moldes tém de ser sempre C i com um desi especifico para imersao destinado a
silicones de adicao i 2 base de sais de aménio quaternario e coformu-

lantes sinérgicos) ou pulverizando um desinfetante pronto a usar, a base de alcool e redutores de tenséo superficial.
Seguir as instrugses do fabricante do desinfetante selecionado relativamente ao tempo de contacto.

+ 0 molde limpo e tem de ser num local fechado, seco e Ilmpo, afastado de
salpicos, sprays e aerosséis de fluidos corporais e a uma temperatura ambiente de cerca de 23°C/ 73°F.

12.4.1 PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA E DA DESINFEGAO

1. Usar luvas descartéveis, mascara, 6culos panoramicos e vestuario de trabalho.

2. Para a desinfegao do molde por imerséo (ver parégrafo 12.4.3 A), preparar, num recipiente, uma solugéo detergente
e desinfetante especifica para moldes, aprovada de acordo com os regulamentos locais, e com base em compostos
de aménio quaternario e coformulantes sinérgicos (por ex. Zeta 7 Solution).

12.4.2 LIMPEZA MANUAL

1. Depois de remover o molde, enxagua-lo nos 5 minutos seguintes, durante 30 segundos sob dgua da torneira (fig.
7.1). Se necessério, aumentar o tempo de enxaguamento até deixar de se ver sujidade.

2. Desinfetar o molde por imersao (ver paragrafo 12.4.3 A) ou com spray (ver paragrafo 12.4.3 B).

12.4.3 DESINFEGAO MANUAL DE MOLDES

A.IMERSAO (fig. 7.2 A)

1. Depois da limpeza (ver paragrafo 12.4.2), deixar o molde na solucio (ver passo
2 do paragrafo 12.4.1) durante o tempo de contacto especificado.

2. Enxaguar e/ou secar de acordo com as instrugoes.

B.SPRAY (fig. 7.2 B)

1. Uma vez limpo (ver parégrafo 12.4.2), colocar o molde num saco transparente.

2. Inserir o bocal do frasco de spray detergente desinfetante para moldes no saco. O spray tem de estar aprovado de
acordo com os regulamentos locais e de ser & base de etanol, isopropanol e coformulantes (p. ex,, Zeta 7 Spray).

3. Com o saco fechado, pulverizar o detergente desinfetante por todas as superficies do molde e da moldeira, obser-
vando os tempos de contacto.

4. Manter o saco fechado e deixar atuar o produto.

5. Remover o molde do saco e descartar o saco.

6. Enxaguar e/ou secar de acordo com as instrugdes.

12.5 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO CARTUCHO E DA PONTA DE MISTURA

AVISOS/PRECAUGOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E DESINFEGAO MANUAIS DO CARTUCHO E DA PONTA DE

MISTURA:

« As barreiras de protecio foram concebidas para uso Gnico e tém de ser descartadas depois de cada utilizagao, de
acordo com os regulamentos locais.

« O cartucho e as pontas de mistura usados tém de ser processados como abaixo descrito antes de serem guardados. A
limpeza manual por si s6 ndo basta para 0 manuseamento adequado do cartucho com a ponta de mistura inserida.
Manter a ponta de mistura usada processada a servir de tampa no cartucho.

+ Usar apenas uma solucao desinfetante de eficécia aprovada e usar de acordo com as instrucdes de utilizagao do fa-
bricante da solugao desinfetante.

+ A limpeza e a desinfecao manuais do cartucho com a ponta de mistura fixada tém de ser feitas no prazo de 1 hora
da utilizagdo.

+Antes da utilizagdo, remover a ponta de mistura usada do cartucho e descarté-la. Nivelar os componentes no cartucho
e fixar uma ponta de mistura nova.

+0fim do ciclo de vida dos cartuchos costuma ser inado pela expiracio do pi i lod
do respetivo material.

12.5.1 DESMONTAGEM DO DISPOSITIVO DEPOIS DA UTILIZAGAO

1. Na drea usada para a limpeza e a desinfecao, remover as pontas orais das pontas de mistura, bem como os residuos
do material de impressio no seu interior.

2.Remover a tampa descartavel/o sistema de barreira.

3. Remover as luvas contaminadas, higienizar as maos e calcar um par de luvas limpas.




4. Remover o cartucho com a ponta de mistura fixada do dispensador, tendo o cuidado de evitar o contacto direto
com a ponta contaminada.

5. Limpar e desinfetar o dispensador de acordo com as instrucdes do fabricante.

12.5.2 LIMPEZA MANUAL

1.Nao remover a ponta de mistura do cartucho.

2. Limpar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solucio de limpeza e desinfecio*,

a. Tirar um toalhete descartével completamente impregnado com uma solugo de limpeza e desinfecao® e passé-lo
duas vezes sobre todas as superficies do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de
assegurar que o fluido penetra em todas as reentrancias.

b. Tirar um toalhete novo descartavel completamente impregnado com uma solugao de limpeza e desinfecao” e passa-
-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de mistura do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os
residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas as reentrancias.

Se necessério, usar mais toalhetes.

3. Usar uma escova macia limpa (p. ex, Interlock” REF 09084) molhada com uma solugéo de limpeza e desinfecao*
para limpar as partes do cartucho e a ponta de mistura com reentrancias e/ou entalhes (p. ex, ligacao entre a ponta
de mistura e a cabeca do cartucho), tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis. Nao esfregar o rétulo do
cartucho com a escova.

4. Eliminar os residuos da solucio de limpeza e desinfecio* com um pano embebido em agua.

Continuar com a desinfecao.

12.5.3 DESINFEGAO MANUAL

1. Nao remover a ponta de mistura do cartucho.

2. Desinfetar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugao de limpeza e desinfecao®.

a. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solugo de limpeza e desinfecio* e passa-lo
duas vezes sobre todas as superfi do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de
assegurar que o fluido penetra em todas as reentrancias.

b. Tirar um toalhete novo descartavel completamente impregnado com uma solugao de limpeza e desinfecao e passa-
-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de mistura do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os
residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas as reentrancias.

Se necessdrio, usar mais toalhetes.

3. Deixar o dispositivo secar naturalmente durante 5 minutos.

4. Inspecionar o cartucho e a ponta para garantir que toda a contaminagao visivel foi removlda Se ainda houver conta-
‘minagao visivel, repetir os passos de limpeza e desinfecao descritos nos pontos 12.

5. Antes da reutilizagao do cartucho, voltar a inseri-lo no dispensador, remover e descanar a ponta de mistura usada
(ver paragrafo 12.2).

As instrugdes acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico enquanto fornecedor de um dispositivo

médico reutilizavel. No entanto, a responsabilidade pela limpeza e desinfecéo do dispositivo médico é da pessoa que

executa o processo, que tem de garantir que este é realizado corretamente nas instalacoes da limpeza e da desinfegao

e que é alcangado o resultado pretendido. Isto exige verificagao e/ou validagao e monitorizacéo continua do processo.

*solucio de limpeza e desinfegao bactericida, leverucida, tuberculocida e virucida contendo misturas de etanol (=35%)

e dlcool isopropilico (=15%) (p. ex,, Zeta 3 Soft, solucio de limpeza e desinfeco, com um tempo de contacto de 5 mi-

nutos) aprovada de acordo com os regulamentos locais; usar de acordo com as instrucdes fornecidas pelo fabricante

da solucao desinfetante.

13. INFORMAGOES SOBRE A UTILIZAGAO CORRETA DA EMBALAGEM E DOS ACESSORIOS RELACIONADOS

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

A embalagem dos produtos e dos acessorios relacionados, excluindo os mencionados na seccio 12.5, podem ser reu-

tilizados em seguranca sem processos especiais de limpeza e desinfecao, desde que sejam respeitadas as seguintes

recomendacdes de conservacao, dosagem e armazenamento:

« Manusear, dosear e armazenar a embalagem e os acessorios relacionados fora da area de operacdo, em instalacoes
limpas e longe de salpicos, sprays e aerossdis de fluidos corporais;

« Use sempre luvas novas e descontaminadas ao manusear boides e colheres doseadoras. Se as luvas ficarem contami-
nadas, substitui-las imediatamente antes de manusear o produto;

« Fechar imediatamente a embalagem apés a dosagem.

Eliminar produtos e acessérios relacionados conta

14.DADOS TECNICOS

1-150 4823

2 - Relagdo de mistura base: catalisador

3-Tempo de mistura

4-Tempo de trabalho (incluindo o tempo de mistura)*

5-Tempo na cavidade oral (min.)
6-Tempo de secagem*

7 - Recuperagao elastica

8- Alteracéo dimensional linear 24 h

9 - Dureza Shore-A 1 hora

ados como indicado no paragrafo 15.




*0s tempos mencionados correspondem ao inicio da mistura a 23°C/ 73°F.

15. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAGAO

0s dispositivos devem ser utilizados em ambiente odontolégico profissional (unidades de satide piblicas ou privadas

legalmente certificadas).

« Descartar o cartucho vazio. Nao tentar voltar a encher cartuchos usados. As pontas orais com material no interior tém
de ser eliminadas como residuos especiais com risco de contaminago biolégica.

+ Com base nas informacoes da FDS, os residuos gerados pela eliminacao do produto ndo representam um perigo
fisico para as pessoas ou para o ambiente. Por isso, podem ser geridos, de acordo com os regulamentos locais, como
residuos no-perigosos. Para a manipulacdo de componentes contaminados, consultar os paragrafos 12.4 e 12.5. Se
o dispositivo e 0 molde estiverem contaminados, ehmma Ios como residuos especiais cara:(enzados pelo risco de
contaminagao biolégica. Se nao estiverem c em com locais
aplicaveis.

Nao usar depois do prazo de validade. Armazenar o produto a uma temperatura entre 5°C / 41°F e 27°C / 80°F. Nao

armazenar o produto a luz solar direta.

16. MOLDAGEM DE MOLDES

-0 molde pode ser vertido em gesso 60 minutos depois da desinfecio ou até 15 dias depois.

+ 0 material é compativel com uma série de gessos dentarios para modelos de estudo e trabalho (gesso tipo 3, p. ex.,
Zhermack's Elite Model, ou tipo 4, p. ex., Zhermack's Elite Rock).

17. CONSERVAGAO DO MOLDE

Guardar os moldes a temperatura ambiente, em local seco e ao abrigo da luz solar direta. Se o molde tiver de ser

enviado, usar uma embalagem adequada para prevenir deformagdes.

18. OBSERVAGOES IMPORTANTES

Quaisquer informaces fornecidas, mesmo durante demonstraées, nao invalidam as instrugdes de utilizagao. Os ope-

radores tém de verificar se o produto é adequado para a aplicaco prevista. O fabricante nao sera responsavel por

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

Em qualuer circunstindia,a esponsabilidade do fabricante est limitada ao valor dos pmdums fornecidos. Comunicar

quaisquer incidentes graves D médico ao f as

Prazo de validade de trés anos a partir da data de producéo.

NL - Elite HD+
‘GEBRUIKSAANWLIZING
1. BEOOGDGEBRUIK

2. PRODUCTBESCHRIJVING

Elite HD+ Putty Soft ing 1:1 en 5:1): r de
tweefasetechniek (dubbele afdruk) in combinatie met de vloeibare materialen Ellte HD+ ngm Body of Elite HD+ Super
Light Body, of de éénstaps (simultane) techniek in combinatie met de vioeibare materialen Elite HD+ Regular Body
of Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material ing 1:1 en 5:1): i van hoge vi voor de
tweefasetechniek (dubbele afdruk) in combinatie met de vloeibare materialen Elite HD+ ngh( Body of Elite HD+ Super
Light Body, of de éénstaps (simultane) techniek in combinatie met de vioeibare materialen Elite HD+ Regular Body
of Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ 1:1): vi van i i iteit voor de
monofasetechniek als materiaal van enkelvoudige viscositei.
Elite HD+ Regular Body 111): iscosite voor de

nstaps (simultane) techniek, in combinatie met Elite HD+ Putty sm of Ell\e HD+ Tray Material
HD+ Light Bod, 121): voor de tweefas-

etechniek (dubbele afdruk) of de éénstaps (simultane) techniek, in ccmbma(\e met Elite HD+ Putty Soft of Elite HD+
Tray Material.
Elite HD+ Super Light Body 11 voor de

tweefasetechniek (dubbele afdruk), in combinatie met Elite HD+ Putty Soft of Ehte HD+ Tray Material.

3.VERPAKKING

- Potten 250 ml basis + 250 ml katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

- Potten 450 ml basis + 450 ml katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

- Patroon 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Patroon 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

~Tube 90 ml (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.SAMENSTELLING

Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast /



Elite HD+ Maxi Putty Fast:

anorganische additieven, omplex.
Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-
gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:
PP tieve stof,
anorganische omple;
5. COMPATIBELE HULPMIDDELEN
5:1-patronen van Zhermack zijn compatibel met de meest gangbare automatische mengmachines die in de handel
Zijn, bijv. Sympress, Pentamix 2 en 3. Patronen zijn niet compatibel met de Pentamix Lite. Controleer de compatibiliteit
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
« Het materiaal is compatibel met een reeks gipsen voor
type 3, bijv. Elite Model van Zhermack, of type 4, bijv. Elite Rock van Zhermack).
6 GEBRUIKSINDICATIES
mogen alleen worden gebruikt door tandartsen ikers di hoold zijn in het van
pa(lenten) voor het maken van gebllsafdrukken bij pauemen blnnen een profess\one\e landhee\kund\ge omgeving
(openbare of particuliere
7. CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.
8. BIWERKINGEN
Irritatie, roodheid of tekenen van overgevoeligheid kunnen optreden in geval van allergie voor een van de bestand-

en (gips van

delen.
9. KLINISCHE VOORDELEN
voor ige registraties van de afmetingen van weefsels en/of orale prothesecomponenten en
hun ruimtelijke relaties.
10. VODRZORGSMAATREGELEN

~Erzijn voor gebruik van vi i (VPS) voor afdrukken op blootliggend
bot GebrukVPS en de tlpaccessolres alleen op en rond intact sijmulies.
met de “Niet opnieuw voor eenmalig gebruik’ mogen slechts één

" eerworden gebruikt. Niet opnieuw gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting te voorkomen

- Het gebruik van latexhandschoenen of handschoenen van ‘zwavelhoudend’ polymeer kan de uitharding beinvioeden.
Raak retractiedraden en geprepareerde gebitselementen niet aan / breng niet over met handschoenen. Spoel de
preparatie met veel water voor het maken van de afdruk.

« Het gebruik van sommige soorten handzeep of lotions kan de uitharding beinvoeden.

- Gebruik verschillende partijen basis en katalysator of de verschillende doseerlepels of deksels van potten nooit door
elkaar, om de verwerkings- en uithardingstijden die genoemd staan in tabel 14 te kunnen garanderen.

« Gebruik de oorspronkelijke dop van de patroon niet opnieuw. Bewaar de patroon met als sluiting de gedesinfecteerde,
gebruikte mengtip.

« Gebruik alle producten op kamertemperatuur (23°C / 73°F), om de verwerkings- en uithardingstijden die genoemd
staan in tabel 14 te kunnen garanderen; hogere temperaturen verkorten deze tijden, lagere temperaturen verlengen

ze.

« Gebruik het materiaal, om optimale fysieke eigenschappen te krijgen, niet als het niet homogeen gemengd is.

« Controleer de afdruk in de mond (niet op de werkbank) om zeker te zijn dat hij voor verwijdering stevig genoeg is.

« Gebruik bij voorkeur onbuigzame, goed aansluitende lepels met retentieve eigenschappen, die zijn voorbehandeld
met een lepeladhesief. Voorkom kokhalzen, verstikking of inslikken door de lepel niet te overvullen.

« Het materiaal moet zich gemakkelijk laten doseren: GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Overmatige druk kan lei-
den tot het onbedoeld doseren van het materiaal. Als het materiaal zich niet gemakkelijk laat doseren, gooi dan de
mengtip weg, breng de componenten op gelijk niveau (door voordoseren van een kleine hoeveelheid materiaal) en
installeer een nieuwe tip.

« Gebruik het materiaal niet als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum ontbreken of onleesbaar zijn
en/ of als de verpakking beschadigd is. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

«Raadpleeg bij gebruik met een injectiespuit eerst de instructies van de fabrikant om te controleren of de injectiespuit
compatibel is met VPS. Gebruik geen spuit die gebruikt is voor een andere categorie chemische stoffen.

- Zorg dat de Kleur van de tip gelijk is aan die van de dop van de patvoon, om te veel kracht tijdens het doseren,
een lagere doseersnelheid, onvolledig mengen e rwer en te

« De tweefasetechniek wordt AFGERADEN voor afdruklepels et een dubbele gebitsboog,

- Bij gebruik als primaire afdruk moet het materiaal worden afgedekt met een scheidingsvel van polyethyleen en wor-
den beschermd tegen direct contact met mondweefsels.

« Controleer de integriteit van de afdruk en controleer of er geen restanten in de mond van de patiént zijn achtergeble-
ven. Spoel zo nodig de mond na het verwijderen van de afdrul

- De beide componenten van et hulpmiddel (basis en Katalysator) moeten worden gebruikt in gelijke delen, om de

g d staan in tabel 14 te kunnen garanderen. Een hogere dosis katalysator

versnelt de uithardingstiid niet.
- Gebruik schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde of kant-en-klare accessoires.



+Vervang de tipvergrendeling als hij zichtbaar versleten of beschadigd raakt.

« Adstringerende middelen op basis van al materialen die
bevatten, restauratiekunststoffen op acrylbasis en e resten andeze stoffen kunnen de uithardingsreactie van het
materiaal beinvloeden. Verwijder eventueel aanwezige restanten voorafgaand aan het maken van de afdruk

«Het ma(enaa\ mag niet worden gebruikt met niet-originele accessoires dan wel worden vermengd met of gebruikt in

me van andere ili op basis van polyether of polysulfide
of met cnnvennonele (condensatie-uithardende) siliconen.

11. WAARSCHUWINGEN

+Veroorzaakt oogirritatie. Vermijd direct contact van het product met de ogen. Bescherm de ogen met een luchtdichte
veiligheidsbril. Ook voor patiénten wordt oogbescherming aangeraden. Bij contact met de ogen onmiddelljk spoe-
len met veel water, gedurende enke\e minuten en bij

« Vermijd contact van de (basis of met de huid, om irritatie en mogelijke al-
lergische reacties te voorkomen. Bij contact met de huid het materiaal direct verwijderen met watten en grondig
wassen met water en zeep. Bij overgevoeligheid van de huid of huiduitslag, materiaal niet meer gebruiken en een
arts raadplegen.

« Vermijd ingestie/inslikken van materiaal, om irritatie of obstructie te voorkomen. Na inslikken veel water drinken.
Raadpleeg een arts bij problemen met de spijsvertering.

« Niet gebruiken bij gebitselementen met parodontale mobiliteit en/of sterke ondersnijdingen, om ongewenste ex-
tractie van gebitselementen, letsel aan gebitsweefsels of losraken van prothetische voorzieningen te voorkomen.

+ Het product is bedoeld voor tijdelijk contact. Niet gebruiken bij toepassingen anders dan genoemd bij ‘Beoogd ge-
bruik'(bijv. als tijdelijke reliner), omdat dit irritatie kan veroorzaken.

12. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

12.1 VOORBEREIDENDE WERKZAAMHED!

Draag een geschikte veiligheidsbril, beschermingsmasker en beschermende kleding en handschoenen. Ook voor pati-

enten wordt oogbescherming aangeraden.

12.2 VOORBEREIDEN VAN DE HULPMIDDELEN

Het product moet worden buiten het ied en uit de buurt van spatten, nevels

en aerosolen van lichaamsvloeistoffen:

A.POTTEN 250/ 450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

1.Verwijder de verzegelingen en deksels (inclusief afdekschijven of aanwezige folie).

2. Neem gelijke delen basis en Katalysator. Bij correct gebruik is de witte lepel bedoeld voor de katalysator en de ge-
kleurde lepel voor de basis (afb. 3.1).

3.Sluit de potten. Verwissel daarbij niet de deksels en afdekschijven (indien aanwezig).

4. Meng basis en katalysator in gelijke verhoudingen, tot u een massa hebt met een egale kleur hebt en zonder
strepen (afb. 3.2). Houd rekening met de verwerkingstijd die in de tabel met technische gegevens is aangegeven
(afb. 3.3).

5. Pas het hulpmiddel toe bij de patiént (zie paragraaf 12.3).

B.TUBES 90 ml (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Verwijder de dop van het basismateriaal. Doseer een strook basismateriaal op een schoon oppervlak. Sluit de tube
met basismateriaal onmiddellijk na doseren van het materiaal.

2.Open de tube met katalysator.

3. Doseer een strook katalysator van dezelfde lengte als de strook basismateriaal op het schone opperviak (afb. 4.1).
Herhaal de procedure voor elke gedoseerde strook basismateriaal.

4. Sluit de tube met katalysator onmiddellijk.

5.Vermeng de gelijke hoeveelheden basismateriaal en katalysator met behulp van een spatel voor siliconen, totdat u
een massa hebt met een egale kleur en zonder strepen (afb. 4.2). Houd rekening met de verwerkingstijd die in de tabel
met technische gegevens is aangegeven.

6. Breng met een spatel en/of een spuit voor elastomeren een kleine hoeveelheid van het mengsel aan waar het nodig
is,in overeenstemming met de gekozen techniek (afb. 4.3 en 4.4).

7. Reinig, desinfecteer en, indien van toepassing, steriliseer de spatel volgens de instructies van de fabrikant.

8.Ga verder in overeenstemming met de gekozen techniek (zie paragraaf 12.3).

C. PATRONEN 1:1 50 ml (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ -

Light Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Duw de zwarte hendel onderaan het rek omhoog en trek het dispenserrek zover terug als kan (afb. 5.1).

2.Til de patroonvergrendeling op (afb. 5.1).

3. Plaats de patroon en zorg dat deze in de juiste richting past. De patroon moet worden geplaatst met de V' op de
onderkant omlaag gericht (afb. 5.2). De patroonvergrendeling kan nu makkelijk omlaag worden gebracht.

4. Draai na plaatsing van de patroon de dop met een kwartslag, trek hem los met in een stevige bewegingen en gooi
hem weg (afb. 5.3).

5. Duw de hendel van de dispenser zacht in om een kleine hoeveelheid van de beide componenten te doseren, tot
ze tegelijkertijd uit de patroon komen (afb. 5.4). Verwijder overtollig materiaal, maar zorg dat daarbij de beide
doseeropeningen niet vervuild raken.

6. Kies de juiste mengtip; de kleur van de tip moet overeenkomen met de kleur van de dop van de patroon.




7. Plaats de mengtip in één beweging, zodat de V-vormige inkeping op de gekleurde ring uitgelijnd is met zijn be-
huizing op de patroon (afb. 5.5). Draai de tip een kwartslag met de klok mee en oefen daarbij alleen druk uit op de
gekleurde ring en niet op de mengtip zelf (afb. 5.6).

8. Druk voorzichtig de hendel van de dispenser in om de juiste hoeveelheid materiaal te doseren. Gebruik het mate-
riaal niet als het mengsel niet homogeen is. Verwijder in dat geval de dispenser uit het werkgebied en verwijder de
mengtip; doseer vervolgens een kleine hoeveelheid van het materiaal om de componenten te nivelleren en breng
daarna een nieuwe mengtip aan.

9. Breng voor gebruik bij elke nieuwe patiént altijd een wegwerphuls/barriéresysteem aan op de dispenser en de pa-
troon en verwijder deze iedere keer na gebruik (afb. 5.7). Het gebruik van de wegwerphuls/het barriéresyteem neemt
de noodzaak van reiniging, desinfectie volgens de instructies niet weg.

10. Pas het hulpmiddel toe bij de patiént (zie paragraaf 12.3).

D. PATRONEN 5:1 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft / Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Druk de lipjes van de dop van de patroon in, verwijder de dop en gooi hem weg (afb. 6.1).

2. Zet de 5:1-mengmachine aan en plaats de patroon volgens de instructies van de fabrikant van de machine.

3. Doseer een kleine hoeveelheid van de beide componenten, tot ze tegelijkertijd uit de patroon komen. Verwijder
overtollig materiaal, maar zorg dat daarbij de beide doseeropeningen niet vervuild raken (afb. 6.2).

4. Plaats de mengtip door de gaten in de tip uit te lijnen met de gaten in de patroon en de zeshoekige metalen matrix
van de mengmachine in de zeshoekige matrix van de mengtip in te passen (afb. 6.3).

5.Breng de tipvergrendeling aan en zorg dat hij goed is vastgezet op de patroon (afb. 6.4).

6. Het is aan te bevelen om de automatische mengtip in wegwerpcellofaan te wikkelen en dit na elk gebruik te ver-
wijderen.

7. Start de mengmachine en wacht tot het materiaal wordt gedoseerd. Gooi de eerste dosis van het materiaal altijd
weg (afb. 6.5) en ga daarna verder volgens de gekozen techniek voor het vullen van de afdruklepel (afb. 6.6) en/of
de elastomeerspuit (afb. 6.7).

8. Pas het hulpmiddel toe bij de patiént (zie paragraaf 12.3).

12.3 PROCEDURE VOOR HET MAKEN VAN AFDRUKKEN

Tweefase-afdruktechniek (dubbele afdruk):

1. Breng een speciaal adhesief voor additiesiliconen aan op de afdruklepel (volgens de instructies van de fabrikant).

2.Breng een geschikte hoeveelheid hoogviskeus materiaal aan in de afdruklepel (afb. 1.1).

3. Breng de gevulde afdruklepel binnen de verwerkingstijd in de mond van de patiént (zie paragraaf 14) (afb. 1.2).

4. Verwijder de eerste afdruk uit de mond van de patiént wanneer hij goed is uitgehard (zie paragraaf 14 voor de juiste
uithardingstijd).

5. Spoel de eerste afdruk en droog hem grondig voor verdere verwerking.

6.Breng waar dat nodig is het materiaal aan eerste afdruk, enz) (afb. 1.3 en 1.4) en doe
de opnieuw gevulde afdruklepel terug in de mond van de patiént om de tweede afdruk binnen de verwerkingstijd
te maken (zie paragraaf 14) (afb. 1.5).

7. Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer hij goed is uitgehard (zie paragraaf 14 voor de juiste uit-
hardingstijd).

8. Reinig en desinfecteer de afdruk voor verzending en/of het uitgieten (zie paragraaf 12.4) en doe dit ook met de
dispenser, de patroon en de mengtip (zie paragraaf 12.5).

Eénstapstechniek (simultaan):

1 Breng een speciaal adhes\ef voor addiiesiliconen aan op de aldruklepel (volgens de instructies van de fabrikant).

Breng materiaal in de n (afb. 2.1) en het laagviskeuze materiaal waar
nomg in de mond van de pauem(vooybereldmgen overbrenging, enz) (afb. 2.2).

3. Breng de afdruklepel binnen de verwerkingstijd in de mond van de patiént (zie paragraaf 14) (afb. 2.3).

4. Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer hij goed is uitgehard (zie paragraaf 14 voor de juiste uit-
hardingstijd).

5. Reinig en desinfecteer de afdruk voor verzending en/of het uitgieten (zie paragraaf 12.4) en doe dit ook met de
dispenser, de patroon en de mengtip (zie paragraaf 12.5).

12. 4HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE AFDRUK

REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE AFDRUK:

« Alleen handmatige reiniging is niet voldoende om een afdruk te conditioneren. Reiniging moet altijd worden gevolgd
door desinfectie.

+ Afdrukken moeten altijd handmatig gedesinfecteerd worden met een specifiek onderdompelingsdesinfectiemiddel
voor additiesiliconen (vinylpolysiloxanen), (een geconcentreerd desinfectiemiddel op basis van quaternaire ammo-

rgiscl of door bespuiten met een gebruiksklaar desinfectiemiddel op basis van
alcohol en oppervlaktespanningsreductoren. Volg de instructies van de fabrikant van het gekozen desinfectiemiddel
voor de contacttijd.

- De op dejuiste manier gerei worden bewaard n een afgesloten, droge, schone
R U b A e STy rer G BT L G i bij een i
van rond de 23°C/ 73°F.

12.4.1 VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFECTIE
1. Draag wegwerphandschoenen, een gezichtsmasker, een veiligheidsbril en werkkleding.



2. Maak voor het desinfecteren van een afdruk door onderdompeling (zie paragraaf 12.4.3 A) in een reservoir een voor

afdrukken bedoelde, speciale reinigings- en desinfec Kaar, die is is volgens de
voorschriften en gebaseerd is op i en h (bijv. Zeta
7 Solution).

12.4.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de afdruk binnen maximaal 5 minuten na het uit de mond nemen af onder stromend water gedurende 30
seconden (afb, 7.1). Verleng indien nodig de spoeltijd tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2. Desinfecteer de afdruk door onderdompeling (zie paragraaf 12.4.3 A) of besproeien (zie paragraaf 12.4.3 B).

12.4.3 HANDMATIGE DESINFECTIE VAN AFDRUKKEN

A. ONDERDOMPELEN (afb. 7.2 A)

1. Dompel de afdruk na reiniging (zie paragraaf 12.4.2) onder in de reinigings- en desinfectievloeistof (zie stap 2 van
paragraaf 12.4.1), gedurende de aanbevolen contacttijd.

2. Spoelen en/of laten drogen volgens de instructies.

B. BESPROEIEN (afb. 7.2 B)

1. Doe de afdruk na reiniging (zie paragraaf 12.4.2) in een doorzichtige zak.

2. Steek het mondstuk van de spuitfles met de reinigings- en desinfectievloeistof voor afdrukken in de doorzichtige
zak. Zorg dat de spray goedgekeurd is volgens de plaatselijk voorschriften en een product is op basis van ethanol,
isopropylalcohol en coformulanten (bv. Zeta 7 Spray).

3. Houd de zak gesloten en sproei de reinigings- en desinfectievloeistof op alle opperviakken van de afdruk en de
afdruklepel, met inachtneming van de contacttijden.

4.Houd de zak gesloten en laat het product inwerken.

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

6. Spoelen en/of laten drogen volgens de instructies.

12.5 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HANDMATIGE REINIGING EN DESIN-

FECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP:

+ Beschermhulzen zijn bedoeld voor éénmalig gebruik en moeten iedere keer na gebruik worden weggegooid volgens
de plaatselijke voorschriften.

« Gebruikte patronen en mengups moeten voor het bewaren worden bewevkt zoals hieronder beschveven staat. Alleen

een handmatige reiniging is niet voldoende voor een goede met de mengtip
Laat de gebruikte, bewerkte mengtip op de patroon als afsluitdop.
- Gebruik alleen een waarvan de en gebruik deze in

ming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de e R

« Reinig en desinfecteer de patroon met daarop de mengtip handmatig binnen 1 uur na gebruik.

«Voor volgend gebruik, verwijder de gebruikte mengtip van de patroon en gooi hem weg. Breng de componenten van
de patroon op gelijk niveau en breng een nieuwe mengtip aan.

« Het einde van de levensduur van de patronen wordt normaal gesproken bepaald door het bereiken van de uiterste
gebruiksdatum van het materiaal in de patronen of door slijtage.

12.5.1 UIT ELKAAR HALEN VAN HET HULPMIDDEL

1. Verwijder op de plaats die gebruikt wordt voor de reiniging en desinfectie het mondgedeelte van de mengtips en
de resten afdrukmateriaal binnenin.

2.Verwijder de wegwerphuls/het barriéresysteem.

3.Verwijder de besmette handschoenen, reinig en desinfecteer de handen en trek een paar schone handschoenen aan.

4. Haal de patroon met daarop de mengtip uit de dispenser en vermijd direct contact met de besmette tip.

5. Reinig en desinfecteer de dispenser volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

12.5.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Laat de mengtip op de patroon.

2. Reinig met die volledig geir Zijn met een desinfectie- en reinigingsvloeistof.

a. Neem een je dat volledig is met een desinfectie- en reinigingsvloeistof* en veeg er
twee keer mee over alle oppervlakken van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat
de vloeistof in alle openingen kan dringen.

b.Neem een nieu volledig is met een desinfectie- en reinigingsvloeistof* en veeg
er twee keer mee over alle oppervlakken van de mengtip van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten
zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen kan dringen.

Gebruik indien nodig extra doekjes.

3.Gebruik een schone, zachte borstel (bijv. Interlock®, artikelnummer 09084), bevochtigd met een desinfectie- en reini-
gingsvioeistof*, om de onderdelen van de patroon en de mengtip met openingen en/of spleten (bijv. de verbinding
tussen de mengtip en de kop van de patroon) te reinigen en zorg ervoor dat alle zichtbare resten worden verwijderd.
Bewerk het etiket van de patroon niet met de borstel.

4. Verwijder de restanten van de desinfectie- en reinigingsvioeistof* met een in water gedrenkte doek.

Ga door met de desinfectie.

12.5.3 HANDMATIGE DESINFECTIE

1. Laat de mengtip op patroon.




2. Desinfecteer met die volledig zijn met een desinfectie- en reinigingsvloeistof*.

a. Neem een dat volledig is met een desinfectie- en reinigingsvioeistof* en veeg er
twee keer mee over alle oppervlakken van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat
de vioeistof in alle openingen kan dringen.

b. Neem een nieu volledig is met een desinfectie- en reinigingsvloeistof* en veeg
er twee keer mee over alle oppervlakken van de mengtip van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten
zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen kan dringen.

Gebruik indien nodig extra doekjes.

3. Laat het hulpmiddel aan de lucht drogen gedurende 5 minuten.

4. Controleer de patroon en de mengtip om er zeker van te i dat alle zichtbare verontreiniging is verwijderd. Als er
nog sprake is van zichtbare verontreinigingen, herhaal dan de stappen voor reiniging en desinfectie die beschreven
staan in paragraaf 12.5.2 en 12.5.3.

5. Plaats de patroon voor u hem opnieuw gebruikt eerst in de dispenser, verwijder de eerder gebruikte mengtip en
gooi hem weg (zie paragraaf 12.2).

De bovenstaande instaucies gevalldeerd door de fabrikant van het medische hulpmiddel als leverancier van een

medisch or het reinigen en desinfecteren van het medische

hulpmiddel ligt echter b., de persoon A proces uitvoert. Die moet kunnen garanderen dat het proces correct
wordt uitgevoerd op de plaats waar de reiniging en desinfectie plaatsvinden en dat het gewenste resultaat wordt be-
reikt. Dit vereist verificatie en/of validatie en voortdurende controle van het proces.

*bactericide, levurocide, tuberculocide en virucide desinfectie- en reinigingsvloeistof met mengsels van ethanol

(=35%) en |sopropy|a\cohol (=15%) (bijv. de deslnlecue en reinigingsvloeistof Zeta 3 Soft, met een contacttid van 5

minuten), met d voorschriften; gebruik deze in overeenstemming met
de instructies van de fabnkam van de desmfecuevloe\s(cf.
13. INFORMATIE OVER CORRECT GEBRUIK VAN DE EN ACCESSOIRE:

Gebruik alleen schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde of kant-en-klare accessoires.

De verpakking van het product en de bijbehorende accessoires, behalve die genoemd staan in paragraaf 12.5, kunnen

veilig worden hergebruikt, zonder speciale reinigings- en desinfectieprocessen, mits de volgende aanbevelingen voor

behoud, doseren en bewaren worden nageleefd:

- Zorg dat het hanteren en bewaren van en doseren uit de verpakking en bijbehorende accessoires gebeurt buiten
het werkgebied, op een schone plaats en uit de buurt van spatten, nevels en acrosolen van lichaamsvoeistoffen;

- Draag altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen tijdens het hanteren van potten en doseerlepels. Als de hand-
schoenen verontreinigd raken, verwissel ze dan onmiddelljk voordat u het product hanteert;

- Sluit de verpakking onmiddellijk na het doseren.

0ol weg volgens de it ies in paragraaf 15.
14. TECHNISCHE GEGEVENS

1-150 4823

2- Mengvevhoudmg basis: katalysator

- Ulthaldmgs ijd*

7-Elastisch vormherstel

8- Lineaire dimensionale verandering 24 uur

9- Shore-A hardheid 1 uur

“De genoemde tijden gelden vanaf de start van het mengen bij 23°C/ 73°F.

15. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOEREN ALS AFVAL

De hulpmiddelen moeten worden gebruikt binnen een professionele tandheelkundige omgeving (wettelijk gecertifi-
«

of particuliere

+ Gooi de patroon weg als hij leeg is. Probeer niet om gebruikte patronen te hervullen. Mondtips met daarin materiaal
moeten worden afgevoerd als gevaarlijk afval, met een risico van biologische besmetting.

«Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vormt het afval dalgegenereerd wnrdldoor het afvaeren
van het product geen fysiek gevaar voor personen of het milieu. Het kan d:
ving worden gehanteerd als niet-gevaarlijk afval. Raadpleeg de paragrafen 12.4 en 12.5 voor de omgang met veront-
reinigde componenten. Als het hulpmiddel en de afdruk besmet zijn, voer ze dan af als speciaal afval met een risico
van biologische besmetting. Als ze niet besmet zijn, voer ze dan af volgens de geldende plaatselijke voorschriften.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Bewaar het product bij een temperatuur tussen de 5°C / 41°F en

27°C/ 80°F. Bewaar het product niet in direct zonlicht.

16. AFDRUK UITGIETEN
- De afdruk kan 60 minuten na de deslnfectle in gips worden uitgegoten of tot maximaal 15 dagen daarna.
« Het materiaal is met een reeks ipsen voor (gips van

type 3, bij.Elte Mocel van Zhermack of type 4, i e Rock van Zhermack)
17.BEWAREN VAN DE AFDRUK
Bewaar de afdrukken bij omgevingstemperatuur, op een droge plaats uit de buurt van direct zonlicht. Als de afdruk



moet worden verzonden, gebruik dan een geschikte verpakking om vervorming te voorkomen.

18. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens ies, maakt de ijzing niet on-
geldig. Gebruikers dienen te controleren of het product geschikt is voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan
niet verantwoordelijk worden gesteld voor schade, met inbegrip van schade aan derden, die voortvloeit uit het niet
opvolgen van de instructies of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe
dan ook beperkt tot de waarde van de geleverde producten. Meld elk ernstig incident waarbij het medische hulpmiddel
betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

Houdbaarheidsdatum tot 3 jaar na de productiedatum.

FI - Elite HD+
KAYTTOOHJEET
1. KAYTTOTARKOITUS
Hampaiden A-silikonijaljenndsaine.
2. TUOTTEEN KUVAUS

HD+ Putty Soft

jas iskositeettinen vinyyli i, jota ki

Elite HD+ Light Body- tai Elite HD+ Super Light Body -nesteiden kanssa
tai yhden askelen (samanaikaiseen) leknukkaan Elte HD+ Regular Body- tai Elite HD+ Light Bodly - nestelden kanssa.
Elite HD+ Tray Material ( ja 5):

jot

Tite HDS Light Body. a1 Eite -+ Super Lght Body nesteiden kanssa

tai yhden askelen (samanaikaiseen) !eknukkaan Elite HD+ Regular Body:- ai Elite HD+ Light Body -nesteiden kanssa.
): jota

nilkkaan yksittaisend viskoosisena aineena.

Elite HD+ Regular Body i, jot: yhden as-
kelen (samanaikaiseen) (eknukkaan Elite HD+ Pu(ty Sofl tai Elite HD+Tray Malerlal malenaahn kanssa
Elite HD+ Light Body 1) jota kaksivai-

heiseen (kaksoisllenne ) teknikkaan tal yhden askelen (smanaikaiscen) toknikkasn Eite HD. Putty Soft- ta Eite
HD+ Tray Material -materiaalin kanssa.
Elite HD+ Super Light Body

) iskositeettinen vi i, jota suosi
Elite HD+ Putty Soft- tai Elite HD+ Tray Material -materiaalin kanssa.

3. PAKKAUS
-250 mkn i ja250 ml:n ipurkki (Elite HD+ Putty Soft)
-450 mkn i ja 450 mln ipurkki (Elite HD+ Putty Soft)

- 380 ml:n sylinteriampulli (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)
- 50 mln sylinteriampulli (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light
Body; Elite HD+ Super Light Body)
- 90 mkn tuubi (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)
4.KOOSTUMUS
HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast /
HD+ Maxi Putty Fast:
hiilivedyt, variaineet, lisaaineet,
Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-
gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Snper Light Body Fast:
aine, va-

riaineet,

5. YHTEENSOPIVAT LAITTEET

« Zhermack 5:1 -sylinteriampullit ovat yhteensopivia useimpien yleisten markkinoilla olevien sekoituslaitteiden kanssa,
kuten Sympress, Pentamix 2 ja 3. Sylinteriampullit eivét ole yhteensopivia Pentamix Lite -laitteen kanssa. Tarkista yh-
teensopivuus valmistajan uhjewsta

« Materiaali on eiden kanssa (tyy-
pin 3 kipsi, esim. Thermackin Eite Model, tai tyypin 4 klpsl, esim. Zhermackin Elite Rock).

6. KRYTTOAIHEET

Laitteet on (arkcueuu hammas\aakene(een ammamhenkxlowden kéyttoon 1kayttaja joka on valmu(euu (ekemaan

3 potilaalla) i potilailta ym-

paristossa (julkiset tai yksityiset terveydenhuoltolaitokset, joilla on tarvittavat lailliset luvat).

7.VASTA-AIHEET

Al kayta potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia jollekin ainesosalle.

8. SIVUVAIKUTUKSET

Arsytysts, punoitusta tai yliherkkyysoireita saattaa esiinty, jos on olemassa yliherkkyytta jollekin ainesosalle.

9. KLIINISET HYODYT




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

varten.

10. VAROTOIMET

- Tietoa, joka tukee vinyylipolysiloksaanin (VPS) kiyttoa paljaasta luusta otettavissa jaljennoksissi, el ole riittaviisti.
Vinyylipolysiloksaania ja tarvikekarkia tulee kdyttdd ainoast: tai sen laheisyy-

dessa.

« Laitteet, joiden "-merkintd, on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttoon.
R\s(lkomamlnaanon valttamiseksi niité ei saa kayl(aa uudelleen muilla potilailla.

« Lateksisten tai rikkia sisaltavien saattaa haitata ista. Alé koske retrakti-
olankoihin tai preparoituun hampaaseen / siirtomalliin Kasineilla. Huuhtele preparointi runsaalla vedell ennen jal-
jennéksen ottamista.

« Joidenkin kasisaippuoiden ja -voiteiden kayttd saattaa haitata kovettumista.

« A3 koskaan sekoita keskenaan eri seteistd otettuja ja tai purkkien kansia,

a taataan taulukossa 14 maaritetyt tydskentely- ja kovettumisajat.

Gyta alkuperaist sylinteriampuilin korkkia uudelleen. Sailyta sylinteriampullia desinfioidulla kéytetylls sekoitus-

rells suljettuna,

+ Kaikkia tuotteita on kytettava huoneenlimpotilassa (23°C / 73°F), jotta taataan taulukossa 14 maaritetyt tydsken-
tely ja kovettumisajat; korkeammat lampotilat lyhentavat néita aikoja ja matalammat lampdtilat pidentavait niit.

. seosta ei saa kayttaa, jos sit ei ole sekoitettu homogee-
nlseks.

+Tarkista jaljennés suussa (ei tydskentelyalustalla) ja varmista sen kestavyys ennen poistamista suusta.

* On suositeltavaa kaynaa sovitettuja ja Jaykkla Ius|koua joissa on retentoivia ominaisuuksia ja jotka on esikésitelty

i lusikkaa ei saa tayttaa liian tayteen.
on oltava helposti ALA KAYTA LIALLISTA VOIMAA. Lilallisen paineen kayttaminen saattaa

johtaa liian Jor annostelu vaikuttaa hankalalta, havita sekoituskérki,
tasoita komponenti 1\yhjenna sylinteriampull)ja aseta uusi K.
« Ald kayta ja viimeisen tiedot puuttuvat tai ovat epaselvat tai jos pakkaus on

vaurioitunu. 13 kay(a viimeisen kayttopaivin jalkeen.
« Jos vinyylipolysiloksaania kéytetan ruiskulla, tarkista ennen sité ruiskun yhteensopivuus vinyylipolysiloksaanin kans-
sa valmistajan ohjeista. Ala kayta ruiskua, jota on kaytetty muuntyyppisen kemikaalin kanssa.
« Karjen varin on oltava sama kuin sylinteriampullin korkin vari, jotta valtetazn liiallinen annosteluvoima, hitaampi an-
ja

« Kaksivaiheista tekniikkaa El suosi IIa kaksolskaanluslkollle

«Kun ia kaytetaan se on peitett:
kosketukselta suukudoksen kanssa.

«Tarkasta jaljenncksen eheys ja varmista, ettei poﬂlaan suuhun ole jaznyt materiaalijaamié, jotka on poistettava. Huuh-
tele suu tarvittaessa jaljenndksen poistamisen jalkeel

« Laitteen kahta komponenttia (perusaine ja kata\yym) on kay!enava yhta paljon, jotta taataan taulukossa 14 maaritetyt
tyéskentely- ja kovettumisajat. Suurempi maara katalyyttia ei nopeuta kovettumista.

- Kayta puhtaita ja asianmukaisesti desinfioituja ja steriloituja tai kayttovalmiita tarvikkeita.

ja suojattava suoralta

+Vaihd: alkllukko jossiing on nakyvia kulumia tai vaurioita.
in perustuvat sisltavat
tiohartsi ;a niden jaamt saattavat haitata i i Poista téssa kaikki jaamat

ennen jaljenndksen ottamista.

+ Materiaalia i saa kéytté muiden kuin alkuperaisten tarvikkeiden kanssa, sekotaa keskendn tai kaytad yhdesss
muiden y tai minkaan poly: tai tai K-)
silikonien kanssa.

11. VAROITUKSET

« Arsyttd silmid. Varo tuotteen joutumista silmiin. Suojaa silmt ilmatiiviills laseilla. Suojalaseja suositellaan myss po-
tilaille. Jos tuotetta joutuu silmiin, huuhdo heti huolellisesti runsaalla vedella usean minuutin ajan. Jos silma-arsytys
jatkuu, hakeudu laakariin.

+Valta yksittaisten komponenttien (perusaine tai katalyytti) joutumista iholle rsytyksen ja mahdollisen allergisen re-
aktion valttamiseksi. Jos tuotetta joutuu iholle, poista se pumpulilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos
ilmenee ihoarsytyst tai ihottumaa, keskeyté kaytté ja hakeudu laakariin.

- Vilta tuotteen nielemista arsytyksen ja tukkeuman est@miseksi. Jos tuotetta on nielty vahingossa, juo runsaasti vetta.
Jos ilmenee ruoansulatushéiriéita, hakeudu Iaak iin.

vVaIta kayt(ua hampaissa, joissa on i Ja/ta\ ittavi ja, jotta valtetaan hampaan

i tai rtefaktien

~Tuole on tarkoitettu valiaikaiseen kosketukseen. Ald kayta slta mulhm kuin maameltylhln kayttotarkoituksiin (esim.
valiaikainen pohjustusaine) silla se saattaa aiheuttaa arsytysta.

12. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

121 ALUSTAVATTOIMENPITEET

Kayts sopivaa silmi j ja suojakisi j i mybs po-




tilaille.

12.2 LAITTEIDEN VALMISTELU

Kasittele ja annostele tuotetta kiyttdalueen ulkopuolella ja etaalla kehon nesteiden roiskeista, suil

aerosoleista:

A.250 ml:n / 450 ml:n PURKIT (Elite HD+ Putty Soft)

1. Poista sinetit ja kannet (mukaan lukien mahdolliset vélilevyt ja -kalvot).

2. Ota sama maré perusainetta ja katalyyttia. O\kean Kéyton varmistamiseksi suositellaan kayttamaan valkoista lusik-
kaa katalyytille ja varillisté lusikkaa perusaineelle (kuva

3. Sulje purkit. Ald sekoita kansia tai (mahdollisia) valilevyja keskenéin.

4. Sekoita sama maira perusainetta ja katalyyttié, kunnes seos on tasaisen vérinen ja juovaton (kuva 3.2). Noudata
teknisten tietojen taulukossa ilmoitettua tyﬁskente\ya\kaa (kuva 3.3).

5. Kéyta laitetta sitten potilaalle (katso kappale 12.3).

B.90 mk:n TUUBIT (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Poista perusaineen korkki. Annostele perusainetta puhtaalle alustalle. Sulje perusainetuubi heti materiaalin annos-
telun jalkeen.

2. Avaa katalyyttituubi.

3. Annostele puhtaalle alustalle sama mara katalyyttia kuin perusainetta (kuva 4.1). Toista menettely jokaiselle annos-
tellulle perusaineannokselle.

4. Sulje katalyyttituubi heti.

5. Sekoita sama madra perusainetta ja katalyyttia silikonille tarkoitetulla lastalla, kunnes seos on tasaisen vrinen ja
juovaton (kuva 4.2). Noudata teknisten tietojen taulukossa ilmoitettua tyéskentelyaikaa.

6. Applikoi pieni maéra seosta estomeereille tarkoitetulla lastalla ja/tai ruiskulla valittua tekniikkaa noudattaen (kuvat
43jad4).

7.Puhdista, desinfioi ja tarvittaessa steriloi lasta valmislajan ohje\den mukaisesti.

8. Jatka sitten valitun tekniikan mukaisesti (katso kappale 12.

€.1:150 mk:n SYLINTERIAMPULLIT (Elite HD+ Tray Materlal I Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Eli-

te HD+ Light Body / Elite HD+ Super Light Body)

1.Tybnna telineen alapuolella olevaa mustaa vipua ylspiin ja veds annostelijan telinetta niin pitkalle kuin mahdollista
(kuva 5.1).

2. Nosta sylinteriampullin lukkoa (kuva 5.1).

3. Aseta sylinteriampulli paikalleen ja varmista, etté se kiinnittyy oikeaan suuntaan. Sylinteriampulli on asetettava
niin, ett sen pohjassa oleva "V" osoittaa alaspain (kuva 5.2). Sylinteriampullin lukko voidaan nyt laskea helposti alas.

4. Asetettuasi sylinteriampullin annostelijaan kaanné korkkia 1/4 kierrosta, veda se rivakasti irti ja havita se (kuva 5.3).

5. Paina annostelijan vipua hellévaroen ja annostele pieni maara kumpaakm komponenttia, kunnes ne virtaavat ulos
samanaikaisesti (kuva 5.4). Poista ja@mat varoen kahta

6. Valitse asianmukainen sekcl(uskavk\ kauen Varin on oltava sama kuin sylinteriampullin korkin vari.

7. Aseta sekoituskérki yhdella liikkeella siten, etta vérillisen renkaan V-muotoinen lovi kohdistuu sen istukkaan sylin-
teriampullissa (kuva 5.5). Kadnna kéirked 1/4 kierrosta mydtapaivaan painaen ainoastaan varillista rengasta eika itse
sekoituskarked (kuva 5.6).

8. Paina annoste\uan vipua helldvaroen ja annoslele tarvittava méara materiaalia. Ald kaytd seosta, jos se ei ole ho-

Tass a poista poista annostele sitten pieni maara

ija knnmta uusi
9. Kiinnita i jirj aina ennen kéytts uudella poti-
laalla, ja poista se aina kayton jalkeen (kuva 5.7). Ayt arj Kyttd ei korvaa suositel-
tuja puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteita.
10. Kéyté laitetta sitten potilaalle (katso kappale 12.3).
D. 5:1380 mkn SYLINTERIAMPULLIT (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)
1.Paina sylinteriampullin korkin vivut sisaén, poista kansi ja havita se (kuva 6.1).
2. Kytke 5:1-sekoi palle ja aseta paikalleen laitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
3. Annostele pieni maara kumpaakin komponenttia, kunnes ne virtaavat ulos samanaikaisesti. Poista jaamat varoen
kontaminoimasta kahta ulostuloaukkoa (kuva 6.2).
4. Asela sekol(uskarkl palkaHeen kohdistamalla karjessa olevat reiét i in reikiin ja
(kuva 6.3).
5 Asela karkilukko palkalleenja kllnnl(a sen kllnnlkkee‘ olkem sylln(erlampulllln (kuva 6.4).
uojat

ja poistaa se aina kayton

Ja\keen.
7. Kaynnisté sekoituslaite ja odota, kunnes materiaalia alkaa virrata ulos. Havita aina materiaalin ensimméinen osa
tluva 63)ja jtkasten vl teknilkan mukalsest (kuva 6.6) ja/tai
(kuva.

8.Kayta Ialtet!a sitten potilaalle (katso kappale 12.3).
123 JALJENNOKSEN OTTAMINEN
inen teknikka i
1. Applikoi jalj Er'\tylsta likoneil jan ohjeiden




2. Aseta jalj sopiva maara ja (kuva 1.1).

3. Aseta tiytetty jaljennoslusikka potilaan suuhun tydskentelyajan kuluessa (katso kappale 14) (kuva 1.2).

4. Poista ensimmainen jaljennds potilaan suusta jalkeen (Katso 14)

5. Pese ensimmainen jéljennos ja kuivaa se huolellisesti; kasittele se sitten.

6. Applikoi sopiva mééra matalaviskositeettista materiaalia tarvittaviin paikkoihin (esim. preparoinnit, ensimmainen
jaljennss) (kuva 1.3 ja 1.4) ja aseta jaljennéslusikka takaisin potilaan suuhun toisen jaljenndksen ottamiseksi Kliinisen
tyoskentelyajan kuluessa (katso kappale 14) (kuva 1.5).

7. Poista jaljennds poti jalkeen (katso 14).

8. Puhdista ja desinfio jaljennos ennen toimitusta ja/tai valua (Katso kappale 12.4). Puhdista ja desinfioi myds annoste-
lija, sylinteriampulli ja sekoituskarki (katso kappale 12.5).

Yhden askelen (ekmlkka (samanaikainen):

1. Applikoi jaj erityista Il i istajan ohjeiden

2. Aseta (kuva 2.1) ja mate-
riaalia tarvittaessa potilaan suuhun (esim. preparoinnit,sirtomall) (kuva 2.2).

3. Aseta potilaan suuhun kuluessa (katso kappale 14) (kuva 23).

4. Poista jaljennds potilaan suusta isen jalkeen (katso

5. Puhdistaja desinfioi jaljennds ennen toimitusta ja/tai valua (katso kappale 12.4). Puhdista ja desinfioi myss annoste-
lija, sylinteriampulli ja sekoituskérki (katso kappale 12.5).

12.4 JALJENNOKSEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

VAROTOIMET/JALJENNOKSEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

- Pelkks manuaalinen puhdistus e it ajenndlsen Kisitelyyn. Pundistuksen jlkeen on aina suoritetava desinfiointi

erityista A-silikoneille (vinyylipolysiloksaaneille) so
oleva Joka perustuu

in ja synergisiin apuaineisiin) tai suil 2 i joka perustuu

alkoholiin ja pintajannitysta va iin aineisiin. Noudata vail jan osalta valitun intiail istaj

antamia ohjeita.

3 suljetussa, kuivassa, puhtaassa ymparistossi
e(aalla kehon nesteiden ro|ske|s(a, su\hkemaja zerosole\s(a seka ymparistonlampatilassa (noin 23°C/ 73°F).

12.4.1 VALMISTELU ENNEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA

1. Kayta ker kasineita,

2. Jos jaljennds desinfioidaan upottamalla (katso kappale 1243 A), valmma altaassa emymen jaliennsksill tarkoitet-
tu, paikallisten masraysten mukaisesti hyvaksytty puhdistus- a perustuu

ja synergisiin (esim. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Huuhtele jaljenndsta juoksevalla vedells 30 sekuntia (kuva 7.1) enintin 5 minuutin kuluessa jaljenndksen poistami-
sesta suusta, pidenna kunnes ei enad ole nakyvissa.

2. Desinfioi jaljennds upottamalla (katso kappale 12.4.3 A) tai suihkuttamalla (katso kappale 12.4.3 B).

12.4.3 JALJENNOSTEN MANUAALINEN DESINFIOINTI

A.UPOTTAMINEN (kuva 7.2 A)

1. Puhdistuksen jalkeen (katso kappale 12.4.2) upota jaljennds puhdistus- ja desinfiointiliuokseen (katso vaihe 2 kappa-
leessa 12.4.1) maaritetyksi vaikutusajaksi.

2. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

B. SUIHKE (kuva 7.2 B)

1. Puhdistuksen jilkeen (Katso kappale 12.4.2) aseta jaljennds lipinakyvaian pussiin.

2.Tyonna ja puhdistus-ja suutin pussiin. Varmista, etté suihke on hyvaksytty
paikallisten méaraysten mukaisesti ja etté se perustuu etanoliin, isopropyylialkoholiin ja apuaineisiin (esim. Zeta 7
Spray).

3. Pida pussi suljettuna 2 suihkuta puhdistus- ja desinfiointiainetta jalj ja jalj ikan kaikille pinnoile.

Noudata vaikutusaikoj
4. Pidd pussi suljeuunaja anna tuotteen vaikuttaa.
5. Poista jaljennds pussista ja havita pussi.
6. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.
125 SVLINTERIAMPULLIN JA SEKOITUSKARJEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
T KOSKIEN SYL MANUAALISTA

TAJA DESINFIOINTIA'

« Suojukset ovat kertakayttoisid, ja ne on hévitettavé aina kayton jalkeen paikallisten maaraysten mukaisesti.

« Kaytetyt syllmenampullu ja sekouuskarjet on kasneltava seuraavien ohjeiden mukaisesti ennen varastointia. Pelkka

uhdistus ei riita kasittelyyn. Pida kaytetty ja kasitelty sekoituskarki

sylinteriampullissa korkkina.

+ Kayta ainoastaan desinfiointiliuosta, jonka teho on hyvaksytty ja kayté sita desinfiointiliuoksen valmistajan kaytts-
ohjeen mukalsesn

«Suorita puh

« Poista kaytetty sekoituskarki sylinteriampullista ennen kayuo jaha

i 1 tunnin kuluessa kayt
ita se. Tasoita sylinteriampullin sisal



ponentit ja kiinnita uusi

- Sylinteriampullien kaytt
ja/tai kulumisen perusteella,

12.5.1 LAITTEEN PURKAMINEN KAYTON JALKEEN

1. Poista suunsisdiset karjet sekoituskarjista ja niiden sisaltamat jaljennésmateriaalijaamét puhdistukseen ja desinfioin-
tiin tarkoitetulla alueella.

2. Poista kertakiyttoinen suojus/estejarjestelma.

3. Poista komamlncl(uneel kaslneet, desinfioi Ktesi ja pue puhtaat kisineet.

4. Poista Varo suoraa kosketusta kontaminoitu-
neeseen karkeen.

5. Puhdista ja desinfioi annostelija valmmajan ohjeiden mukaisesti.

iréytyy yleensé niiden si viimeisen ki

12.5.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1.l poista sekoituskirke sylinteriampullista.

2. Puhdista kiyttien kokonaan ja i Kasteltua ker

a. Ota kokonaan Kasteltu Ja pyyhilla si asyllntenampullmkalkkl

ja
pinnat kahdesti. Varmista, etta | QIS(E( kalkk| nakyvatjaamaua ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.
b. Ota uusi kokonaan Kasteltu ker ja pyyhili silli
sekoituskérjen Kaikki pinnat kahdesn Varmista, ettd poistat kaikki nakyvat Jaamal Ja etté neste ulottuu Kaikkiin
syvennyksiin.
Kyt tarvittaessa lisiliinoja.
3. Puhdista i kaikki osat ineen ja urineen (esim. paan ja se-
kmtuskarjen valmen mlama; Kayttamalla puhdas(a ja pehmed harjaa (esim. Interlock® REF 09084), Joka on kostutettu
X etikettia harjalla.
4.Poista desmﬁcmn ja puhdistusliuoksen* jaamit veteen kastetulla liinalla.
Jatka desinfioinnilla.
.5.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI
1. Al poista sekoituskirked sylinteriampulista

2. Desinfioi kdyttden kokonaan ja kasteltuja

a. Ota kokonaan ja kasteltu ja pyyhills sillé sylinteriampullin kaikki
pinnat kahdesti. Varmista, etta pcnstat kaikki nakyvai jaamit ja etté neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

b. Ota uusi kokonaan Kasteltu ker ja pyyhilla silla

sekoituskarjen Kaikki pinnat Kahdesti Varmista, ett poistat kaikki nakyvat jaamat ja etts neste ulottuu kaikkiin
syvennyksiin.

Kayta tarvittaessa lisaliinoja.

3. Anna laitteen kuivua 5 minuuttia.

4. Tarkasta sylinteriampulli ja karki ja varmista, etté kaikki nakyva kontaminaatio on poistettu. Jos kontaminaatiota on
viela nakyvissa, toista kohtien 12.5.2 ja 12.5.3 puhdistus- ja desinfiointivaiheet.

5. Ennen sylinteriampullin uudelleenkéytto aseta se uudelleen annostelijaan ja poista ja havita kiytetty sekoituskrki
(katso kappale 12.2).

Laakinnéllisen laitteen valmistaja on innallisen laitteen toimit validoinut edelld an-
netut ohjeet. Vastuu laitteen ja on kuitenkin

jonka on taattava, etté se suorif oikein ja i yksikossa, ja ettd haluttu tulos

Tama edellyttaa i /!a\ validointia seka jatkuvaa valvontaa.

*Bakteereita, hiivoja, tuberkuloosia ja viruksia tuhoava desmﬁomtl ja puhdlsmslmos Joka s\sal(aa exanohn (noin 35 %)
ja |sopmpyyha\kchohn (noin 15 %) seoksia (esim. Zeta 3 Soft, ja 5 minuuttia)
ja joka on hyviksytty Kiyttd intil jan antamien ohjeiden
mukaisesti.

13.TIETOJA PAKKAUKSEN JA TARVIKKEIDEN OIKEASTA KAYTOSTA
Kayta puhtaita ja asianmukaisesti desinfioituja ja steriloituja tai kéyttévalmiita tarvikkeita.
Tuotteiden ja asianomaisten (arwkke\den polsluklen kohdassa 12.5 mainitut — pakkaukset voi kayttaa uudelleen tur-

vallisestiilman erityista puhdistus- ja silla 4, ettd seuraavia sailytystd, annostelua

ja koskevia

+ Kasittele, annostele ja varastoi isia tarvikkeita puhtaissa tiloissa ja
kaukana kehon nesteiden rolskels‘a su\hkels‘aja aerosole\s(a

+ Kayta aina uusia ja Kasineita purkkeja ja ikoita. Jos kasineet konta-

minoituvat, vaihda ne valittomasti ennen tuotteen kasittelya.
; Sl paklkausvalom annostelun ke,
tuotteet i 15 ohjeiden

Havi
14, TEKNISETTIEDOT
1-1s0

aitussubde perusaine : katalyytti
oitusaika
4-Tydskentelyaika (mukaan lukien sekoitusaika)*



5 - Aika suussa (min.)

6 - Kovettumisaika*

7 - Elastinen palautuminen

8- Lineaarimitan muutos 24 h

9 - Shore-A-kovuus 1 tunti

*Mainitut ajat alkavat siitd hetkestd, kun sekoittaminen on aloitettu 23 °Cin / 73 °Fin lampétilassa.

15. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN

Laitteita on Kytettava ammattimaisessa hammashoidon tilassa (lain mukaisesti sertifioidut julkiset tai yksityiset ter-

veyspalvelut).

« Havitd tyhja sylinteriampulli. Al yrita tayttad kaytettyja sylinteriampulleja uudelleen. Suussa kaytetyt karjet, joiden
sislla on materiaalia, on havnenava erikoisjatteens, joka aiheuttaa biologisen saastumisen vaaran.

. tie tuotteen synlyva jite ei aiheuta fyysista vaaraa hen-
kilgille tai ympéristolle. Sita voldaan sen vuoksi kasitelld jatteer mukaisesti.
Katso kontaminoituneiden komponenttien kisittely koskevat ohjeet kappalelsta 12.4 ja 12.5. Jos laite ja Jaljennos
ovat havita ne jolle on ominaista biologisen saastumisen vaara. Jos ne eivit ole

i havité ne paikall mukaisesti

Al kayts viimeisen kéyttopaivan jalkeen, Tuotteen sailytyslimpotila on 5-27°C / 41-80°F. Al siilyta tuotetta suorassa

auringonvalossa.

16. JALJENNOKSEN VALAMINEN

-Jal}ennoksen voi valaa klpsnn 60 minuutin ku\u(ma i tai viil ddn 15 kuluttua.

- Materiaali o eiden j ien kanssa (tyy-
pin 3 kipsi, esim. Zhermackm Elite Model, tai tyypin 4 klpsl esim. Zhermackin Elite Rock).

17. JALJENNOKSEN SAILYTYS

Sailyta jaljennoksia ymparistonlampatilassa kuivassa paikassa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Jos jaljennés on

tarkoitus lahettad, kayta sopivaa pakkausta vadntymisen vélttamiseksi.

18. TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Muilla tavoilla toimitetut tiedot, myds esitysten aikana, eivait mitatoi jeita. Kayttajien on etta

tuote soveltuu Kayttoon. ei voida pitad sellaisista mukaan lukien

kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden isesta tai

desta kyse\seen Kayttgon. Valmistajan vastuu rajoittuu kaikissa tapauksissa tolmltetlwen tuotle\der\ arvoon. llmoita

jotka koskevat |2 @ laitteita.

g; Kayttoaika kolme vuotta valmistuspaivasta alkaen.

EL - Elite HD+

OAHTFIEEZ XPHIHZ

1.MPOBAEMOMENH XPHIH

YK 080VTIKFC anoTUNwong GAK6VnG A.

2.MEPIFPA®H MPOIONTOX

Elite HD+ Putty Soft (avahoyia avapéng 1:1 Kat 5:1): upnob 1§&80UE BvuAoToAUGINOEAVR, CUVIOTATA yia TV Te-

XVIkr} 8U0 pdcewy (S anoTumwon) oe cuvUACHS He Ta uypd Elite HD+ Light Body i Elite HD+ Super Light Body,

1 TV TeRVIKR v Tadiou (Tautoxpovn) ot GUVBUACHS e Ta Uypa Elite HD+ Regular Body rj Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material (ava)oyia avaping 1:1 kat 5:1): upnAow 1€@8oug BivulonoAusiogavn, ouvioTdral yia Ty

TeXVIkA 500 GAoEw (BT aoTUMWON) E CLVBUACH W Ta Uypd Elite HD-+ Light Body 1) Elte HD+ Super Light Body,

1 TV Texviki} evéc atadiou (rautéypovn) o€ ouvBuacyd pe Ta uypd Elite HD+ Regular Body f Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (ava)oyia avapiénc 1:1): pecaiov Tératyia

TEXVIK] WG UNIKS EVOC 1EGS0UC.

Elite HD+ Regular Body (avahoyia avapiéng 1:1): pecaiou 1080uc Bivulonouoihogavn, cuvioTatal yia Ty Texviki

&vo¢ oTadiou (Tautéypovn), o€ ouVEUAoKO e To Elite HD+ Putty Soft ry Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (avahoyia avapiEng 1:1): xaunhob 1€Boug Bivuhomohuatho€dvn, ouviotdrat yia TV Texvik

800 pGogwv (Simhi amoToMwoN) A TV TeXVIKN €V6G Tasiou (TaUTSXPOVN), GE GUVATKS ke To Elite HD+ Putty Soft

A Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (avahoyia avapiéng 1:1): xapnAod 1€@80ug BvulonoAuaiho€avn, ouvioTaTal yia Ty Te-

XViKi} 8U0 @acewv (Simhvj anotunwon), o 0UVBLACHS e o Elite HD+ Putty Soft f Elite HD+ Tray Material.

3.IYIKEYAZIA

- Bala Twv 250 ml Baong + 250 ml katahotn (Elite HD+ Putty Soft)

- Baa twv 450 ml Baon + 450 ml katahutn (Elite HD+ Putty Soft)

- ®uolyya Twv 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft, Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Ojoyya twv 50 ml (Elite HD+ Tray Material, Elite HD+ Monophase, Elite HD+ Regular Body,
Elite HD+ - Light Body, Elite HD+ Super Light Body)

- ZwAnvapio Twv 90 ml (Elite HD+ Regular Body, Elite HD+ Light Body)




4.TYNOEZH

Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD:+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:
ouaieg mupriag,

KEC, XPWOTIKEC, QVOPYQVEC EVIOXUTIKEC OUGIEC apyiNiov, TpGoBETa, GUMMAOKO opyavorarivag.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+

Regular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body

Fast: I0XUTIKEG OUGIEC TTUpITIaG, peeu)\uépovovool)\ciuvn EMPAVEID-
5pAGTIKG, XPWOTIKEG, QVOPYaVES ¢ ouciec apyihiou, U
5. ZYMBATEZ ZYIKEYEZ
+ Ot guolyyec Zhermack 5:1 ival GUPBATEC e avépiénc mou Siari otV ayopd,

TX. Sympress, Pentamix 2 Kat 3. Ol QUOLYYEC ésv elvat oupBatéc e To Pentamix Lite. EAéy€Te T oupBatéTnTa e Tig
0dnyieg ToU KAaTaoKeuaoTH.

+To UK €ivat cUBATS e Ia OEIpG 0BOVTIATPIKGY YOV yia HOVTENA HENETNG Kat HovTéNa epyaoiac (yOoc Tomou 3
. Elite Model e Zhermack f Torou 4 .y, Elite Rock Tng Zhermack).

6. ENAEIZEIZ XPHIHE

Ta npoidvta npoopiCovtal yia xprion ané enayyeMatiec 08ovTIATPOUS (XpHOTEC Ue aésla va Xelpoupyolv acbeveic)

via T Niyn odovrikiv 0 aoeveic ot enayy o (BuooteS f 1BWTIKES

fag pe g i é zvkpxcstc).

vy
7. ANTENAEIZEIE
Na i XPNOIHOTOLEITal OE AOBEVEIC HE YVWOTH UTepEVaIoBaia o€ OTo10B{TOTE amé Ta CUOTATIKG.
8. [TAPENEPTEIEX
Te nepimtwon aMepyiag o€ oMOIOBAMIOTE AN Ta CUOTATIKG Eval SUVATS Va APOUCIATTOUY EPEBIOG, EpUBPGTNTA
1 evBeiceic unepevaiobnaiac.
9. KNINIKA [IAEONEKTHMATA
YAIKG QnoTénwong yia T akpiBri KATaypagr Twv SIA0TACEWY TV 10TAV /KAl TV CTOGTIKIV MPOCOETIKY GTONKEl-
WV KALTWV XWPIKWV TOUG OXECEWY.

1z

10. POOYA
+ Yndpouv avsnapkr‘] Se60péva Tou va  xerion @ oe
6. HVPS kat ta POYXN TpETEL va YpnatHoMoleital pévo enéve oe f yUpw ané &Bikto

Bevwoybvo.

+ 01 6UGKEUEC Tou TpoabiopilovTal we «iag XPﬂon(» o emoripavon poopilovtat yia ula Xprion pévo. Mnv enava-

XPnotonoleite o€ GAAoug aoBeveic, oy

- yprion yaviiay ano At 1 «@elotyon nohuueps( HTopE va ripokaréat T Tmpzpﬂo}\n mn oKAnpuvun Mnv ayyiCete
A VAKaTa an@énong kai o METAQOPA e YaVTIaL. ZEMOVETE Th) e agBovo vepo
TIpW MPOPEITE 0TV GMOTOMWON.

« H Xprion opiopiéviwy oamouviv kat Aooiév yia Ta xépia imopei va empedoet  okAripuvon.

« MV aviaMAooETe Mot Sa@OpETIKEG TAPTISEC BAONC Kal KaTahuTn, SOCOETPIKA KOUTANA Kall Kamdkia Balwv, ipo-
Kelpévou va 81aopaNioETe TouG XpovouG epyaciag Kat u@npuvcn( Tiou avagépovrar atov Mivaka 14,

+ MV £avaypnoiOMOLE(Te To apXIKG KamdKi TG QUOIYYac. ™ PUOIyYal HE TO
NHEVO PUYXOG avApENC.

+'OAa Ta poiiévTa TpéMel va xpnatomolovTal oe Bepokpasia Swatiou (23°C/73°F) yia va Slacpakilovrat ot xpovot
£pyasiac kat okAPUVENG Mou avagépovTal oTov Mivaka 14- UPNAGTEPEC BEPHOKPATIES PEBVOLY AUTOUG TOUG XPO-
VOUC, €V apNAGTEPEC BEPHOKPATIEG TOUC QUEVOLV.

«Ia va emTOyeTe TIC BENTIOTEC QUOIKEC ISIGTNTEG, 1) XPNOIHOMOIEITE T0 UMKG £V eV Eival OHOIOVEVAIC QVAHIENEHEVO.

+ EN&YETE To aroTéna péoa oTo oTopa (61 0Tov Mayko epyaoiac) yia va BeBaiwleite Tt eivat avBeKTIKO TpW am6
v agaipeon.

+ SUVICTVTAI EQAPHOOTA Kal GKAWTTTa SI0KApICl HE e
K0 8loKapiov. MaTn Eiwon Tou KIVBUVOU TAONG yid ELIETO, TVIYIOU 1y KATATIOONG, N Yepi(eTe \mepBo)\lKa o blokapio.

+To U6 Ba mpénet va Slavépetat edkoha: MHN AZKEITE YIEPBOAIKH AYNAMH. H unepBoliki mieon pmopei va odnyr-
et 0e anpoBem iavopr Tou uhikob. Edv To uliké Sev Siavépietal evkoha, amoppITE T0 PiYXOC AVAMIENG, GEPTE Ta
ouoTaTikd oTo (810 eninedo (e€whoTe pia pikpr} ToobTITTa UNIKo amé T gUatyYa) Kai TonoBETaTE éva véo PUYXOX.

- Mn xpnotporoteite 1o uNiké edv 0 apiBudc naptiac katn Mgne Aeimouv A givat H/kaigay
1) GUGKEUTia €ival oTTacpévn. Mn XPNOILIOTIOLETE HETa TV npepopnvia AEnc.

+ EGV XPNOILOTIOIE(Tal [E OUPIYYD, QVATPEETE OTI oényls( TOU KATAOKEVAOTH Yia va s)\eviﬂs ™ oupBatéTTa TG OG-
PIyyac e T VPS ek Twy mpotépwy. Mn aGpiyya mou éxet i€ GAAN KATNYOPial XNHIKGV
UGV

+ To XpWpa Tou PiYXOUC TIPEMEL val €ival To (810 L TO XPWHA TO KamaKIoh TG PUSIYYAC, WOTE Va amogedyeTal n
unepBohikr} Shvapn Siavouric,  xapnA6Tepn TaxyTnTa Siavouric, n EANTC avapién Kat ot aviwpalieg oToV Xpovo
epyasiac/oxhipuvonc.

« HTexvikn 500 pacewy AEN ouvioTatal yia 8iokapia Simob Toou.

+0TaV PNOIHOMOLETal WG KUPIO AMOTUMWHA, TO UNKG TPEMEL va Kak e QOO
Buleviou Kat va mpooTaTevETal ané v apmn znuq;r‘] HE TOV OTOHATIKG 10TO.

« ENéyETe TV Tou 611 Bev unapxouy i UNIKoD ToU TpEMEL va

¢ movar-




agaipedei amd To T Tou aoBevoic. Edv ival anapaitTo, EEMAOVETE To GTOHA HETE TNV agaipeon Tou amoTu-
TOUATOG.

+Ta 800 CUOTATIKG TOU TIPOIGVTOG (Baon Kal katahuTn) TPEmel va o€ {oa pépn ylava
o1 Xpovol epyaciac kat okAjpUVGNG ou avagépovral otov Mivaka 14. Mia uq;n)\orspn 860N KatahGTn Sev EmTayovel
TOUG XPOVOUG oKApuVONG,

« Xpnolponoleite kaBapa kat mm)\)\q}\a anolupacyéva Kat anooTelpwpéva f £toiia po yprion e€apTiuata.

+ AVTIKATAGTAOTE TV 0@ANON PUYXOUG EQV £Vl 0pTTé QOCPHEVN T KATESTPAUpEVN.

+Ta orumTikd e Béon Ghata upymou i manpou, TAL0BOVTIATPIKG UNIKA 110U TIEPIEXOUY unzpo{slélc ou uBpOYOVOU, ot

n

AKPUAIKEG PNTIVES TOUC pmopei va WTiSpaot
00 UNKoD. 2 QUTH TV mepiTTLon, u(palpsms Yoy urokelppaa mpw ané v anomnmon

+To UNiKo Sev Tpémetva HE N yifola va avapiety fiva itat o€ ouvdua-
o6 pe Avec GAwv A ue ¢ o ¢

(OKANPUVHIEVEC e OUTUKVAION) GINIKGVEG,

11. NPOEIAONOIHZEIZ

+ MlpoKahei 0pBaNIKS EpEBITHO. Anowuyﬂs TV GEON ENap T0U MPOIGVTOG Ve Ta péTia. MPOOTATEVETE Ta it
e aepooteyn yuahid YUaN@ yia Touc aoBeveic. T€ mepimtwon Tuyaias Enagric
L Ta e, EeMOVERe apéoi yia apkerd Aemd e pBovo VEpd Kt i SeY UToYwPE 6 OgOaNAKBC EPEOONOC
emoxegBeite yiatpo.

+ ATIOQUYETE TV €A TV EMpEROUS OUOTATIKGY (BG0N ) KATaAJTNG) H TO S€PHA Yia Va AMOTPEYETE EPERIOYO Ka
m6avi) aNepyiKr| QvIiSpaon),. ZE TepITTwaN enagiic e o Spa, AQAIPETTE apéauc To UNKO e BapBaKi kat muvere
X0AGOTIKG € GaMOGVI Kall VEpo. B¢ Mepimwan Tou 8éppatoq , Slakoyte T yprion
Kal emoKeBeite YiaTpo.

- AMIOUYETE TV KaTArToon Tou UNKoD yia va anmpiwstz Epzelupé 1} anéepatn. e nepimwon Tuxalag katanoong,
meite pBOVO vepo. ViaTps oe

- ATogoyete T Xprion o€ S6vria pe mep S i va épete TV
£€aywy} Tou BVTIOU, ToV TPAUATIONO Tou o&ovnxou wwt00 iy ancKoMnon Twv npocOETlev Sroneion.
+To npoiév npoopl{sml via napodiki enagi, My T G€ £gapHoyE am autés yia T
i Sion mopel v €peBiapo.

onoieg mx.
12. OAHFIEZ BHMA I'IPOZ BHMA
12.1 TPOKATAPKTIKEE ENEPFEIEZ
Dopére KaTaMnAa MPOCTATEUTIKA yuahid, HoKa, EvEATA Kal yAvTIa. SUVICTGVTal EMioNG MPOCTATEUTIKA yuaNd yia
Toug aoBeveic.

12.2 MPOETOIMAZIA TON MPOIONTON

CWPATIKGY VYP&V:

A.BAZA twv 250 / 450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

1. AQUIDEGTE TIC OQPAYICEIC Kal Ta KaMaKia v v Siokwy kat oV 610U
undpxow)

2. Mdpte Béon Kat katahUTn O (0a HépN. Mla CWOTH} XPRON, CUVIOTATAL Va XPNOIHOOIEITE T0 AEUKS KOUTM yia Tov
KaTahUTn Kai T0 éyypwho KouTéh via ™ Bdon (eik. 3.1).

3.Kheiote ta Baa. My QvTIHETABETETE Ta KAMAKIC Kal TOUG EOWTEPIKOUG SiaKoUG (STov UMdpKoWY).

4. Avaei€re (o€ moo6TITEC BAONC Kat KATAAJT, péxpt va AGBETE pa OHOIGHOPGA XPWHATIOREVN Hala XwpiG pa-
BB@OELC (c1k. 3.2). TNPOTE ToV XPOVO EpYATIAC TTOU QVAPEPETA GTOV TV TEXVIKWY SeBOEVY (€ik. 3.3).

5. TIpoxWpIOTE e T Xprion Tou Mpoi6vTog oTov acBeviy (Beite napaypago 12.3).

B. ZOAHNAPIA Twv 90 ml (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. AgaipéoTe To Kanéki g Baonc. AlaveipieTe o \wpida BN oe i kaBapr empaveia. KheioTe o owhnvapto Bdong
apEoWC petd T Siavopr Tou UKoY,

2. AVOIETE T GwANVpIO Tou KaTaAJTH).

. Maveipere i Nopiba KataNom (6100 fkouc e 1 Mapisa Baonc oty kaBapr emgdveia (e, 4.1). Enavaéfere
Slabikacia yia ke Awpiba Baong mou Slavépetat.

4. KheioTe To 0whVEPIO Tou KaTahUT GHEOWG.

5. AVOei€Te i0€q os6TITTES BGOMC Kal KATaAUTN XPNOTHOTIOIGVTAG OTIATOUA Yia OINIKOVEG, HEXP! Va AGBETE pid opor-
6HOPpa XpWHATIOEVN HaTa YwPIC PaBBWOEIC (€. 4.2). TNPHOTE Tov YPGVO EPYIag TToU aVAQEPETal OTOV Tivaka
TEXVIK@V SEBOUEVOV.

6. XpNOWonowvtag pia ondtoula fi/kat i o0ptyya ia Xprion He ENAOTOHEP, EQAPHOOTE Ha HIKPF| TT00GTNTA TOU
HEIYHATOG 6rT0U aTaITeiTal, GOV HE TV EMNEVHEVD TEXVIKT] (e, 4.3 Kal 44).

7. Kabapiote, Kay, v ypeidlena, T OMATOUNG COPPWVA pE TIC OBNYIEC TO KATAOKEU-
aom e,

8.1

OVpQLVa e TV v Texvikrj (Beite 23).

I. OYZIITEX 1:1 twv 50 ml (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase /Elite HD+ Regular Body / Elite HD+

Light Body / Elite HD+ Super Light Bo

1. IMpWETE Tov Maspo Hoxhé ou BpioKeTal KAT® aT6 To MaI0Io TTPOG Ta TV kai TPABRETE To MAaioto Tou SlaveunTh
EXPITO Téppa (EIK. 5.1).




2. AVUYWOTE TV A0gaela TN UOIYYaC (eik. 5.1).

3. ™ pUoiyyakai b oTiepappdlel oty H guotyyapéneiva
70 «V» 6T BAGN TNC TPAMHEVO TTPOG Ta KATw (€ik. 5.2). H ucwa)\elcl G PUGIYYaG MMOPEi TwPa vl XANAGOEL suko)\u

4. AQOU TOTOBETHOETE TN QUOLYYa OTOV SIQVEHNTH, YUPIOTE TO KAMAKI KATA 1/4 TG 0TPO@RC, TPaPNETE To £6w e pia
o1aBepn KivNon Kat AoppIYTE 1O (€. 5.3).

5. Miéote £Aappd Tov oM Tou BlavepnTr} Yia val BIaVEIHETE Jia Hikpi| ToO6TNTa Twv 500 OUOTATIKWY HEXPI VA EKpEOLY
KkaiTa 860 (€1k. 5.4). Tuyev va pn HOAUVETE TIC 500 omé £E650V.

6. EMMETE T0 KaTAMAO PUYXOS AVAHIENG: TO XPJA TOU PUYXOUC TPETTEL Vel £ival T0 610 JE T0 XPWHHA TOU KAMaKion
e gootyyac.

7. TONOBETOTE To PUYXOG AVARIENG HE BUVAIKI] KivON, £T01 GOTE N EYKOMH OXAATOG V GToV éyxpwho SaKTVAo va
euBuypappileTal pe TV UTTOSOXH TV 0T QUOIYYa (EIK. 5.5). TUPIOTE To PUYXOC SEEIBOTPOGA KaTd 1/4 TG OTPOQIG,
AOKOVTAC TIiEDN HEVO OTOV EyXpwHO SaKTOMO Kat 8x1 0T pUYXOG AVAHIENG (€IK. 5.6).

8. MiéoTe anald To HoyAS Tou SlavEUNTA yia va SlaveipieTe Ty kaTAANAN TocTnTa UAKOU, MV To XPNOIHOTOIE(Te
£4vTO iEiy}Ia SEV EiVal OLIOIOVEVEC, € QUTA TNV MEPITTWON, AQAIPEGTE TOV SIAVEUNTA AT TO EYXEIPNTIKG MESIO Kal
AQQIPEDTE TO PYXOG AVALIENG: OTN GUVEXEIQ BIAVEILIETE HIa UIKPR ToSTNTA UNIKOU Y10 vl PEPETE T CUOTATIKG OTO
610 enineSo ka1 TOMOBETAOTE £va VEo PUYXOG avapiEnG.

9.Mpw ané T xprion o KdBe Bevii, navta éva avahd @paypov oTov Biave-
HATH Kl T QUGIYY, TO OT0(0 TIPETTEL VA AGIPEITal HETA T KABE xpnun (ex.57).To uva)\wclpo KaNvppa/oboTnpa
@paypob Sev T

10. MpoWPAGTE i€ T XprioN Tou MPOIdVTOG aTov acBevr (Seite nupavpuwo 123).

A. OYZIITEX 5:1 Twv 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft, Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. MI€OTE MPOG Ta HEGA TOUG HOXAOUG TOU KaTaKIOD TG QUOIYYAS, AQAIPECTE TO KAMIAKI Kal anoppiyTe 1O (€. 6.1).

2. EVepyomoIfoTe To pnxAvnpa avapiEnc 5:1 Kai E0ayayeTe T GUotyya, HVTag TG 08nyieg Tou ]
ToU pNXavApaToG,

3. MQVEIETE pia LIKpA TOOSTNTA Twv 5UO GUCTATIKY LEKPI VO EKPEOLY Kal Ta 50O TAUTEXPOVA. AQQIPEGTE TUKOV
NEpiooEI, TPOGEXOVTAC va i HONOVETE TIC 5UO BUPEG (€IK. 6.2).

4. Eloayayete To phyXog avapigng, euBuypappifovtag Tig oG ToU PUYXOUG HE TIC OTIEG TNG YUOLYYAg Kal POOaPHS-
lovmq T eaywvik} HETAANKR MATPG TOU UNXAVAHATOG QVAIENS 0TNY EEQYWVIKT HATPQ TOU PUYXOUG avapiéne

(ek. 6.3).

5. E10ayayete TV aogaNion poyxouG, uuwa)\llcvm( GWOTA Ta ONHE(d CUYKPATATiG TG om QUoIYYa €Ik, 6.4).

6. SUVIOTGTal va TUNYETE TOV QUT6HAT e oENoQA, 0 LETA a6 KABE Ypron.

7. EKKIVIOTE TO jNXQvNa QVapiEnc Kat nspluzvs\'s Va EKPEVEITO iy ATIOPPITTETE MAVTa To MPGT0 JEPOG ToU UNKD
(e1K. 6.5) kat ouvexiCeTe oUUPWVA e TNV EMAEYHEVN TEXVIKN, Yepi{ovTag To S1okapto anotunwang (eik. 6.6) f/kat T
GUpIYYa ENIGTOpEPOUC (€K, 6.7).

8. MpoXWPIOTE LE T YpHON Tou MPGIOVTOC GTov acBev (Sefte apdypago 12.3).

12.3 AIAAIKAZIA AHWHE AMOTYTIQMATOE

Texviij 860 @acewy (6 anoromwon):

1. EQappOOTE E161KS Y1a GINKOVEG AKNG oTo B1oKGpIO AMoTY (0UHQWVa pe TIC 0BNyieg Tou
KaTaOKEVAOTH).

2. TonoBeToTe KatdMnAn Too6TTA VAKOU UPNAOD IEGSOUC 0To BloKApIo anoTimWonG (eik. 1.1).

3. ToMOBETAOTE To YEATO SIOKAPIO ATOTUNWONG PEGA OTO GTHA Tou AGBEVOUS EVTOG Tou XpOVOU epyasiac (Seite
napdypago 14) (e. 1.2).

4. AQIPEOTE TO TIPWTO ATOTUWHA QN6 TO GTEHA Tou acBevoUs dTav okANPEUVEL KA (yia Tov Xp6vo KAFPUVONG
Seite napaypago 14).

5. MAOVETE T0 TIpWTO GMOTUMWHG Kal OTEYVAHOTe T0 KAk 0T OUVEELD EmeEepyaoTefte To.

6. Ewupuouts 7o UNK6 xapn)\uv EGSouc Srov elva KAT) (e, 1.3 Kat 1.4)

Jiéoa 0To GTOpA Gcyava m’:pm rep o
£VT0C TOU XPOVOU spvuma( (Seite Mapéypago 14) (eik. 1.5)

7. AQUIPEGTE T AMOTUNWHA AN6 To 0TOWA Tou AoBevoU 6Tav akANPUVE! Kakd (yia Tov Xp6vo oKAfpUVaNG SeiTe ma-
paypago 14)

8. Kabapiote kat anoupidvere o amotémwpa np ané anocmm f‘]/KaI ™ xUtevon (Szite mapaypago 12.4) kai Tov
BIQVELTT, T GUOLYYG Kal T0 PUYXOS AVARIENG (SefTe Tapaypago 1

Texvu(n £voC om&nou (rautéxpovn):

E1BIK i OIKOVEG kNG 0To BIoKAPIO AMOTY (OUHQWVa e TIC 0BNYiEC Tou

Kmauksuaom).

70 UAIKG 1EwS0ug aTo SloKkApio anotnwong (ei. 2.1) kar 1o UNKS Xapn\oTe-

"pou EDBOUC 6TIOU XPEIATETal GTO OTA To AOBEVOUC (TAPAOKEVES, HETAQOPA KT, (E1K. 22).

3. TomoBETAOTE To BIGKAPIO AMOTUMWONC H£GA GTO T Tou aoBEVOUC EVISE Tou Xpvou epyasiac (eite mapéypa-
90 14) (ek. 2.3).

4. AQaIp£oTE To anoTONWHA ané To oTopa Tou aoBevolc 6Tav okAnpUvel Kakd (yia Tov xpévo okAfpuvang Seite ma-
paypago 14).

5. KaBapioTe Kal anoAUpGVETE To anoTUNwia Pl and TV anootoM fi/kat T x0tevon (Szite napaypago 12.4), Tov
SiavepnT, Tn @UOIyya Kat To pUyxog avapiéng (Seite mapdypago 12.5).



124 KAGAPIZMOI KAI AMOAYMANZH TOY ANOTYNQMATOX ME TO XEPI
nPO KAl

ANOTYNQMATOX ME TO XEPI:

o) Kueuplcuo( WE TO XEPL MG HVOG TOU BEV pKE( yia TV v i o 6 mpénet
névra va akohouBeital ané anohupavon.

+Ta anotun@uara mpénet navra va HE TO XépL bvTag EI5IKS yia
OINKOVEG He Baon d/\am TETAPTOTAYOUS ApUW-
viou kai ouvepyika lsonermm uweecnc) Ll wexazovmc £€va €ToIpo npoc xpﬁon unohuua\mm He Baon aAkodAn kat
pewrEs Tic 0BNyies Tou ou " TIou EMAEEQTE yia Tov
XP6vo enagric.

+To kataAnha 2 & 6 npénel va Getal o€ KAEWOTS, Enpd Kal kaBapd

HaKpIG amd mmms(, o o OV LYPWYV Kal 0E a

mepimou 23°C/ 73°F.

12.4.1 NPOETOIMAZIA MPIN AMO TON KA@APIZMO KAI THN AMTOAYMANZH

1. DopéoTe éva (euyapt yavtia piag xpRong, Haoka mPow v, yuaNid Kai podxa epyaoiac.

2. Tia T anohduavan Tou anotunwHaTog pe eupamion (BA. napdypago 12.4.3 A), MapackeudoTe O ia Aexdvn
éva e1d1ko Kat e Siahvpa yia OUHQWVA HE TOUG TOTIKOUG Ka-
VOVIGHOUC Kal j1E BA0N EVAOEIC TETAPTOTay0UC ajIpwviou Kal GUVEPYIKA BonBTika oUvBeong (m, Zeta 7 Solution).

12.4.2 KAGAPIZMOX ME TO XEPI

1. EVISC T0 TToA) 5 AETTiV |IETA TV aQQipEsn TOU aMOTUNMHATOC Ao To GTHA EEMAOVETE To KATW amd TPEXOUHEVD
vepo yia 30 SeutepoemTa (g, 7.1). Ev €ival anapaitTo, QUETTE Tov XP6VO EKTAUGTIC MEXPL VAl [NV UTGpXOLY.
oparoi pumoL.

2. ATONUMGVETE TO aroTonwHa e epBdrtion (Seite mapdypago 12.4.3 A) i e Yekaopé (Sefte napaypago 12.4.3 B).

12.4.3 ANOAYMANZH TQN ANOTYNQMATQN ME TO XEPI

A.EMBANTIZH (. 7 2A)

1. Metd Tov kaBapiopd (Scite 12.4.2), Bubiote 070 KaBapIOTIKG HavTiké Siahupia (ei-
1€ Briua 2 TG napaypdgou 12.4.1) yia Tov kaBopIGpEVO XPOVO ENAQRG.

TAOVETE f/Kal GTEYVWOTE QUMW HE TIG OBNYIEC,

B. WEKAZMOX (£1x. 7.2 B)

1. Met Tov KaBapio (Selre napaypago 124.2), ToroBeTriore To anotomwpa oe Blutpuw] oarova.

2. FI0YAYETE T0 aKkpOQUGI0 TG GIGANG Ykaoliod Jéoa oTn GakoUAa.

6T T0 oMpét eival GUPWVA pE TOUG TOMKOUG Kavovlouou( ka1 Baciletal o€ aiBaven, 10o-
mponulikr aAkoOAn Kat ouvepyika BonBntika ouvBeong (. Zeta 7 Spray).

3. Kpativrac T oakoAa KAEIOTH, PEKAOTE T KaBapIoTIKO-AMOAULAVTIKS O ONEG TIG EMPAVELEC TOU QNOTUMMHATOS
Kat Tou §10Kapiou anoTinwong, TNPWVTAC ToUG XPOVOUG ENAQNG.

4.Kpatfiote T oaxodha KAEOTH Kat a@ifoTe To mpoi6 va Spdo.

5. AQAIPEQTE T0 GMOTUNWHIA AN TN GaKoUA Kal METGETE T oaxouha.

TAGVETE /Kal GTEYVIOTE GUMQWVA L TIC OSNyiec,

12.5 KAOAPIEMOX KAI AOAYMANEH THE OYZIITAZ KAI TOY PYTXOYZ ANAMIZHE ME TO XEPI

MPOEIAOMOIHZEIE / NPO®YAAZEIE EXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN AMIOAYMANEH THE OYEIITAZ KAl

TOY PYTXOYZ ANAM I ME TO XEPI:

“Ta 100 eivat éva yia piia xprion Kal TPEMEL va amoppiTovTal HETd and Kabe
XPriON OUHPWV UE TOUC TOMKOUC KaVOVIopoUc.

« H xpnotponoinpévn @uotyya kat Ta poyxn avapéng mpénet va WG na-
PaKATW TPV and TN QOAGEN. O KaBAPIOGE e TO XEPL A6 PVOC TOU Bev. z[vm £MapKAC vla TOV OWOTA XEIPIOWS TG
QUBIYYOC i€ To PUYXOG AVaIENG \PrioTe T0 PUYXOG avaEng
TomoBempéVo 0T YUOTYYA WG KATIAKI.

. ite o 6 Bidhup yam 6TNTATOU KAl XPNOIIO-
TIOIEITE GUHQWVA HE TIC OBNYIES XPioNG TOU. " 0 S1a\0

Ny i PIOHS Kal aTOAD TNG PUOLYYO HE TO XEPL, HE TO PUYXOG QVAHIENG TOTTOBETHEVD, EVIOG

1 Gpag and m xprion.

W amé T XPON, GYAPECTE To XPNGIHOTIOMUEVO POYXOS AVAHIENG M6 T PUAIYYa Kal AMoPPIYTE To. DERTE Ta
0OUOTATIKG 0TO ib10 eminedo oTn wucnwu Kat TomoBeTAOTE £va vEo pUyXOG avapigng.

+To TéM0g Tou kUKAoL {wriG TwV QUTyYWV KaBopiCETal CUVBWG amd T AfEN f/Kai T PBOPA TOU TEPIEXGHEVOL UNIKOU.

12.5.1 ANOZYNAPMOAOTHIH THE ZYIKEYHE META TH XPHIH

1. 310V YpO TIOU frau yia tov 6 KAl TNV AN\ agaipéote T HaTIkd pOyXN ané Ta
POYXN QUAHIENG Kal Ta UTONE|aTa UNIKOU GTOTUMWOTG OTO EOTEPIKG TOUG.

2.AQaIpEOTE T0 QVANGOIRIO KANUA/OUOTNHA GPAYHOL.

3. AQQIPEGTE Ta HOAUGHEVA yAVTIa, MOAUHAVETE Ta XEPIA KAl QOPECTE £va KaBapd LEuyap! yavTia.

4. AQQIPETE T PUCIYYQ |IE GUVBESEEVD TO PUYXOC QVARIENC A ToV SIQVEUNTH, POGEXOVTAC vl AMOGUYETE TNV
GpEON EMAQR HE TO HOAUOWEVO POYXOG

5. KaBapioTe Kat anoAUpAVETE Tov SIAVERNTH GUMQWVA L TIC 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH,

12.5.2 KAGAPIZMOX ME TO XEP!

1. Mnv GQQIpE(Te To pOYXoC avApIENC amé T Gustyya.




zKueupim ; botpa pavimhéxia ThApwe éval e amoAUAVTIKG Kat 6 bie-

a. Népre éva avakiorgo HavinAGki hpu ue 6 Kt Si@hupa* kat oKoumioTe
800 (PopEG GAEG TIG EMPAVELEG TG QUGIYYaG, (Dpo\mlovm( Va amojiaxpOveTe Gha Ta opatd unohelpiiaa Kat -
GaN{ovac 61170 Uypd BietodUel 0 ONeG TG EGOKE

B.Ndpe éva pavinhaki mhpwg " HaVTIKG Kat Sihupia* Katoxouiote
800 popé¢ GAec T pu ™e @voIyYac, gpovri a 6Mataopatd
ipyata kat 110 UYpO U1 OE GAEQ TIG ECOKEC.
TPGOBETA HaVTIAGKIQ GV Elval i

3. Xpnauonotiote pia kabapr, pakakr) Bovptoa (1. Interlock® KA. 09084) ejmoTiopiévn e anmohupavTIkG Kat kaBa-
PIOTIKO SIGAVHA* Yia vt KaBapITETE T N TG OIYYAG KAl TOU PUYXOUS AVAHIENG E ECOXEC f/Kat QUAAKGTEIG (.
0Gv8E0n HETagy Tou PUYXOUS AVGRIENS Kal TG Kepakis TG PUOIYYaC), @poVTI(oviag va apaipéoeTe 6ha Ta opatd
unokeiypara. Mny TpiBete v eTikéta g wualwu( e T ovproa.

4. Apaipéote Ta " * i€ £Vl UYPO TIaV] EUTOTIOEVO |IE VEQO.

TpoywpnaTe oTNY anoAlpavon.

12.5.3 ATIOAYMANEH ME TO XEPI

1 My agaipeite To poyXG avaEnc and T wumyyu

Makia mMifpwg éva pe m 6 Kat P

amuuu

a. Mapte éva avahioryio pavenaxt mvipwe ue 6 Kt Si@hupa* kat oKourioTe
800 (popEG GAEG TIG EMPAVELEG TG QUGIYYa, (Dpovﬂlovmc Va amojiakpOveTe Gha Ta opatd unohelpiiara Kat Sia-
GaN{ovac 61170 Uypd BletodUel 0 ONeG TG EGOKE

B.Népre v HavenAdKi ipwg " HaVTIKG Kat Sihupa* Kat oxouiote
60 popéc AeqTIC Ema GHIENG TN PUGYYac, GpovTi a 6Mataopatd
i Kat i 6110 UYpO 0 OAEC TIG ECOKEC.
pGOBETA HaVTIGKIQ GV Elva i

3. AQIOTE T GUOKEUI] Va OTEYVWOEL QUOIK Y10 5 AETTd.
4. EmBewpriote T gUOIYYa Kl T0 pOYYOS ia va Bsﬂmmems 6t éxouv a(pmpzesl 6hot ot oparol poro, Edv &Euko'
AouBosv va umpyouv opatoi purol, a i
onueia 125.2 kat 12.5.3.

. TV £aVd 0TOV BIaVENNTH, AAIPESTE Kall AMOPPIYTE T0 XPNat-
HomoINKEV0 pOYYOS avaiEne et napéypaoo 129,
O oBnyteg mov ap: napandvw éow el an6 Tov i tou 6 mpoi6viog
wg Tpoiévtog, 0oT600, T EuB0VN yia Tov KaBapiopo kat
T AMoAGHavon Tou @TOTEXVOROYIKOU TIPOIGVIOR, (pEpE! TO TPOOWTO Mou msxe. m 6lu6|l<ucxa, o oroio npéret va

eyyudTal 6Tt U ekTeNefTal GWOTd aTIY €Y | 60U Kat
ou 10 emBupNTo Auté anarei A /kat emiko Kat cuvexn
me 6\a5u<nmac
Cupoktévo, 6V0 Kall IOKTOVO 6 51GAupa TToU TIEPIEKE! ElypaTa

aiBaveAng (<35%) Kat 10MPOTIUNIKAC GAKOONNG (=15%) (. Zeta 3 Soﬁ, anu)\upuvrm‘) Kal KABAPIOTIKO SIGAUKC, e
xpovo znwpnc 5 \enta) EvKEKplpEvo cuuwwva HE TOUG TOTTIKOUG KaVOVIUuOU( XPNOILOTOINOTE TO GUMPWVA ME TIG 08N~
yiec mou maps and Tov ou

13, MAHPOOOPIEE FIA TH EQETH XPHEH THE EYEKEYATIAE KAITAN IXETIKQN EZAPTHMATON
Xpnotponoteire kaBapd Kot KaTaANAG AMONUAOLEVA Kal AMOOTelpuwEva | £Toia P0G Xprion e€apTiipiata.

Ol GUOKEUAGIEG TWV TIPOIBVTWY KAl TwV OXETIKGY EKT6C QUTGY TTou avagépovral oV evéTTa 125,
HTOPOUY VAl EMaVaXPNOIOONBOLY e aopaNeia Ywpic EIBIKES Kat epoooy
TNPOUVTA 0l GKGAOUBEG GUGTAGELS Yia T GuvTripNaN, T 8000Aoyia Kal T anoBrikeuon:

- Na xeipiCeote, va Katva T Kal Ta OXETIKG EEQPTIUATA EKTEC TOU XWPOU At~

TOUPYIa, OE KABAPEC EYKATAOTATEIC Kalt HAKPIG TG TTOINEC, PEKAGOUG KAt GEPONDHATA OWHATIKGY UYPV-

- GopdiTe mévTa KaoUpyia, N HoNGHEVa yavTia STav Xeipi(eote Ta Bala kal Ta SodopeTpikd Koutdhia. Edv Ta yavia
€MpoNUVBOGY, QANGETE Ta GHEWG IV TOV YEIIOHG TOU TIPOIGVTOG:

- KAEioTe TN OUOKEUAGIa apEoW eTd T S0ooAGYNoN.

Amoppiyre Ta uoxuauém TGV Kal Ta OXETIKG EEapTIpATA CUPPWVA e TIC 0BNYiEG TG Tapaypdpou 15

yia Ty anéppu

4 TEXNIA REAOMENA
-150 4823

2 Avahoyia avépiéng Béong: Katahotn

3- Xpévog avapgng

4-Xpovog epyaciac 6 auEnc)*

5- Xpévog péa 0N oTopaTIkN Koomr.m temeéy

6-Xpévog okAjpuvenc*

7- EAaoikij avéxtnon

8- Tpappikd ahay iaoTéoewy 24 wpeg




9- Exhnpétnta Shore-A 1 dpa
“O1 TPOAVaREPOHEVOI pGVOL TIpOBAEMOVTa a6 TNV apx] TG avaENg oToug 23°C/ 73°F.

15. ATIOGHKEYZH, STAGEPOTHTA KAI AMIOPPIVH

Ta npoiévia Ba npénet va o€ enayyehu 6 mepIBANNOV (vopika évec Bn-

HOOIEG ] 1BIWTIKEG EVKATAOTATEIC UYElag).

- ATOpPIYTE T QUOIYYa GTav adeidoeL My EMYEIPHOETE Va ENaVamANpWOETE XPNOIOTOINWEVES QUOIYYEC. Ta evBo-
OTOATIKG PUYXN HE UNIKG OTO ECWTEPIKG TOUG MPETIEL Val AMOpPITTOVTal WG £1BIK anGBANTa i KivSuvo Brooyikiic
pohvvon

+ Me Bdon Tic mnpogopieg oto Sektio Sedopévi aogaleia, Ta anéPAnTa mov SpIoVPYoGVTaL and TV anépen
TOU TIPOIGVTOG BEV OLVITOLY PUOIKS KIVBUVO Yia T0 GTOHO f T0 TEPIBAMOV. SUVEMGG, WTOPOUY va aVTIHETWIILovTal,
GUHQWVA HE TOUG TOIKOUG KaVOVIOHOUG, WG i ENtkivEuva andBANTa. 1a To YEIPIOH® Twv HONUOHEVWY CUOTTIKGY,
QuaTpEETE OTIG TAPaYPAQOUG 124 kel 12,5, EGV 1) GUOKELN Kal TO GOTUTHA HOAUVBOGY, GMoppIYTE Ta we EISIK
an6BAnTa mou xapakmpilovtar and kivBuvo BoAoyikig HAuVeNG. Ev Sev Xouv HOAUVBE, anoppiyTe Ta cUpgwva
i€ TOU LY UOVTEC TOTIKOUG Kavoviopouc.

HeTd Ty ia Mgng. oTe To TpoiGy e i pETags 5°C / 41°F Kat
27°C/ 80°F. My GnoBnKeVETe To Tpoi6v O Gpiedo m\.am Quc.

16. EKMATEIO ATIOTYIOMATOX

-To unowmnuu Hropei va pixBei 0e Yoo i kAP YO0 60 AemTd pETd Ty anohdpavon 1 pe kaBuotépnon Ewg
15 NUEPG)

+To UNIKO vt OUBaTO e Hia O1pa OSOVTIATPIKGY YOV yia HovéNa HeNETG Kat Hovréha epyadiac (yyog tornou 3
. Elite Model tg Zhermack  tuniou 4 i.x. Elite Rock tn Zhermack).

17. AIATHPHEH TOY AMOTYNQMATOE

@ pyiata oe i . 0§00 HépoG uclelcl ané o éiea NAKS Gu. Edv To
amoTénwpa MpKerTalva anootalei, floTe kaTdAnAn m

18. ZHMANTIKEZ HAPATHPHIEIZ

o Tou ap TG0, aK6N Kat Katé T Bidpkela emBeiEzwy, Sev akupVOLY TIC

o8nyiec xpriong, Ot yproTee mpzl)\cuv v Ehéyyouv £dv T0 mpoiéy eivat KatéMnAo yia TV mpoBendpievn xprion. O
KATAOKEVAoTAG Sev pmopei va BewpnBei umevBuvog yia {npieg, akdun Kai o€ TpiToug, ou opeilovtal oty aduvapia
Tripnone Twv oénvlwv 1 OTY AKATAANNAGTTTA XPAAGTI TOU TIPOIBVTOX, H EUBGVI TOU KATAOKEVAOTH MeplopiCeTat O

omy aia T TPOIOVTWV. AVagEpETe KABE G0Bap6 TEPICTATIKG TIOL AYOPG T0 1ATPOTE-
XVOAOYIKS POV GTOV KATAOKEUAOTH Kat OTIC ApHOBIES ApYEC.

MidpKeta (WG 010 PaQI Tpia €T aTI6 TV NHEPOHNVIA TAPaYWYAG.

DA - Elite HD+

BRUGSANVISNING

1.FORMALSBESTEMT BRUG

Assilikone dentalt aftryksmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Elite HD+ Putty Soft I 109 5:1): hejvi anbefales til (dob-
belt aftryk) i kombination med Elite HD+ Light Body- eller Elite HD+ Super Light Body-vaesker, eller ettrinsteknikken
(samtidig) | kombination med Elite HD+ Regular Body eller Elite HD-+ Light Body-vaesker.

Elite HD+ Tray Material 11 0g 5:1): anbefales til

(dobbelt aftryk) i kombination med Elite HD+ Light Body- eller Elite HD+ Super Light Body-vaesker, eller ettrinsteknikken
(samtidig) i kombination med Elite HD+ Regular Body- eller Elite HD+ Light Body-vazsker.

Elite HD+ 1) anbefales til

som et enkelt viskositetsmateriale.

Elite HD+ Regular Body ) i anbefales til

(samtidig) i kombmanon med Elite HD+ Puuy Sof( eller Ell(e HD+Tray Material.

Elite HD+ Light Bod: ) anbefales til tofaseteknikken (dobbelt
aftryk) eller elmnslekmkken (samtidig) i kombmauon med Elite HD+ Putty Soft eller Ellle HD+Tray Material.

Elite HD+ Super Light Bo 1) til (dob-

beltaftryk) i kombination me Elite HD+ Putty Softellr Elte HD+ Tray Material

3.EMBALLAGE

- 250 krukker med base + 250 ml katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

-450 krukker med base +450 m katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

-380 ml magasin (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml magasin (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

-90 ml tube (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4. SAMMENS/£TNING



Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:
kulbrinter, pigmenter, uorganiske alu-

additiver, complex.
Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-
gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast/Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:
rfladeaktivt stof, pigmenter, uor-

gariske aluminiumiyldstoffer, rganoplatinum compléx.
5. KOMPATIBLE ENHEDER

+ Zhermack 5:1-mag ible med de mest almi iner pa markedet, feks. Sympress,
Pentamix 2 0g 3 Magasinerne er kke kompatible med Pentamix Lite. Kontrollér kompatibiltet med fabrkantens
anvisninger.

- Materialet er med en raekke dentalsten til studi ogarbej (type 3-gips, feks. Zhermacks

Elite Model, eller type 4, feks. Zhermacks Elite Rock).
6. INDIKATIONER FOR BRUG
Enheden bor kun anvende af tandlseger (autorisation til at operere pa patienten) til at tage dentale aftryk pa patienter
inden for et professionelt tandplejeniveau (offentlige eller private sundhedsfaciliteter med de nodvendige myndig-
hedsgodkendelser).
7. KONTRAINDIKATIONER
Undlad at bruge dette produk til patienter med kendt overfolsomhed over for en eller flere af komponenterne.
8. BIVIRKNINGER
Irttation, radme eller tegn pa overfolsomhed kan forekomme i tifzelde af allergi over for en eller flere af komponen-

terne.

9. KLINISKE FORDELE
ftr til nojagtig regi af dimensioner af vav og/eller orale protesekomponenter og de rumlige

forhold mellem dem.

10. FORHOLDSREGLER

« Der foreligger ikke tilstraekkelige data til at stotte anvendelse af VPS til aftryk pa fritliggende knogle. VPS og tilbehors-
spidser ma kun anvendes pa og omkring intakte slimhinder.

« Enheder, som er mzerket “engangsbrug” pé etiketten, er kun beregnet til engangsbrug. Undlad genanvendelse pa
andre patienter for at undga krydskomammermg

af latex- eller kan interferere med hzerdningen. Undgs at berore tride og

k\argjov( tand/transfer med handskerne. Skyl praeparatet med rigeligt vand, for aftrykket tages.

+Visse handsaber og lotioner kan interferere med haerdningt

« Brug aldrig forskellige lot af base og katalysator, doserlngsskeer og krukkelag for at garantere arbejds- og hzerdnings-
tiderne, som erangivet| tabel 14.

. Der\ m ikke genbruges. Magasinet opbevares med den desinficerede anvendte blande-

ds.

. Al produkter skal anvendes ved stuetemperatur (23°C/73°)forat garantere de arbejds- og haerdringstider, som er
angivet i tabel 14; hojere temperaturer reducerer tiderne, og lavere temperaturer oger dem.

- De optimale fysiske egenskaber kan kun opnas, hvis materialeblandingen er homogen.

«Kontroller afrykke i munden ke pa arbeidsborden forat sk, atdet e fs for dt fenes

+Tilpassede og stive bakker med somel med anbefales. Undga at
overfylde bakken for at mindske opkastningsrefleksen, kvae\mng eller synknmg

«Materialet skl dispenseresnemt: UG IKKE OVERDREVEN KRAFT. Ordreven kaf kan resutere | vt dispense-
ting af materialet. Hvis materialet ikke kan nemt, skal kasseres, udjevnes
(udluft magasin), og der installeres en ny spids.

- Brug ikke materialet, hvis batchnummeret og udlobsdatoen mangler eller er uleselig, og/eller hvis emballagen er
brudt. M ikke anvendes efter udiobsdatoen.

« Hvis produktet anvendes med en sprojte, henvises der til i for pa forhdnd at at
sprojten er kompatibel med VPS. Brug ikke en sprojte, der har vaeret brugt med en anden kemisk kategor.
- Spidsen skal have samme farve som for at undga kraft ved lavere dispense-
blanding og i arbejd: ingsti

«Tofaseteknikken anbefales IKKE til bakker med dobbelt bue.

« Nar materialet anvendes som primaert aftryk, skal det daekkes med et afstandsark i polyethylen og beskyttes mod
direkte kontakt med vzevet i munden.

« Kontrollér aftrykkets integritet, og at der ikke er nogen materialerester tilbage, der skal fjernes fra patientens mund.
Skyl om nodvendigt munden efter fiernelse af aftrykket.

« Der skal anvendes lige store maengder af enhedens to (bas de arbejds-
og haerdningstider, der er angivet i tabel 14. En hojere dosis kata\ysatorforkor!er ikke haerdmngsndeme

- Brug rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbehor.

- Udskift spidslasen, hvis den bliver synligt slidt eller beskadiget.

+ Adstringerende midler, som er baseret p3 al eller jernsalte,
staureringsharpikser og rester af dem kan interferere med materialets haerdningsreaktion. Hvis det er nlfaeldet, ska\




eventuelle rester fiernes, for aftrykket tages.

+ Materialet ma ikke anvendes med uoriginalt tilbehor, bland med andre inylpo-
lysiloxaner eller nogen polyether-, polysulfid- eller konventionelle (kondenseringshaerdede) silikoner.

11. ADVARSLE!

« Forarsager gjenirritation. Undga, at produktet kommer i direkte kontakt med ojnene. Beskyt ojnene med lufttaette
briller. Gjenvzern anbefales ogs3 til patienter. Ved utilsigtet kontakt med ojnene skylles der straks med rigeligt vand i
flere minutter, og hvis irritationen fortsztter, skal du sege lege.

+Undg, at de enkelte komponenter (base eller katalysator) kommer i kontakt med huden, for at undga irritation og
risiko for en allergisk reaktion. Hvis materialet kommer i kontakt med huden, fiernes det straks med vat, og der vaskes
grundigt vand og saebe. Hvis der opstar hudsensibilisering eller udslzet, skal du ophore med brug af materialet og
soge lege.

+Undga at indtage/synke materialet for at forhindre irritation eller obstruktion. Ved utilsigtet synkning drikkes der rige-
ligt vand. Sog lzege | tilfzelde af mave-tarm-problemer.

+Undg brug pa taender med mobilitet og/eller forat undga
skader pa det dentale vaev eller decementering af proteseartefakter.

« Produktet er beregnet til forbigaende kontakt. Det ma ikke anvendes til andre applikationer end de tilsigtede (f.eks.
midlertidig reliner), da det kan give irritation.

12. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

12.1 INDLEDENDE HANDLINGER

Brug passende ajenvaern, maske, arbejdstoj og handsker. @jenvaern anbefales ogsa til patienter.

12.2 KLARG@RING AF ENHEDERNE

Skal handteres og doseres uden for operationsomradet og langt vaek fra sprojt, spray og aerosoler af krops-

vasker:

A.250/ 450 ml KRUKKER (Elite HD+ Putty Soft)

1. Fjem forseginger og lag (inklusive eventuelle forseglingsshiver og fim)

2.Tag en lige stor maengde base og Til korrekt detat de den hvide ske til
og den farvede ske til basen (fig. 3.1).

3. Luk krukkerne. Lag og forseglingsskiver (hvis der er sadanne) ma ikke ombyttes.

4.Bland lige store mangder base og katalysator, indtil du opnar en ensfarvet masse uden striber (fig. 3.2). Overhold
den arbejdstid, som er angivet i tabellen med tekniske data (fig. 3.3).

5. Anvend derefter enheden pé patienten (se afsnit 12.3).

B.90 mI TUBER (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Fjern basehzetten. Dispensér en stribe base ud pa en ren overflade. Luk tuben med base umiddelbart efter dispen-
sering af materialet.

2. Abn tuben med katalysator.

3. Dispensér en stribe Katalysator af samme lzzngde som basen pa den rene overflade (fig. 4.1). Gentag proceduren for
hver stribe base, der dispenseres.

4. Luk tuben med katalysator med det samme.

5. Bland lige store maengder base og katalysator ved hjzelp af en spatel til silikoner, indtil du opnér en ensfarvet masse
uden striber (fig. 4.2). Overhold den arbejdstid, som er angivet i tabellen med tekniske data.

6. Brug en spatel og/eller sprajte, som er egnet til elastomerer, og applicer en lille maengde af blandingen, hvor det er
nedvendigt, i overensstemmelse med den valgte teknik (fig. 4.3 og 4.4).

7. Rengor, desinficér og - hvis det er relevant - sterilisér spatelen i henhold til fabrikantens anvisninger.

8. Fortsaet derefter i overensstemmelse med den valgte teknik (se afsnit 12.3).

C. 1:1 50 ml MAGASINER (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+

Light Body / Elite HD+ Super

1.Tryk det sorte handtag \mder stativet opad, og traek dispenserstativet sa langt, det kan (fig. 5.1).

2. Loft magasinlasen op (fig. 5.

3. Szt magasinet pa plads, og smg for, at det vender rigtigt. Insknpuonen V" p& magasinets underside skal vende
nedad (fig. 5.2). Magasinlasen kan nu uden problemer skubbes p plads

4. Nar magasinet er anbragt pa dispenseren, drejes haetten en i omgang, traekkes ud med en fast bevaegelse og
Kasseres (fig. 5.3).

5.Tryk forsigtigt pa dispenserhandtaget for at dispensere en lille maengde af de to komponenter, mdm de begge lober
ud pa samme tid (fig. 5.4). Fjern le, og pas pa ikke

6.Vzelg den relevante blandespids; spidsen skal have samme farve som magasinhztten.

7. st blandespidsen i én glidende bevaegelse, s& det V-formede hak pa den farvede ring star ud for dets position pa
magasinet (fig. 5. s) Drej spidsen 1/4 omgang med uret ved kun at trykke pa den farvede ring og ikke selve blan-
despidsen (fig. 5.

8. Tryk forsigtigt pé dispenserhandtaget for at dispensere en passende mzngde materiale. Ma ikke anvendes, hvis det
ikke er homogent. Er det tilfaeldet, flernes dispenseren fra operationsfeltet, og derefter fiernes blandespidsen; dispen-
ser en llle maengde af materialet for at udjzevne komponenten, og indszet en ny b\ar\desplds

9. For brug pa en ny patient skal der altid sattes et o0g magasinet,
som fiernes efter hver brug (fig. 5.7). Engangsovertraekket/barrieresystemet kan Kke erstatte den anbefalede ren-




goring og desinfektion.

10. Anvend derefter enheden pa patienten (se afsnit 12.3).

D. 5:1 380 ml MAGASINER (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1.Tryk pd handtagene pa magasinhaetten, fiern laget, og kassér det (fig. 6.1).

2.Tzend 5:1-blandemaskinen, og indszet magasinet i henhold til maskinfabrikantens anvisninger

3. Dispensér en lille mangde af de to komponenter, indtil de begge lober ud pa samme tid. Fjern overskydende mate-
riale, og pas pa ikke at kontaminere de to porte (fig. 6.2).

4.Indszet blandespidsen, sa hullerne i spidsen star ud for hullerne i magasinet, og maskinens sekskantede metalmatrix
passer ind i blandespidsens sekskantede matrix (fig. 6.3).

5. Indszet spidslasen, og fastger den korrekt til magasinet (fig. 6.4).

6. Det anbefales at pakke den automatiske blander ind i engangscellofan og fierne den efter hver brug.

7. Start blandemaskinen, og vent, indtil materialet begynder at lobe ud. Kassér altid den forste del afma(erlale( (fig.6.5),
fortszet i henhold til den valgte teknik, og fyld aftryksbakken (fig. 6.6) og/eller elastomersprajten (fig. 6.7).

8. Anvend derefter enheden pa patienten (se afsnit 12.3).

12.3 FREMGANGSMADE VED AFTRYKSTAGNING

Tofaseteknik (dobbelt aftryk):

1. Anvend et specifikt klzbemiddel til tilfojelse af silikoner til (i henhold til

2. Kom en passende maengde hojviskositetsmateriale pa aftryksbakken (fig. 1.1).

3. Anbring den fyldte aftryksbakke inde i patientens mund inden for arbejdstiden (se afsnit 14) (fig. 1.2).

4.Tag det forste aftryk ud f patientens mund, nar det er heerdet (se afsnit 14 for oplysninger om haerdningstid).

5.Vask det forste aftryk, og tor det grundigt; behand| det derefter.

6. Pafor hvor det er forste aftryk osv) (fig. 1.3 og 1.4), 0g anbring igen
aftryksbakken i patientens mund for at tage det andet aftryk inden for arbejdstiden (se afsnit 14) (fig. 1.5)

7.Tag aftrykket ud af patientens mund, nar det er haerdet (se afsnit 14 for oplysninger om haerdningstid)

8. Rengor og desinficér aftrykket for forsendelse og/eller stabning (se afsnit 12.4) samt dispenser, magasin og blan-
despids (se afsnit 12.5).

Ettrinsteknik (samtidig):

1. Anvend et specifikt kizzbemiddel til tilfojelse af silikoner til (i henhold til

2. Anbring samtidigt materialet med den hojeste viskositet p aftryksbakken (fig. 2.1) og materialet med den laveste
viskositet i patientens mund, nar det er nodvendigt (praeparationer, transfer, osv.) (fig. 2.2).

3. Anbring aftryksbakken inde i patientens mund inden for arbejdstiden (se afsnit 14) (fig. 2.3).

4.Tag aftrykket ud af patientens mund, nar det er haerdet (se afsnit 14 for oplysninger om haerdningstid).

5. Rengor og desinficér aftrykket for forsendelse og/eller stabning (se afsnit 12.4) samt dispenser, magasin og blan-
despids (se afsnit 12.5).

12.4 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET

FORHOLDSREGLER/MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET:

- Manuel rengoring alene er ke tlstraskkeligt til at Kiargore et aftryk. Rengoring skal altid efterfolges af desinfektion.

- Aftryk skal altid desinficeres manuelt med et specifikt tilt (viny-

baseret pa og synergiske hjzelpestof-

fer) eller ved spray med et brugsklart desinfektionsmiddel baseret pé alkohol og overﬂadespaendmgsredu(erende
middel. Folg den kontakttid, der er angivet af det valgte desinfektionsmiddels fabrikant.

+ Det korrekt rengjorte og deslnﬁcerede aftryk skal opbevares i et lukket, tort,rent miljo i god afstand fra stzenk, spray

og aerosoler af pé omkring 23°C/73°F.
12.4.1 KLARGORING FOR RENGQRING OG DESINFEKTION
1.Ber et par og arbejdstoj.

2.Til desinfektion af aftrykket ved nedsaenkning (se afsnit 12.4.3 A) skal der i et bassin tilberedes en spec'\ﬁk rengerings-

og desinfektionsoplasning il aftryk, der er godkend i henhold tillokale regler, og som er baseret p3 kvatemzre
og synergiske hj (feks. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUEL RENG@RING

1. Hojst 5 minutter efter, at aftrykket er taget ud af patientens mund, skylles det under rindende vand i 30 sekunder (fig.
7.1). Fortszet om nadvendigt med at skylle det, indtil der ikke lengere er snavs tilbage.

2. Desinficér aftrykket ved nedszenkning (se afsnit 12.4.3 A) eller spray (se afsnit 12.4.3 B).

12.4.3 MANUEL DESINFEKTION AF AFTRYK

A.NEDSANKNING (fig. 7.2 A)

1.Efter rengoring (se afsnit 12.4.2) aftrykketi ingen (se trin 2i afsnit 12.4.1)
i den angivne kontakttid.

2.Skyl og/eller tor som anvist.

B.SPRAY (fig.7.2B)

1.Efter rengoring (e afsnit 12.4.2) legges aftrykket i en gennemsigig pose.

2. Kom dysen pa med til aftryk ind i den pose. Sorg for,
at sprayen er godkendt i henhold til lokale regler og baseret p& ethanol isopropylalkohol og mae\pesmffer (feks.
Zeta 7 Spray).

3. Hold posen lukket, spray pa alle overflader, og overhold kontakt-



tidere.

4.Hold posen lukket, og lad produktet virke.

5.Tag aftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

6. Skyl og/eller tor som anvist.

12.5 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET OG BLANDESPIDSEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF MAGASINET 0G

BLANDESPIDSEN:

-Beskyttelseshylstre er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter hver brug i henhold til lokale regler.

- Brugte magasiner og blandespidser skal behandles som beskrevet nedenfor for opbevaring. Manuel rengoring alene
er ikke tilstraekkeligt til korrekt handtering af magasinet med blandespidsen isat. Lad den brugte, behandlede blan-
despids sidde p3 magasinet som hette.

+ Anvend kun en des\nfek(\onsmlddeloplusmng, som er kendt for sin virkning og anvend i overensstemmelse med

fra

- Udfor manuel rengaring og desinfektion af magasinet med idsen pasat senest 1 time efter brug.
 For brug fiemes den brugte ids fra magasinet og . Udjavn i magasinet, og mon-
ter en ny blandespids.

p: livscyklus normalt af og/eller slitage p4 materialet i dem.

|2.5 1 ADSKILLELSE AF ENHEDEN EFTER BRUG

1. I det omrade, der anvendes til rengoring og desinfektion, tages de orale spidser af blandespidserne, og aftryksma-
terialeresterne deri fiernes.

2. Fjern engangsovertraekket/barrierehylstret.

3. Fjern de forurenede handsker, desinficér haenderne, og tag et par rene handsker pa.

4. Fjern magasinet med blandespidsen pasat fra dispenseren, og pas pa at undga direkte kontakt med den konta-
‘minerede spids.

5.Renger og desinficér i henhold til

12.5.2 MANUEL RENG@RING

1.Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.

2. Rengor med  som er med en ings- og

aTagen , som er ing*, og tor af to gange
over alle magasinets overflader, idet du er omhyggellg med at ﬁevne alle synlige rester og sorge for, at vaesken
treenger ind i alle fordybninger.

b.Tag en ny fet, som er med en og ing*, og tor af to gange
over alle pa ids, idet du er lig med at ﬁerne alle synlige rester og serge
for, at vaesken traenger ind i alle fordybninger.

Brug om nodvendigt flere servietter.

3. Brug en ren, blod borste (feks Interlock® REF 09034;, som er fugtet med rengarings- og desinfektionsoplasning®,
til at rengore dele me og/eller riller (f.eks. mellem blan-
despidsen og hovedi, idet du er med at fieme alle synlige rester. Du ma ikke skrubbe pa
magasinets etiket med borsten.

4. Fjern resterne af rengorings- og desinfektionsmidlet* med en vad klud fugtet i vand.

Fortszt med desinfektionen.

12.5.3 MANUEL DESINFEKTION

1. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.

2. Desinficer med jetter, som er med en g

a.Tag en iet, som er med en og desi ing*, og tor af to gange
over alle i ader, idet du er ig med at fierne alle synlige rester og sorge for, at veesken
treenger ind i alle fordybninger.

b.Tagen ny jet, som er meden ings- og og toraf to gange
overalle pa ids, idet du er ig med at ﬁeme alle synllge rester og sorge

for, at vaesken traenger ind i alle fordybninger.

Brug om nodvendigt flere servietter,

3.Lad enheden torre naturligt i 5 minutter.

4. Efterse magasinet for at sikre, at alle synlige tegn pa kontaminering er bleven']emet Huis der stadig er synlig forure-
ning, skal du gentage rengerings- og desinfektionstrinene i afsnit 12.5.2 0g 1

5. For magasinet anvendes igen, skal det szttes i dispenseren igen, og den brug(e blandespids skal fiernes og bort-
skaffes (se afsnit 12.2).

Anvisningerne ovenfor er valideret af fabrikanten af den medicinske enhed som leverander af en medicinsk enhed til

flergangsbrug. Ansvaret for rengoring og desinfektion af den medicinske enhed pahviler imidlertid den person, som

udforer processen, som skal garantere, at den udfores korrekt pa det sted, hvor rengering og desinfektion sker, og

at det onskede resultat er opndet. Det krever verificering og/eller validering og Iobende overvagning af processen.

*bakteriedraebende, gaerdrzebende, tuberkulicid og med blan-

dinger af ethanol (=35 %) og isopropylalkohol (=15 %) (f.eks. Zeta 3 Soft, rengmmgs og desmfektlcnsoplwsnmg, med

en kontakttid pa 5 minutter), som er godkendt i henhold til lokale regler; brug den i overensstemmelse med anvisnin-




gerne fra af

13. INFORMATION OM KORREKT BRUG AF EMBALLAGE OG RELATERET TILBEH@R

Brug tilbehr, som er rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart.

Emballagen til produktet og det relaterede tilbeher, eksklusive det, der er nzevnt i afsnit 12.5, kan genbruges sikkert

uden scerlige rengorings- og desinfektionsprocesser, forudsat at folgende anbefalinger vedrarende konservering, do-

sering og opbevaring overholdes:

«Emballagen og det relaterede tilbehor skal handteres, doseres fra og opbevares uden for operationsomradet og langt
vaek fra spmjt, spray og aerosoler af kropsvaesker.

+Beeraltid n) handsker ved hé ing af krukker og i Hvis handsker bliver konta-
minerede, skal de udskiftes umiddelbart for handtering af produktet.

« Luk emballagen umiddelbart efter dosering.

Bortskaf kontaminerede produkter og relateret tilbehor som anvist i bortskaffelsesafsnit 15.

|4.TEKNISKE DATA
-150 4823

z Blandingsforhold for base: katalysator

3-Blandetid

4- Arbe}dstld (inklusive blandetid)*

5-Tid i mundhulen (min.)

6- Haerdningstid*

7 Elastisk restitution
- Linezer dimensionszndring 24 timer

9 Shore-A-hérdhed 1time

“De tider er beregnet fra starten af blanding ved 23°C/73°F.

|5 OPBEVARING STABILITET OG BORTSKAFFELSE

kal brugesiet ilj (lovligt certifice ffe ter).

. Bcv(skaf magasinet, ndr det er tomt. Forsag ikke at genopfylde brugte magasiner. Orale spidser med materiale | skal
bortskaffes som szerligt affald med risiko for biologisk kontaminering.

« P4 grundlag af oplysningerne i sikkerhedsdatabladet udger affaldet fra bortskaffelse af produktet ingen fysiske risici
for personen eller miljoet. Det kan derfor handteres som ikke-farligt affald i henhold til lokale regler. For handtering
af kontaminerede komponenter henvises der til afsnit 12.4 og 12.5. Hvis enheden og aftrykket er kontamineret, skal
de bortskaffes som specialaffald, der er kendetegnet ved risiko for biologisk forurening. Hvis de ikke er kontamineret,
skal de bortskaffes i henhold til gaeldende lokale regler.

Ma ikke ds Produktet skal opb veden pémellem 5°C/ 41°F og 27°C/ 80°F.

Produktet ma ikke opbevares i direkte sollys.

16. STOBNING AF AFTRYK

« Aftrykket kan stabes igips 60 mmuner eﬁer desmfekuon eller ioptil15 dage

+ Materialet er med ey il og (type 3-gips, f.eks. Zhermacks
Elite Model, eller type 4, feks Zhevmacks Elite Rock).

17. KONSERVERING AF AFTRYKKET

Aftryk opbevares tort og beskyttet mod direkte sol ved pa Hvis aftrykket skal forsendes, skal der

anvendes passende emballage, s& den ikke bliver beskadiget.

18. VIGTIGE BEMARKNINGER

Ingen supp\erende informationer kan erstatte eller gore brugervejledningen ugyldig, heller ikke selvom de er fremsat

under feeks. Brugerne skal selv at produktet egner sig tl den tiltenkte an-

vendelse, Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa pa tredjepart, der er opstéet som folge af

eller til et uegnet formal. Fabrikantens ansvar er under alle
omstandigheder begranse( til vaerdien af de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig haendelse, der involverer
det medicinske udstyr til fabrikanten og til de relevante myndigheder.

Tre ars holdbarhed fra produktionsdatoen.

SV - Elite HD+

BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING

Assilikonmaterial for dentala avtryck.

2. PRODUKTBESKRIVNING

Elite HD+ Putty Soft 6 1:1 och 5:1): hégviské: ial som

for ion med Elite HD+ Light Body- eller Elite HD+ Super Light Body-vatskor
eller enstegsteknik (simultan lekmk) i kombmauon med Elite HD+ Regular Body.-eller lte HD+ L\ght Bcdy vatskor.
Elite HD+ Tray Material 11 och 5.
ras for yek) i med Eite HD+ Light Body- eller Elite HD+ Super nght Body-vatskor




eller for enstegsteknik (simultan teknik) i kombma(\on med Ehle HD+ Regular Body- eller Elite HD+ Light Body-vétskor.
)

Elite HD+ 11 som for mo-

nofasteknik som enda viskésa material.

Elite HD+ Regular Body 4 1) som for
(simultan teknik) i med Elite HD+ Putty Soft elle Elite HD+ Tray Matena\

Elite HD+ Light Body ¢ 1:1): for tva-

fasteknik (dubbelavtryck) eller for enstegsteknik (simultan teknik) i kombination med e Ho+ Putty Soft eller fite

HD+ Tray Material.

r Li 1:1): lagvis som for

tvafasteknik (dubbelavtryck) i kombination med Elite HD+ Putty Soft eller Elite HD+ Tray Material.

3.FORPACKNING

- bas 250 ml burk + 250 ml katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

- bas 450 ml burk + 450 ml katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

- patron 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- patron 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

- tub 90 ml (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.SAMMANSATTNING

Elite HD-+ Putty Soft Normal/Elite HD+ Maxi Puny NormallElite HD+ Putty Soft Fast/Elite HD+ Maxi Putty Fast:

Kiselfiller, kolvaten, pigment, oorganisk aluminiumfiller,

tillsatser, organoplatinumkomplex.
Elite HD+ Tray Material Fast/Elite HD+ Maxi Tray Material Fast/Elite HD+ Monophase Normal/Elite HD+ Regular
Body Normal/Elite HD+ Light Body Fast/Elite HD+ Light Body Normal/Elite HD+ Super Light Body Fast: vinylpo-
lysiloxan, kiselfiller, ytaktiva amnen, pigment, oorganisk aluminiumfiller,
organoplatinumkomplex.
5. KOMPATIBLA PRODUKTER
+ Zhermacks 5:1-patroner ar ibla med vanligast pa som till
exempel Sympress, Pentamix 2 och 3. Patronerna ar inte kompatibla med Pentamix Lite. Kontrollera kompatibilitet
mot tillverkarens anvisningar.
+ Materialet &r kompatibelt med ett urval dentala gipsmaterial for studie- och arbetsmodeller (typ 3-gips tex. Zher-
‘macks Elite Model eller typ 4-gips t.ex. Zhermacks Elite Rock).
6. INDIKATIONER
ér avsedda for anvéndning av utbildad for arbete pa patient)
for dentala avtryck pa patienter inom tandvarden (allmanna eller privata halsovérdsmranmngar med erforderliga lag-
enliga auktoriseringar).
7. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte pa patienter med kind dverkanslighet mot nagon av ingaende bestandsdelar.
8. BIEFFEKTER
Irritation, rodnad eller tecken pa éverkanslighet kan uppsta vid allergi mot ndgon av ingdende bestandsdelar.
9. KLINISK NYTTA
Avtrycksmaterial for korrekt registrering av dimensionerna hos vivnader och/eller orala protetikkomponenter och de
spatiala forhallandena mellan dem.
10. FORSIKTIGHETSATGARDER
« Data som stodjer ing av VPS-material i for avtryck pa exponerat ben ar otillrackliga. VPS-ma-
terial och tillhérande spetsar ska endast anvandas p& och runt intakt mukosa.
« Produkter som &r markta for "engangsbruk” ar endast avsedda for enga
far produklema inte é(evanvandas

For att undvika

handskar som innehaller svavel kan paverka hirdningen ne-
gativt. Vicor inte retraktionstrad eller preparerad tand/overforing med handskarna. Skolj preparationen med rikligt
med vatten fére avtryckstagning.
« Anvéindning av handtval och handkram kan paverka hardningen negativt.
+Bytinte mellan olika partier av bas och katalysator, doseringsskedar och burklock. Detta| syfte att garantera de arbets-
och hardningstider som anges i tabell 14,
and inte det i

. Forvara patronen med den desinficerade anvinda blandningsspetsen
pa patronen.

« For att de arbets- och hérdningstider som anges i tabell 14 ska kunna garanteras maste produkterna forvaras i rums-

(23°C/73°F). Hogre minskar angiven tid, lagre temperaturer okar tiden

« Foratt erhalla optimala fysikaliska egenskaper ska produkten inte anvandas om materialet inte ir homogent blandat.

+ Kontrollera avtrycket i munnen (inte pa arbetsbanken) for att forvissa dig om att det ar stabilt innan det avlagsnas.

« Individuellt anpassade och styva avtrycksskedar, med retentiva egenskaper, som forbehandlats med adhesiv for av-
tryckssked rekommenderas. For att undvika att patienten far kvéljningar, stter i halsen eller rakar svélja material ska
avtrycksskeden inte éverfyllas.

«Materialet ska vara enkelt att applicera: ANVAND INTE FOR MYCKET KRAFT. For kraftigt tryck kan leda till att oférutsedd




miangd material trycks ut. Om det ar svart att trycka ut material: kassera blandningsspetsen, justera komponenten
(tryck ut material fran patronen) och sitt pa en ny spets.

« Anvand inte materialet om batchnummer och utgangsdatum saknas eller inte gr att tyda och/eller om forpackningen
ar bruten. Anvind inte efter utgangsdatum.

«Vid med spruta, folj til i for att kontrollera ilitet mellan spruta och VPS-ma-
terial fore anvandning. Anvand inte sprutor som udwgare anvénts med en annan kemisk kategori.

- Fargen pa spetsen ska vara samma som fargen p3 patronlocket. Detta for att undvika mycket kraft vid applicering,

ig blandning och
& i INTE for for yek.
vid anvandning som primart avtryck ska materialet tackas med eft separerande polyetylenblad och skyddas fran di-
rektkontakt med oral vavnad.
att avtrycket ar fullstandigt och att inga i finns kvar som behaver avlagsnas fran patientens
mun. Sklj vwd behov munnen efter att avtrycket avlgsnats.
(bas och @ anvéndas i lika stora delar for att de arbets- och hardningstider
somanges i itabel 14 ska kunna garan(eras En hagre dos katalysator paskyndar inte hardningstiden.

« Anvénd rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehr, eller tillbehor som tillhandahalls klara for anvand-
ning.

+ Byt ut lashattan om den blir synligt sliten eller skadad.

« Adstringerande medel baserade pa aluminium- eller jarnsalter, dentala material som innehaller viteperoxid, akrylba-
serat tandersattningsmaterial och overskott fran sidana material kan paverka materialets reaktiva hardningsformaga
negativt. | sidana fall maste allt dverskott avlagsnas innan avtrycket tas,

« Materialet far inte anvandas med tillbehr som inte ér originaltillbehor, blandas med eller anvéndas tillsammans med
andra tillverkares vinylpolysiloxanmaterial eller med polyeter- eller polysulfidbaserade eller konventionella (kondens-
hardande) silikonmaterial.

11.VARNINGAR

+ Orsakar égonirritation. Undvik direktkontakt mellan produkten och 6gonen. Skydda 6gonen med lufttita skyddsglas-
6gon. Skyddsglasbgon rekommenderas aven for patienten. | handelse av kontakt med dgonen: skélj omedelbart och
i flera minuter med rikligt med vatten. Sok ldkarvard om irritation kvarstar.

« Undvik kontakt mellan enskilda komponenter (bas eller katalysator) och huden for att forhindra irritation och méjlig
allergisk reaktion. | handelse av kontakt med huden avldgsna omedelbart ma(erlalet med bomull och tvétta noga
med tval och vatten. | handelse av eller utslag: avbryt och sok lakarvard.

« Undvik fortaring/nedsvaljning av material for att forhindra att irritation uppstar eller att panen!en siiter i halsen. Vid
oavsiktlig nedsvaljning: drick rikligt med vatten. Sok lakarvard i handelse av matsmaltningsprobl

+ Undvik anvéindning p4 ténder med parodontal mobiltet och/eller betydande underskir for att forhindra tandextrak-
tion, skada pa tandvavnad eller att protetikdelar lossnar.

« Produkten ar avsedd for tillfillig kontakt. Anvand inte produkten for andra applikationer an de den &r avsedd for (tex.
temporar rebasering) eftersom det kan orsaka irritation.

12. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

12.1 PRELIMINARA ATGARDER

Anvand lampliga 6gon, munskydd, och

aven for patienten.

12.2 FORBERED PRODUKTERNA

Hantera och d

vétskor:

A.BURKAR med 250/450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

1. Avlagsna forseglingar och lock (aven tatskikt i form av sklva eller film om det forekommer)

2.Ta lika delar bas och For korrekt den vita skeden for katalysator och den
férgade skeden for bas (bild 3.1).

3.Stang burkarna. Byt inte lock eller tétskivor (om sadana forekommer) mellan burkarna.

4.Blanda ihop lika mangder bas och katalysator sa du far en jamnt fargad massa utan strimmor (bild 3.2). Folj arbets-
tiden i det tekniska databladet (bild 3.3).

5. Fortsatt genom att anvanda produkten pa patienten (se punkt 12.3).

B. TUBER med 90 ml (Elite HD+ Regular Body/Elite HD+ Light Body)

1. Avligsna locket pa basen. Tryck ut en stréing med bas pa ren yta. Forslut omedelbart bastuben nir materialet har
tryckts ut.

2. Oppna tuben med katalysator.

3.Tryck ut en string med Katalysator, av samma lingd som strangen med bas, pa ren yta (bild 4.1). Upprepa proceduren
for varje strang med bas som trycks ut.

4. Forslut omedelbart katalysatortuben.

5.Blandaihop lika mangder bas och katalysator med hjélp av spatel avsedd for silikoner s& du far en jamnt fargad massa
utan strimmor (bild 4.2). Foj arbetstiden i det lekmska da(ab\adet

6. Anvénd spatel och/eller dda for och applicera en liten méngd av blandning-
en dér det behdvs med vald teknik (bild 4.3 och 4.4).

tank, och aerosoler fran kropps-

ochpasil




7.Rengor, desinficera och, om tillampligt, sterilisera spateln enligt spateltillverkarens anvisningar.

8. Fortsatt enligt vald teknik (se punkt 12.3).

C.PATRONER 1:1 4 50 ml (Elite HD+ Tray Material/Elite HD+ Monophase/Elite HD+ Regular Body/Elite HD+ Light

Body/Elite HD+ Super Light Body)

1.Tryck det svarta reglaget under hallaren uppét och dra dispenserhallaren s langt det gar (bild 5.1).

2. Lyft I3sreglaget p patronen (bild 5.1).

3.Satt i patronen och se till att den sitter i rétt riktning. Patronen ska sattas i med "V":et pa basen vant nedat (bild 5.2).
Patronens lashatta kan nu enkelt tryckas ned.

4. Efter att patronen placerats pa dispensern vrider du locket en fiardedels varv, drar ut den med bestamd rérelse och
kastar den (bild 5.3).

5.Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget for att kunna trycka ut en liten méngd av de tva komponenterna tills bada flyter
ut samtidigt (bild 5.4). Avldgsna eventuellt dverskott. Var forsiktig sa du inte kontaminerar de tva 5ppningarna.

6.Val lamplig blandningsspets férgen pa spetsen ska vara samma som firgen pa patronens lock.

7. Sitt forsiktigt i sdattden 3ran pa den fargade ringen kommer i linje med patronens
kapa (bild 5.5). Vrid blandningsspetsen medsols ett ﬁardede\s varv. Tryck endast pa den fargade ringen och inte pa
silva blandningsspetsen (bild 5.6).

8. Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget och tryck m Iampllg méngd material. Anvéind inte om blandningen inte ar ho-

mogen. | sadant fall ska du avlagsna di och tabort Tryck sedan uten
liten mangd material furamuslera komponemen och satt pa en ny blandningsspets.

9. Fére varje anvéindning p3 ny patient ska du allid sétta pa ett for pa
och patronen. Holjet/skyddet tas bort efter varje (bild 5.7).} for engangs-
bruk ersiitter inte rengéring och desinfekti

10. Fortsitt genom att anvinda produkten pa patienten (se punkt 12.3).

D. PATRONER 5:1 a 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft, Elite HD+ Maxi Tray Material)

1.Tryck in reglagen pa patronens lock, avlagsna locket och kasta det (bild 6.1).

2. Starta 5:1-blandningsmaskinen och satt i patronen. Folj maskintillverkarens anvisningar.

3. Tryck ut en liten mangd av de tva komponenterna tills bada flyter ut samtidigt. Aviagsna eventuellt éverskott. Var
forsiktig sa du inte kontaminerar de tva 6ppningarna (bild 6.2).

4. Satt fast blandningsspetsen. Oppningama i spetsen ska vara i linje med ppningama pa patronen och blandnings-
maskinens sexkantiga ska passas in i exkantiga matris (bild 6.3).

5.Satt i lashattan och se till att den sitter sakert pa patronen (bild 6.4).

6. Vi rekommenderar att den automatiska blandaren slas in i engangscellofan som tas bort efter varje anvindnings-
tillfalle.

7. Starta blandningsmaskinen och véinta tills materialet flyter ut. Kasta alltid det forsta materialet som kommer ut (bild
6.5) och fortsatt enligt vald teknik och fyll avtrycksskeden (bild 6.6) ochreller elastomersprutan (bild 6.7).

8. Fortsatt genom att anvanda produkten pa patienten (se punkt 12.3).

12.3 PROCEDUR FOR AVTRYCKSTAGNING

Tvfasteknik (dubbelavtryck):

1. Applicera specifikt adhesiv for additionssilikoner i avtrycksskeden (enligt tillverkarens anvisningar).

2. Applicera en lamplig mangd hogviskost material pa avtrycksskeden (bild 1.1).

3. Placera den fyllda avtrycksskeden i patientens mun inom angiven arbetstid (se punkt 14) (bild 1.2).

4. Avldgsna det forsta avtrycket fran patientens mun nar det hardat ordentligt (se punkt 14 angaende hardningstid).

5.Tvétta det forsta avtrycket, torka det noga och rengér och desinficera det sedan.

6. Applicera det I3gviskosa materialet dar sa behovs (preparationer, forsta avtryck osv.) (bild 1.3 och 1.4) och satt tillbaka
avtrycksskeden i patientens mun for att ta ett andra avtryck inom angiven arbetstid (se punkt 14) (bild 1.5).

7. Avlagsna avtrycket fran patientens mun nér det hardat ordentligt (se punkt 14 angéende hérdningstid).

8. Rengor och desinficera avtrycket fore leverans ochreller gjutning (se punkt 12.4) och &ven dispenser, patron och
blandningsspets (se punkt 12.5).

Enstegsteknik (simultan teknik):

1. Applicera specifikt adhesiv for additionssilikoner i avtrycksskeden (enligt tillverkarens anvisningar).

2. Placera samtidigt material med hagre viskositet pa avtrycksskeden (bild 2.1) och material med lagre viskositet dar det
behbvs i patientens mun (preparationer, dverforingar osv) (bild 2.2).

3. Placera avtrycksskeden i patientens mun inom angiven arbetstid (se punkt 14) (bild 2.3).

4. Avldgsna avtrycket fran patientens mun nar det hardat ordentligt (se punkt 14 angdende hardningstid).

5. Rengor och desinficera avtrycket fore leverans och/eller gjutning (se punkt 12.4) och &ven dispenser, patron och
blandningsspets (se punkt 12.5).

12.4 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV AVTRYCKET

FORSIKTIGHETSATGARDER/MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV AVTRYCKET:

- Enbart manuell rengéring ar inte tillracklig for att behandla avtrycket. Rengorlng ska alltid foljas av desinfektion.

« Avtryck ska alltid desinficeras manuellt med specifikt
(koncentrerat desmfekuonsmedel baserat pa kvartéra i och i ett for

serat pa alkohol och ytspanningsreducerare, som ar klart fov anvand—

anwsmngama fran desinfektionsmedlets tillverkare avseende kontaktid.

eller
ning vid el



- Det korrekt rengjorda och desinficerade avtrycke( maste fovvaras i sluten, torr och ren miljé pé& sakert avstand fran

stank, sprayer och aerosoler frén ochvide p cirka 23°C/73°F.
12.4.1 FORBEREDELSE INFOR RENGORING OCH DESINFEKTION
1. Anvénd enga munskydd, och

2.For att desinficera avtrycket genom blétlaggning (se punkl 12.4.3 A), forbered specifik rengorings-/desinfektionslos-
ning for avtryck, godkand enligt lokala bestammelser och baserat pé kvartira ammoniumforeningar och samverkan-
de tillsatsamnen (t.ex. Zeta 7 Solution), i en behallare.

12.4.2 MANUELL RENGORING

1. 5kolj avtrycket i 30 sekunder inom hagst 5 minuter efter att det avlagsnats fran munnen (bild 7.1). Forlang vid behov
skoljtiden tills ingen synlig smuts finns kvar.

2. Desinficera avtrycket genom blstliggning (se punkt 12.4.3 A) eller med spray (se punkt 12.4.3 B).

12.4.3 MANUELL DESINFEKTION AV AVTRYCK

A.BLOTLAGGNING (bild 7.2 A)

1. Efter rengéring (se punkt 12.4.2) liggs avtrycket i rengérings-/desinfektionslasning. Se steg 2 under punkt 12.4.1
avseende kontakttid.

2.5kslj och/eller torka enligt anvisningarna.

B.SPRAY (bild 7.2 B)

1. Efter rengbring (se punkt 124.2) placeras avirycket i en transparent pase.

2. For in munstycket pa med for avtryck i den transparenta pasen. Se
till att sprayen ar gcdkand enligt okala bestammetser och baserad pa etanol, isopropylalkohol och tillsatsamnen
(tex. Zeta 7 Spray).

3. Hall pasen stangd och speja rengérings-/desinfektionsmedel pé avtryckets och avtrycksskedens samtliga ytor. Res-
pektera angiven kontakttid.

4.Hall pasen forsluten och lat produkten verka.

5. Avlagsna avtrycket fran pasen och kassera pasen.

6. 5kolj och/eller torka enligt anvisningarna.

12.5 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV PATRON OCH BLANDNINGSSPETS

1 FORSIK VID MANUELL OCH DESINFEKTION AV PATRON OCH
BLANDNINGSSPETS:
;Sykdshalfn i avsedd orengangsbruk ochskakaseras ervrje anvindning enlig okl bestimmelser
+ Anvanda patroner och ska rengdras och nligt nedan innan de laggs

pa lager. Enbart manuell rengéring ar inte tillrickligt for korrekt hantenng av patronen och den monterade bland-
ningsspetsen. Lit den anvanda, och rengjorda och desinficerade, blandningsspetsen sitta kvar pa patronen som lock.

« Anvénd endast desinfektionsmedel som &r godként effektiva och i enlighet med den bruksanvisning som tillhanda-
halls av desinfektionsmedlets tillverkare.

+ Rengér och desinficera patronen manuellt med blandningsspetsen monterad pé patronen inom en timme efter an-
vandning.

duden anvanda h kastar den. Justera komponenterna
i patronen s3 de ar i niva med varandra och fas( enny blzndnlngsspe(s pé patronen.
«Slutet pd kel bestal och/eller av att materialet i patronen slutforbrukats.

125.1 DEMONTERING AV PRODUKTEN EFTER ANVANDNING

1. Avlagsna orala spetsar fran blandningsspetsarna och dverskott av avtrycksmaterial inuti dem i det utrymme dar
rengoring och desinfektion utfors.

2. Aviagsna holjet/skyddsbverdraget for engangsbruk.

3.Ta av kontaminerade handskar, desinficera handerna och ta pa dig ett par rena handskar.

4. Avlagsna patronen frén dispensern. Lt blandningsspetsen sitta kvar pa patronen. Undvik direktkontakt med kon-
taminerad spets.

5. Rengr och desinficera dispensern enligt tillverkarens anvisningar.

12.5.2 MANUELL RENGORING

1.Tainte bort blandningsspetsen frén patronen.

2. Rengér med hizlp av som ar helt i med desinfektions- och ssning*.

a.Taen som &r helt med och ing* och torka alla

ytor tva ganger. Var noga med att avligsna phs synliga materiarester oth kontrollers att vitskan tranger in i alla
skaror.

b.Ta en ny engé som ar helt med och ingslésning* och torka alla ytor pa
blandningsspetsen pa patronen tva ganger. Var noga med att avligsna alla syniiga materialrester och kontrollera
att véitskan trénger in i alla skaror.

Anvand ytterligare dukar vid behov.

3. Anvind en ren mjuk borste (tex. Interlock® REF 09084) fuktad med desinfektions- och rengéringslésning® for att
rengora de delar av patronen och blandningsspetsen som har skaror och/eller fogar (t.ex. anslutningen mellan bland-
ningsspetsen och patronhuvudet). Var noga med att avlagsna alla synliga materialrester. Skrubba inte etiketten pa
patronen med borsten.

4. Avlagsna rester av desinfektions- och rengéringslasningen* med duk fuktad med vatten.




Fortsatt med desinfektion.

12.5.3 MANUELL DESINFEKTION

1.Tainte bort blandningsspetsen fran patronen.

2. Desinficera med hjalp ave som ar helt i med desinfekti h i ing®.

a.Taen ar helt i med desi och och torka alla
ytor tva ganger. Var noga med att avlagsna alla synliga ma(ena\res(er och kontrollera att vatskan tranger in i alla
skaror.

b.Ta en ny enga som ar helt i med och och torka alla ytor pa
blandningsspetsen pa patronen tva gnger. Var noga med att avlagsna alla synliga materialrester och kontrollera
att vitskan tranger i i alla skaror.

Anvind ytterligare dukar vid behov.

3.Lat produkten torka naturligt i 5 minuter.

4. Inspektera patronen och spetsen for att sikerstilla att all synlig kontamination har avlagsnats. Om synlig konta-
mination fortfarande upprepas och enligt i punkt 12.5.2
och 1253,

5. Innan patronen dteranvands ska den sitas tillbaka i dispensern och den anvanda blandningsspetsen avlgsnas och
kastas (se punkt 12.2).

Anvisningarna ovan har validerats av den medicintekniska produktens tillverkare som leverantor av ateranvandbar

medicinteknisk produkt. Ansvaret for rengéring och desinfektion av den medicintekniska produkten tillfaller emeller-

tid den person som utfor processen och som ska garantera att den utfors korrekt i ett utrymme dar rengéring och
desinfektion normalt utfors och att énskat resultat uppnas. Detta kraver verifiering och/eller validering och fortsatt
6vervakning av processen.

*desinfektions- och rengéringsmedel, med baktericid, jasticid, tuberkulocid och virucid effekt, innehallande blandning-

ar av etanol (= 35 %) och isopropylalkohol (= 15 %) (‘ ex. Zeta 3 Soft, desinfektions- och rengdringslgsning, med en

kontakttid pa fem minuter) godkant enligt lokala enligt som av
desinfektionsmedlets tillverkare.

13.INFORMATION OM KORREKT ANVANDNING AV FéRPA(KNING OCH TILLBEHbR

Anvand tillbehr som ar rena och korrekt och eller som alls klara for

Produktforpackningen och associerade tillbehér, {Gratom de som namns ander punkt 12.5, kan ateranvandas pa sakert

satt utan nagra sarskilda rengérings- och desinfektionsprocesser, forutsatt att foljande rekommendationer fér beva-

rande, dosering och férvaring foljs:

+Hantera, dosera frén och forvara forpackning och associerade tillbehdr utanfor arbetsomrédet i rent utrymme och val
skyddat fran stank, sprayer och aerosoler fran kroppsvatskor.

« Anvénd alltid nya, ej kontaminerade handskar, vid hantering av burkar och skedar. Om handskarna fororenas, byt ut
dem omedelbart innan du hanterar produkten.

- Stang omedelbart forpackningen efter dosering.

Kassera kontaminerade produkter och tillbehér enligt anvisningarna i punkt 15.

14.TEKNISKA DATA

1-150 4823

2-Blandningsforhéllande bas: katalysator

3-Blandningstid

4- Arbelstld (inkl. blandningstid)*

5- munnen (min,)

s Hardnlngslld"

*Tiderna enllglgallerlrén blandnmgssmr( vid 23°C/73°F.
15. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

ska anvandas i inom Arden (juridiskt certifierade allmanna eller privata
halsovardsinrattningar).

+ Kassera patronen nar den ar tom. Forsok inte fylla pa anvinda patroner. Orala spetsar med material inuti ska bort-
skaffas som smittforande avfall.

« Baserat pé informationen i sikerhetsdatabladet utgér inte det avfall som genereras vid bortskaffande av produkten
néagon fysisk fara for manniska eller miljé. Det kan dérfér hanteras enligt lokala bestimmelser som icke-farligt avfall.
For hantering av kontaminerade komponenter, se punkt 12.4 och 12.5. Om produkten och avtrycket ar kontamine-
rade ska de kasseras som smittforande avfall. Om de inte ar kontaminerade ska de kasseras enligt tillampliga lokala
bestammelser.

Anvind inte efter utgangsdatum. Férvara produkten vid temperaturer mellan 5°C/41°F och 27°C/80°F. Férvara inte

produkten i direkt solljus.

16. GJUTNING AV AVTRYCK

« Avtrycket kan sls ut i gips 60 minuter efter desinfektion eller senareliggas upp till 15 dagar.

+ Materialet &r kompatibelt med ett urval dentala gipsmaterial for studie- och arbetsmodeller (typ 3-gips tex. Zher-




macks Elite Model eller typ 4-gips t.ex. Zhermacks Elite Rock).
17. FORVARING AV AVTRYCKET
Forvara avtrycket | rumstemperatur i torrt utrymme skyddat fran direkt solljus. Om avtrycket ska levereras maste limp-
lig forpackning anvéindas for att forhindra att et deformeras.
18.VIKTIGA ANMARKNINGAR
Information som tillhandahdlls pa annat sétt, dven i samband med produktdemonstrationer, ogiltigforklarar inte
bruksanvisningen. Anvandaren ar skyldig att kontrollera att produkten &r lamplig for den planerade applikationen.
Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive mot tredje part, som beror p4 underlstenhet att folja anvis-
ningarna eller pa olamplig anvandning. Tillverkarens ansvar ar i vart fall begransat till vérdet pa de produkter som
levererats. Rapportera eventuella allvarliga tillbud relaterade till den medicintekniska produkten till tillverkaren och
till berdrda myndigheter.

Tre érs héllbarhet fran tillverkningsdatum.

NO - Elite HD+

BRUKSANVISNING

1.TILTENKT BRUK

Assilikon dentalt avtrykksmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Elite HD+ Putty Soft 1:10g5:1): -teknikk (totrinns
avtrykk) i kombinasjon med Elite HD+ ugm Body eller Elite HD+ Super Light Body- vaeskene, eller 1-trinns teknikk (si-
multan) i kombinasjon med Elite HD+ Regular Body eller Elite HD+ Light Body-vasskene.

Elite HD+ Tray Material 1:1 0g 5:1): hey anbefalt for tof: ikk (to-
trinns avtrykk) i kombinasjon med Elite HD+ Light Body eller Elite HD+ Super Light Body-vaeske, eller 1-trinns teknikk
(simultan) i kombinasjon med Elite HD+ Regular Body eller Elite HD: Light Body-veske.

Ellte HD+ ) anbefalt for som materiale med
amisk viskositet for monofaseteknikken.

Ellte HD+ Regular Body 1:1): mi i i i i anbefalt for 1-trinns teknikk (si-
multan) i kombinasjon med Elite HD+ Puny Soft EHer Ehle HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body anbefalt for tofase-teknikk (totrinns av-
trykk) eller 1-trinns teknikk (simultan) i komblnasjon med Eme HD+ Putty Soﬂ eller Elite HD+ Tray Material

Elite HD+ Super Light Body 1) anbefalt for knikk (totrinns
avtrykk) i kombinasjon med Elite HD+ Putty Soft eller Elite HD+ Tray Material.

3.PAKNING

- 250 ml glass med base + 250 ml glass med katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

- 450 ml glass med base + 450 ml glass med katalysator (Elite HD+ Putty Soft)

-380 ml patron (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml patron (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD-+ Super Light Body)

-90 ml tube (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.SAMMENSETNING

Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:

pigmenter,

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-
gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:
surfaktanter, pigmenter, uorganiske alu-

miniumsfyllere, organoplatinkompleks.

5. KOMPATIBELT UTSTYR

- Zhermack 5:1-patronene er kompatible med de fleste vanlige blandemaskinene som er tilgjengelige p& markedet,
feks. Sympress, Pentamix 2 og 3. Patronene er ikke kompatible med Pentamix Lite. Kontroller kompatibilitet med
produsentens anvisninger.

- Materialet er kompatibelt med et utvalg dental gips for studiemodell og arbeidsmodeller (type 3 gips, f.eks. Zhermacks
Elite Model eller type 4, feks. Zhermacks Elite Rock).

6. INDIKASJONER

Produktene ma bare brukes av profesjonelt tannhelsepersonale (bruker autorisert til & behandle pasienter) for & ta

dentale avtrykk av pasienter i et profesjonelt tannhelsemiljo (offentlige eller private helsetjenester med nodvendige

offsielle godkjenninger).

7. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfolsomhet overfor noen av komponentene.

8. BIVIRKNINGER



Irritasjon, redhet eller tegn p& overfolsomhet vil kunne oppsté i tilfelle av allergi overfor noen av komponentene.
9. KLINISKE FORDELER

for noyaktig ing av dimensj til vev og/eller orale protesekomponenter og romforhol-
det mellom disse.
10. FORHOLDSREGLER

+ Det finnes ikke nok data for 4 stotte bruken av VPS til avtrykk pa eksponert bein. VPS og il inner er
ment for bruk pa og rundt intakte slimhinner.
« Produkter merket med "t pa pakningen er beregnet pa Ikke bruk igjen pa

andre pasienter, slik at krysskontaminering unngas.

- Brukav lateks eller “svovelholdige” polymerhansker kan pavirke herdingen. Ikke ta pa snorer og klargjort tann/overfo-
ring med hansker. Skyll prepareringen med rikelige mengder vann for du tar avtrykket.

« Bruk av visse typer handsape kan pavirke herdingen.

« Dumé ikke bruke forskjellige partier med base og katalysator, doseringsskjeer og glasslokk om hverandre for  garan-
tere de arbeids- og herdetidene som er angitt i tabell 14.

« Ikke bruk den originale patronhetten pa nytt. Oppbevar patronen med den desinfiserte brukte blandespissen.

« Alle produkter skal brukes ved romtemperatur (23°C/73°F) for & garantere de arbeids- og herdetidene som er angitt i
tabell 14. Hoyere temperaturer reduserer disse tidene, lavere temperaturer aker dem.

« For & oppna optimale fysiske egenskaper skal ikke produktet brukes hvis materialet ikke er blandet jevnt.

+Kontroller avtrykket i munnen (ikke pa benken) for 4 forsikre deg om at det er bestandig for fierning.

+ Festede og stive avtrykksskjeer med med for avtrykksskjeer anbefales.
For & redusere brekningsrefleks, kvelning eller svelging skal brettet e overfylles,

« Materialet skal kunne dispenseres lett: IKKE BRUK FOR MYE MAKT. For stort trykk kan fore til uventet dispensering av
materialet. Hvis materialet ikke dispenseres lett, ma du kassere blandespissen, nivellere komponenten (lufte patro-
nen) og sette pa en ny spiss.

« Ikke bruk materialet hvis batchnummeret og utlopsdatoen mangler eller er uleselig, og/eller hvis emballasjen er ode-
lagt. Mé ikke brukes etter utlopsdatoen.

« Hvis den brukes med en sproyte, se produsentens anvisninger pa forhand for 4 sjekke at sproyten er kompatibel med
VPS. lkke bruk en sprayte som har bitt brukt med en annen jemisk kategori.

- Fargen pa spissen ma vaere den samme som fargen p patronhetten for & urmga for kraftig dispenseringskraft, lang-
somme blanding og

«Tofase-1 Iekmkk anbefales IKKE for avtrykksskjeer med dobbel bue.

« Nar materialet brukes som et primzert avtrykk, skal det dekkes med et avstandsark av polyetylen og beskyttes mot
direkte kontakt med vev i munnen.

- Kontroller integriteten til avtrykket, og serg for at det ikke finnes rester av materiale som skal fiernes fra pasientens
munn. Skyll om nedvendig munnen etter at avtrykket er fiernet.

« Produktets to komponenter (base og katalysator) ma brukes i like deler for & garantere arbeids- og herdetidene som er
angitt i tabell 14. En hoyere dose katalysator akselererer ikke herdetidene.

+ Bruk rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig, tilbeher.

+ Bytt utlasen for spissen hvis den blir synlig slitt eller skadet.

. midler basert pa aluminium- eller jernsalter, i i ylharpikser
til restaurering og deres rester kan forstyrre materialets herdereaksjon. Hvis dette er tilfellet, fiem eventuelle rester
for du tar avtrykket.

- Materialet skal ikke brukes med ikk tilbehor, bland med and inylpo-
Iysiloksaner eller polyeter, polysulfid eHervanhge (kondensasjonsherdede) siikoner.

11. ADVARSLER

- Forarsaker oyeirritasjon. Unng3 at produktet kommer i direkte kontakt med oynene. Beskytt oynene med lufttette
briller. Vernebriller anbefales ogsa for pasienter. Ved utilsiktet kontakt med @ynene ma det skylles umiddelbart i flere
minutter med rikelige mengder vann, og kontakt lege hvis irritasjonen vedvarer.

- Unnga at (base eller kommer i kontakt med huden, for & unnga irritasjon og mulige
allergiske reaksjoner. Ved hudkontakt ma materialet straks fiernes med bomull, og huden ma vaskes grundig med
sape og vann. Ved hudsensibilisering eller utslett m4 du seponere bruken og kontakte lege.

- Unnga inntak/svelging av materiale for & hindre irritasjon eller obstruksjon. Ved utilsiktet svelging mé du drikke rikeli-
ge mengder vann. Kontakt lege ved fordayelsessykdommer.

- Unnga bruk pa tenner med periodontal mobiltet og/eller betydelige undersnitt for 4 hindre at tannen trekkes, skade
pa tannvev eller degenerering av proteser.

«+ Produktet er beregnet pa forbigiende kontakt. Skal ikke brukes til annen bruk enn tiltenkt bruk
(feks. temporzert rebaseringsmateriale), fordi det kan forérsake irritasjon.

12. TRINNVISE INSTRUKSJONER

12.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

Bruk egnede vernebriller, maske, klaer og hansker. Vernebriller anbefales ogsé for pasienter.

12.2 KLARGJZRING AV PRODUKTENE

Behandle og utenfor g pé god avstand fra sprut, spray og aerosoler fra kropps-

vaesker:




A.250/450 ml GLASS (Elite HD+ Putty Soft)

1. Fjern forseglinger og lokk (inkludert mellomlegg og folier hvis aktuelt)

2. Bruk base og katalysator i like deler. For riktig bruk anbefales det & bruke den hvite skjeen til katalysatoren og den
fargede skjeen til basen (fig. 3.1).

3. Lukk glassene. Forveksle ikke lokkene og mellomleggene (hvis aktuelt).

4. Bland sammen like mengder base og Katalysator til du far en jevnt farget masse uten striper (fig. 3.2). Overhold
arbeidstiden som er angitt i tabellen med tekniske data (fig. 3.3).

5. Fortsett med 4 bruke produktet pa pasienten (se avsnitt 12.3).

B.90 mI TUBER (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Fjern basehetten. Dispenser en stripe base p en ren overflate. Lukk basetuben umiddelbart etter dispensering av
materialet.

2. Apne katalysatortuben.

3. Fordel en stripe katalysator med samme lengde som basestripen p den rene overflaten (fig. 4.1). Gjenta prosedyren
for hver stripe base som dispenseres.

4. Lukk katalysatortuben umiddelbart.

5. Bland sammen like mengder av base og katalysator ved hjelp av en spatel for silikoner til du far en jevnt farget masse
uten striper (fig. 4.2). Overhold arbeidstiden som er angitt i tabellen med tekniske data.

6. Bruk en spatel og/eller en sproyte for bruk med elastomerer, pafor en liten mengde av blandingen der det er nadven-
dig, i samsvar med den valgte teknikken (fig. 4.3 0g 4.4).

7. Rengjor, desinfiser og steriliser, hvis det er aktuelt, spatelen i henhold il instruksjonene gitt av produsenten.

8.Fortsett i henhold til den valgte teknikken (se avsnitt 12.3).

€. 1:150 ml PATRONER (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light

Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Skyv den svarte spaken under huset oppover, og trekk dispenserhuset sa langt det gar (fig. 5.1).

2. Loft patronlasen (fig. 5.1).

3. Sett inn patronen, og sorg for at den passer i riktig retning. Patronen ma settes inn med V"-en pa basen vendt
nedover (fig. 5.2). Det er na enkelt & senke patronlasen.

4. Etter & ha p\assen patronen pé dispenseren, vri hetten med en 1/4 omdreining, trekk den ut med en fast bevegelse
og kast den (fig. 5.

5. Trykk forsiktig pa dlspenserspaken for & dispensere en liten mengde av de to komponentene til de begge strommer
ut samtidig (fig. 5.4). Fjern overfladig materiale, pass pé at du ikke forurenser de to utlopshullene.

6.Velg riktig blandespiss. Fargen pa spissen ma vaere den samme som fargen pé patronhetten.

7. Sett inn blandespissen i en ren bevegelse, slik at det V-formede hakket p den fargede ringen er p linje med huset
pé patronen (fig. 5.5). Drei spissen 1/4 omdreining med klokken, og trykk bare pa den fargede ringen og ikke pa
selve blandespissen (fig. 5.6).

8. Trykk forsiktig pa dispenserspaken for & dispensere en passende mengde materiale. Ikke bruk blandlngen hvis den

fra

ikke er homogen. Fjern i dette tilfellet og fiern dispenser deretter en
liten mengde av materialet for & nivellere og sett pa en ny i
9. For bruk pa en ny pasient ma det alltid settes p et i a patronen.

p
Dette skal fiernes etter hver bruk (fig. 5.7). Engangsdeksler/barrieresystemer erstatter ikke anbefalt rengjurmgs og
desinfeksjonsarbeid.

10. Fortsett med 4 bruke produktet pa pasienten (se avsnitt 12.3).

D. 5:1 380 ml PATRONER (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1.Trykk inn spakene pa patronhetten, fiern lokket og kast det (fig. 6.1).

2.514 pa 5:1 blandemaskinen og sett inn patronen. Folg maskinprodusentens instruksjoner.

3. Dispenser en liten mengde av de to komponentene til de begge strammer ut samtidig. Fiern overflodig materiale,
pass pé at du ikke forurenser de to portene (6.2).

4.Settinn blandespissen, la hullene i spissen flukte med hullene i patronen, og sett den sekskantede metallmatrisen pa

i isen pa issen (fig. 6.3).

5. Sett inn lasen for spissen, og fest festene riktig til patronen (fig. 6.4).

6. Det anbefales & pakke den automatiske blanderen inn i cellofan til engangsbruk og fierne den etter hver bruk.

7. Start blandemaskinen, og vent til materialet strommer ut. Kast alltid den forste delen av materialet (fig. 6.5), og fort-
sett med 4 fylle avtrykksskjeen (fig. 6.6) og/eller elastomersproyten (fig. 6.7), i henhold til valgt teknikk.

8. Fortsett med 4 bruke Erodukte( pa pasienten (se avsnitt 12.3).

12.3 PROSEDYRE FOR A TA AVTRYKK

Tofase-teknikk (totrinns avtrykk):

1. Péfer et spesifikt klebemiddel for tilsetning av silikoner pa j ).

2. Plasser en passende mengde hoyviskositetsmateriale pa avtrykksskjeen (ﬁg 1 1.

3. Plasser den fylte avtrykksskjeen inne i pasientens munn innenfor arbeidstiden (se avsnitt 14) (fig. 1.2).

4. Fjern det forste avirykket fra pasientens munn nar det er godt herdet (for herdetid, se avsnitt 14)

5.Vask det forste avtrykket og terk det grundig. Behandle det deretter.

6. Pifor lavviskositetsmaterialet der det er nodvendig (prepareringer, forste avtrykk osv. (fig. 1.3 og 1.4), og plasser
avtrykksskjeen tilbake i pasientens munn for & ta det andre avtrykket innen arbeidstiden (se avsnitt 14) (fig. 1.5).




7.Fjern avtrykket fra pasientens munn nér det er godt herdet (for herdetid, se avsnitt 14).

8. Rengjor og desinfiser avtrykket for forsendelse og/eller stopning (se avsnitt 12.4), og ogs4 dispenseren, patronen
og blandespissen (se avsnitt 12.5).

1-trinns teknikk (simultan):

1. Pafor et spesifikt klebemiddel for tilsetning v silikoner pa (folg

2. Plasser hoyviskositetsmaterialet p avtrykksskjeen (fig. 2.1) samndwg med lavviskositetsmaterialet i pasuemens munn
der det er nodvendig (prepareringer, overforing osv) (fg. 2.2)

3. Plasser jeen inne i tens munn innenfor (se avsnitt 14) (fig. 2.3).

4. Fjern avtrykket fra pasientens munn nér det er godt herdet (for herdetid, se avsnitt 14).

5. Rengjor og desinfiser avtrykket for forsendelse og/eller stopning (se avsnitt 12.4), og ogsé dispenseren, patronen og
blandespissen (se avsnitt og 12.5).

12.4 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV AVTRYKKET

FORHOLDSREGLER / MANUELL RENGJGRING (OG DESINFISERING AV AVTRVKKET.

. Manuell rengjmlng alene er ikke ti som ing av et avtrykk. ing ma alltid ledsages av des-
infisel

: Avnykkene mi alltid desinfiseres manuelt med et spesifikt desinfeksjonsmiddel til blatlegging for tilsetning av sil
koner basert pa kvartare ammoniumsalter og synergetiske sam-
mensetmngsstoffer) eller bruksferdlg spray basert pa alkohol og overflatespenningsreduserende stoffer. Overhold
produsentens instruksjoner om kontakttid for det valgte desinfeksjonsmiddelet.

+ Korrekt rengjorte og desinfiserte avtrykk mé lagres pa et tort, rent sted, godt borte fra sprut, spray og aerosoler fra
kroppsvaesker 09 en romtemperatur pa omtrent 23°C/73°F.

12.4.1K FER 0G

1. Bruk og

2. For 4 desinfisere avtrykket med blotlegging (se avsnitt 12.4.3 A) mé du klargjore en spesifikk rengjorings- g desin-
feksjonslasning for avtrykk i en beholder, godkjent i henhold til lokale forskrifter og basert pa kvarternzere ammoni-
umforbindelser og synergetiske stoffer (f.eks. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll avtrykket under rennende vann i 30 sekunder innen maksimalt 5 minutter etter at det er tatt ut av munnen (fig.
7.1). @k om nedvendig skylletiden til det ikke lenger finnes synlig smuss.

2. Desinfiser avtrykket med blotlegging (se avsnitt 12.4.3 A) eller spray (se avsnitt 12.4.3 B).

12.4.3 MANUELL DESINFISERING AV AVTRYKK

A.BLOTLEGGING (fig. 7.2 A)

1. Etter rengjoring (se avsnitt 12.4.2) senkes avtrykket ned i i i (se trinn 2 i
avsnitt 12.4.1) i den angitte kontakttiden.

2.Skyll og/eller tork i henhold til instruksjonene.

B.SPRAY (fig. 7.2 B)

1.Etter rengjoring (se avsnitt 12.4.2) plasseres avtrykket i en gjennomsiktig pose.

2. For dysen til med for avtrykk inn i posen. Kontroller at sprayen er
godkjent i henhold til Tokale orskrfer og basert pé etanol, i og (Feks. Zeta
7 spray).

3.Hold posen lukket, spray paalle pa avirykket og avtrykksskjeen, og

overhold kontakttidene.
4. Hold posen lukket, og la produktet virke.
5. Fjern avtrykket fra posen, og kasser posen.
6. Skyll og/eller tork i henhold til instruksjonene.
12.5 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV PATRONEN 0G BLANDESPISSEN
ADVARSLER / FORHOLDSREGLER MANUE! AV 0G
BLANDESPISSEN.

erlaget til 0g ma kasseres etter hver bruk i samsvar med lokale forskrifter.

“Brokt patron og brukte blandespisser ma o o S o nedenfor, far oppbevaring. Manuell rengjoring
alene er ikke tilstrekkelig som behandling av patronen med pésatt blandespiss. Oppbevar den brukte, behandlede
blandespissen pé patronen som en hette.

+ Bruk kun desinfeksjonsmiddellasninger med godkjent effekt og bruk i samsvar med bruksanvisningen fra produsen-
ten av des\r\feksjonsmlddeHmsnln en.

+ Utfor manuell rengjoring o ing av patronen med pasatt iss innen 1 time etter bruk.

« Fjern den brukte blandespissen fra patronen for bruk, og kast den. Niveller komponentene i patronen, og sett pd
enny blandesplss

+Enden livssyklus normalt ay og/eller slitasjen av materialet i dem.

12.5.1 DEMONTERING AV PRODUKTET ETTER BRUK

1.1 omradet som brukes til rengjoring og desinfeksjon, fiernes de orale spissene fra blandespissene og innvendige
rester av avtrykksmateriale.

2. Fjern engangsdekselet / barrieresystemet.

3.Ta av de kontaminerte hanskene, desinfiser hendene, og ta pé et par rene hansker.




4. Fjern patronen med pasatt blandespiss fra dispenseren. Sorg for 4 unnga direkte kontakt med den kontaminerte
spissen.

5. Rengjor og desinfiser di i henhold til

12.5.2 MANUELL RENGJ@RING

1. Ikke flern blandespissen fra patronen.

2. Rengjer med helt dynket i en desinfeksjons- og

a.Ta en engangsklut helt dynketi en ing,* og tork over all
to ganger . Sorg for  fieme alle synlige rester, og smg foralvaesken trenger inn i alle fordypningene.

b.Ta en ny helt dynket i en * 0g tork over alle overflatene pa pa-
tronens blandespiss to ganger . Sorg for & flerne e synlige rester, og sorg 5 fo at vaken trenger inn i alle for-
dypningene.

Bruk flere kluter om nadvendig.

3. Bruk en ren, myk borste (feks. Interlock® REF 09084) fuktet med en desinfeksjons- og rengjoringslosning* for & ren-
gjore delene av patronen og blandespissen med utsparinger og/eller spor (feks. tilkobling mellom blandespissen og
patronhodet). Sorg for 4 fierne alle synlige rester. Ikke skrubb etiketten pa patronen med borsten.

4. Fjern restene av desinfeksjons- og rengjoringslosningen* med en vt klut som er godt fuktet i vann.

Fortsett med desinfiseringen.

12.5.3 MANUELL DESINFISERING

1. Ikke fiern blandespissen fra patronen.

2. Desinfiser med engangskluter helt dynket i en deslnfeksjons- 0g rengjoringslosning’.

a.Ta en engangsklut helt dynketien og tork overall a
to ganger .Sorg for 4 fiere alle synlige rester, og sorg for at vaesken trenger inn i alle fordypningene.
b.Taenny helt dynket i en * og tork over alle overflatene pa pa-

09
tronens blandesplss to ganger . Sorg for & fierne alle synlige rester, og sorg for at vaesken trenger inn i alle for-
dypningen
Bruk flere Kuter om nodvendig.
3. La produktet torke naturlig i 5 minutter.
4. Inspiser patronen og spissen for & kontrollere at all synlig smuss har blitt fiernet. st det fansau finnes synlig smuss,
gjentar du rengjorings- og desinfiseringstrinnene som er beskrevet i avsnitt 12.5.2 o
5. For du bruker patronen pa nytt, sett den inn i dispenseren igjen, fiern og kast den bvukle blandespissen (se avsnitt
12.2).
Instruksjonene ovenfor har blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret i egenskap av leverandor av me-
disinsk utstyr til gjenbruk. Ansvaret for rengjoring og desinfisering av det medisinske utstyret ligger imidlertid hos
personen som utforer prosessen. Det er denne personen som mé garantere at den utfores riktig pa stedet der rengjo-
ting 0g desinfisering finner sted, og at det onskede resultatet oppnas. Dette krever verifisering og/eller validering og
kontinuerlig overvaking av prosessen.

og 9 som
inneholder blandinger av etanol (=35 %) og isopropylalkohol (=15 %) (feks. Zeta 3 Soft, desinfeksjons- og rengjorings-
losning, med en kontakttid pa 5 minutter) godkjent i henhold til lokale forskrifter. Bruk den i samsvar med instruksjone-
nefra av desil j i i
13. INFORMASJON OM KORREKT BRUK AV EMBALLASJE OG TILHBRENDE TILBEH@R
Bruk tilbehor som er rent og korrekt desinfisert og sterilisert, eller bruksferdig tilbehor.
Produktemballasje og tilhorende tilbehor, unntatt de som er nevnt  avsnitt 12.5, kan tryg brukes pa nytt uten spesielle
prosedyrer for rengjering og gitt at folgende for dosering og
respekter
. Behandle, doser og oppbevar emballasje og tilherende tilbeher utenfor bruksomréadet, pa rene steder og pa god
avstand fra sprut, spray og aerosoler fra kroppsveesker;
« Bruk alltid nye, helt rene hansker ved av glass og ingsskjeer. Hvis hanskene ma du
straks bytte dem ut for du handterer produktet.
« Lukk pakningen rett etter dosering.
i produkter og ti tilbehor som beskrevet i avsnitt 15 Kassasjon.

|4.TEKNI$KE DATA
1-150 48:

2- Blandelorhold base: katalysator

3 - Blandetid

4 - Arbeidstid (inkludert blandetid)*

5-Tid i munnhulen (min.)

6 - Herdetid*

7 - Elastisk gjenoppretting

8- Linezer dimensjonsendring 24t

9 - Shore-A hardhet 1 time

*Tidene angitt regnes fra nar du begynner 4 blande ved 23°C/73°F.
15. OPPBEVARING, STABILITET OG KASSASJON



skal brukes i et profes] jo (offisielt autoriserte offentlige eller private
+ Kasser patronen ndr den er tom. Ikke prov 4 etterfylle brukte patroner. Orale spister med materiale pd innsiden m3
kasseres som spedlalaval med sk forbilagisksmite

« Pa bakgrunn av avfallet som genereres ved kassasjon av produk-
tet, ikke fys\sk fare for personer eHer m\\]zel Det kan derfor handteres, i henhold til lokale forskrifter, som et ikke-farlig
avfall. Fe avsnittene 12.4 0g 12.5. Hvis produktet og avtrykket er konta-

m\nen, médu kassere detsom speslalavfall med fare for biologisk smitte. Hvis de ikke er kontaminert, kan de kasseres
i henhold til gjeldende lokale forskrifter.
M ikke brukes etter utlopsdatoen. Oppbevar produktet ved en temperatur mellom 5°C/41°F og 27°C/80°F. Oppbevar
ikke produktet i direkte sollys.
16. STGPING AV AVTRYKK
« Avtrykket kan stopes i gips 60 minutter etter dESInfeijOn eller forsinket i opptll 15 dager.
Material med et utvalg d og (type 3 gips, f.eks. Zhermacks
Elite Mcdel eller type 4, f.eks. Zhermacks Elite Rock)
17. KONSERVERING AV AVTRYKKET
Oppbevar avtrykkene ved omgivelsestemperatur pa et tort sted beskyttet mot direkte sollys. Hvis avtrykket skal sendes,
bruk egnet emballasje for & hindre deformasjon.
18. VIKTIGE MERKNADER
Informasjon gitt pa andre mater, ogs4 under demonstrasjoner, ugyldigajor p4 ingen mate bruksanvisningen. Opera-
torer har plikt il 4 forsikre seg om at produktet er egnet til den anvendelsen man vil bruke del tl. Produsenten kan
ikke holdes ansvarlig for skader, inkludert pa tredjeparter, som skyldes
at produktet var uegnet til en anvendelse. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdlen av det \ever(e
produktet. Alle eventuelle alvorlige hendelser som involverer bruk av dette medisinske utstyret, ma rapporteres til
produsenten og til relevante myndigheter.

Tre &rs holdbarhet fra produksjonsdato.

RU - Elite HD+

VHCTPYKLIUAA 110 MIPUMEHEHUIO

1. HAHAYEHVE

A-CHNIMKOHOBbI/E CTOMATONOTMUECKIA OTTMCKHOIA MaTepHan.

2. OMUCAHVE M3JENVUA

Elite HD+ Putty Soft c s UNOKCaH BBICOKO/ BAZKOCTH, PEKOMEH108aH
ANA AByX(pa3HOI (ABOWHOI OTTUCK) TEXHUKY B COMETaHUM C xuaKocTamu Elite HD+ Light Body unu Elite HD+ Super
Light Body nuGo /18 0aHOSTaNHOi (0AHOBPEMEHHOI) TexHiku & CoueTanwu ¢ kuakocTamu Elite HD+ Regular Body
wnw Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material 11 0 5:0): BbICOKOI BA3KOCTH, PeKOMeH-
£10BaH /1A ABYX$A3HOI (ABOIHOM OTTUCK) TEXHMKM B COUCTaHIA C XMAKOCTAMM Elite HD+ Light Body ww Elite HD+
Super Light Body nu6o ans TexHUKN B  xupgkoctamm Elite HD+ Regular
Body vnw Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ c 1) WNOKCaH CpeAHei BASKOCTH, PEKOMEHAOBAH ANA
OIHO(3HOVI TEXHUKW B KaUECTBE €VHCTBEHHOTO BA3KOTO MaTepyana.

Elite HD+ Regular Body 1) CpeHeil BAIKOCTH, PEKOMEHA0BaH
ANA OOHO3TANHOI (OfHOBPEMEHHOI) TeXHWKM & CoueTaHum ¢ Elite HD+ Putty Soft wnw Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body ¢ 1) INOKCaH HM3KOI BA3KOCTH, PEKOMEHA0BAH ANA
ABYX(a3HOI (BOIMHOM OTTHCK) M i i) TeXHKN 8 ¢ Elite HD+ Putty Soft unn
Elite HD+ Tray Material

Elite HD+ Super Light Body c 1 VINIOKCaH HU3KOIA BASKOCTW, DEKOMEH/I0BaH

AnA ABYxdasHoN (ABOIHOI OTTUCK) METOAVIKIA B COUETAHNN C Elne HD+ Putty Soft unu Elite HD+ Tray Material.

3.YMAKOBKA

- OcHoBa 250 n + Katanusatop 250 mn & Garkax (Elite HD+ Putty Soft)

- OcHoBa 450 mn + Katanu3satop 450 mn & 6arkax (Elite HD+ Putty Soft)

- Kaptpupk 380 mn (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Kaprpwax 50 wn (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite

HD+ Super Light Body)

- Ty6a 90 mn (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.COCTAI

Ellte HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty
WNOKCaH UnoKCaH, Ha OCHOBE KPEMHWS, METWNTHAPOTEHOCHIOKCaH,

b1, Heop Ro6aBKM, Komnekc.
Hiite HDY Tray Material Fast / Elte HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+




Regular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body

Fast: unoKcaH, wnoKcak, Ha OCHOBE KpEMHIIA, METMNTUAPOTEHOCHAOKCaH,
NOBEPXHOCTHO-aKTVIBHOE BelLECTBO, NUMEHTbI, Heop! Kue i
KoMIeKC.

5. COBMECTUMBIE U3JENNAA

- Kaprpuxi Zhermack 5:1 coBmecTumbi  Hauonee pacnpoc ana cromarono-

TMUECK/IX MaTePHaNOB, AOCTYMHBIMI Ha PbiHKe, HaNpYMEp, Sympress, Pentamix 2 1 3. KapTPUAKiI HECOBMECTIMI C
annapatom Pentamix Lite. [poBepsTe COBMECTAMOCTS, CBEPYBLUNCH C MHCTPYKLMel NPOM3BOAUTENS.
- Marepuan COBMECTM C PAGOM CTOMATONOTVECKIIX TWICOB ANA CO3AAHNA AMATHOCTUNECKWX W PABOuMX Mofenelt
(runcom 3-ro knacca, Hanpumep Zhermack Elite Model, nnn 4-ro knacca, Hanpumep Zhermack Elite Rock).
K

Vispenus an e ¢ NMeH3wio Ha paBoy ¢
NaLMEHTaMM) ANA CHATMA 3yBHBIX OTTHCKOB Y & npodecc ¢ KuX ycnoBuax (rocy-
AAPCTBEHHBIX WV YACTHbIX MEAVLIHCKIL < per opranos).

7.NPOTUBOMOKA3AHMNA

He y Vi runep Tbio K N0GOMY U3

8. MOBOYHBIE JEVICTBUSA

B crlyuae anneprut Ha n1o6oit M3 KOMIOHEHTOB MOXET MOAIBUTBCA Pa3APaXeHIte, NOKPACHEHYE Wi NMPU3HaKM runep-
uyBCTBUTENbHOCTA.

9. KIMHUYECKAS MOMIb3A

OTTVCKHOW MaTepVian AnA TOUHOW PETVICTPaLM PA3MEPOB TKAHE /W KOMTOHEHTOR MPOTe308 B NOAOCTI PTa 1
NPOCTPAHCTBEHHbIX COOTHOLUEHUIA MEXAY HUMM.

10. MEPbI IPEJJOCTOPOXHOCTM

+ Wveetca HegocTaTouHo BAHHAK 8 Tonk3y (BMC) ans nony OTTUCKOB Ha
KocTu. BIC u & cnepyer uc TONbKO Ha i
Cm3ncToit oaonoum wn soRpIT Hee,
« M3gen Ha STKeTKe TonbKo AN
Bo i ux e ¥ Apyrix

nauyeHTos.

- /IcNOb308aHMeE NATEKCHbIX NEPYATOK W NEPUATOK M3 CEPOCOAEPHAILErD» NIONMEP MOXET NIOBAAT Ha OTBEPH-
Aenvie Matepuana. He KacaiiTech HiTedi 3y6a/Tparcdepa pykaMi B nepuar-
Kax. [lepel CHATMEM OTTUCK NIPOMOITE MPeNapuPOBaHHyI0 OGNACTb GOMbLLIAM KOMMUECTEOM BOAbI.

- /Icnonb30BaHME HEKOTOPBIX BUOB MbLNA fU1A PYK M TIOCHOHOB MOXET NIPENAITCTBOBATb OTBEPKACHMIO MaTEpUana.

- Uro6bl rapaHTUpOBaTh PaGouee BPeMA 1 BPEMS OTBEPA/ACHHS, yKa3aHHbie B TaBAULIE 14, Hil B KOBM Crlyuae He MeHsii-
Te MeCTaMi1 pasHble NapTii OCHOBBI M KATAIM3ATOPa, MEPHBIE NOAKIA 1 KPILLKY 6aHOK.

- He mcronbayiire nogtopi it KonadoK XpaHuTe KapTpYX, 3aKPBIB €70 AE3UHGULMPOBAH-
HbiM 1 anac

- Urobl rapaHTUpOBaTh PaGotee BPEMs M BPEMA OTBEPXACHNS, yKa3aHHbie B TaGAULie 14, BCe MaTepuanti cneayer uc-
N0Nb30BaTb NPH KOMHATHOY TemnepaType (23°C / 73°F); Gonee BbICOKME TeMIepaTy bl COKPALLAIOT yKa3aHHOE BpeN,
a6oriee Hit3Kile — yBeNMUVBAIOT ero.

- [11A oAy 4eHA ONTUMANbHBIX GUUECKIX CBOTICTE He UCMIOMb3yiHTe MaTEpMal, C/M OH HEOHOPORHO CELLaH.

- Tlepep M3BneveHIem OTTUCKa POBEPBTe €ro BO Py (He Ha CTONe), 4TOGbI yGEAUTEA B Er0 NPOUHOCTIA

. A vt W KECTKUE OTTUCKHBIE NOMKI C PETEHL/OHHBIMU CBOTICTBaMM, NPeRBa-
pHTenbHO 06paGOTaHHbIE CreuanbHbIM anreanaon g noxec UT0Gb1 yMEHbILUTL BEPOATHOCTL PBOTHIX MO3bIBOB,
YAYWbA Wik npor; TTUCKHYIO NOXKY.

< areionan Romen smaansaruch nerko: HE MPHTATAVTE UPESMEPHOTO YCUTA, UsGorroutioe Aasnerne moxer
npusecry K ECI MaTepUan Bby1aBNMBAETCA C TPYAOM, CHAMMTE 1

anc iire nogavy (BbY3aBUTE MaTEpUan U3 KAPTPUA-

a)n YCTAHOBUTe HOBIf HAKOHEUHNK.

+ He vcnions3yiiTe Marepwan, eciu HOMEp NapTvM 1 CPOK TOAHOCT OTCYTCTBYIOT, He UATAIOTCH /WA €CIIM YNaKOBKA
noBpex/ieHa. He 1ICNonbayiiTe MaTepian Nocne MCTeueHA CPOKa FORHOCTH.

“Mpuwci o wnpuuem BepbTec ¢ Ansnpo-
BePKM COBMECTUMOCTY WNPULa ¢ BTIC. He cnonb3yiiTe WnpiL, KOTOPIit MCTIONb30BANICA € XMMUHECKVM BELECTEOM
npymm Kateropui.

. ycunua npn i1 CKOPOCTU NOAaUM cme-
WwuBaHNA N i yser [ROMKEH COOTBETCTBOBATL.
_ usery xomaura xaprpwnma
ana OTTUCKHBIX TOXEK.
o A OTTUCKA MaTepUan JOMKeH GbiTh MOKPLIT NPOKNAAKOF U3 MOAMSTH-

n
JIeHOBOA MGHKII U 3aULIEH OT NPANOF KOHTAKTa C TKaHAMM MONOCTH pTa,

+ Mlocne M3BedeHIA OTTVCKa NPOBEPBTE €10 LENOCTHOCTb 1 YGEAUTECH B OTCYTCTBMN OCTATKOB MaTepHana 8 NonocTH
Pra nauvenTa. [P HEOBXOAVMOCTH MPOMOIHTE MOOCTS PTa MOCTE M3BIEeHN OTTHCK.

- UroBbi rapaHTUpOBaTH pabodee BPEMS 1 BPEMA OTBEPKAEHHS, yKasaHHbie 8 Tabnuue 14, HEOBXORMMO MCTOMb30-



BaT PaBHble YCTH ABYX KOMIOHEHTOB NPOAYKTA (OCHOBHI U KaTanM3aTopa). oflee BbICOKaA 403a KATAM3aTOpa He
YCKOPAET BPeMs OTBePKACHNA.

+ Vcnonbayiire nctbie, o6pazom IT: /B0 roTosbie K MCnons-
30BaHHIO NPUHATNIEXHOCTH.

- 3aMeHNTe GUIKCATOP HAKOHEUHIIKA B CTIY4aE 10 BUAVIMOTO M3HOCA WM MOBPEXCHNA.

- Brixylyte CPEACTBA Ha OCHOBE CONelt TIOMUHIIA WM XeNe3a, CTOMATONOrMUECK/e MaTepiathl, CORepXaLLe nepe-
KUCb BOAOPORA, BKPOBBIE PECTABPALMOHHBIE CMOAIbI U UX OCTATKY MOTYT PENATCTBOBATH PeaKLi OTBEpKACHUA
Matepuana. B 3TOM Crykiae NOAHOCTbIO YJaTe OCTATKy MaTepUnoB Nepea Tem CHATUeM OTTMCKa.

+ He creayer ucnonb3ogats Matepuan ¢ Heopuri TAMM, CMEWVBATS WK
BMecTe C Apyrux i UVt nHoGbiMM nonucynb wnn

11. NPEAOCTEPEXXEHUA

+ MaTepuan Bbi3biBaeT pasapaxeHme rmas. Maéerame npmoro KOHTaKTa MaTepuana ¢ masamm. Mcnonb3yiite repme-
TUYHbIE OYKM ANA 3aWuThl ras. fAna A UCI 3awWmTHble o4k, Mpu cnyyai-
HOM nonananmw B /1232 HEMe/NIeHHO npcmcwe WX B TEUGHUE HECKONbKMX MIHYT 60NbWNM KONMYECTBOM BOAbI, U

He npoxouT, X

< B0 nsGeramne PaspaxeHnA U pucka annepmuemm peakuun T wiGeriine KoHTaKra OTAENBHbIX KOMMOHEHTOB (0c-
HOBbI WA C koxeit. Mpyn Ha Koy YAaAUTE MaTepUan BaTHbIM TAMMOHOM
TWaTENBHO NPOMOIiTe ee BOAOV C MbINOM. B Ciyuae ceH KoM Unm cbinu
MCNOAb30BaHMe MaTepuana 1 OBPATUTECH 3 MEAULMHCKO! OMOLLbIO.

+ Bo u3bexanue pasapaxeHuA uau 06CTPYKLMM He AONyCKaiiTe Npor; yTpb.
TPy CyuaiiHOM NPOTATBIBAHIM CNIEAYET BBINUTH GONbLIOE KOAMYECTBO Bob. B cnyyae Hapymemm nmmesapenm
obpautecs 3a MenMuchKoM rowousi.
+He wc Ha 3y6ax c Thio W/uan , uTO6bI
VAGNIEHUE 3y52, TPABMADOBAHHE 2yBHbIX TKZHEH WIH ACLIEMEHTALMIO KOMTOHEHTOB NIDOTE3a.

. Marepvlan Npe/Ha3HaveH AR KPaTKOBPEMEHHOTO KOHTaKTa, He CONb3yiiTe €ro /1A 3aad, OTAMUHBIX OT UeneBo-

B KauecTse TOCKONbKY 3T0 MOXET Bbi3BaTh

pasnpa)«enme,
12. TIOWATOBBIE MHCTPYKLIM

12.1 NOATOTOBUTENbHBIE AEACTBUA
HageHbTe MOAXORALLME 3ALLUUTHbIE OHKM, MACKY, CIELOAKAY U NepuaTKu. [ MAUEHTOB TaKXKE PEKOMEHAYETCA He-
NONb30BaTh 3aWMNTHbIE OYKK.

12.2 NOATOTOBKA MATEPUANOB
B n

p i 30HbI 1 BAaNW oT Kanenb,

6pbi3r 1 a3po30neil GUONOTNYECKIX KIAKOCTEIH:

A.BAHKV 250 / 450 mn (Elite HD+ Putty Soft)

1. CHIMUTE YNAOTHUTENV 1 KPbILLKM (B TOM YNCTE ACKI-BKNAAbILIM 1 NACHKW, DY Hann4nm)

2. BO3bMUTE OCHOBY U KaTanu3aTop B PaBHbiX YacTax. 1A 5 uci
Genyio NOXKy ANA KaTaNM3aToPa U LIBETHYIO NOXKY INA OCHOBBI (pUC. 3.1).

3. 3aKpoiiTe GaHKM. He MeHAiiTe MeCTamu KpbILIKY M AICKW-BKNAAbILLY (NP Hanuuuw).

4. CMewwaiiTe pagHble KONMYECTBA OCHOBbI 1 no it Maccol Ges
‘npomnoK (pyc. 3.2). CobmionaliTe paBovee Bpems, yKasaHHOE B TaBNMLIE TXHIHECKHX XapakTepUCTUK (pic. 3.3).

5. MepeiiauTe k paGoTe C naLmeHTOM (v, nyHKT 12.3).

B. TYBbl 90 mn (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

1. CHUMUTE KONINauOK Ty6bl C OCHOBOI. BbIAABITE MONIOCKY OCHOBBI Ha YMCTYIO MOBEPXHOCTb. Cpasy nocne BbigasnvBa-
HUA MaTepuana 3akpoitre Ty6y C OCHOBOI.

2.0TKpoitTe TyGy C KaTanu3aTopom.

3. HaHecwTe Ha Y¥ICTyIo NOBEPXHOCTH MONIOCKY KaTa3aTopa TaKoii e ANMHBI, 4TO W MoM0CKa 0cHOBbI (puc. 4.1) MoBTo-
PUTe NPOLEAYPY ZUNA KAXAOM MONOCKM BLIAABNEHHOM OCHOBb.

4. Cpasy e 3aKpoiiTe TyGy C KaTanU3aTopOM.

5. Mpvi NOMOWY WNaTeNA ANA CUAVIKOHOB CMEWaiTe PaBHbIe KONMUECTBA OCHOB! U KaTanu3aTopa A0 MoflyueHuA pas-
'HOMEPHO OKpaLLIEHHO/ Macchi 663 MPOXINOK (puc. 4.2). CobniogaiiTe paBoee Bpews, ykasaHHOe B TaBAVILIE TexHM-
UeCKIIX XapaKTePUCTUK,

6. My NOMOLLY WNaTeN W/VAN WNPULA ANA UCNOAIb30BAHUA C JNACTOMEPaMM HaHECUTe HEGONbLLIOE KOINYECTBO CMe-
CM B HYXHOE MECTO B COOTBETCTBIM C BLIGPAHHOM TEXHUKOI (puc 43n44).

7.8 oumcrky, w, ecnm WNaTens CornacHo MHCTPYKUM NPOU3Bo-

Avens.
8. MpogonKaiie paGoTy B COOTBETCTBUY C BbIGPAHHOV TEXHUKOI (CM. NYHKT 12.3).
C. KAPTPUIKU 1:1 emkoctbio 50 mn (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular
Body / Elite HD+ Light Body / Elite HD+ Super dy)

1. HaxmuTe BBEpX YepHbI pbiyar Noj CTOMKOMN 1 mmnwe CTOWKY incnencepa 1o ynopa (puc. 5.1).
2. NoaHumuTe dukcatop KpTPARKs (pvlc 5.1).
3. BCTasbTe KapTPUX, ™ Kaprpumx BCTABUTH Tak, YTOGHI




V-06pasHbiit BbIPE3 Ha ero OCHOBaHYM Gbi OBPaLIEH BHU3 (PUC. 5.2). Tenepb GUKCATOP KAPTPHKa MOXHO Nerko
onycTuTh.

4. Tlocne pasvelleHA KapTPWIKa B AVICNEHCEPE NOBEPHWTE KOANAUOK Ha 1/4 06OPOTa, BbITALUTE €0 SHEPrUUHLIM
[ABVKEHMeM 1 yTUAn3upyiTe (puc. 5.

5. MNaBHO HaXWMalTe Ha pbluar AVICNEHCEPa ANA BbIAABANBAHWA HEGONbLLOTO KONIMUECTBA ABYX KOMMOHEHTOB 4O TeX
0P, M0Ka OHM 0Ba He HaUHYT BbITEKaTb OZIHOBPEMEHHO (DUC. 5.4). OCTOPOXHO YAANUTE UINMLIKY TaK, 4TOBHI He
3arPA3HITL 06a BLIXORHBIX OTBEPCTUA,

6. BoiGepute i CMecTeNbHbiit user OMKEH COBNAZATL C UBETOM Konnauka
KapTpumpKa.

7. BbICTPbIM ABUKEHMEM BCTaBbTE CMeCUTENbHbIA Takim 06pazom, 4TOBbI V-06pasHbiit BbIpe3 Ha LIBETHOM
KOMbLie COBMaaN C COOTBETCTBYIOLLMM THE3AOM Ha (puc. 5.5). MosepHuTe 10 Yacogoii cTpen-

Ke Ha 1/4 060POTa, HAX/MaA TONBKO Ha LIBETHOR KOMbLIO, a HE Ha CMECUTENbHbII HAKOHEUHNK (PYC. 5.6).
8. [INABHO HAXMUTE Ha Pblvar AMCMIEHCEPa ATA BIAABNIMBAHWS HYXHOMO KONMIECTBa MaTepyana. He ucnonb3yiTe Ma-
TepWan, ecnu Cviech HEORHOPOAHA. B TOM Cy4ae yAANUTE AUCTIEHCEP U3 PAGOUeNt 30HbI U CHAMMUTE CMeCHTENbHbIii
BblfaBuTe KonnyecTso no  ycTaHoBuTe

HOBBIIt CMECUTEAIbHbII HAKOHEUHNK,

9. TMepea UCnoAb30BaHYieM y KaX/AOTO HOBOTO MaLyIeHTa BCerAa HaAeBaiiTe OAHOPA30Bbili Yexon/GapbepHyio cucTemy
Ha [MCNeHCep 1 KapTPU 1 CHUMAIHTE WX IOCTIE KKAOTO UC (puc.5.7). Vi
\exna/6apbepHOIA CHCTEMBI He 3aNeHseT oumcTkI U

10. MepeiipuTe K paGoTe C naUeHTOM (M. nyHKT 12.3).

D. KAPTPU/IM 5:1 emkocTbio 380 mn (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. HaxMuTe Ha pbiuaiKkit Ha KONNAUKe KAPTPUXa, CHUMUTE KPbILLKY W yTUAU3UpYiiTe ee (puc. 6.1).

2. BKNIOUWTE aNNapaT AN1A CMLMBaHYA 5:1 1 BCTaBbTE KAPTPU, COBMOAAR UHCTPYKLN NIPOM3BOAUTENS annapara.

3. BblgasnuBaiiTe HEGOMbLLIOE KONMUECTBO A1BYX KOMNOHEHTOB, 110Ka 062 KOMTIOHEHTA He HauHYT BbiTeKaTb OAHOBPE-
MeHHO. OCTOPOXHO YAanVITe M3VILIEK MaTepHana Tak, YToGbi He 3arpA3HMTb 06a BbIXORHbIX OTBEPCTIA (PHC. 6.2).

4. YCTaHOBYTE CMECUTENIbHII HAKOHEUHYK, COBMECTUB OTBEPCTUA HAKOHEUHVIKA C OTBEPCTUAMMN KAPTPWIKA, M BCTaBb-
T LIECTATDAHHYI METONAHECKy1o MaTPHLY aNTapaTa A8 CHELIMBAH B LIECTATPAHHYIO MaTPHLY CHECHTETbHoro
HaKoHeuHuKa (puic. 6.

s Bcrasbre dMKcamp HAKOHEUHUKa, NPABHIBHO 32KENHS ero KPENeHMA Ha KapTpuKe (pHc. 6.4).

i cvecuTens YNaKoBKY 1 YAGAATS ee

v KaXAOTo uenoRb3OBaIAA.
7. BiniouwTe annapat AnA ¢ u poxanTeCH Beerpay ¥iTe nepayio nopumio
puc.6.5)m i PVal B COOTBETCTBMYIC BHIGPAHHOIi TEXHHKOV, 3aMOHA OTTVICKHYIO M-

Ky (PUC. 6.6) /AW WNPUL ANA SMACTOMEPOS (pUc. 6.7).

8. MepeitauTe K paBoTe C NaUMEHTOM (M. AHKT 12.3).

12.3 MPOLIEAYPA CHATUA OTTUCKA

[NlByxdasHas TeXHUKa (ABOMHON OTTUCK):

1. HaHecuTe cneumanbHbiil aaresvs Ans aAANTUBHBIX CUIMKOHOB Ha OTTUCKHYIO NOXKY (CO6MI0AaA UHCTPYKLUMM Npo-
v3sopuTens).

2. Pa3MeCTUTE HyHOE KONMYECTBO MaTepUana BLICOKOIi BA3KOCT Ha OTTUCKHOI oxke (puc. 1.1).

3. TomecTuTe 3aN0NHEHHYIO OTTUCKHYIO IOXKY B NOAIOCT PTa NaLMeHTa B npeaenax paboyero Bpeme i (cm. NyHKT 14)
(puc. 1.2).

4. U3BnexuTe nepsbiii OTTUCK M3 MOIOCTM PTa NauveHTa nocie (8pems .
B nyHKTe 14).

5. TujaTeNbHO NPOMOIITE 1 MPOCYWHTE NEpBBIit OTTHCK; 3aTem 06paboTaitTe ero.

6. HaHecuTe MaTepuan HU3Koii BA3KOCTI TaM, Fie 3T0 HEOBXOAMMO (penapupoBaHHbie 06nacTy, NepBbiit OTTICK 1
7.4) (PUC. 1.3 1 1.4) M B TeueHve paBoUero BpemeHY MaTepHana CHoBa MOMECTUTE 3arOIHEHHYIO OTTUCKHYIO OXKY B
NOROCTL pTa NaLeHTa ANA CHATUA BTOPOFO OTTUCKA (M. NYHKT 14) (puc. 1.5).

7. VI3BMeKwTe OTTUCK U3 MOIOCTH PTa NauvieHTa nocne (Bpems M. B nyH-
Kre 14).
8.0uncrure n iiTe OTTUCK nepen i1 WAV OTAVBKOV! MOZIeY (CM. NYHKT 12.4), TaKike ouncTuTe 1

A3MHOULPYIATE AVCNEHCeP, KAPTPUIK 1 CMECHTENIbHbIiT HAKOHEUHVIK (M. NYHKT 12.5).

'OpHo3TanHas (0fHOBpPeMeHHaR) TeXHNKa:

1. HarecuTe cneLvanbHbiii aAresve ANs aANTUBHbIX CWNMKOHOB Ha OTTUCKHYIO TIOXKY (COBNIoRas UHCTPYKLMM Npo-
n3soavTens).

2. MoMecTiTe MaTepuan ¢ Gonee BbICOKOI BA3KOCTbIO B OTTUCKHYIO NIOXKKY (PHC. 2.1), OAHOBPEMEHHO C 3TUM MaTepyan
¢ Gonee HU3KOM BA3KOCTbIO BHECHTE B MOAOCTL PTa NALMEHTa TaM, Fe 3T0 HeOGXOAMO (NpenapupoBaHHbie 06nacTH,
TpaHcdep u TA) (puc. 2.2).

3. TloMeCTTe OTTUCKHYI0 NOXKY B NONOCTH PTa NALMeHTa B NPefenax paGouero BpemeHi (m nyHKT 14) (puc. 23).

4. VI3BneKkuTe OTTUCK U3 NONOCTI PTa NaLMeHTa nocne (Bpem: CM. B NyH-
KTe 14).
5. OuncTuTe u fiTe oTTUCK nepen i1 WA OTAUBKOM MORENW (CM. MYHKT 12.4), a Takke AvcneH-

ep, KAPTPWIX 11 CMECHTENbHbIit HAKOHEUHYIK (CM. NIYHKT 12.5).



12.4 PYYHAA OYUCTKA U AE3UHOEKLNA OTTUCKA
MEPbI MIPEAOCTOPOXHOCTU/PYYHAR O4UCTKA U AESUHOEKLIVA OTTUCKA:
+ ORHOVi TOMBKO PyHHOI OYUCTKY HEROCTATONHO NPV CHAT OTTHCKa. TTOCIE OUHCTKIN BCErAa HEOBXORUMO BHINOMHATE
AeauHpeKuo.
+ OTIHCKN T TIATenoHO AESHHMUPORATS BPYHYIOC TOMOLIBO LMK ASHHDALUBY LK RACTS
IMKOHOB

ana WOKCaHOB) B BUAe PacTBOpoB AnA
3uHGuUMpyIoume cpencrsa Ha ocHoBe coneii u cuep
COCTaBOB), MMGO FOTOBbIX K TEAEIEILE cpencm B BiIAE CTpen Ha OcHOBe chpra 11 KOMNOHEHTOB, yMeHbLIaIoUMX

yKa: BbIGPaH-

HOTO fle3MHOULUpYIoLLIero cpencma

+ Ounuy n 0BPa30M OTTUCKM CeflyeT XpaHuTh B 3aKPLITOM, YACTOM
1 cyxom mecre B}:\anm OT 6pbi3r, Kanenb 1 i KX KWAKOCTel it paryp i
cpeabl okono 23°C/ 73°F.

12.4.1 NOArOTOBUTE/bHBIE MEPOTPUATUA NEPEA OYNCTKOM U AE3UHOEKLIVEN

1. HapeHbTe 0fiHOPa30Bbie NepyaTKy, NMLIEBYIO MAcKy, O4KM 1 pabouyio opexay.

2. 1A Ae3uHGEKLMM OTTICKA METOZIOM NOTPYXeHUA (M. NyHKT 12.4.3 A) NPUOTOBLTE B EMKOCTI CIeUManbHBlii MO-
1oLLje-e3MHAMUVPYIOLMiA PACTBOP 1A OTTIICKOB Ha OCHOBE YETBEPTUUHBIX aMMOHVEBLIX CONeli U CUHEPFeTAYECKIX
KOMIMOHEHTOB, OI0GPEHHbIii COMTACHO MECTHBIM HOPMATVBaM (Hanpumep, Zeta 7 Solution).

12.4.2 PYHHAA O4NCTKA

1. B TeueHnte He Gonee 5 MUHYT NOCNE M3BNEUEHIA OTTACKA U3 NONOCTY PTa NPOMOITE €ro Nof NPOTOUHOI BOAOH
B Teuenve 30 cekyna (puc. 7.1). Mpn M yBENMYbTE BPEMA 10 yAaneHuA BCex BUAMMBIX
3arpA3HeHUii.

2. [le3uHGUUUPYiiTe OTTUCK METOSOM NOTPyXKeHMs (CM. NYHKT 12.4.3 A) Uni HaHeceH!A cipes (. nyHKT 12.4.3 B).

12.4.3 PYYHAA JE3UHOEKLMA OTTUCKOB

A.TOFPYXEHME (puc. 7.2 A)

1.Tlocne oumcTk (MYHKT 12.4.2) NOFpy3HTE OTTUCK B PACTBOP MOIOLLIE-AE3MHGUUMPYIOWEro CPEACTBa (CM. 3Tan 2 8 fyH-
KTe 12.4.1) Ha 3ajaHHOe BPEMA BO3AICTBIA,

2. TIPOMOViTe /N MPOCYLUUTE COTNACHO MHCTPYKLUH.

B. PACMIIEHUE (puc. 7.2 B)

1. Mocne 0umMCTKM (M. MYHKT 12.4.2) IOMECTITe OTTUCK B NPO3paHbiii NaKeT.

2. BcTasbTe B naket $naKoHa ¢ Cnpeem AnA OTTUCKOB. Y6eauTech, 4To crpeit
paspetue k cornacHo peit MeCTHbIM V1B €10 COCTaB BXOWT 3TaHON, U30nponu-
08Il CAVIPT M CONYTCTBYIOUIME KOMAOHEHTH (HanpuMep, Zeta 7 Spray).

3. YAepKMBan NaKeT 3aKpbITbIM, PACTbITUTE MOIOULIE-AE3MHGULMPYIOlLIee CPEACTBO Ha BCe NOBEPXHOCTU OTTHCKa 1 OT-
TVICKHOV! NIOKM, COBMIONAR BPEMA BOEICTBIA.

4 [lepuTe NaKeT 3aKPbITHIM 1 OCTaBbTE cpencmc nonemcmcsarb

OTTUCK U3 NaKeTa U y

6 TpOMOiATe W/WAM NPOCYLIMTE COFNACcHO vmﬂpyxu

12.5 PYYHAA OYUCTKA U AE3UHOEKLUA KAPTPMIJ)KA U CMECUTE/IbHOIO HAKOHEYHUKA

MPEAYNPEX/AEHNA / MEPbI PEAOCTOPOXHOCTU MPU PYYHON OYUCTKE U AE3NHOEKLIUN KAPTPUIKA

N CMECUTE/IbHOTO HAKOHEYHUKA:

+ 3auy poep A Vi MoAnexarT yTunM3aLMu nocne Kaxaoro npu-
MeHEHIIA COTNaCHO MeCTHbIM HOpMaTUBaM.

* Mepep XpaHeHem UCnons30BaHHbIIt KAPTPWK U CMECUTENbHbIE HAKOHEUHIIKI! CTIefyeT 06PAGOTaTh, KaK OMUCaHO
HuKe. OBHOM TONBKO PyHHOI OMICTKA HEAOCTATONHO AN c

CMECUTENbHBIM . OcTasbTe uCH 7 i CMeCUTEeNbHBINA Ha Kap-
TPUKE B KauecTBe KoMNayKa.

« cnonbayiiTe TonbKo i pacTBop ¢ i 108 c i
no pacTeopa.

! PYUHYI0 OUMCTKY 1 cyc CMecUTenbHBIM B Teue-
Hue 1 yaca nocne NCnonb3oBaHuA.

+ Mepen uc yaanwe nci i1 cMecuTenbHbIi c ny iite ero,
Bi i B n HOBBbIiA CMECUTENbHbIN HaKOHEUHNK.

- OKoHuaHUe unkna i1 0BbIuHO 110 CPOKY FORHOCTY W/nu M3HOCY MaTepUana,

113 KOTOPOIO OHM USTOTOBIeHbI.

12.5.1 PA35OPKA M3JENIVA NIOCIIE NCMONb3OBAHUA

1.B 30k, Uc ANA O4MCTM 1 yaanuTe potosbie 113 CMECHTENbHbIX HAKOHEuHIA-
KOB 11 OCTaTKY OTTUCKHOTO MaTepyana BHTpYL.

2. CHUMUTE OLHOPa30BbIi Hexon/GapbepHyko cucTeny.

3. Chumue 3ar, nepuarku, fiTe PyKW 1 HajeHbTe YACTYH0 Napy NepHaToK

4. Vi3BnexuTe KapTpUIX C cmecuTeNbHbIM 13 AUCeHCepa, COBMIOfaR OCTOPOXHOCT,
TOGbI HE AOMYCTUTL MPAMOO KOHTAKTa C 3arPA3HEHHbIM HAKOHENHUKOM.

5. OUNCTUTE M AE3MH(ULMPYITE AMCTIEHCEP B COOTBETCTBIM C yKa3aHNAMM POU3BOANTENS.




12.5.2 PYYHAS OYUCTKA

1. He CHUMaiiTe CMECUTENbHbII HKOHENHIIK C KapTPUAXA.

2. BHINOHUTE OUMCTKY C MOMOLLBIO OAHOPA3OBLIX CANGETOK, MOMHOCTbIO
pacropowr.

a.B anderky, nonoc pacTBopom*, u npotpure
€10 ABAXABI BCe NOBEPXHOCTM KAPTPUKA, CTApafiCh YAATH BCe BUAUMbIE OCTATKM M CTEA 3a TeM, YTOBb! KUA-
KOCTb NPOHVIKNa B BCE yryGneHns.

6. Bo3bMUTe HOBYIO OJHOPA30BYIO CAN(ETKy, NOAHOCTbIO g pacteopom®, u
npoTpUTe elo ABaXAbI Bee CTapasco yaanuT ce BuAu-
Mble OCTaTKV 1 CnefiA 3a TeM, UT0bI KUAKOCTS PO 50 ace yrny6nenns.

Mpu T Mcnonbayiite "

3. Mlcnonb3yiiTe WWCTYIO MATKYIO WETKY (Hanpuvep, Interiocke, aprukyn 09084), oo wooue: AesuHdupyio-
wa PACTBOPOM®, ANA OUMCTKY peTaneit " cmecuTenbHoro w/wnm KaHas-

Ry CMeCUTeNbHbiM ronosKoit cTapascs ynanuTs Bce
Somume ocrarin He TPUTe STVKETKY KAPTPAX LIETKO.

4.YanuTe OCTATKM MOIOLLE-A€3UHGULIMPYIOLLErO PACTBOPa* BNAXKHON TKaHBIO, CMOYEHHOM BOROT.

MlpucrynaiiTe k geanHabexuym.

12.5.3 PYYHAS EBUHOEKLA

1. He CHUMaiiTe CMECUTENbHbII HAKOHENHIIK C KaPTPUAXA.

2.8 < nomouwsio CandeToK, NOTHOCTbIO MPONUTAHHbIX MOIoLLE-AE3MHOLIPY-
10LLMM PACTBOPOM®,

2B

anderky, nonHoc pacTeopom’, u npoTpuTe
€10 ABAXAI BCe NOBEPXHOCTM KAPTPUKA, CTApaCh YAATH BCe BUAUMbIE OCTATKM M CTEAR 3a TeM, YTOBb! KUA-
KOCTb NPORVIKNa BO Bce yryGnenvs.

6. Bo3bMUTE HOBYIO OJHOPA30BYIO CAN(ETKY, NOAHOCTbIO " pacteopom®, u
npoTpUTe elo ABaXABI Bee CTapanco yaanuT ce Buau-
Mble OCTaTKV 1 Cnefi 3a TeM, UT0BbI KMAKOCT MPOHMKNA BO BCe yry6neHus.

Mpu T Mcnonb3yiite andern.

3. JaliTe V34eMVI0 BbICOXHYTb ECTECTBEHHbIM MYTEM B TEUEHYE 5 MAHYT.

4.TpOBepbTe KAPTPYIK U HAKOHENHIK, HTOGbI y6EAUTLCA, UTO BCe BIAVMBIE 3arpA3HEHNA yAaneHbi. ECT BuauMbie 3a-
PHENAA BCE CLIE IPUTCTBYIOT, NOBTORTE Tal uACTIN 1 neawu¢eKuMM OnWCaHHble B NYHKTax 12.5.2112.5.3.

5. Tepen ero cHmmTe 1
ICT0b30BaHHbII CMECUTENbHBII HAKOHEUHIK (CM. nynu ST

V13n0XeHHbie BbILLIE MHCTPYKLYIA GbiNlM BaNMAUPOBaHbI MPONBOAUTENEM MEAULUMHCKOTO USACNIA KaK NOCTABLIMKOM

MHOTOPa30BOTO MEAMLMHCKOO M33enus. OHAKO OTBETCTBEHHOCTb 32 ONHCTKY 1 ACIMHOEKLIMIO MEANLMHCKOTO U3-

NIenna NeXT Ha nuue, ahmonnmmem 10T npouecc, KoTopoe nom«no TapaHTUPOBaTh, UTO OH OCYILECTBAIRETCA Npa-

BIbHO B TRy U i pesynbrar. 310 Tpe6yer
eepmmaum W/ATIM BANMRALY, 3 TaKKE NOCTORHHOTO MonToprra npouecca.

pacteop "
o ReIiCTaMS, CORepAaLIMi CHech STN0BOro (<35%) U =15%) cupra Zeta 3 Soft, moio-
We-Ae3MHOULMPYIOLL Wit PACTBOP CO BPeMeHeM BO3AENCTBNA 5 MuHyT), 11 COMAcHO MeCTHbIM
YICTIONb3YETCA COMACHO UHCTPYKLAM NPOM3BOAMTENA AE3MHMLMPYIOLLETO PACTEOPA.
13. uvs 0 OM UCTIO. YNAKOBKY 1 CONYTCTBYIOLUMX MPUHAZIEHO-
CTEN
+ Ucnonbayiite unctsie n o6pasom T /M6 roToBblE K MCMONb-

308aHUIO NPUHAANIEXHOCTU. YNaKOBKY M3ACNiA 1 COMYTCTBYloLe
B pasaene 12.5, MOXHO UCTION530BTS MIOBTOPHO, HE MIOFBEPTaA CMELabHSiM MPOLECCaM OUCTRI neswdexm,
npuycrosum 10 COXpaHHOCTH, W YCOBAM XpaHeHNS:

« BCE MaHUNYNALMY, 103MPOBaHIE U XPaHEHIE YNaKOBKM 1 CONYTCTBYIOWVX NPUHAIEXHOCTEN OCYLIECTBAAITCA BHE
30Hbi PaBOTBI € NALYIEHTaMM, B YMCTOM MOMELLIEHY, BAANU OT GPbI3I, KaNeNlb M a3p030M1elt BIONOTMUECKIIX KIAKO-

crei;

+ BCerna HafesaiTe HOBbIE YCTbIe MepUaTKN NPV OBPALLIEHUY C GaHKaMM 1 MEPHBIMIA OXKaMU. [pU 3arpA3HEHUY
nepyaToK HeMe/ANeHHO CMEHNTe X 10 Hayana paboTbi C MaTepuanom;

« 3aKpbIBaIATE YNaKOBKY CPa3y NOCNE AO3UPOBAHIA.

y i  cony cornacHo npu-

BefleHHbIM B NyHKTe 1

14. TEXHUMECKUE XAPAKTEPMCTMKM

1-150 4823

2-

3-Bpems cMewvBaHus
4-PaGouee Bpems (BKNIouas Bpems cMewnBaHmns)*
5 - Bpems HaXOXKACHUS B NONOCTH PTa (MUH.)
6-Bpems oTBepHaeHs*



7-Ynpyroe soccranoBneHie

8- JIuHeitHOE U3MeHeHNe pasMepos Yepes 24 yaca

9-Teepaocts no Wopy A uepes 1 4ac

“YKa3aHHble 3HaUEHVA BPEMEHN PACCHUTHIBAIOTCA C HaUaNa CMeWVBaHIA NIpU TemnepaType 23°C/ 73°F.

15. 3

Vi30envsi AOMKHbI MCTIONB30BATBCA & YHPEKACHUAX CTOMATONIOTUYECKOTO MPOGUAA (CEPTUPMUMPOBAHHBIX FOCYAaP-

CTBEHHBIX WM HACTHbIX MEAMLIMHCKWX yHPEXACHNSX).

. I'chme DTS CTEAYET yTWAaUpOoaTS. He MbiTaiiTech NOBTOPHO 3aMOMHATL MCMONb30BAHHbIE KAPTPUZXM.
BHYTPW MoANexar y VM Kak OTXO/1bl B CBA3M C PUCKOM

Grorommsecrore Sapanern
- CornacHo uH$opMaLMK, NPUBEACHHOI B Nacniopre Ge3onacHocT (SDS), OTX0b, 06pasylowLMecs Npu yTuausaLUu
U3NUA, He HCYT GU3MIECKWX PUCKOB /1A TIOREli W OKpYXalowielt cpepsi. [10STOMY C HUMI MOXHO OBPALIATECA

Kak C HEOMACHBIMU OTXORAMM & COOTBETCTBUY C MECTHBIMM Topsiaok ¢ 3ar
KOMOHEHTaMW M. B NYHKTax 12.4 1 12.5. B Cnyuae KOHTAMAHALMN W3AENVE 1 OTTUCK MOANEXAT YTUAU3ALIN KaK
c oTX0AbI, MPEnC pUCK KOro Ecnv n3genue v oTTUCK He KOHTaMUHK-
POBaHb, Xy & CoOTBETCTBIN C

He ncnonbayitTe Matepuan nocie vcTeueHIs cpoka rogHOCTM. XpaHuTe Matepuan npu Temneparype ot 5°C / 41°F go

27°C/ 80°F. He nogsepraiite BO3A€/CTBIIO NPAMBIX CONHEUHbIX lyveil.

16. OTIMBKA MOJENU

+ OTTUCK MOXHO 3aNVBaTb FUNICOM Uepe3 60 MIHYT NOCAE AE3MHOEKUMM WV C 3a8ePKKOM 40 15 AHell,

« MaTepuan COBMECTUIM C PAOM CTOMATONIOMMYECKVIX TUICOB /A CO3AAHMA AMArHOCTUUECKVX 11 paBounx Moaeneit
(runcom 3-ro knacca, Hanpumep Zhermack Elite Model, unu 4-ro knacca, Hanpumep Zhermack Elite Rock).

17. KOHCEPBALIMA OTTUCKA

OTTUCKI CReAyeT XpaHWTb NPy TeMnepaType OKpyXaloliieli Cpeibl B CyXOM MecTe, 06eperan oT Bo3AeVCTBIA NPAMbIX

COnHeUHBIX nyueﬁ B Clyuae TPAHCNOPTUPOBKM OTTUCKA MCTONb3yiiTe ynaKoky Ans

ero pedopmal

18. BA)KHI:IE I'IPVIME"IAHVIFI

VHbOPMaUMA, NPeRoCTaBNEHHaA M0BbIM CIOCOBOM, AXE BO Bpem AGMOHCTPaLML, He OTMEHAET AeICTBIA MHCTPYK-

WM N0 NpyMeHe o, MoNb30BaTENV OMKHbI Y6EAUTLCA B NPUFOLHOCTA MaTepUana AN KaX/Oro KOHKPETHOTO Cy-

4an npuMeeHA. TPOMIBORUTENb He HECET OTBTCTBEHHOCTUA 33 YWIEPG, B TOM YCe TPETHUM NALIAM, BOSHKITA

BCREACTBUE Hec VHCTPYKUMM MAn T anA 335240, OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAN-

TENA B.7I0GOM CIyHa@ Or PaHHHEHA CTOUMOCTBIO NOCTABEHHBIX W3RNV, O NIOBbIX CEPbESHBIX MHLWAGHTAX, CBRIAHHBIX

C MeNUMHCKUM n3fenvem, coobujaiiTe NPON3BOAVTENIO W B COOTBETCTBYIOWME OPraHbl.

CPOK XpaHeHVA: TP Fofa C AT NPOM3BOACTEA.

€S- Elite HD+

NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZITI

Assilikonova otiskovaci hmota.

2. POPIS PRODUKTU

Elite HD+ Putty Soft (michaci pomér 1:1a 5 : 1): vysoce viskézni vinyl polysiloxan doporuceny pro dvoufézovou
techniku (otisk ve dvou krocich) v kombinaci s tekutinou Elite HD+ Light Body nebo Elite HD+ Super Light Body nebo
pro jednofézovou techniku (oba kroky soucasné) v kombinaci s tekutinou Elite HD+ Regular Body nebo Elite HD+ Light

Elite HD+ Tray Material (michaci pomér 1:1a 5 : 1): vysoce viskézni vinyl polysiloxan doporuceny pro dvoufazo-
vou techniku (otisk ve dvou krocich) v kombinaci s tekutinou Elite HD+ Light Body nebo Elite HD+ Super Light Body
nebo pro jednofézovou techniku (oba kroky soucasné) v kombinaci s tekutinou Elite HD+ Regular Body nebo Elite
HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (michaci pomér 1 : 1): stredné viskézni vinyl polysiloxan doporuceny pro jednofazovou tech-
niku jako material s jednou viskozitou.

Elite HD+ Regular Body (michaci pomér 1: 1): stiedné viskézni vinyl doporuceny pro G tech-
niku (oba kroky soucasné) v kombinaci s ma(ena\em Elite HD+ Putty Soft nebo Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (michaci pomér 1 6zni vinyl polysiloxan doporuceny pro dvoufézovou techniku
(otisk ve dvou krocich) nebo Jednoiazovou \e(hmku (oba kroky soucasné) v kombinaci s materialem Elite HD+ Putty
Soft nebo Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (michaci pomér 1 : 1): nizko viskézni vinyl polysiloxan doporuceny pro dvoufézovou
techniku (otisk ve dvou krocich) v kombinaci s materialem Elite HD+ Putty Soft nebo Elite HD+Tray Material.

3. BALENI

- kelimek s 250 ml béze a 250 ml katalyzatoru (Elite HD+ Putty Soft)

- kelimek se 450 ml béze a 450 ml katalyzatoru (Elite HD+ Putty Soft)




- kartuse 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

~ Kartuse 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

- tuba 90 ml (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.SLOZENI
Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:
vinyl kfemicita plniva, pigmenty, anorganicka

hlinikova plniva, aditiva, organoplatinovy komplex.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-

gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:

vinyl kremicita plniva, povrchové aktivni latka, pigmenty,

anorgamcké hiinikova piniva, organoplatinovy komplex.

5. KOMPATIBILN| PROSTREDKY

- Kartuse Zhermack 5:1 jsou kompatibilni s vétsinou béznych michacich systémi na trhu, napi. Sympress, Pentamix 2
a3. Kartue nejsou kompatibilni s Pentamix Lite. Ovéfujte si kompatibilitu v névodu k pouziti od vyrobce.

- Material je kompatibilni s fadou dentalnich sader typu stone na studijni model a na pracovni modely (sédra typu 3,
napt. Elite Model od spoleénosti Zhermack, nebo typu 4, napi. Elite Rock od spolenosti Zhermack).

6. INDIKACE PRO POUZITI

Prostedky jsou urceny k pouiti odborniky v oboru zubniho Iékaistvi (uZivateli oprévnénymi osetiovat pacienty)

k pofizovani zubnich otisk u pacienti v profesionalnim stomatologickém prostredi (ve stétnim nebo v soukromém

zdravotnickém zafizeni s potiebnymi povolenimi a opravnénimi).

7. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pacientd se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku pripravku.

8. NEZADOUCI UCINKY

V piipadé alergie na kteroukoli slozku se miize objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky precitlivélosti.

9. KLINICKE PRINOSY

Otiskovaci hmota pro piesnou registraci rozmér tkéni a/nebo sougasti ustni protetiky a prostorovych pomér mezi

nimi.

10. PREVENTIVNI OPATREN{

+ Nejsou dostupné dostatecné tdaje, které by podporovaly pouZiti VPS na otisky na obnazené kosti. VPS a kanyly/
koncovky, které jsou sougasti pfislusenstvi, by se mély pouzivat pouze na neporusenou sliznici nebo v jejim okoli.

« Prostiedky oznacené na ititku jako,na jedno pouZiti jsou uréeny pouze na jedno pousiti. Nepouzivejte je opakované
ujinych pacientd, aby nedoso ke kiizove kontaminaci.

+ Pouzivani latexovych nebo polymerovych rukavic obsahujicich siru méize narusit tvrdnuti. Nedotykejte se retenénich
niti a preparovanych zubii / pouzivejte rukavice. Pred poizenim otisku oplachnéte preparovanou ést chrupu velkym
mnozstvim vody.

« Pouziti nékterych mydel a krému na ruce miize narusit tvi

« Nezamenujte rizné 3arze baze a katalyzatory, dévkovaci
vidy odpovidala tdajiim v tabulce 14,

+ Plvodni vicko z kartuse uz znovu nepouzivejte. Kartusi uchovavejte s vydezinfikovanou pouzitou michaci kanylou.

«Viechny produkty by mély byt pouzivany pfi pokojové teploté (23°C / 73°F), aby byla zarucena doba pro zpracovani
atuhnuti uvedené v tabulce 14; vy33i teploty tyto doby zkracuji, nizsi teploty je prodluzuji.

- Aby byly fyzikalni viastnosti materialu optimalni, pouZivejte pouze rovnomérné promichany materil.

« Pred vyjmutim zkontrolujte otisk jesté v Ustech (ne a2 na stole), zda je odolny.

« Doporutuje se pouzivat upravené, tuhé otiskovaci IZice s retencnimi prvky a osetfené adhezivem na otiskovaci lzice.
Otiskovaci Izici neprepliujte, abyste omezili riziko daveni, duseni nebo spolknuti.

+ Materidl by se mél dat vytlacovat snadno: NETLACTE PRILIS VELKOU SILOU. Pokud budete pfi davkovani tlacit piilis
silné, maze se vytlacit prilis velké mnozstvi materialu. Jestlize se material neda snadno vytlacit, zlikvidujte michaci
kanylu, vytlacte ¢ast materialu, aby obé slozky vytékaly rovnomérné (odstrafite z kartuse piipadné zbytky materialu)
a nasadte novou michaci kanylu.

+Nepouzivejte material pokud chybi nebo je necitelné éislo Sarze a datum pouitelnosti a/nebo pokud je obal poruse-
ny. Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

« Pokud material pouzivate se stfikackou, prectéte si navod k pouziti od vyrobce a pred pouzitim zkontrolujte kompati-
bilitu stfikacky s VPS. Nepouzivejte strikacku, ktera byla poutita s jinou kategori chemickych latek.

+ Michaci kanyla musi mit stejnou barvu jako vicko kartuse, aby nebylo tfeba na zasobni vlozku pfilis tlacit a material se
nedavkoval pomalu, aby se material dokonale promichal a aby platila doba pro zpracovani, resp. pro tuhnuti,

+ Dvoufazova technika se NEDOPORUCUJE u dvouobloukovych otiskovacich Izic.

« Pi pouiti jako primarni otisk by mél byt material prekryt polyethylenovou kryci foli a chranén pred pfimym kon-
taktem s Gstni tkani.

« Zkontrolujte neporusenost otisku a jistéte se, ze v pacientovych tstech neziistaly zbytky materialu, které je piipadné
tieba odstranit.V pfipadé potieby po sejmuti otisku vypléchnéte Gsta.

- Obé slozky prostiedku (baze a katalyzator) museji byt pouzity ve stejném poméru, aby doba zpracovani a doba tuhnuti
odpovidaly tidajiim v tabulce 14. Vyzsi dévka katalyzatoru nezkracuje dobu tuhnuti,

ti.
e a vicka od kelimkd, aby doba na zpracovani a tuhnuti




« Pouzivejte Cisté a fadné inebo

« Pokud je pojistka kanyly viditelné opo(vebovana nebo poskozend, vyméiite ji.

+ Adstringenty na bazi hlinikovych nebo Zelezitych soli, dentalni materialy obsahujici peroxid vodiku, akrylatové pry-
skyfice na nahrady a jejich zbytky mohou narusovat tuhnuti materidlu. Pokud je pouzivéte, pred pofizenim otisku
odstrante pripadné zbytky.

- Materidl by nemél byt pouzivén s neoriginlnim pfislusenstvim, michan nebo pouzivan spole¢né s vinyl polysiloxany
od jinych vyrobcii nebo s polyetherovymi, polysulfidovymi nebo konvenénimi (kondenzaci vytvrzovanymi) silikony.
11. UPOZORNENI
+ Zpiisobuje podrézdén oci. Zabraiite pimému kontaktu produktu s o¢ima. Chrarite si o¢i vzduchotésnymi brylemi.
Pouzivani ochrannych bryli se doporucuje také u pacientd. V pfipadé nahodného kontaktu s o¢ima ihned vyplachujte

oéi nékolik minut velkym mnozstvim vody, a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

« Zabrante kontaktu jednotlivych slozek (béze nebo katalyzétoru) s kiiZi, abyste predesli podrazdéni a mozné alergické
reakci. V pfipadé nahodného kontaktu s kiizi material ihned odstrarite bavinénym tamponem a kizi dikladné omyj-
te vodou s mydlem V piipadé senzibilizace kiize nebo vyrazky prestafite produkt pouzivat a vyhledejte Iékafskou

é k pouziti.

polknuti materialu, aby nedoslo k podrézdéni nebo znepriichodnéni. V pripadé nshodného positi

vypme velké mnuzsm vody. V pripadé zazivacich potizi vyhledejte |ékaiskou pomoc/ogetreni.
¥ivejte na zubech s a/nebo vyraznymi podsekfivinami, aby nedoglo k extrakci zubu,
poranéni zubni tkané nebo decementaci protetickych artefakt.

« Produkt je uréen pro docasny kontakt. Nepouzivejte produkt k jinym nez uréenym téelim (napr. jako provizorni reli-
ner), protoze miize zpisobit podrazdéni.

12. POSTUP KROK ZA KROKEM

12.1 PREDBEZNE UKONY

Pouzlvejte vhodné ochranné bryle, obli¢ejovou masku, odév a rukavice. Pouzivani ochrannych bryli se doporuéuje také

upac

122 PRIPRAVA PROSTREDKU

Manipulujte s produktem a davkujte ho mimo pracovni oblast a chraiite ho pred potfisnénim, rozprasovanim

nebo aerosolem télnich teku

A.KELIMKY 250/450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

1. Odstrarite uzavéry a vicka (véetnd viozek a folii, pokud jsou pousity).

2.0deberte stejny dil baze a katalyzatoru. Pro spravné pouziti se doporuuje pouzit bilou I7ici na katalyzator a barevnou
Izici na bézi (obr. 3.1).

3. Zaviete kelimky. Nezamériujte vicka a viozky (pokud jsou poutity).

4. Michejte bazi a katalyzator ve stejném poméru, dokud neziskate hmotu bez
prouzki (obr. 3.2). Dodrzujte dobu zpracovani uvedenou v tabulce technickych udaji (obr. 3.3).

5. Pouzijte prostfedek u pacienta (viz bod 12.3).

B.TUBY 90 ml (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Odstraiite vicko z baze. Vymacknéte prouzek béze na cisté misto. Po vymacknuti materialu tubu s bazi ihned zase
zaviete.

2. Oteviete tubu s katalyztorem.

3. Na ¢isté misto naneste prouzek katalyzatoru stejné délky jako prouzek baze (obr. 4.1). Opakujte postup u kazdého
nanaseného prouzku baze.

4.Tubu's katalyzatorem ihned zase zaviete.

5. Spachtli na silikony michejte bazi a katalyzétor ve stejném poméru, dokud neziskate rovnomérné zbarvenou hmotu
bez barevnych prouzkii (obr. 4.2). Dodrzujte dobu zpracovani uvedenou v tabulce technickych tidaj

6. Spachtli nebo stfikackou na elastomery pfipadné naneste trochu smési podle zvolené techniky (cbr 43a 44).

7. $pachtli vycistéte, vydezinfikujte a pripadné sterilizujte podle pokynt vyrobce dpachtle.

8. Pokracujte podle zvolené techniky (viz bod 12.3).

C.KARTUSE 1: 150 ml (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light

Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Zatlacte na ¢ernou packu pod drzikem smérem nahoru a vytahnéte drzak davkovace, co nejvic to piijde (obr. 5.1).

2. Zvednéte pojistku kartuge (obr. 5.1).

3. Vlozte Kartusi a zkontrolujte, zda je ve spravném sméru. Kartuse musi byt vozena tak, aby znacka,V* na dné sméfo-
vala dol (obr. 5.2). Nyni méizete snadno sklopit pojistku kartuse.

4.Po vlozeni kartuse do davkovace otocte vickem o 1/4 otacky, pevné zatahnéte za vicko a zlikvidujte ho (obr. 5.3).

5. Jemnym stisknutim packy davkovace vytlacujte malé mnozstvi obou slozek, dokud nebudou obé slozky vytékat
soucasné (obr. 5.4). Odstraiite pebyteéné mnozstvi, ale davejte pozor, abyste vystupni otvory nezneéi
druhou slozkou.

6. Vyberte vhodnou michaci kanylu. Kanyla musf mit stejnou barvu jako vicko kartuse.

7. Nasadte michaci kanylu jednoduchym pohybem tak, aby zaez ve tvaru V na barevném krouzku zapadi do otvoru
vKartusi (obr. 5.5). Otocte kanylou o 1/4 otacky doprava. Tlacte pfi tom ale jenom na barevny krouzek, ne na samotnou
michaci kanylu (obr. 5.6).

8. Jemnym stlacenim packy dévkovace vytlacte potiebné mnozstvi materialu. Materidl nepouzivejte, pokud smés neni




fovnomérné namichana. V takovém pripadé odstrarite dévkovat z pracovniho pole a sejméte michaci kanylu. Poté
vytlacte malého mnozstvi materialu, aby obé slozky vytékaly rovnomérné, a nasadte novou michaci kanylu.

9. Pfed pouitim u kazdého nového pacienta na davkovac i na kartusi vzdy nasadte jednorazovy kryt / bariérovy sys-
tém, ktery musi byt po kazdém pouziti zase odstranén (obr. 5.7). Jednorazovy kryt / bariérovy systém nenahrazuje
doporucené ¢isténi a dezinfekci.

10. Pouijte prostredek u pacienta (viz bod 12.3).

D.KARTUSE 5 : 1 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Stisknéte packy na vicku Kartuse, vicko sejméte a zlikvidujte ho (obr. 6.1).

2. Zapnéte michaci zarizeni 5 : 1 a viozte kartusi podle pokynti vyrobce zafizeni.

3.Vytlacujte malé mnozstvi obou slozek, dokud nebudou obé slozky vytékat soucasné. Odstraiite prebyteéné mnozstvi,
ale davejte pozor, abyste porty neznecistili druhou slozkou (obr. 6.2).

4. Nasadte michaci kanylu tak, aby otvory v kanyle odpovidaly otvoriim v kartusi, a sestihrannou matrici michaci kanyly
zasuiite do Sestihranné kovové matrice michaciho zafizeni (obr. 6.3).

5. Nasadte pojistku michaci kanyly a zajistéte ji upeviiovacimi prvky v kartusi (obr. 6.4).

6. Doporucujeme zabalit automatické michaci zafizeni do jednorézového celofanového obalu a ten po kazdém pouziti
odstranit.

7. Zapnéte michaci zafizeni a pockejte, nez zacne material vytékat. Prvni dil materialu (obr. 6.5) vidy zlikvidujte a pod-
le zvolené techniky vypliite materidlem otiskovaci Izici (obr. 6.6) nebo pripadné stikacku na elastomery (obr. 6.7).

8. Poutijte prostfedek u pacienta (viz bod 12.3).

12.3 POSTUP SEJMUTI OTISKU

Dvoufézova technika (otisk ve dvou krocich):

1. Na otiskovaci lzici naneste specialni adhezivum na aditivni silikony (podle pokynii vyrobce).

2. Naneste do otiskovaci lzice vhodné mnozstvi vysoce viskézniho materialu (obr. 1.1).

3. Pred uplynutim doby zpracovani viote otiskovaci zici vyplnénou materidlem do pacientovych (st (viz bod 14)
(obr.1.2).

4. Prvni otisk vyjméte z pacientovych tst, jakmile je dobfe vytvrzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

5. Prvn otisk omyjte a dikladné vysuste a poté ho zpracujte.

6.V piipade potieby (u preparaci, prvnich otiskii atd.) naneste pfimérené mnozstvi materidlu s nizkou viskozitou
(obr. 13 a 1.4). Otiskovaci Izici vlozte znovu do pacientovych ust a sejméte druhy otisk pred vyprsenim doby zpra-
covan (viz bod 14) (obr. 1.5).

7.Vyjméte otisk z pacientovych st jakmile je dobe vytvrzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

8. Pied odeslanim a/nebo odlitim otisk vycistéte a vydezinfikujte (viz bod 12.4) a vycistéte a vydezinfikujte také davko-
vac, kartusi a michaci kanylu (viz bod 12.5,

Jednofazova technika (oba kroky soucasné):

1. Na otiskovaci lzici naneste specialni adhezivum na aditivni silikony (podle pokynii vyrobce).

2. Do otiskovaci lzice naneste materil s vyssi viskozitou (obr. 2.1) a do pacientovych st podle potieby soucasné nanes-
te material s nizs viskozitou (preparované zuby, pfenos atd) (obr. 2.2).

3. Pred uplynutim doby zpracovani viote otiskovaci lzici do pacientovych st (viz bod 14) (obr. 23).

4.Vyjméte otisk z pacientovych ust, jakmile je dobe vytvrzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

5. Pred odeslanim a/nebo odlitim oisk vycistéte a vydezinfikujte (viz bod 12.4) a vycistéte a vydezinfikujte také davko-
vat, kartusi a michaci kanylu (viz bod 12.5).

12.4 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU

PREVENTIVNI OPATRENI / RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU:

- Samotné ruéni isténi ke zpracovani otisku nestati. Po cisténi musf vidy nésledovat dezinfekce.

- Otisky vzdy ruéné specidlnim pro ponofeni na aditivni silikony (vinyl poly-
siloxany) (koncentrovany dezinfekéni prostfedek na bazi érnich amonnych soli a
prisad) nebo dezinfekénim prostedkem pripravenym k pouiti ve formé spreje na bézi alkoholu a latek snizujicich
povrchové napéti. Dodrzujte pokyny pro dobu piisobeni od vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostiedku.
+Rédné ocistény a vydezinfikovany otisk uchovavejte v uzaveném, suchém, istém prostedi a chrafite ho pred potfis-
nénim, rozprasovénim nebo aerosolem télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23°C/ 73°F.

12.4.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCI

1. Pouzijte jednorazové rukavice, oblicejovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Pokud otisk dezinfikujete ponofenim (viz bod 12.4.3 A), pipravte si do misky specialni cistici a dezinfekéni roztok na
otisky, ktery byl schvalen podle mistnich predpist a obsahuje kvartérni amoniové slouceniny a synergické formulaéni
piisady (napr. Zeta 7 Solution).

12.4.2 RUCNI CISTENI

1. Otisk nejpozdéji 5 minut po vyjmuti z st 30 sekund oplachujte pod tekouci vodou (obr. 7.1). V pfipadé potieby
prodiuzte dobu oplachovani, dokud nebudou viditelné zadné necistoty.

2. Dezinfikujte otisk ponofenim (viz bod 12.4.3 A) nebo postiikanim (viz bod 12.4.3 B).

12.4.3 RUCNI DEZINFEKCE OTISKU

A.PONORENI (obr. 7.2 A)

1. Po vycisténi (viz bod 12.4.2) ponofte otisk na stanovenou kontaktni dobu do roztoku Cisticiho a dezinfekéniho pro-
stredku (viz krok 2 v bodé 12.4.1).




2. Opléchnéte a/nebo osuste podle pokynd.

B.SPREJ (obr. 7.2 B)

1. Po vycisténi (viz bod 12.4.2) vlozte otisk do prihledného sacku.

2. Do séeku zasurite trysku rozprasovaci lahvicky s €isticim a dezinfekénim prostredkem na otisky. Sprej musi byt schvé-
leny podle mistnich predpisti a musi byt na bézi ethanolu, isopropylalkoholu a formulacnich prisad (napf. Zeta 7
Spray).

3. Drite sacek zavieny, nastiikejte istici a dezinfekéni prostiedek na cely povrch otisku a otiskovaci zice, a nechte pri-

{isobit po stanovenou dobu kontaktu.

4. Drite scek zavieny a nechte pripravek piisobit.

5.Vyjméte otisk ze sécku a sécek zlikvidujte.

6. 0plachnéte a/nebo osuste podle pokynd.

12.5 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE A MICHACI KANYLY

VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICI SE RUCNIHO CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE A MICHACI KA-

NYLY:

+ Ochranné bariéry jsou uréeny na jedno pouZiti a po kazdém pouziti museji byt zlikvidovany v souladu s platnymi
predpisy.

+ Pouzita kartuge a pouzité michaci kanyly museji byt pred ulozenim pripraveny podle postupu popsaného nize. Sa-
motné ruéni ¢idténi neni pro fadnou piipravu kartuse s nasazenou michaci kanylou dostate¢né. PouZitou pfipravenou
michaci kanylu nechte na kartusi jako vicko.

« Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok se schvalenou Gcinnosti a pouzivejte ho v souladu s navodem k poutziti od vy-
robce dezinfekcniho roztoku.

- Ruéni &isténi a dezinfekci kartue s nasazenou michaci kanylou provadéjte do 1 hodiny po pouziti.

+ Pred daléim pouZitim sejméte pouZitou michaci kanylu z kartuse a zlikvidujte ji. Vytlacte z kartuse East materialu tak,
aby obé slozky vytékaly rovnomérné, a nasadte novou michaci kanylu.

- Konec zivotniho cyklu kartuse je obvykle dan uplynuum doby pouzitelnosti a/nebo opotiebenim materialu v kartusi.

12.5.1 ROZEBRANI PROSTRE!

1.V prostoru, kde se provadi
vaciho materidlu uvnitf.

2. Zlikvidujte jednorézovy kryt / bariérovy systém.

3. Zlikvidujte kontaminované rukavice, vydezinfikujte si ruce a natahnéte si éisté rukavice.

4.7 dévkovace vyjméte kartusi s nasazenou michaci kanylou. Vyvarute se pfi tom kontaktu s kontaminovanou kanylou.

5. Davkovaé vcistéte a vydezinfikujte podle pokyni vyrobce.

12.5.2 RUCNI CISTENI

1. Neodstrafiujte michaci kanylu z kartuge.

2.Vycistéte jednorzovymi utérkami kompletné namocenymi do dezinfekéniho a cisticho roztoku*.

nia dezmlekce, odstrafite z michacich kanyl intraoralni koncovky a zbytky otisko-

a. Vezméte si utérku kompl do dezinfekéniho a cisticiho roztoku* a dvakrat ji otfete
cely povrch kartuSe. Peclivé odstrafite veskeré viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech
prohlubni.

b. Vezméte si novou je utérku & do dezinfekéniho a ¢isticiho roztoku* a dvakrat ji

otfete cely povrch michaci kanyly. Peéhve udstraﬁte veskeré viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikia
také do véech prohlubni.

Piipadné pouzijte dalsi utérky.

3. Cistym mékkym kartackem (napf. Interlock® REF 09084) namocenym v dezinfekcnim a Cisticim roztoku* ocistéte casti
kartuse a michaci kanyly s prohlubnémi a/nebo drazkami (napf. spoj mezi michaci kanylou a hlavou kartuse). Peclivé
odstraiite viechny viditelné zbytky. Kartackem necistéte ititek na kartusi.

4, Zbytky dezinfekéniho a éisticiho roztoku* odstraiite utérkou namoéenou ve vodé,

Poté pokracujte dezinfekci.

12.5.3 RUCNI DEZINFEKCE

1.Neodstrariute michaci kanylu z kartuse.

2. Dezinfekei providdjte ymi utérkami kompletné namocenymi do dezinfekéniho a éisticiho roztoku*.

a. Vezméte si utérku kompl do dezinfekéniho a isticiho roztoku* a dvakrat ji otfete
cely povrch kartuge. Peclivé odstrante veskeré viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do véech
prohlubni.

b. Vezméte si novou j utérku éniho a isticiho roztoku* a dvakrat ji

otfete cely povrch michaci kanyly Pecllve odstrame veskeré vld\(e\ne zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla
také do véech prohlubni.

Pripadné pouijte dalsi utérky.

3. Nechte prostredek 5 minut schnout na vzduchu.

4. Zkontrolujte kartusi a kanylu, zda z nich bylo odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Pokud na nich néjaké viditelné
necistoty zéistaly, provedte znovu kroky iéténi a dezinfekce podle bodu 12.5.2a 12.5.3.

5. Pred opétovnym pouzitim kartusi zasufite zpatky do zasobniku a odstrarite z ni pouzitou michaci kanylu, kterou
zlikvidujte (vizbod 12.2).

Vyse uvedené pokyny byly validovény vyrobcem zdravotnického prostredku jakozto dodavatelem zdravotnického pro-




stfedku na opakované pouziti. Odpovédnost za cisténi a dezinfekci zdravotnického prostiedku ale nese osoba, kterd
proces provad Ta musi zarucit, 7 je provadén spravné v zafizeni, kde se provéd c3téni a dezinfekce, a ze je dosahova-
no pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovérent a/nebo validaci a pribézné monitorovani procesu.
kvasinkocidni, a virucidni dezinfekni a Cistici roztok obsahujici smés ethanolu (pfi-
bl. 35 %) a isopropylalkoholu (pfibl. 15 %) (napf. Zeta 3 Soft, dezinfekéni a cistici roztok, s dobou kontaktu 5 minut)
schvaleny v souladu s mistnimi predpisy; pouZivejte ho podle pokynt vyrobce dezinfekéniho roztoku.
|3 INFORMACE o SPRAVNEM POUZlVANl OBALU A SOUVISEJlCIHO PRISLUSENSTVI
jte cisté a fadné neb pouiti.
Obaly produktdi a souvise lusenstv s vyjimkou téch, teré | Jsou uvedeny v bodé 12.5, \ze bezpecne pouzivat
opétovné bez zvlaitniho cisténi a dezinfekce, jsou-li dodrzena nasledujici doporuceni pro konzervaci, dévkovani
a skladovani:
+'S obaly a souvisejicim prislusenstvim mampuwe, odebwene 2 nich dévky a skladujte je mimo pracovni prostor na
cistém misté a chrarite je pred potfisnénim, rozpra ebo aerosolem télnich tekutin.
- Pii nakladant s kelimky a dévkovacimi Izicemi vzdy pou vejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud dojde ke kon-
taminaci rukavic, vymeénte je é pred
- Baleni po odebrani dévky inned uzavrete.
produkty a i
14. TECHNICKE UDAJE
1-150 4823
2 - Michaci pomér baze : katalyzator
3 - Doba michani
4- Doba zpracovani (véetné doby michani)*
5 - Doba v dstni dutiné (min.)
6 - Doba tuhnuti*
7 - Elastické zotaveni
8 - Linedrni rozmérovéa zména za 24 hodin
9-Turdost podle stupnice Shore: A po 1 hodiné
*Uvedent casy plati od zacatku michant pii teploté 23°C/ 73°F.
15. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
Prostiedky by mély byt pouzivany v profesionalnim stomatologickém prostiedi (ve statnich nebo soukromych zdravot-
nickych zafizenich s Fadnym opravnénim podle zakona).
« Prazdnou kartusi zlikvidujte. Pouzité Kartuse se nepokousejte dopliiovat. Intraoralni koncovky s materialem uvnitf
museji byt zlikvidovany jako zvI&tni odpad s rizikem biologické kontaminace.
« Na zakladé informaci v bezpeénostnim listu nepiedstavuje odpad, ktery vznika pii likvidaci produktu, fyzické ne-
bezpeti pro lidi nebo Zivotni prostredi. Lze s nim proto naklédat jako s ostatnim odpadem, ktery neni nebezpeény,
podle mistnich predpisti. Nakladani s kontaminovanymi sou¢astmi viz bod 12.4 a 12.5. Pokud jsou prostredek a otisk
kontaminované, likvidujte je jako zvlastni odpad s rizikem biologické kontaminace. Pokud kontaminované nejsou,
Zlikvidujte je podie platnych predpist.
po uplynuti data i. Produkt skladujte pfi teploté 5-27°C (41-80°F). Produkt neskladujte na
pfimém slunci.
16. ODLEVANI OTISKU
« Otisk mtize byt odlit do sadry 60 minut po dezinfekci, nejpozdéji do 15 dni.
« Materia je kompatibilni s fadou dentalnich sader typu stone na studijni model a na pracovni modely (sédra typu 3,
napf. Elite Model od spole¢nosti Zhermack, nebo typu 4, napt. Elite Rock od spole¢nosti Zhermack).
17. KONZERVACE OTISKU
Otisky uchovévejte pii pokojové teploté na suchém misté a chrante je pred pfimym slune¢nim svétlem. Pokud mé byt
otisk odesln, pouijte vhodny obal, aby byl chranén proti deformaci.
18. DULEZITE POZNAMKY
Informace é jakymkoliv zpiisobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji viiv na platnost navodu k po-
uiti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladané pouiti. Vyrobce nerui za skody,
véetné skod zpusobenych tretim osobam, ke kterym dojde z diivodu nedodrzeni pokynti nebo nevhodnosti k urcitému
pousiti. Odpovédnost vyrobce je v kazdém pripadé omezena na hodnotu dodanych produktd. Jakoukoli zévaznou
nezédouci pfihodu tykajici se zdravotnického prostiedku oznamte vyrobci a piislusnym Gfadam.

ilikvidujte podle pokyni klikvidaci v bodé 15.

Doba pouzitelnosti od data vyroby: 3 roky

RO - Elite HD+

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Material de amprent dentaré pe baza de silicon de aditie.
2. DESCRIEREA PRODUSULUI



Elite HD+ Putty Soft (raport de amestecare 1:1 si 5:1): vinil polisiloxan cu viscozitate ridicata, recomandat pentru

tehnica in doi timpi (amprenta dubl3), in asociere cu lichidele Elite HD+ Light Body sau Elite HD+ Super Light Body sau

pentru tehnica intr-un singur timp (simultan), in asociere cu lichidele Elite HD+ Regular Body sau Elite HD+ Light Body.

Elite HD-+ Tray Material (raport de amestecare 1:1 i 5:1): vinil polisiloxan cu viscozitate ridicata, recomandat pentru

tehnica in doi timpi (amprenta dubla), in asociere cu lichidele Elite HD+ Light Body sau Elite HD+ Super Light Body sau

pentru tehnica intr-un singur timp (simultand), in asociere cu lichidele Elite HD+ Regular Body sau Elite HD+ Light Body.
ite HD+ Monophase (raport de amestecare 1:1): vinil polisiloxan cu viscozitate medie, recomandat pentru tehnica
intr-un singur timp, ca material cu viscozitate unica.

HD-+ Regular Body (raport de amestecare 1: I polisiloxan cu viscozitate medie, recomandat pentru tehnica

intr-un singur timp (simultana), in asociere cu Elite HD+ Putty Soft sau Elite HD+ Tray Material.

e HD+ Light Body (raport de amestecare 1:1): vinil polisiloxan cu viscozitate scazuta, recomandat pentru tehnica
in doi timpi (amprenta dubl3) sau pentru tehnica intr-un singur timp (simultana), in asociere cu Elite HD+ Putty Soft
sau Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (raport de amestecare 1:1): vinil polisiloxan cu viscozitate scazuts, recomandat pentru

tehnica in doi timpi (amprenta dubla), in asociere cu Elite HD+ Putty Soft sau Elite HD+ Tray Material.

3.AMBALAJ

- Recipiente de 250 ml baz + 250 ml catalizator (Elite HD+ Putty Soft)

- Recipiente de 450 ml baza + 450 ml catalizator (Elite HD+ Putty Soft)

- Cartus de 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- Cartus de 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

~Tub de 90 ml (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.COMPOZITIE

Elite HD+ Putty Soft Normal/Elite HD+ Maxi Putty Normal/Elite HD+ Putty Soft Fast/Elite HD+ Maxi Putty Fast:

vinil polisiloxan, polidimetilsiloxan, fillere cu dioxid de siliciu, metilhidrogenosiloxan, hidrocarburi, pigmenti, fillere

anorganice cu aluminiu, aditivi, complex organoplatinat.

Elite HD+ Tray Material Fast/Elite HD+ Maxi Tray Material Fast/Elite HD+ Monophase Normal/Elite HD+ Regular

Body Normal/Elite HD+ Light Body Fast/Elite HD+ Light Body Normal/Elite HD+ Super Light Body Fast: vinil po-

lisiloxan, polidimetilsiloxan, fillere cu dioxid de siliciu, metilhidrogenosiloxan, surfactant, pigmenti, fillere anorganice

cu aluminiu, complex organoplatinat.

5. DISPOZITIVE COMPATIBILE

« Cartusele Zhermack 5:1 sunt compatibile cu aparatele de amestecare cele mai obisnuite, disponibile pe piat3, de
exemplu Sympress, Pentamix 2 si 3. Cartusele nu sunt compatibile cu Pentamix Lite. Verificati compatibilitatea cu
instructiunile producitorului.

+ Materialul este compatibil cu 0 gama de ghipsuri dentare pentru modelul de studiu si pentru modelele de lucru (ghip-
suri de tip 3, de exemplu Elite Model de la Zhermack sau de tip 4, de exemplu Elite Rock de la Zhermack).

6. INDICATII DE UTILIZARE

« Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii numai de catre medici stomatologi profesionisti (utilizatori autorizati sa tra-

teze pacienti), pentru a lua amprente dentare la pacienti in cabinete stomatologice (unitati sanitare publice sau private,

cu autorizatiile legale necesare).

7.CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaz la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuté la oricare dintre componente.

8.REACTII ADVERSE

Este posibil sa apara iritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare din componente.

9. BENEFICII CLINICE

Material de amprent3 pentru inregi exact a dimensi tesuturilor si/sau a c protetice orale si

arelailor spatiale dintre acestea.

10. MASURI DE PRECAUTIE

- Exista date insuficiente pentru a fundamenta utilizarea VPS pentru amprente pe osul expus. VPS si vrfurile accesorii se
utilizeaza numai pe mucoasa intactd sau in jurul acesteia.

- Dispozitivele marcate ,de unica folosinta” pe eticheta sunt destinate unei singure utilizari. A nu se reutiliza la alti paci-
enti, pentru a preveni contaminarea incrucisata.

- Utilizarea manusilor din latex sau a manusilor polimerice ,cu confinut de sulf” poate interfera cu priza. Nu atingeti
firele de retractie gingivala si dintele preparat/transferati cu manusi. inainte de a lua amprenta, clatiti preparatia cu
multd apa.

. Uuhzarea unor sapunuri si lotiuni pentru maini poate interfera cu priza.

+ Nu intercalati niciodata loturi diferite de baza si catalizator, linguri de dozare si capace de recipient, pentru a garanta
timpii de lucru si de priza indicafi in Tabelul 14,

« Nu reutilizati capacul cartusului original. Pstrati cartusul cu varful de amestecare utilizat dezinfectat.

+Toate produsele trebuie utilizate la temperatura camerei (23°C/73°F) pentru a garanta timpii de lucru si de prizd indicati
in Tabelul 14; temperaturile mai ridicate reduc acesti timpi, iar temperaturile mai reduse ii prelungesc.

+Pentru a obtine proprietati fizice optime, nu utilizati daca materialul nu este amestecat omogen.

« Verificati amprenta in cavitatea bucald (nu pe masa) pentru a va asigura ca este rezistentd inainte de indepartare.




- Se recomanda linguri adaptate si rigide, cu caracteristici de retentie, pretratate cu adeziv pentru linguri. Nu umpleti
lingura in exces pentru a reduce inecarea, sufocarea sau inghitirea.

+ Materialul trebuie s poata fi distribuit cu usurinta: NU FOLOSITI FORTA EXCESIVA. Presiunea excesiva poate duce la
distribuirea neprevazuta a materialului. Daca materialul nu se distribuie cu usurinta, aruncati varful de amestecare,
nivelati componenta (degajati cartusul) si instalati un varf nou.

« Nu utilizati materialul daca numarul lotului si data de expirare lipsesc sau sunt ilizibile si/sau daca ambalajul este rupt.
Anu se utiliza dupé data de expirare.

« Daca se utilizeaza cu o seringa, consultati instructiunile producitorului pentru a verifica in prealabil compatibilitatea
seringii cu VPS. Nu utilizati o seringa care a fost utilizata cu alta categorie chimica.

- Culoarea varfului trebuie s fie aceeasi cu cea a capacului cartusului, pentru a evita o forta de distribuire excesivé, o
viteza de distribuire mai redusa, o si nereguli privind timpul de lucru/priza.

«Tehnica de amprentare in doi timpi NU este recomandata pentru lingurile bimaxilare.

+ Atunci cand este utilizat ca amprenta primara, materialul trebuie acoperit cu o folie distantatoare din polietilena si
protejat de contactul direct cu tesutul oral.

« Verificafi integritatea amprentei si asigurati-va ci nu au ramas reziduuri de material care trebuie indepartate din
cavitatea bucala a pacientului. Dac este necesar, clatf cavitatea bucala dupa indepartarea amprentei. Cele dou

i (baza si catali trebuie utilizate in parti egale, pentru a garanta timpii de lucru i
de priza indicati in Tabelul 14. O doza mai mare de catalizator nu accelereaza timpul de priza.

« Utilizati accesorii curate i dezinfectate si sterilizate corespunzator sau gata de utilizare.

«Inlocuiti dispozitivul de blocare a varfului daca acesta devine vizibil uzat sau deteriorat.

« Astringentii pe baza de saruri de aluminiu sau fier, materialele dentare care contin peroxid de hidrogen, résinile acrilice
de restaurare si reziduurile acestora pot interfera cu reactia de priza a materialului. Daca se intampla acest lucru,
indepirtati toate reziduurile inainte de a lua amprenta.

+ Materialul nu se utilizeazs cu accesori non-originale, nu se amestecé si nu se utilizeaza impreuns cu vinil polisiloxani
de la alti productori sau cu orice polieter, polisulfura sau siliconi ¢ ti prin

11. AVERTISMENTE

« Cauzeaz3 iritatji ale ochilor. Evitati contactul direct al produsului cu ochii. Protejati ochii cu ochelari ermetici. Se reco-
manda ochelari de protectie si pentru pacienti. in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat timp de citeva
minute cu multa apa si, dac iritatia persista, solicitati asistenta medicala.

- Evitati contactul componentelor individuale (baza sau catalizator) cu pielea pentru a preveni iritarea si posibila reactie
alergic. In caz de contact cu pielea, indepartati imediat materialul cu vat3 si spalati bine cu apa si sapun. In caz de
sensibilizare a pielii sau eruptie cutanaté, intrerupeti utilizarea si solicitati asistenta medicala.

« Evitati ingestia/inghitirea materialului, pentru a preveni iritatia sau obstructia. In caz de ingerare accidentala, beti
multa apa. Solicitati asistenta medicala in caz de tulburéri digestive.

« Evitati utilizarea pe dinti cu mobilitate parodontala si/sau zone retentive semnificative, pentru a preveni extractia
dintilor, lezarea tesutului dentar sau decimentarea lucrarilor protetice.

« Produsul este destinat contactului temporar. A nu se utiliza in alte aplicatii decat cele aferente destinatiei de utilizare
(de exemplu material de rebazare temporar), deoarece poate provoca iritatii.

12. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

12.1 OPERATIUNI PRELIMINARE

Purtati ochelari de protectie, masca, imbrécaminte si manusi adecvate. Se recomanda ochelari de protectie si pentru

pacie

12.2 PREGATIREA DISPOZITIVELOR

Manipulati i dozati in afara zonei operatorii si la distanta de stropi, izari si aerosoli de lichid,

A.RECIPIENTE de 250/450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

1. Indepartatj sigiliile i capacele (inclusiv discurile si foliile de etansare, dac existz).

2. Luati baza si catalizator in parti egale. Pentru o utilizare corects, se recomanda s se foloseascé lingura alba pentru
catalizator si lingura colorata pentru baz3 (fig. 3.1).

3.Inchidetj recipientele. Nu inversati capacele si discurile de etansare (daca existd).

4. Amestecati cantitati egale de baz3 si catalizator, pana cand obtineti o masa colorata uniform, fara striatii (fig. 3.2).
Respectati timpul de lucru indicat in tabelul cu date tehnice (fig. 3.3).

5.Incepeti sa utilizati dispozitivul la pacient (vezi paragraful 12.3).

B.TUBURI de 90 ml (Elite HD+ Regular Body/Elite HD+ Light Body)

1. Indepértati capacul bazei. Distribuiti o fasie de baza pe o suprafata curata. Inchideti tubul cu baza imediat dupa ce
distribuiti materialul.

2. Deschideti tubul cu catalizator.

3. Distribuiti pe o suprafat curata o fasie de catalizator de aceeasi lungime cu cea a bazei (fig. 4.1). Repetati procedura
pentru fiecare fasie de baza distribuita.

4.Inchideti |medla( tubul cu catalizator.

i egale de baza si catalizator utilizand o spatul3 pentru siliconi, pana cand obtineti o masa colorata

(fig. 4.2). Respectati timpul de lucru indicat in tabelul cu date tehnice.

6. Folosind o spatul3 si/sau o seringa pentru utilizare cu elastomer, aplicati o cantitate mic de amestec unde este
necesar, in conformitate cu tehnica aleasd (fig. 4.3 i 4.4).




7. Curatati, dezinfectati si, dacé este cazul, sterilizati spatula in conformitate cu instructiunile furnizate de producétorul
acesteia.

8. Continuati in conformitate cu tehnica aleasa (vezl paragraful 123).

C.CARTUSE 1:1 de 50 ml (Elite HD+ Tray ite HD+ Regular Body/Elite HD+ Light

Body/Elite HD+ Super Light Body)

1. Impingeti parghia neagra de sub suport in sus si trageti suportul dozatorului pana la capit (fig. 5.1).

2. Ridicati sistemul de blocare a cartusului (fig. 5.1).

3. Introducefi cartusul asigurandu-va ca se fixeaza in directia corects. Cartusul trebuie introdus cu simbolul V* marcat
pe baza sa orientat in jos (fig. 5.2). In acest moment, sistemul de blocare a cartusului poate fi coborét cu usurinta.

4.Dupa plasarea cartusului pe dozator, rotiti capacul cu 1/4 e rotatie, scoateti-| cu o miscare ferm si aruncati-l (fig. 5.3).

5. Apasati usor pargh|a dozatorului pentru a distribui o cantitate mica dm cele dous componente pana cand ambele
se elimina in acelasi timp (fig. 5.4). indepértati orice exces, avand grija si nu contaminati cele doua orifi
scurgere.

6. Alegeti varful de amestecare adecvat; culoarea varfului trebuie s fie aceeasi cu cea a capacului cartusului.

7. Introduceti varful de amestecare printr-o miscare precis, astfel incat crestatura in forma de V de pe inelul colorat sa
se alinieze cu carcasa acestuia de pe cartus (fig. 5.5). Deplasati varful cu 1/4 de rotatie in sens orar, exercitand presiune
doar pe inelul colorat si nu pe vrful de amestecare in sine (fig. 5.6).

8. Apasati usor parghia dozatorului pentru a distribui o cantitate adecvata de material. A nu se utiliza daca amestecul nu
este omogen. In acest caz, scoateti dozatorul din campul operator si scoateti varful de amestecare; apoi distribuiti o
cantitate mica de material pentru a nivela componenta si introduceti un nou varf de amestecare.

9. Inainte de utilizare la fiecare pacient nou, aplicati i un sistem de acop 4 de unica folosinta
pe dozator si pe cartus, care sé fie indepartat dupa fiecare utilizare (fig. 5.7). Sistemul de acoperire/bariera de unica
folosinta nu inlocuieste operatiunile de curatare si dezinfectare recomandate.

10. Incepeti s3 utilizati dispoxzitivul la pacient (vezi paragraful 12.3).

D. CARTUSE 5:1 de 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1.impingeti in interior parghiile capacului cartusului, scoateti capacul si aruncati-| (fig. 6.1).

2. Porniti aparatul de amestecare 5:1 si muodu(en cartusul, urmand ms(ructmmle producatorului aparatului.

3. Distribuiti o cantitate mica din cele dou componente pand cand acestea curg simultan. Indepértati orice exces,
avand grija sa nu contaminati cele doua orificii de scurgere (fig. 6.2).

4. Introduceti varful de amestecare, aliniind orificiile din varf cu orificiile din cartus si ﬁxand matricea metalics hexago-
nala a aparatului de amestecare in matricea hexagonala a varfului de amestecare (fig.

5. Introduceti dispozitivul de blocare a varfului, fixand corect elementele de asamblare a\e acestuia pe cartus (fig. 6.4)

6. Se recomanda invelirea mixerului automat in celofan de unica folosint, care se indeparteaza dupa fiecare utilizare.

7. Porniti aparatul de amestecare si asteptati ca materialul s3 curga. Aruncati intotdeauna prima parte de material (fig.
6.5) si continuati conform tehnicii alese, umpland lingura de amprenta (fig. 6.6) si/sau seringa de elastomer (fig. 6.7).

8.Incepeti sa utilizati dispozitivul la pacient (vezi paragraful 12.3).

12.3 PROCEDURA DE LUARE A AMPRENTEI

Tehnica de amprentare in doi timpi (amprent dubla):

1. Aplicati un adeziv specific pentru siliconi de aditie pe lingura de amprenta (urmand instructiunile producatorului).

2. Puneti o cantitate adecvata de material cu viscozitate crescuta in lingura de amprenta (fig. 1.1).

3. Imvoduce',l lingura de amprent3 incrcata in cavitatea bucal3 a pacientului in timpul de lucru (vezi paragraful 14)
(fig. 1.2).

4. Indepartati pnma amprenta din cavitatea bucala a pacientului atunci cand s-a intarit bine (pentru timpul de priza,
vezi paragraful 14

5. Spalati prima amprents si uscati-o bine; apoi prelucrati-o.

6. Aplicati material cu viscozitate scizuté acolo unde este necesar (preparatii, prima amprenta etc) (fig. 1.3 si 14) i
plasafi din nou lingura de amprenta in cavitatea bucala a pacientului, pentru a lua a doua amprenta in timpul de
lucru (vezi paragraful 14) (fig. 1.5).

7. indepartati amprenta din cavitatea bucala a pacientului atunci cand s-a intarit bine (pentru timpul de priza, vezi
paragraful 14).

8. Curitati si dezinfectati amprenta inainte de expediere si/sau turnare (vezi paragraful 12.4) si dozatorul, cartusul si
varful de amestecare (vezi paragraful 12.

Tehnica intr-un smgnmmp(s.munana)

1. Aplicati un adeziv specific pentru siliconi de aditie pe lingura de amprenta (urmand instructiunile producatorului).

2. Puneti simultan materialul cu viscozitate mai mare in lingura de amprenta (fig. 2.1) si materialul cu viscozitate mai
scazuta acolo unde este necesar in cavitatea bucala a pacientului (preparatii, transfer etc) (fig. 2.2).

3. Introduceti lingura de amprent in cavitatea bucala a pacientului in timpul de lucru (vezi paragraful 14) (fig. 2.3).

4. Indeprtati amprenta din cavitatea bucala a pacientului atunci cand s-a intarit bine (pentru timpul de priza, vezi
paragraful 14).

5. Curatati si dezinfectati amprenta inainte de expediere si/sau turnare (vezi paragraful 12.4) i dozatorul, cartusul si
varful de amestecare (vezi paragraful 12.5).

12.4 CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTEI

PRECAUTII/CURATAREA §I DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTEI:




- Doar curatarea manuala nu este suficienta pentru conditionarea unei amprente. Curatarea trebuie sa fie intotdeauna
urmata de dezinfectare.

ici) sau prin pulverizarea unui dezinfectant gata de utilizare, pe baza de alcool si reductori de tensiune de suprafata.
n privinta timpului de contact, urmati instructiunile producétorului dezinfectantului ale:
+ Amprenta curatata si dezinfectata in mod corespunzator trebuie pastrata intr-un mediu inchis, uscat si curat, departe
de stropi, pulverizari si aerosoli de lichide corporale si la o temperaturé ambianta de aproximativ 23°C/73°F.
12.4.1 PREGATIRE INAINTE DE CURATARE $| DEZINFECTARE
1. Purtati o pereche de manusi de unica folosinta, o masca, ochelari de protectie si imbracaminte de lucru.
2.Pentru a dezinfecta amprenta prin imersie (vezi paragraful 12.4.3 A), intr-un recipient, preparati o solutie specifica de
curétare si dezinfectare pentru amprente, aprobata in conformitate cu reglementarile locale si pe baza de compusi de
amoniu cuaternar si coformulanti sinergici (de exemplu Zeta 7 Solution).
12.4.2 CURATARE MANUALA
1.In termen de maximum 5 minute de la scoaterea amprentei din cavitatea bucald, clatiti-o sub jet de apa timp de
30 de secunde (fig. 7.1). Daca este necesar, prelungiti timpul de clatire pana cand nu mai rimane murdarie vizibila
2. Dezinfectati amprenta prin imersie (vezi paragraful 12.4.3 A) sau pulverizare (vezi paragraful 12.4.3 B).
12.4.3 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR
A.IMERSIE (fig. 7.2 A)
1. Dupa curétare (vezi paragraful 12.4.2), cufundati amprenta in solutia de agent de curétare-dezinfectare (vezi pasul 2
de la paragraful 12.4.1) pentru timpul de contact specificat.
2. Clatiti si/sau uscati conform instructiunilor.
B. PULVERIZARE (fig. 7.2 B)
1. Dupi curatare (vezi paragraful 12.4.2),introduceti amprenta intr-o punga transparenta.
2.

duza flaconului cu de soluie de curt tare pentru amprente in punga. Asigu-
rativa ca este aprobat in cu arile locale si ca este pe baza de etanol, alcool
izopropilic si coformulanti (de exemplu Zeta 7 Spray).

3.Tinand punga inchisa, pulverizati produsul de curat infectare pe toate y siale lingurii

de amprent3, respectand duratele de contact.

4.Tineti punga inchisa si lasati produsul s actioneze.

5. Scoateti amprenta din punga i aruncati punga.

6. Clatiti 5i/sau uscati conform instructiunilor.

125 CURATAREA SI DEZINFECTAREA MANUALA A CARTUSULUI $I A VARFULUI DE AMESTECARE

AVERTISMENTE / PRECAUTII PRIVIND CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A CARTUSULUI §1 A VARFULUI

DE AMESTECARE:

+ Barierele de protectie sunt concepute pentru o singura utilizare si trebuie eliminate dupa fiecare utilizare, in confor-
mitate cu reglementarile locale.

«inainte de depoxitare, cartusele si varfurile de amestecare utilizate trebuie prelucrate conform descrierii de mai jos.
Doar curatarea manuala nu este suficientd pentru manipularea corecta a cartusului cu varful de amestecare introdus.
Pastrati varful de amestecare utlllza( 5| procesat pe cartus, ca un capac.

« Utilizati bata pentru eficacitatea sa si utilizati-o in conformitate cu instruc-
fiunile de utilizare ale produca‘orulul soluwel dezinfectante.

« Efectuati curatarea si dezinfectarea manuala a cartusului cu varful de amestecare atasat in decurs de o ora de la uti-
lizare.

~ Inainte de utilizare, scoateti varful de amestecare folosit din cartus si aruncati-l. Nivelati componentele din cartus si
montati un nou varf de amestecare.

. Sfav;uul ciclului de viata al cartuselor este in mod normal determinat de expirarea si/sau de uzura materialului din
acest

12.5.1 DEMDNT&REA DISPOZITIVULUI DUPA UTILIZARE

1.1n zona utilizatd pentru curatare si dezinfectare, ir ti varfurile orale de pe varfurile de amestecare si reziduurile
de material de amprents din interior.

2.Indepirtati capacul/sistemul de bariera de unica folosinta.

3.Indepirtati manusile contaminate, dezinfectati mainile si puneti-va o pereche de manusi curate.

4. Scoateti cartusul cu varful de amestecare atasat din dozator, avand grija sa evitati contactul direct cu varful con-
taminat.

5. Curatati si dezinfectati dozatorul in conformitate cu instructiunile producétorului.

12.5.2 CURATARE MANUALA

1. Nuindepartati varful de amestecare de pe cartus.

2. Curiati cu servetele de unic folosinta complet impregnate cu o solutie de dezinfectare si curatare*.

a. Luati un servetel de unica folosinta complet impregnat cu o solutie de dezinfectare si curatare* si stergeti de dous
ori toate snprafegele cartusului, avand grija sa indepartati toate reziduurile vmb\\eg a va asigurati ca lichidul pa-
trunde in toate adanciturile.

b. Luati un nou servetel de unica folosinta complet impregnat cu o solutie de dezinfectare si curatare* si stergeti de




doua ori varfului de pe cartus, avand grija sd indepartati toate reziduurile vizibile
si 53 va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.

Utilizati servetele suplimentare, dacd este necesar.

i moale (de exemplu Interlock” REF 09084) umezita cu o so\uue de dezinfectare si curatare®
pentru a curata componentele cartusului si ale varfului de amestecare cu adancituri u caneluri (de exemplu im-
binarea dintre varful de amestecare si capu\ cartusului), avand grija sa indepartati mate reziduurile vizibile. Nu frecati
eticheta cartusului cu peria.

4.Indepartati reziduurile de solutie de dezinfectare si de curafare* cu o lavetd umeda inmuiatd in ap.

Continuati cu dezinfectarea.

12.5.3 DEZINFECTARE MANUALA

1. Nu indepirtati varful de amestecare de pe cartus.

2. Dezinfectati cu servetele de unica folosinta comp\et impregnate cu o solutie de dezinfectare si curatare*.

a. Luatiun 5ervege| de unica folosinta comp\et impregnat cu o solutie de dezinfectare si curasare‘ si stergeti de doud
ori toate suprafetele cartusului, avand grija sa indepartati toate reziduurile vizibile si s va asigurati ca lichidul pa-
trunde in toate adanciturile.

b. Luati un nou servetel de unica folosinta complet impregnat cu o solutie de dezinfectare si curatare® si stergeti de
dous ori varfu de pe cartus, avand grija sa indepartati toate reziduurile vizibile
i sd va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.

Utilizati servetele suplimentare, daca este necesar.

3. Lasati dispozitivul s se usuce natural timp de 5 minute.

4. Inspectafi cartusul si varful pentru a va asigura ca toate impurittile vizibile au fost indepértate. Daca mai exista
impuritati vizibile, repetati pasii de curétare si dezinfectare descrisi la punctele 12.5.2 5i 12.5.

5. Inainte de a reutiliza cartusul, inserati-| din nou in dozator, scoateti si eliminati varful de amestecare folosit (vezi
paragraful 12.2).

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producétorul dispozitivului medical, in calitate de furnizor al unui

dispozitiv medical reutilizabil. Cu toate acestea, responsabilitatea pentru curatarea si dezinfectarea dispozitivului me-

dical i revine persoanei care efectueaza procesul, care trebuie sa garanteze ca acesta este efectuat corect in spatiul in
care are loc curdtarea si dezinfectarea si ca se obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea si
monitorizarea continua a procesului.

*solutie de dezinfectare si curatare bactericida, levuricida, tuberculocida si virucid care contine amestecuri de etanol

(=35%) si alcool izopropilic (=15%) (de exemplu Zeta 3 Soft, solutie de dezinfectare si curatare, cu un timp de contact

de 5 minute), aprobata in conformitate cu reglementarile locale; utilizati-o in conformitate cu instructiunile furnizate

de producétorul solutiei dezinfectante.

13. INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CORECTA A AMBALAJULUI $I A ACCESORIILOR AFERENTE

Utilizati accesorii curate si dezinfectate si sterilizate corespunzator sau gata de utilizare.

Ambalajul produselor si accesoriile aferente, cu exceptia celor mentionate in sectiunea 12.5, pot fi reutilizate in conditii

de sigurant3, fara procese speciale de curatare si dezinfectare, cu conditia respectirii urmitoarelor recomandsri privind

conservarea, dozarea si depozitarea:

+ Manipulati, dozafi si deporitati ambalajele si accesoriile aferente in afara zonei de operare, in spafii curate si la distanta
mare de stropi, pulverizari s aerosoli e lichide corporale;

+Purtatii atunci cand manipulatj reci silingurile de dozare. Daca manu-

cuiti-le imediat inainte de a manipula produsul;

+ Inchideti ambalajul imediat dupa dozare.

Eliminati produsele si iile aferente i in i cui iunile de eliminare din pa-

ragraful 15.

14. DATE TEHNICE

1-1504823

2-Proportie de amestecare pentru bazi: Catalizator

3-Timp de amestecare

4-Timp de lucru (inclusiv timpul de amestecare)*

5-Timp in cavitatea bucala (min.)

6-Timp de prizi*

7 - Memorie elastica

9 - Duritate Shore-A 1 ord

*Timpii mentionati sunt calculati de la inceputul amestecarii, la 23°C/73°F.

15. DEPOZITARE, STABILITATE $1 ELIMINARE

Dispozitivele trebuie utilizate intr-un mediu stomatologic profesionist (unitati sanitare publice sau private, certificate

legal).

« Aruncati cartusul atunci cand este gol. Nu incercati sa reumpleti cartusele utilizate. Varfurile orale cu material in interior
trebuie eliminate ca deseuri speciale cu risc de contaminare biologica.

+ Pe baza informatiilor din FDS, deseurile generate de eliminarea produsului nu reprezint un pericol fzic pentru per-
soane sau mediu. Prin urmare, pot fi gestionate, in a locale, ca deseuri nepericuloase.




Pentru i i consultati 124 5i 12.5. Daca dispozitivul si amprenta

sunt contaminate, ehmwnagl le ca de;eun speclale caracterizate printr-un risc de contaminare biologica. Daca nu sunt

locale aplicabile.

Anu se utiliza dupa data de explrare Pas(ran produsul la o temperatura cuprinsa intre 5°C/41°F i 27°C/80°F. Nu pastrati

produsul in lumina solara directs.

16. TURNAREA AMPRENTEI

+ Amprenta poate fi turnata in ghips la 60 de minute dupé dezinfectare sau poate fi amanata pana la 15 zile.

« Materialul este compatibil cu 0 gama de ghipsuri dentare pentru modelul de studiu si pentru modelele de lucru (ghip-
suri de tip 3, de exemplu Elite Model de la Zhermack sau de tip 4, de exemplu Elite Rock de la Zhermack).

17. CONSERVAREA AMPRENTEI

Depozitati amprentele la temperatura ambiantd, intr-un loc uscat, ferit de lumina solaré directa. Daca amprenta urmea-

24 sa fie expediat, utilizati un ambalaj adecvat pentru a preveni deformarea.

18. OBSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaz3 instructiunile de utilizare. Operato-

rilor Ii se solicita sa verifice daca produsul este adecvat pentru utilizarea avut in vedere. Producatorul nu este raspun-

zitor pentru daune, inclusiv fata de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau de inadecvarea pentru o utilizare.

Raspunderea producatorului este, in orice caz, limitata la valoarea produselor furnizate. Raportati producétorului si

autoritatilor competente orice incident grav care implica dispozitivul medical.

Termen de valabilitate trei ani de la data productiei.

HR - Elite HD+

UPUTE ZA UPOTREBU

1. NAMJENA

Materijal za zubne otiske od A-silikona.

2.0PIS PROIZVODA

Elite HD+ Putty Soft (omjer mijesanja 1:1 i 5:1): vinil-polisiloksan visoke viskoznosti, preporucuje se za dvofaznu

(dvostruki otisak) tehniku u kombinaciji s tekucinama Elite HD+ Light Body ili Elite HD+ Super Light Body ili jednofaznu

(istodobnu) tehniku u kombinaciji s tekucinama Elite HD+ Regular Body ili Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material (omjer mijesanja 1:1 i 5:1): vinil-polisiloksan visoke viskoznosti, preporucuje se za dvofaznu

(dvostruki otisak) tehniku u kombinaciji s teku¢inama Elite HD+ Light Body ili Elite HD+ Super Light Body ili jednofaznu

(istodobnu) tehniku u kombinaciji s teku¢inama Elite HD+ Regular Body il Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (omjer mijesanja 1:1): vinil-polisiloksan srednje viskoznosti, preporuéuje se za jednofaznu

tehniku kao materijal jedne viskoznosti.

Elite HD+ Regular Body (omjer mijetanja 1:1): vinil-polisiloksan srednje viskoznosti, preporuéuje se za jednofaznu

(istodobnu) tehniku u komblnacl s pvolzvod\ma Elite HD+ Putty Soft ili Elite HD+ Tray Material.

HD+ Light Body (omj inil-polisiloksan niske viskoznosti preporucuje se za dvofaznu (dvostruki

otisak) tehniku ili jednolaznu (|stodobnu) tehniku u kombinaciji s proizvodima Elite HD+ Putty Soft li Elite HD+ Tray

Material.

Elite HD+ Super Light Body (omjer mijesanja 1:1): vinil-polisiloksan niske viskoznosti, preporucuje se za dvofaznu

(dvostruki otisak) tehniku u kombinaciji proizvodom Elite HD+ Putty Soft il Elite HD+ Tray Material.

3. PAKIRANJE

- staklenke od 250 ml baze + 250 ml katalizatora (Elite HD+ Putty Soft)

- staklenke od 450 ml baze + 450 ml katalizatora (Elite HD+ Putty Soft)

- patrona od 380 ml (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- patrona od 50 ml (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body;
Elite HD+ Super Light Body)

- tuba od 90 ml (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.SASTAV

Ellte HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Pulty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty

ilika punila, i, pigmenti,

a\ummuska punila, aditivi crganometalm kompleks platine.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-

gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast/ Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD-+ Super Light Body Fast:

, silika punila, metil-hidrogen-siloksan, povrsinski aktivne tvari, pigmenti, anor-

ganska aluminijska pumla, organome(alm kompleks platine.

5. KOMPATIBILNI PROIZVODI

«Patrone 5:1 tvrtke Zhermack kompatibilne su s najéesce koristenim mije3alicama dostupnima na trzistu, npr. Sympress,
Pentamix 2 3. Patrone nisu kompatibilne s uredajem Pentamix Lite. Provjerite kompatibilnost prema proizvodacevim

uputama,
- Materijal je kompatibilan s nizom dentalnih gipseva za demonstracijske ili radne modele (gips tipa 3, npr. Elite Model



turtke Zhermack ili gips tipa 4, npr. Elite Rock tvrtke Zhermack).

6. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ove proizvode smiju j i (korisnici i za rad na pacijentima) za

uzimanje otisaka kod pacijenata u profeslonalnom stomatoloskom okruzenju (javne ili privatne zdravstvene ustanove

s potrebnim zakonskim ovlastenjima).

7. KONTRAINDIKACLJE

Ne upotrebljavajte na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka.

8. NEZELJENI UCINCI

Iritacija, crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u sluaju alergijskih reakcija na neki od sastojaka.

9. KLINICKE PREDNOSTI

Materijal za otiske za to¢no biljezenje dimenzija tkiva i/ili elemenata oralne protetike i njihovih prostornih odnosa.

10. MJERE OPREZA

+Nema dovoljno podataka koji podrZavaju upotrebu vinil-polisiloksana za otiske na izlozeno kosti Vinil-polisiloksan i
pomocni nastavci smiju se upotrebljavati samo na intaktnoj sluznici i oko je.

+ Proizvodi s oznakom,,za upotrebu” nami susamo za j upotrebu. Ne javajte ih
ponovno na drugim pacijentima kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju.

+ Upotreba rukavica od lateksa i polimera koje sadrze sumpor” moze ometati stvrdnjavanje. Ne dodirujte retrakcijske
kontice i preparirani zub/prijenosnik rukavicama. Prije uzimanja otiska isperite preparaciju s puno vode.

 Upotreba nekih sapuna losiona za ruke moze ometat slvvdnjavanje

+Nikada ne mijesajte razlicite serije baze i i poklopce staklenki kako biste zajaméili vrijeme
primjene i stvrdnjavanja navedeno u tablici 14

«Nemojte ponovno upotrebljavati originalni poklopac patrone. Spremite patronu s dezinficiranim rabljenim nastavkom
za mijesanje.

+ Sve proizvode treba upotrebljavati na sobnoj temperaturi (23°C/73°F) kako bi se zajaméila viemena primjene i stvrd-
njavanja navedena u tablici 14, vise temperature skracuju ta vremena, nize ih produljuju.

« Kako biste postigli optimalna fizicka svojstva, ne upotrebljavajte ako materijal nije homogeno izmijesan.

+ Provjerite otisak u ustima (ne na stolu) kako biste bili sigurni da je otporan prije uklanjanja.

- Preporucuju se prilagodene i évrste lice za otiske s retencijskim znacajkama, prethodno obradene adhezivom za Zlice
za otiske. Nemojte prepuniti Zlicu za otiske kako biste smanijili refleks povracanja, gusenje ili gutanje.

+ Materijal bi se trebao lako nanositi: NE PRIMJENJUJTE PREKOMJERNU SILU. Prekomjerni pritisak moze rezultirati ne-
ocekivanim doziranjem materijala. Ako se materijal ne moze lako nanijeti, bacite nastavak za mijesanje, izravnajte
komponentu (uklonite zrak patrone) i postavite novi nastavak.

« Ne upotrebljavajte materijal ako broj serije i datum isteka roka valjanosti nedostaju ili su necitki i/ili ako je pakiranje
osteceno. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

+ Ako se upotrebljava sa itrcaljkom, pogledajte proizvodaceve upute kako biste prije provjerili kompatibilnost strcaljke s
vinil-polisiloksanom. Ne upotrebljavajte étrcaljku koja je koriétena s drugom Kategorijom kemikalija.

+ Boja nastavka mora biti ma kao i boja poklopca pa(rone kako bi se izbjegla prekomjerna sila nanosenja, sporija brzina
nanosenja, anje

+ Dvofazna tehnika NUE prepcrucena oo colucne dice 7a oiske

+ Kada se upotrebljava kao primarni otisak, materijal treba prekriti polietilenskom folijom za separaciju i zastititi od
izravnog kontakta s oralnim tkivom.

« Provjerite cjelovitost otiska i uvjerite se u to da nema ostataka materijala koje treba ukloniti iz usta pacijenta. Ako je
potrebno, isperite usta nakon uklanjanja otiska.

Dvije komponente proizvoda (baza i katalizator) moraju se upotrebljavati u jednakim omjerima kako bi se zajaméilo

vrijeme primjene i stvrdnjavanja navedeno u tablici 14, Veca doza katalizatora ne skvacwe vrijeme stvrdnjavanja.

- Upotrebljavajte ¢ist i pravilno dezinficiran i steriliziran pribor li pribor spreman za upotrebu.

« Zamijenite sigurnosni element nastavka ako je vidljivo istrozen ili o3tecen.

+ Adstringensi na bazi soli aluminija ili zeljeza, dentalni materijali koji sadrze vodikov peroksid, akrilne restauracijske
smole i njihovi ostaci mogu utjecati na reakciju stvrdnjavanja materijala. U tom slucaju prije uzimanja otiska uklonite
sve ostatke.

 Materijal se ne smije upotrebljavati s neoriginalnim priborom, mijeati ili upotrebljavati u kombinacij s vinil-polisi-
loksanima drugih proizvodata ili bilo kojim il Jjskim) silikonima,

11.UPOZORENJA

« Uzrokuje iritaciju oéiju. Izbjegavajte izravan kontakt proizvoda s o¢ima. Zastitite oi zrakonepropusnim nao¢alama.
Zastitne naocale preporucuju se i za pacijenta. U sluéaju slu¢ajnog kontakta s o¢ima odmah nekoliko minuta ispirite
velikom koliéinom vode, a ako nadrazaj oka ne prestaje, zatraite ljecnicku pomoc.

jte kontakt pojedinih (baze ili s kozom kako biste sprijecili nadrazivanje i mogucu
a\evgusku reakdiju. Ako sluéajno dode do \ontakta s kozom, odmah uklonite materijal pamuénom vatom i temeljito
operite sapunom i vodom. U sluaju preosjetljivo: ¢ku pomoc.

« Izbjegavajte gutanje materijala kako biste sprijecili nadrazivanje ili gusenje. Ako dode do slu¢ajnog gutanja, potrebno
je popiti dosta vode. U slu¢aju probavnih smetnji zatrazite lije¢nicku pomo¢.

« izbjegavajte upotrebu na zubima s pokretljivoséu parodonta i/ili znacajnim podrezima kako biste sprijecili vadenje
z2uba, ozljedu zubnog tkiva li odvajanje protetskih artefakata.




« Proizvod je namijenjen za prolazni kontakt. Ne javajte za druge primj im one u skladu s namj (npr.
priviemeni materijal za pcd\agan,e; jer moze izazvati nadrazivanje.

12. UPUTE KORAK PO KORAI

12.1 PRIPREMNE RADNJE

Nosite odgovarajuce zastitne naocale, masku, odjecu i rukavice. Zastitne naocale preporucuju se i za pacijenta.

12.2 PRIPREMA PROIZVODA

Rukuite proizvodom i dozirajte ga izvan operativnog podrucja te podalje od raspriivaca, sprejeva i aerosola

tjelesnih tekucin:

A. STAKLENKE OD 250/450 ml (Elite HD+ Putty Soft)

1. Uklonite brtve i poklopce (ukljuéujuéi zaititne pokrove i folije ako postoje).

2. Uzmite jednaku dozu baze i katalizatora. Za ispravnu upotrebu preporucuje se upotrebljavati bijelu Zlicu za kataliza-
tor i obojenu Flicu za bazu (sl. 3.1).

3. Zatvorite staklenke. Nemojte pomijesati poklopce i zastitne pokrove (ako postoje).

4. Pomijesajte jednaku kolicinu baze i katalizatora sve dok ne te ravnomjerno obojenu masu bez tragova
(s1.3.2). Pridravaje se vremena primjene naznacenog u tablici tehnickih podataka (. 3.3).

5. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledaijte odjeljak 12.3).

B. TUBE OD 90 ml (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Uklonite poklopac baze. Nanesite traku baze na Cistu povriinu. Zatvorite tubu baze odmah nakon doziranja ma-
terijala.

2. Otvorite tubu katalizatora.

3. Na ¢istu povrsinu nanesite traku katalizatora koja je jednake duljine kao i traka baze (sl. 4.1). Ponovite postupak za
svaku nanesenu traku baze.

4. 0dmah zatvorite tubu katalizatora.

5. Mijesajte jednaku koli¢inu baze i katalizatora s pomocu lopatice za silikone sve dok ne dobijete ravnomjerno obojenu
‘masu bez tragova (sl. 4.2). Pridrzavajte se vremena primjene nazna¢enog u tablici tehnickih podataka.

6.5 pomocu lopatice i/ili strcaljke za upotrebu s elastomerima nanesite malu koliéinu smjese gdje je potrebno, u skladu
s odabranom tehnikom (sl. 4.3 i 4.4).

7. O¢istite, dezinficirajte i, ako je moguce, sterilizirajte lopaticu prema proizvodaéevim uputama.

8. Nastavite u skladu s odabranom tehnikom (pogledajte odjeljak 12.3).

C. PATRONE OD 50 ml za mijesanje u omjeru 1:1 (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+

Regular Body / Elite HD-+ Light Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Gurnite crnu polugu ispod drzaca prema gore i povucite drza¢ dozatora koliko je moguce (sl. 5.1).

2. Podignite ko¢nicu patrone (sl. 5.1).

3. Postavite patronu i provjerite je linamjestena u pravom smijeru. Patrona mora biti postavljena tako da je,V"na njezinu
podnozju postavljeno prema dolje (sl. 5.2). Kocnica patrone sada se lako moze spustiti.

4. Nakon stavljanja patrone na dozator okrenite poklopac za 1/4 okretaja, izvucite ga snaznim pokretom i bacite (sl. 5.3).

5. Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste ispustili malu koli¢inu dviju komponenti sve dok obje ne poénu izlaziti u
isto vrijeme (sl. 5.4). Uklonite sav visak, paze¢i na to da ne zaprljate dva izlazna otvora.

6.0daberite odgovarajuci nastavak za mijesanje; boja nastavka mora biti ista kao boja poklopca patrone.

7. Postavite nastavak za mijesanje jednim pokretom tako da Zlijeb u obliku slova V na obojenom prstenu bude u ravnini
sa svojim udubljenjem na patroni (sl. 5.5). Okrenite nastavak za 1/4 okretaja u smjeru kazaljki na satu, pritiéuci samo
obojeni prsten, a ne sam nastavak za mijesanje (sl. 5.6).

8.Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste nanijeli odgovarajucu kolicinu materijala. Ne upotrebljavajte ako smjesa
nije homogena. U tom slucaju uklonite dozator iz radnog podrugja i uklonite nas(avak za mijesanje; zatim nanesite
malu kolicinu materijala kako biste izravnali komponentu | umetnite novi nastavak za mijesanje.

9. Pije upotrebe na svakom novom pacijentu, uvijek na dozator i patronu stavite jednokratnu naviaku/sustav zastite
koju treba ukloniti nakon svake upotrebe (sl. 5.7). Zatite ne preporuéene
postupke ciscenja i dezinfekcije.

10. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledajte odjeljak 12.3).

D. PATRONE OD 380 ml za mijesanje u omjeru 5:1 (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Pritisnite poluge poklopca patrone, skinite poklopac i bacite ga (slika 6.1).

2. UKljucite mijesalicu za mijesanje u omjeru 5:1 i umetnite patronu slijedeci upute od proizvodaca uredaja.

3. Ispustite malu kolicinu dviju komponenti sve dok obje ne izlaze u sto vrijeme. Uklonite sav vigak, pazei na to da ne
zaprljate dva otvora (sl. 6.2).

4. Umetnite nastavak za mije3anje, poravnajte otvore na nastavku s otvorima na patroni i postavite Sesterokutnu metal-
nu matricu mijesalice u 3esterokutnu matricu nastavka za mijesanje (sl. 6.3).

5. Umetnite sigurnosni element nastavka i pravilno ga uévrstite na patronu (sl. 6.4).

6. Preporucuje se omotati automatsku mijesalicu u jednokratni celofan koji treba ukloniti nakon svake upotrebe.

7. Pokrenite mijegalicu i pricekajte da materijal poéne izlaziti. Uvijek bacite prvi dio ma(ema\a (s1.6.5) i nastavite u skladu
s odabranom tehnikom pa napunite Zlicu za otiske (sl. 6.6) iili elastomernu $pricu (sl. 6.

8. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledaijte odjeljak 12.3).

12.3 POSTUPAK UZIMANJA OTISKA

Dvofazna tehnika (dvostruki otisak):




1. Na Zlicu za otiske nanesite poseban adheziv za adicijske silikone (prema proizvodacevim uputama).

2. Nanesite odgovarajucu kolicinu materijala visoke viskoznosti na 2licu za otiske (slika 1.1).

3. Stavite napunjenu zlicu za otiske u usta pacijenta tijekom vremena primjene (pogledajte odjeljak 14) (slika 1.2).

4. Uklonite prvi otisak iz usta pacijenta kada se évrsto stvrdne (za vrijeme stvrdnjavanja pogledajte odjeljak 14).

5. Operite prvi otisak i temeljito ga osusite, a zatim ga obradite.

6. Nanesite materijal niske viskoznosti gdje je potrebno (priprema, prvi otisak itd.) (sl. 1.3 1.4) pa ponovno stavite Zlicu
za otiske u usta pacijenta radi uzimanja drugog otiska tijekom vremena primjene (pogledajte odjeljak 14) (sl. 1.5).

7. Uklonite otisak iz usta pacijenta kada se évrsto stvrdne (za vrijeme stvrdnjavanja pogledaite odjeljak 14).

8. Ocistite i dezinficirajte otisak prije slanja i/ili liievanja (pogledajte odjeljak 12.4) te dozator, patronu i nastavak za
mijesanje (pogledajte odjeljak 12.5).

Jednofazna tehnika (istodobna):

1. Na Zlicu za otiske nanesite poseban adheziv za adicijske silikone (prema proizvodacevim uputama).

2. Istodobno stavite materijal vece viskoznosti na 2licu za otiske (sl. 2.1) i materijal nize viskoznosti gdje je potrebno u
usta pacijenta (preparacije, prijenosnik itd.) (sl. 2.2).

3. Stavite Zlicu za otiske u usta pacijenta tijekom vremena primjene (pogledajte odjeljak 14) (slika 2.3).

4. Uklonite otisak iz usta pacijenta kada se ¢vrsto stvrdne (za vrijeme stvrdnjavanja pogledajte odjeljak 14.).

5. Odistite i dezinficirajte otisak prije slanja i/il ljlevanja (pogledajte odjeljak 12.4), dozator, patronu i nastavak za mije-
sanje (pogledajte odjeljak 12.5).

12.4 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCLJA OTISKA

MJERE OPREZA / RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA OTISKA:

+Samo ruéno ciscenje nije dovoljno za kvalitetan otisak. Nakon ¢iscenja vijek se mora pmvesn dezlnfekcu

+Otisci se vijek moraju ruéno dezinficirati s pomocu
(vinil-polisiloksane) (koncentrirano sredstvo za dezinfekciju na baz\ kvaternih amonuevlh soli i smergusklh koformu-
lanata) ili raspr3ivanjem sredstva za dezinfekciju spremnog za uponebu, na bazi alkohola i sredstava za smanjenje
povrsinske napetosti. lijedite sredstava u pogledu vremena kontakta.

 Bravilno ofiSéen | dezinfiiran otisak mora se uvati u zatvorenom, suhom i ¢istom okruzenju i podalje od rasprsivaca,
sprejeva i aerosola tielesnih tekucina te na sobnoj temperaturi od oko 23°C/ 73°F.

12.4.1 PRIPREMA PRUE CISCENJA | DEZINFEKCUE

1. Navucite jednokratne rukavice, stavite masku za lice, naocale i obucite radnu odjecu.

2. Za dezinfekciju otiska uranjanjem (pogledajte odjeljak 12.4.3 A) u kadici pripremite posebnu otopinu sredstva za
¢iscenje i dezinfekciju otisaka, odobrenu prema lokalnim propisima, a na bazi kvaternih amonijevih spojeva i sinergij-
skih koformulanata (npr. Zeta 7 Solution).

12.4.2 RUCNO CISCENJE

1. U roku od najvige 5 minuta nakon uklanjanja otiska iz usta ispirite ga pod tekucom vodom tijekom 30 sekundi
(s1.7.1). Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se sva prljavitina ne ukloni.

2. Dezinficirajte otisak uranjanjem (pogledajte odjeljak 12.4.3 A) ili raspréivanjem (pogledajte odjeljak 12.4.3 B).

12.4.3 RUCNA DEZINFEKCIJA OTISAKA

A.URANJANJE (slika 7.2 A)

1. Nakon &icenja (pogledajte odjeljak 12.4.2) uronite otisak u otopinu sredstva za &iséenje i dezinfekciju (pogledajte
korak 2 odjeljka 12.4.1) tijekom navedenog vremena kontakta.

2.Isperite i/ili osusite prema uputama.

B. RASPRSIVANJE (slika 7.2 B)

1. Nakon &iscenja (pogledajte odjeljak 12.4.2) stavite otisak u prozimu vrecicu.

2. Stavite mlaznicu botice za raspréivanje sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju otisaka u vrecicu. Provjerite je li sredstvo
za raspréivanje odobreno prema lokalnim propisima i je i na bazi etanola, izopropilnog alkohola i koformulanata
(npr. Zeta 7 Spray).

3. Drite vrecicu zatvorenom i raspriite sredstvo za &idcenje i dezinfekciju po svim povréinama otiska i 3lice za otiske
pridrzavajuci se vremena kontakta.

4.Vrecicu drite zatvorenom i ostavite proizvod da djeluje.

5. Uklonite otisak iz vrecice i odlozite vrecicu.

6.Isperite i/ili osusite prema uputama.

12.5 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA PATRONE | NASTAVKA ZA MIJESANJE

UPSOZORENJA / MJERE OPREZA U VEZI S RUCNIM CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM PATRONE | NASTAVKA ZA MI-

JESANJE:

+ Zatitne barijere namijenjene su za jednokratnu upotrebu i moraju se odloziti nakon svake upotrebe u skladu s lo-
Kalnim propisima.

~Prue skladlhenja, vabljena patrona i rabljeni nastavci za mij je braditi kako j ,,' nastavku. Samo
ruéno éiééenje nije dovoljno za ispravnu obradu patrone u Koju je umetnut nastavak za mijezanje. Rabljeni, obradeni
nas(avak 7a mijesanje upotrebljavajte kao poklopac patrone.

oja j zbog svoje uci i javaite je u skladu s

upu(ama za upotrebu od prmzvodaéa otopine za dezinfekcj

« Ru¢no ¢id¢enje i dezinfekciju patrone s postavljenim nastavkom za mijesanje provedite u roku od 1 sata nakon upo-
trebe.



« Prije upovebe uklonite s patrone rabljeni nastavak za mijesanje i bacite ga. Izravnajte komponente u patroni i posta-
vite novi nastavak za mijesanje.

« Kraj vijeka upotrebe patrone obiéno se odreduje istekom i/ii istrosenos¢u materijala u njoj.

12.5.1 RASTAVLJANJE PROIZVODA NAKON UPOTREBE

1. U podrugju koje se upotrebljava za ¢iscenje i dezinfekciju uklonite oralne nastavke s nastavaka za mijesanje i ostatke
materijala za otiske u njima.

2. Uklonite jednokratnu navaku/sustav zastite.

3. Skinite kontaminirane rukavice, dezinficirajte ruke i navucite Ciste rukavice.

4. Izvadite patronu s priévricenim nastavkom za mijesanje iz dozatora, paze¢i na to da izbjegnete izravan kontakt s
kontaminiranim nastavkom.

5. Ocistite i dezinficirajte dozator u skladu s proizvodacevim uputama.

12.5.2 RUCNO CISCENJE

1. Ne uklanjajte nastavak za mijesanje s patrone.

2. Ocistitejednokratnim maramicama potpuno natoplienim otopinom za dezinfekciju i giscenje”.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekciju i ¢iécenje* i njome dvaput prebrisite
sve povriine patrone, pazecina to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

b. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekciju i ¢iscenje® i njome dvaput prebrisite
sve povriine nastavka za mijesanje patrone, pazeci na to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina prodre u
sva udubljenja.

Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.

3. Upotrijebite cistu, meku cetku (npr. Interlock® REF 09084) navlazenu otopinom za dezinfekciju i iscenje* za éiscenje
dijelova patrone i nastavka za mijesanje s udubljenjima i/ili utorima (npr. spoj izmedu nastavka za mijesanje i glave
patrone) pazeci na to da uklonite sve vidljive ostatke. Ne struZite naljepnicu patrone ¢etkom.

4. Ostatke otopine za dezinfekciju i ¢is¢enje* uklonite mokrom krpom namocenom u vodu.

Nastavite s dezinfekcijom.

12.5.3 RUCNA DEZINFEKCIJA

1.Ne uklanjajte nastavak za mijesanje s patrone.

2. Dezinficirajte j potpuno jenim otopinom za dezinfekciju i ¢iscenje®.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekciju i ciicenje® i njome dvaput prebrisite
sve povriine patrone, pazeci na to da uklonite sve vidljive ostatke i da (eku(lna prodre u sva udubljenja.

b. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom za dezinfekcij je* i njome dvaput prebrisite
sve povrsine nastavka za mijesanje patrone, pazeci na to da uklonite sve vldljive ostatke i da tekucina prodre u
sva udubljenja.

Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.

3. Ostavite proizvod da se prirodno osusi tijekom 5 minuta.

4. Pregledaite patronu i nastavak kako biste bili sigurni da e sva vidljiva inacija uklonjena. Ako inacijajos
uvijek postoji, ponovite korake za ¢iécenje i dezinfekciju opisane u tockama 12.5.2112.5.3.

5. Prije ponovne upotrebe patrone ponovno je umetnite u dozator, uklonite i bacite rabljeni nastavak za mijesanje
(pogledajte odjeljak 12.2).

Prethodno navedene upute potvrdio je proizvoda medicinskog proizvoda kao dobavija¢ medicinskog proizvoda za

visekratnu upotrebu. Medutim, za ciscenje proizvoda snosi osoba koja taj po-

stupak provodi i koja mora jaméiti da se postupak pravilno provodi u objektu u kojem se obavljaju iécenje i dezinfekcija
te da se postize zeljeni rezultat. To zahtijeva provjeru /il validaciju i kontinuirano pracenje postupka.

*baktericidna, djelotvorna na kvasac, tuberkulocidna i virucidna otopina za dezinfekciju i ¢iécenje koja sadr#i mjesavine

etanola (= 35 %) i izopropilnog alkohola (= 15 %) (npr. Zeta 3 Soft, otopina za dezinfekdiju i ¢iscenje, s viemenom

kontakta od 5 minuta) odobrena u skladu s lokalnim propisima; upotrebljavajte u skladu s uputama od proizvodaca
otopine za dezinfekciju.

13. INFORMACIJE O PRAVILNOJ UPOTREBI PAKIRANJA | DODATNOG PRIBORA

Upotrebljavajte pribor koji je ist, pravilno dezinficiran i steriliziran ili spreman za upotrebu.

Pakiranje proizvoda i dodatni pribor, osim onih navedenih u odjeljku 12.5, sigurni su za ponovnu upotrebu bez po-

sebnih postupaka ciscenja i dezinfekcije ako se postuju sljedece preporuke za njihovo odrzavanje, doziranje i cuvanje:

« Rukujte pakiranjem i dodatnim priborom, dozirajte iz njega i éuvajte izvan radnog podruéja, u €istim prostorijama i
podale od raspriivaca, sprejeva i aerosola tjelesnih tekucina;

 Pri rukovanju staklenkama  Zlicama za doziranje uvijek nosite nove, nekontaminirane rukavice. Ako se rukavice konta-
miniraju, ih prije rukovanja

« Zatvorite pakiranje odmah nakon doziranja.

Kontaminirane proizvode i dodatni pribor odlozite prema uputama za odlaganje u odjeljku 15.

14. TEHNICKI PODACI

1-150 4823

2-Omjer mijesanja baze i katalizatora

5-Vrijeme oralne primjene (min)



6- Vrijeme stvrdnjavanja*

7- Elasti¢ni povrat

inearna promjena dimenzija nakon 24 h

9-Tvrdoca po Shoreu A nakon 1 sat

*Navedena vremena racunaju se od pocetka mijesanja, na temperaturi od 23°C/ 73°F.

15. CUVANJE, POSTOJANOST | ODLAGANJE

Ovi se proizvodi moraju u tkom okruzenju (zakonski certificirane javne ili

privatne zdravstvene ustanove).

+ Praznu patronu odloite u otpad. Ne pokusavajte ponovno napuniti rabljene patrone. Oralni nastavci u kojima ima
materijala moraju se odloZiti kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije.

« Na temelju podataka navedenih u sigurnosno-tehnickom listu, otpad nastao odlaganjem proizvoda ne predstavlja
fizieku opasnost za ljude ili okolis. Stoga se njime moze rukovati kao bezopasnim otpadom, u skladu s lokalnim
propisima. Za rukovanje odjeljke 12.4 i 12.5. Ako su proizvod i otisak
kontaminirani, odlozite ih kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije. Ako nisu kontaminirani, odlozite
ih u skladu s vazecim lokalnim propisima.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti. Cuvajte proizvod na temperaturi izmedu 5°C / 41°F i 27°C / 80°F. Ne

¢uvajte proizvod na mjestu izlozenom izravnoj sunéevoj svjetlosti.

16. LIJEVANJE OTISKA

+ Otisak se moze izliti u gips 60 minuta nakon dezinfekcije ili uz odgodu do 15 dana.

- Materijal je kompatibilan s nizom dentalnih gipseva za demonstracijske ili radne modele (gips tipa 3, npr. Elite Model
trtke Zhermackili gips tipa 4, npr. Elite Rock tvrtke Zhermack).

17. CUVANJE OTISKA

Otiske ¢uvajte na sobnoj temperaturi, na suhom mjestu zas

sportira/3alje, upotrijebite prikladno pakiranje kako biste spri

18.VAZNE NAPOMENE

Informacije pruzene na bilo koji nacin, ¢aki tijekom pokazivanja, ne ponistavaju valjanost uputa za upotrebu. Korisnici

su obvezni provjeriti odgovara li proizvod predvidenoj upotrebi. Proizvoda nije odgovoran za stetu, ukljuéujuci stetu

trecih strana, koja nastane zbog 3 uputa il juce primjene. O proizvodaca u sva-
kom je slucaju ogranicena na vrijednost isporucenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne
incidente koji ukljucuju medicinski proizvod.

enom od izravne sunéeve svjetlosti. Ako se ofisak tran-
liizoblicenje.

Rok trajanja tri godine od datuma proizvodnje.

HU - Elite HD+

HASZNALATI UTASITAS

1. RENDELTETES

A-szilikon fogaszati lenyomatanyag.

2. TERMEKLEIRAS

Elite HD+ Putty Soft (keverési arany: 1:1 és 5:1): magas viszkozitasi vinil-polisziloxan, a kétfazisu (dupla lenyomat)

technikahoz ajanlott az Elite HD+ Light Body vagy az Elite HD+ Super Light Body folyadékkal kombinalva, vagy pedig

az egylépéses (szimultan) technikahoz az Elite HD+ Regular Body vagy az Elite HD-+ Light Body folyadékkal kombinalva.

Elite HD+ Tray Material (keverési arany: 1:1 és 5:1): magas viszozitasi vinil-polisziloxan, a kétfazisti (dupla lenyomat)

technikahoz ajanlott az Elite HD+ Light Body vagy az Elite HD+ Super Light Body folyadékkal kombinalva, vagy pedig

az egylépéses (szimultan) technikahoz az Elite HD+ Regular Body vagy az Elite HD+ Light Body folyadékkal kombinalva.

Elite HD+ Monophase (keverési arény 1:1): kézepes viszkozitasi vinil-polisziloxan, az egyfazisi technikahoz ajanlott

eqy viszkozitasi anyagként.

Elite HD+ Regular Body (keverési arany: 1:1): kézepes vi st vinil épé an) tech-

nikahoz ajanlott az Elite HD+ Putty Soft vagy az Elite HD+ Tray Material termékkel Combinaiva

HD+ Light Body (keverési arany: 1:1): alacsony viszkozitast vinil-polisziloxan, a kétfazist (dupla lenyomat) tech-

nikéhoz vagy az egylépéses (szimultan) technikahoz ajanlott az Elite HD+ Putty Soft vagy az Elite HD+ Tray Material

termékkel kombinalva.

Elite HD+ Super Light Body (keverési arany: 1:1): alacsony viszkozitési vinil-polisziloxan, a kétfazist (dupla lenyo-

mat) technikahoz ajanlott az Elite HD+ Putty Soft vagy az Elite HD+ Tray Material termékkel kombinalva.

3.CSOMAGOLAS

- 250 ml bazis tégelyben + 250 ml katalizator tégelyben (Elite HD+ Putty Soft)

450 ml bazis tégelyben + 450 ml katalizator tégelyben (Elite HD+ Putty Soft)

- 380 mh-es patron (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml-es patron (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

- 90 ml-es tubus (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4. OSSZETETEL




Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty

Fast: vinil loxan), szilicium-di gén-szil

pigmentek, szervetlen aluminium xo\manyagok adalekanyagok, szerves platina komplex.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Reg-

ular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:
an), szilicium-dioxid anyag, pig-

mentek szervetlen aluminium tnhoanyagok szerves platina komplex.

5. KOMPATIBILIS ESZKOZOK

+ A Zhermack 5:1 patronok i a piacon kaphaté (pl. Sympress, Pentamix
265 3). A patronok nem kompatibilisek a Pentam\x the tal. Ellenérizze a kompat\bllltast a gyartd utasitasai szerint.
« Az anyag ibilis a vizsgalati val6 szamos fogaszati gipsszel (3-as tipusu

gipsz, pl. Elite Model - Zhermack, vagy 4-es npusu g\psz, pl. Elite Rock - Zhermack).

6. HASZNALATI JAVALLATOK

Az eszkozok fogaszati szakemberek (a pacienseknél trténd é 6) dltal,

fogaszati szakmai kbrnyezetben (a szikséges hatosagi engedelyekkel rendelkezs allami vagy magan egészségiigyi

intézményekben), a paciensekrél térténé fogaszati lenyomatvételhez torténd felhasznalasra szolgalnak.

7. ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja olyan pécienseknél, akiknél az 6k b ével szemben ismert tilérzékenység all fenn.

8. MELLEKHATASOK

Az 6sszetevok barmelyikével szembeni allergia esetén irritaci6, vorosség vagy a tulérzékenység jelei jelentkezhetnek.

9. KLINIKAI ELONYOK

Lenyomatanyag a szbvetek ésfvogy szjiregi proéz éreteinek és térbeli inak pontos rog-

2ité

10. ovmﬁzxzpeszx

+ Nem 4l rendelkezésre elegends adat a VPS hasznlaténak alétamasztéséra a szabadd tett csontokon torténs le-
nyomatvételhez. AVPS-t és a kiegészit hegyeket csak ép nyalkahartyan és annak kémyezetében szabad hasznalni.

- A cimkéjikon ,egyszer hasznalatos’ jeloléssel ellatott eszkszok kizérélag egyszeri hasznlatra szolgalnak. A kereszt-
szennyezédés elkeriilése érdekében ne hasznalja fel ujra mas pécienseknél.

- Alatex vagy,kéntartalm polimer keszty(i haszndlata akadalyozhatja a kotést. Ne érintse meg kesztydvel a zsinérokat
ésaz . Alenyomat elké I6tt b vizzel Gblitse le a preparaciot.

+Egyes kézmosd szappanok és testapolok haszndlata akadalyozhatja a kbtést.

Al tablézatban megadott megmunkalasl és kotési ido biztositasa érdekében soha ne cserélje fel a kilonbozs bazis-

Ne haszndlja fel Ujra az eredeti patron kupakja’t A patront a fertotlenitett hasznilt keverocsiiccsal egyitt térola.
+ Minden terméket szobahdmérséleten (23°C/73°F) kell haszndln a 14. téblézatban megadott megmunkalasi és kotési
|dc bmosnasa a magasabb hémérséklet lecsskkenti, az megnoveli ezeket az

~Az opnmallsﬁzlkal tulajdonsagok elérése érdekeében ne hasznalja, ha az anyag nincs homogén médon dsszekeverve.

- Eltavolits elétt ellendrizze a lenyomatot a szajban (nem a padon), hogy megbizonyosodjon artdl, hogy ellenlo.

« Felszerelt és merev, retentiv elokezelt kanalak hasznalata ajanlott. Ne
toltse il a kanalat, hogy elkerillje az Gklendezést, a fulladist vagy a lenyelés

+ Azanyag adagolisanak konnyGnek kell lennie: NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT A tilzott nyomas az anyag nem vart ki-
aramlasat Ha azanyag nem 6 konnyen, dobja ki a keverdcsticsot, szintezze ki az alkatrészt
(Iégtelenitse a patront), és szereljen fel egy (j csiicsof

«Ne hasznlja fel azanyagot, haa tételszdm és alejarat
Ne hasznalja fel a lejarati id6 utan.

+ Ha fecskenddvel hasznalja, olvassa el a gyarté utasitasait, és ellendrizze a fecskendd és a VPS kompatibilitasat. Ne
hasznaljon olyan fecskendét, amelyet mar mas vegyi anyagokkal egyiitt hasznaltak.

+ A csics szinének meg kell egyeznie a patron kupakjanak szinével, hogy elkemlheto legyen a tilzott adagolisi er6, a
lassabb adagolsi sebesség, a nem teljes keveredés és a

« A kétfazisu technika NEM ajanlott kettés ivii kanalakhoz.

« Elsddleges lenyomatként torténé hasznalat esetén az anyagot polietilén tvtarté lappal kell lefedn
szajiireg szoveteivel valo kozvetlen érintkezés

« Ellenérizze a lenyomat sértetlenségét, és gyézédjon meg arrél, hogy nincs a péciens szajabl eltavolitandé anyagma-
radvany. Ha sziikséges, a lenyomat eltavolitasa utan 6blitse ki a szajat.

- Ahhoz, hogy a 14, téblazatban megadott megmunkalsi s kbtési idéket biztositani lehessen, az eszk6z két kompo-
nensét (bazis és katalizator) egyenl6 aranyban kell felhasznlni. A nagyobb dézisban hasznélt katalizétor nem roviditi
le a kotési idoket.

+Tiszta és megfeleléen fertétlenitett &s sterilizalt vagy hasznalatra kész tartozékokat hasznaljon.

« Cserélje kia cstics zar6elemét, ha lathatdan elhasznalodott vagy sériilt.

« Az aluminium- vagy vass6 alapu verzeselalhm szerek a hidrogén-peroxidot tartalmazo fogészati anyagok, az akril

it6 gyantak és ezek az anyag kotési reakci6jat. Ha ez igy van, a lenyomat elkészitése
elétt tavolitson el minden maradvanyt.

hignyzik vagy ésivagy haac: és sérillt.

és védeni kell a




+ Az anyag nem hasznalhatd nem eredeti tartozékokkal, nem keverhet vagy hasznilhatd egyuu més gyark vi-
nil-polisziloxanjaival vagy barmely poliéterrel, valamint
szilikonokkal.

11. FIGYELMEZTETESEK

« Szemirritaciot okoz. Keriilje a termék kozvetlen szembe jutasat. A szemét légmentesen zar6dé szemiiveggel védje. A
paciensek szaméra is ajanlott a védészemiiveg viselése. Ha véletleniil szembe kerill, azonnal blitse ki néhény percig
b6 vizzel, és ha az irritécio tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

+ Az irritci é leges allergias reakcié elkerilése érdekében kerillje az egyes komponensek (bazis vagy kata-

szappannal és vizzel. Béréraekenység vagy barkiliés esetén hagyja abba a haszna\atol &s forduljon orvoshoz

«Keriilje azanyag lenyelését az rritacio vagy el. /életlen lé: én igyon nagy meny-
ny\ségu vizet, Emésztési zavarok eseten forduljon orvoshoz.

LAf a , Ikeriilése érdekében keriil-
jea hasznala(a\a parodontalisan mobilis es/vagya jelentos alametszéssel rendelkez cgakon

« A termék dtmeneti érintkezésr zolga\ Ne hasznalja a eltéré a (pl. ide-
iglenes alabélelés), mert irrit: ozhat.

12. ALKALMAZAS LEPESROL- LEPESRE

12.1 ELOKESZULETEK

Viseljen megfelels véds 4d6: édéruhazatot és véds (it. A paciensek szdméra is ajanlott

avédészemiveg viselés

12.2 AZ ESZKOZOK ELOKESZITESE

A terméket a beavatkozas teriiletén kiviil kezelje és adagolja, kells tavolsagban a

t81, permetcseppjeitdl és aeroszoljaitl:

A. 250 / 450 ml-es TEGELYEK (Elite HD+ Putty Soft)

1.Tavolitsa el a tomitéseket és a fedeleket (beleértve a béléslemezeket és a féliakat, ha vannak).

2.Vegyen a bazisbol és a katalizatorbol egyenlé aranyban. A helyes hasznalat érdekében ajanlott a fehér kanalat hasz-
nélni a katalizatorhoz és a szines kanalat a bazishoz (3.1. abra).

3.Zérja le a tégelyeket. Ne cserélie el a fedeleket és a béléslemezeket (ha vannak).

4. Keverjen Gssze azonos bazist és amig szini, csikok nélkiili masszat nem kap
(3.2. abra). Tartsa be a m(iszaki adattablazatban megadott megmunkalasl idét (3.3. bra).

5. Folytassa az eszkoz hasznélatéval a paciensnél (lasd a 12.3. ponto

B. 90 ml-es TUBUSOK (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light B dy)

1.Vegye le a bazis kupakjat. Adagoljon ki egy csikot a bazisbol egy tiszta feliiletre. Az anyag kiadagoldsa utén azonnal
Zérja le a bézis tubusét.

2. Nyissa ki a katalizétor tubusét.

3. Adagoljon ki a katalizatorbo! a tiszta feliiletre a béziséval megegyez6 hossztiségu csikot (4.1. abra). Ismételje meg az
eljarast minden egyes kiadagolt baziscsik esetében.

4. Azonnal zérja le a katalizétor tubusét.

5. Keverjen 6ssze azonos mennyiség(i bazist és katalizatort szilikonok esetében egy spatula segitségével, amig egyen-

letes szind, csikok nélkuli masszat nem kap (4.2. dbra). Tartsa be a miiszaki adattablazatban megadott megmunkalasi
idét.

6.Egy spatula é latra alkalmas fecskends segitségével vigyen fel kis mennyiség(i
kevereket a klvant helyre avalasztott te(hnlkanak megfelelden (4.3. és 4.4. abra).

7. Tisztitsa meg, fert6tlenitse, és adott esetben sterilizalja a spatulat a gyartoja altal megadott utasitasoknak megfe-
lelden.

8. Folytassa a kivalasztott technikanak megfelelen (14sd a 12.3. pontot).

C.1:1 50 ml-es PATRONOK (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+

Light Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Nyomja felfelé a tart6 alatti fekete kart, és huizza az adagol6tartét, ameddig csak lehet (5.1. bra).

2. Emelje meg a patronrdgzitst (5.1. abra).

3. Helyezze be a patront, ligyelve arra, hogy a megfelel iranyban legyen beillesztve. A patront gy kell behelyezni,
hogy az aljén 16vG,V" lefelé nézzen (5.2. bra). A patronrdgzitd ekkor konnyen leengedhets,

4. Vitan 2 patront az adagoléra helyeste, forditen o1 & kupakot 1/4 fordulattal, hussa Ki hatérozott mozdulattal, és
dobja ki (5.3. abra).

5.Nyomja meg finoman az Skart kis iség ki asahoz a két 81, amig mindketts
nem folyik ki (5.4. dbra). Tavolitsa el a felesleget, igyelve arra, hogy ne szennyezze be a két kimeneti nyilast.

6. Valassza ki a megfelel keverdcsticsot; a csiics szinének meg kell egyeznie a patron kupakjénak szinével.

7. Helyezze be a keverdcsticsot tiszta mozdulattal gy, hogy a szines gyiriin 1évG V alaki bevagas lleszkedjen a patro-
non lév6 foglalatahoz (5.5. dbra). Forditsa el a csticsot az Gramutaté jarasaval megegye16 iranyba 1/4 fordulattal gy,
hogy csak a szines gydrdre gyakoroljon nyomast, magéra a keverdcsticsra ne (5.6. abral.

8. A megfelel mennyiségii anyag kiadagolasahoz nyomja meg finoman az adagolkart. Ne hasznalja fel, ha a keverék
nem homageén. Ebben az esetben tévolitsa el az adagolGt a munkaterietrd), és vegye le a keverécsiicsot; majd ada-
goljon ki kis iséga anyagot a és helyezzen be egy Uj keverdcsicsot.




9. Minden (j betegnél tértén hasznalat elétt mindig tegyen eldobhaté boritést/gatrendszert az adagoléra és a patron-
ra, amelyet minden hasznélat utan el kell tavolitani (5.7. abra). Az eldobhaté borités/gatrendszer nem helyettesiti az
ajénlott tisztitasi és fert6tlenitési maveleteket.

10.Folytassa az eszkoz hasznalataval a paciensnél (lésd a 12.3. pontot).

D. 5:1 380 ml-es PATRONOK (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Nyomja be a patron kupakjanak karjait, vegye le a fedelet és dobja ki (6.1. bra).

2.Kapesolja be az 5:1 kevergépet, és helyezze be a patront a gép gyartéjanak utasitésait kbvetve.

3. Adagoljon ki egy kis mennyiséget a két komponensbél, amig mindkett6 egyszerre nem folyik ki. Tavolitsa el a felesle-
get, gyelve arra, hogy ne szennyezze be a két kimeneti nyldst (6.2. dbra).

4. Helyezze be a ugy, hogy a 1évé nyilésokat a patronban \evo nyilasokhoz igazitja, és
illessze a keverogép it a keverdcstics (i matrixaba (6.3. a
5. Helyezze be a cstics zar6 den rogzitve a rogzitdelemeit a patronhoz (6.4. abra]

6. Az automatikus keverst ajénlun eldobhatd celofénba csomagolni, és minden hasznalat utan eltavolitani.

7. Inditsa el a kevergépet, és virja meg, hogy az anyag kifolyjon. Mindig dobja ki az anyag els6 részét (6.5. dbra), majd
folytassa a valasztott technikanak megfelelen, és toltse meg a lenyomatkanalat (6.6. abra) és/vagy az elasztomerek-
hez val6 fecskendét (6.7. abra).

8. Folytassa az eszkoz hasznalataval a paciensnél (lasd a 12.3. pontot).

12.3 LENYOMATVETELI ELJARAS

Kétfazisa technika (dupla lenyomat):

1.Vigyen fel szilikonok hozzéadasahoz valé specidlis vagasz(ol a \enycma(kana\ra (a gyarts utasitasait kovetve).

2. Helyezzen megfeleld magas anyagot (1.1.4bra)

3. Helyezze a megtltott a paciens szajaba a alasi idon belil (13sd: 14. pont) (1.2. dbra).

4.Vegye ki az elsé lenyomatot a paciens sz&jabl, amikor az mar teljesen megszilardult (a kétési idét Iasd a 14. pontban).

5. Mossa meg az els6 lenyomatot, és alaposan széritsa meg, majd munkalja meg.

6. Alkalmazza az alacsony viszkozitdst anyagot, ahol sziikséges (el6keszlletek, els6 lenyomat stb) (1.3. és 1.4. dbral,
és helyezze vissza a lenyomatkanalat a paciens szajaba, hogy a megmunkalasi idon beliil (13sd: 14. pont) levegye a
mésodik lenyomatot (1.5. abra).

7.Vegye ki a lenyomatot a paciens szajabol, amikor az mar teljesen megszilardult (a kotési idét lasd a 14. pontban).

8. Szllités és/vagy ontés elétt tisztitsa meg és fertétlenitse a lenyomatot (ldsd: 12.4. pont), valamint az adagolét, a
patront és a keverSesticsot (lasd: 12.5. pont).

Egylépéses (szimultén) techni

1.Vigyen fel szilikonok hozzéadasahoz valé specialis vagaszwl alenyomatkanalra (a gydrt6 utasitasait kovetve).

2. Helyezze egyszerre a (2.1. dbra), az alacsonyabb viszkozitasti anya-
got pedig, ahol sziikséges, a paciens szajaba (preparac\ok transzfer stb,) (2.2. dbra).

3. Helyezze a lenyomatkanalat a paciens szajaba a megmunkalasi idén bell (lésd: 14. pont) (2.3. abra).

4.Vegye kia lenyomatot a paciens sz&jabl, amikor az mar teljesen megszilardult (a kbtési idét Iasd a 14. pontban).

5. Szallitas és/vagy ontés el6tt tisztitsa meg és fertGtlenitse a lenyomatot (Isd: 12.4. pont), az adagoldt, a patront és a
keverécstcsot (lasd: 12.5. pont).

12.4 A LENYOMAT MANUALIS TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

OVINTEZKEDESEK / A LENYOMAT KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE:

+ A kézi tisztitas Gnmagaban nem elegends a lenyomat kondicionalasahoz. A tisztitast mindig fertétlenitésnek kell
kovetnie.

i
<A Ienyoma(oka( mlnd\g kézzel kell iteni, addiciés szili iinil-poliszil valé specidlis bemeri-
téses f (kv onit Ok és szil i é dlésaval készilt a|

fertGtlenitoszer) vagy ¢ alkohol- és felulell liltségcso 6-alap, a kész fertétlenito:
veI Abehatasl id6 kovesse a kiva 6tlenitd: artojanak utasitasait.
i fertétlenitett zért, szaraz, tiszta kornyezetben, kelld tavolsagban a test-

folyadekok froccsenésétd, perme(cseppjeltol és aeroszoljaitol, koriilbeliil 23°C/73°F kornyezeti hémérsékleten kell

térol

12, 4.| ELOKESZULETEK ATISZTITAS ES FERTOTLENITES ELOTT

1.Viseljen eldobhato keszty(it, arcmaszkot, védészemiiveget és munkaruhat.

2. A lenyomat bemeritéses ferttlenitéséhez (lasd: 12.4.3 A pom) Készitsen el egy edényben a helyi eldirasoknak

vaterner készlt,

lenyomatokhoz val6 specialis tisztito- és fertétlenitészert (pI.Zeta 7 Solution).

12.4.2 KEZITISZTITAS

1. A sz8jbol valé eltavolitasa utan legfeljebb 5 perccel blitse a lenyomatot 30 mésodpercig foly6 viz alatt (7.1. bra). Ha
sziikséges, novelje meg az oblitési idét, amig nem marad lthaté szennyezsdés.

2. Fertétienitse a lenyomatot bemeritéssel (Jésd: 12.4.3 A pont) vagy permetezéssel (lasd: 12.4.3 B pont).

12.4.3 LENYOMATOK KEZI FERTOTLENITESE

A.BEMERITES (7.2 A abra)

1. A tisztitas utan (lasd: 12.4.2. pont), meritse a lenyomatot a tisztité-fertGtlenitd oldatba (lasd a 12.4.1. pont 2. lépését)
amegadott behatési idére.

2. Oblitse le és/vagy szaritsa meg az utasitasok szerint.




B. PERMET (7.2 B dbra)

1. Tisztitas utan (lasd: 12.4.2. pont) tegye a Ienyomawl egy at\a(szo lasakba

2. Helyezze a val6 tisztit-f per: janak szorofejét a tasakba. Gy6zédjon meg
artél, hogy a permet a helyi eldirésoknak megfelelden jova van hagyva &s etanol, izopropil-alkohol és segédanyagok
(pl. Zeta 7 Spray) felhasznalasaval késziilt.

3. A tasakot zarva tartva permetezze ra a tisztito-fertGtlenitszert a lenyomat és a lenyomatkanal dsszes feliiletére, a
behatasi idok betartésaval.

4.Tartsa a tasakot zérva, és hagyja a terméket hatni.

5.Vegye kia lenyomatot a tasakbol, és dobja ki a tasakot.

6. Oblitse le és/vagy sziritsa meg az utasitasok szerint.

12.5 A PATRON ES A KEVEROCSCSUCS KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A PATRON ES A KEVERGCSUCS KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO FIGYELMEZTETE-

SEK / OVINTEZKEDESEK:

+ A véddgatakat egyszeri hasznélatra tervezték, és minden hasznélat utén a helyi eléirasoknak megfelelden kell Sket
artalmatlanitani.

<A felhasznalt patront és 6esu atarolas elott az ala leirtak szerint kell i. A kézi tisztités
nem elegends a dcsticesal ellatott patron megfelelé kezeléséhez. Tartsa a hasznlt,
elokésme(t kevero(sucsot a patronon kupakkeént.
+Csakolya Idatot hasznéljon, amelynek jové van hagyva és a fertGtlenitészeres oldat
gyéno;énak hasznélati utasitasa szerint hasznalja.
+ A hasznalat utan 1 6ran beliil végezze el a patron kézi tisztitésat és fertsf afelersitett

+Hasznalat elétt vegye ki a hasznlt keversesiicsot a patronbdl, és doba ki Egyenlltse ki az alkatrészeket a patmnban,
és szereljen fel egy (j keverdcsticsot.

+ A patronok életciklusanak végét altaldban a lejérat és/vagy az anyag elhasznalédasa hatérozza meg.

1251 AZ ESZKOZ SZETSZERELESE HASZNALAT UTAN

1A ésfert6 é hasznalt terileten tévolitsa el a keverécsticsokbol az oralis végeket és a benniik lévé
lenyomatanyag-maradvanyokat.

2.Tavolitsa el az eldobhato boritast/gatrendszert.

3.Vegye le a szennyezett kesztydt, fertétlenitse a kezét, és vegyen fel egy par tiszta kesztyiit.

4.Vegye ki a patront a felerdsitett keverécsuccsal egyiitt az adagolobdl, iigyelve arra, hogy elkeriilje a kzvetlen érint-
kezést a szennyezett csticcsal.

5. Tisztitsa meg és fertétlenitse az adagolot a gyarts utasitésai szerint.

12.5.2 KEZITISZTITAS

1. Ne vegye ki a keverécsticsot a patronbol.

2.Tisztitsa meg fertGtlenit6- és tisztitooldattal* teljesen atitatott, eldobhato torl6kendékkel.

a. Egy fert6tlenit6- és tisztitéoldattal* teljesen atitatott eldobhato térlskendével tordlje at kétszer a patron dsszes
feliiletét, tigyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az dsszes mélyedésbe
behatoljon.

b. Eqy fertétlenits- és tisztitdoldattal* teljesen atitatott tj eldobhat6 torlskendével torolje &t kétszer a patron keve-

Sesticsanak dsszes feliiletét, iigyelve arra, hogy minden lthato maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az
sszes mélyedésbe behatoljon.

Ha sziikséges, hasznalion tovabbi torlskendoket.

3.Egy - ésti tiszta, puha kefével (pl. Interlock® REF 09084) tisztitsa meg a patron
és a keverdesics 6 részeit (pl. a keverdcsucs és a patron feje kozotti
csatlakozast), ugyelve ama, hogy mlnden léthatd maradvanyt eltavolitson. Ne surolja a patron cimkéjét a kefével.
4.Tavolitsa ela és izzel dtitatott nedves torloruhaval.

Folytassa a fertétlenitéssel.

12.5.3 KEZI FERTOTLENITES

1. Ne vegye ki a keverdcsticsot a patronbol.

2. Fertétlenitse fertétlenit6- és tisztitooldattal* teljesen titatott, eldobhat6 torlGkenddkkel.

a. Egy fertétlenits- és tisztitoldattal teljesen atitatott eldobhatd torlskendével torolje at kétszer a patron Bsszes
feliiletét, Gigyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe
behatoljon.

b. Egy fert6tlenité- és tisztitooldattal* teljesen atitatott uj eldobhat6 torlékendével tordlje at kétszer a patron keve-
rdesticsanak dsszes feliiletét, Uigyelve arra, hogy minden lathaté maradvényt eltévolitson, és hogy a folyadék az
6sszes mélyedésbe behatoljon.

Ha szlikséges, hasznljon tovabbi torlokendcket.

3. Hagyja az eszkozt természetes médon szaradni 5 percig.

4. Vizsgalja meg a patront és a csticsot, és gyéz6djon meg arr6l, hogy minden lathaté szennyez6dést eltavolitott. Ha
tovabbra is lathato szennyezédés van jelen, ismételje meg a 12.5.2. és 12.5.3. pontban leirt tisztitasi és fertGtlenitési
lépéseket.

5. A patront az Gjbsli hasznalata elétt helyezze be Gjra az adagoldba, vegye ki és dobja ki a hasznélt keverdcsticsot
(lasd a 12.2. pontot).




Afenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyértdja mint az jrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkdz szlltdja hite-
lesitette. Az orvostechnikai eszkoz tisztitasaert és fertétlenitéséért azonban az eljdrast végzs személy a felelds, akinek
biztosania kel hogy ezeket a tisattsé fertteniés hele szern estményben megfeelen végalk e & hogy a

Kivant eredményt elérik. Ehhez az eljéras ésére és/vagy valamint nyom
van sziikség.

*baktericid, yeasticid, tuberkulocid és virucid, a helyi elsira en jova tlenité- és tisztitool-
dat, amely etanol (<35%) és izopropil-alkohol (=15%) keverékét (pl. Zeta 3 Soft it6- s tisztito

5 perces behatasi idével); a fertétlenitéoldat gyartojanak utasitasai szerint haszndlja.
13.A CSOMAGOLAS ESA KAPCSOLODO TARTOZEKOK HELYES HASZNALATARA VQNATKOZO INFORMACIOK
szta, itett és sterilizalt vagy alatra kész tartozékokat.
A termekek & a kapcsolodo tartozékok csomagolasa - a 12.5. pontban emlitettek kivételével - specialis tisztitasi és
fert6tlenitési eljarasok nélkil is b\ztonsagosan Gjrafelhasznalhato, feltéve, hogy betartjak az alabbi, a megérzésre, az
ldsra és a térolasra itk

“Ac st és a kapcsolédo kezelje, adagolja és trolja a beavatkozés teriiletén kivill, tiszta létesitmé-
nyekben és kell tavolsigban a !estio\yadekok froccsenésétsl, permetcseppjeitdl és aeroszoljaitol.

« Atégelyek és adagolékanalak kezelése soran mindig viseljen (j, nem szennyezett keszty(it. Ha a keszty(i beszennyezs-
datt, kozvetleniil a termék kezelése el6tt cserélje ki.

- Az adagolds utén azonnal zérja le a csomagoldst.

A é a

az &

15. pontban leirtak szerint értalmatlanitsa.

14. MUSZAKI ADATOK

1-1504823

2- Keverési arany bizis: katalizitor

3 - Keverési idé

4~ Megmunkalisi ids (tartalmazza a keverés|
4 6 (perc)

7- Rugalmas helyreallas

8- Linedris méretvaltozés 24 6ra

9 - Shore-A keménység 1 6ra

“A emlitett id6k a keverés kezdetétd! szamitva, 23°C/73°F hémérsékleten értendék.
2 TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

fogaszati szakmai § 6 allami vagy magan

ben) kell hasznalni.

+Haa patron kiiriilt, dobja ki. Ne probalja meg Gjratolteni a hasznalt patronokat. Az orélis végeket a benniik lévé anyag-
gal egyiitt a bioldgiai szennyez6dés veszélyét hordoz6 specialis hulladékként kell rtalmatlanitani.

« A biztonsagi adatlapban szerepld informaciok alapjn a termék artalmatlanitasakor keletkezé hulladék nem jelent fizi-
ka\ veszélyt sem az emberre, sem a kimyezetre. Ezért a helyi el6irasok szerint nem veszélyes hulladekkent kezelhets.

lisd a 12.4. é 12.5. pontot. Ha az eszkoz és a \enyomal szennye-

Ze‘t abiologiai kitett specialis kell &r itani. Ha
vonatkozé helyi eléirasoknak megfe\eloen artalmatlanitsa oket.

Ne hasznalja fel a lejarati datum utan. A terméket 5°C/41°F és 27°C/80°F kozbtti homérsékleten tarolja. Ne tarolja a

terméket kizvetlen napfénynek kitéve.

16. A LENYOMAT KIGNTESE
«Alenyamatota erctentés utn 60 erccel aipszbe ehet nten,de ezt akdr 15 nappal s o et hlasztan.
- Azanyag a vizsgalati Valé szémos fogaszati gipsszel (3-as tipusii

gipsz, pl. Elite Model - Thermack, vagy 4-es upusu g\psz pl. Elite Rock - Zhermaci)

17. ALENYOMAT TARTOSITASA

Alenyomatokat szobahamérsékleten szira, kozvetlen napfénytal védest hlyen trola Haalenyomatot szl el
hasznaljon megfelels c

18. FONTOS MEGJEGYZESEK
Abarmilyen médon - akéra 6k soran - kozolt ika hasznalati utasitast. A felhasz-
nalok kbtelesek ellendrizni, hogy a termék alkalmas-e a tervezett fehasznalistn. Agyart6 nem tehetd feleldssé az utasi-
tésok be nem tartasabd vagy az alkalmazasra val6 alkalmatlansaghol ereds kérokért, beleértve a harmadik feleket ért
karokat is. A gyart6 felel6ssége minden esetben a szallitott termékek értékére korlatozédik. Az orvostechnikai eszkbzzel
kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az lletékes hatosagoknak.

Agyértas idépontjatl szamitott 3 éves eltarthat6sagi id6.

SK-Elite HD+
NAVOD NA POUZITIE



1. UCEL POUZITIA

Assilikonova dentalna odtlagkova hmota.

2.0PIS VYROBKU

te HD+ Putty Soft (zmie3avaci pomer 1:1 a 5:1): vysoko viskézny vi Géany na dvojfézov tech-
niku (dvojity odtlacok) v kombinacil s tekutinami Eiite HD+ Light Body alebo Elite HD+ Super Light Body, alebo na
jednokrokovti (simulténnu) techniku v kombinacii s tekutinami Elite HD+ Regular Body alebo Elite HD+ Light Body.
HD+ Tray Material (zmie3avaci pomer 1:1 a 5:1): vysoko viskézny vinylpolysiloxan, odportiéany na dvojfazovii
techniku (dvojity odtlacok) v kombinacii s tekutinami Elite HD+ Light Body alebo Elite HD+ Super Light Body, alebo na

techniku v s tekutinami Elite HD+ Regular Body alebo Elite HD+ Light Body.

HD+ Monophase (zmiesavaci pomer 1:1): stredne viskézny vi an, odporcany na 4zovi tech-
niku ako material s jednoduchou viskozitou.
Elite HD+ Regular Body (zmiesavaci pomer 1:1); stredne viskézny én, odporicany na
(simultannu) techniku, v kombinacii s Elite HD+ Putty Soft alebo Elite HD+Tlay Ma(Ena\
Elite HD+ Light Body (zmiesavaci pomer 1:1): nizko viskozny ¢ 4z0v( techniku
(dvojity odtlacok) alebo j techniku v kombinacii s Elite HD+ Putty Soft alebo Elte HD+ Tray
Material.
Elite HD+ Super Light Body (zmiesavaci pomer 1:1): nizko viskézny vi iloxan, odpordcany 4zovi tech-
niku (dvo)l(y odtlacok) v kombinacii s Elite HD+ Putty Soft alebo Elite HD+ Tray Material.
3. BALI

50 minidoba s bézou-+ 250 mi nédoba s katalyzétorom (Elite HD+ Putty Soft)

- 450 ml nadoba s bézou + 450 ml nadoba s katalyzatorom (Elite HD+ Putty Soft)

-380 ml kartusa (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

-'50 ml kartusa (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

- 90 ml tuba (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.ZLOZENIE

Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:

vinylpolysiloxan, polydimetylsiloxan, kremenné plnivé, metylhydrogenosiloxén, uhlovodiky, pigmenty, anorganické

hlinikové plnivé, prisady, organoplatinovy komplex.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-

gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:

vinypolysiloxan, polydimetylsiloxan, kremenné plniva, metylhydrogenosiloxan, povichovo aktivna litka, pigmenty,

anorganické hlinikové plniva, organoplatinovy komplex.

5. KOMPATIBILNE POMOCKY

- Kartuse Zhermack 5:1 su kompatibilné s najbeznejsimi miesacimi pristrojmi dostupngmi na trhu, napr. Sympress,
Pentamix 2 a 3. Kartuse nie st kompatibilné so systémom Pentamix Lite. Skontrolujte kompatibilitu podfa pokynov
vjrobcu.

- Material je kompatibilny so skalou zubnych kamefiov pre tudijné modely a pracovné modely (sadra typu 3, napr. Elite
Model od firmy Zhermack alebo typu 4, napr. Elite Rock od firmy Zhermack).

6. INDIKACIE NA POUZITIE

Pomacky sii uréené na pouzivanie zubny; s licenciou na zaobchadzanie s pacientom) na

animanie zubnjch odtackov pacientor v pvofeslonalnom dentdlnom prostred; (verejné alebo sikromné zdravotnicke

zariadenia s potrebnymi regulaénymi povoleniami).

7. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na niektord zo zloziek.

8.VEDLAJSIE UCINKY

Mzu sa vyskytnit znaky podrézdenia, zacervenania alebo precitlivenosti v pripade alergie na niektor zo zloziek.

9. KLINICKE PRINOSY

Odtlackovy material pre presné zaznamy rozmerov tkaniv a/alebo pre komponenty Ustnej protézy a priestorové vztahy

medzi nimi,

10. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- Neexistuje dostatok ddajov na podporu pouzivania VPS (vinylpolysiloxénu) na oditlacky na obnazenej kosti. VPS a
doplnkové 3picky by sa mali pouzivat len na neporusenej sliznici alebo v jej okoli.

- Pomécky oznacené na etikete ako, na jednorazové pouZitie s urcené len na jedno pouitie. Nepouzivajte opakovane
uinych pacientov, aby ste zabranili krizovej kontamindcii

- Pouzitie latexovych alebo polymérovyich rukavic obsahucich siru méze narusit tuhnutie. Nedotykaite sa vidkien a

rukavicami. Pred im odtlacku opldchnite preparaciu velkjm mnozstvom vody.

- Pouzivanie niektorych mydiel a krémov na ruky moze narusit tuhnutie.

- Nikdy nezamiefiajte rozne arze bazy a katalyzétora, davkovacie lyzice a viecka nadob, aby ste zarutili casy price a
tuhnutia uvedené v tabulke 14.

- Povodny uzaver kartus ivajte. Kartusu skladujte s pouzitou miesacou 3pickou.

+Vsetky vyrobky by sa mali pouzwal priizbove] teplote (23°C/73°F), aby sa zaruil éasy spracovania a tuhnutia uvedené
v tabulke 14; vy3Sie teploty tieto ¢asy skracujd, nizsie teploty ich predlzuji.




« Ak chcete dosiahnut optimélne fyzikalne vlastnosti, material Zivajte, ak nie je

Pred vybratim skontrolujte odtlacok v ustach (nie na stole), aby ste sa uistil, ze je odolny.

+ Odporticajti sa priliehavé a pevné odtlackové lyzice s retenénymi prvkami, vopred osetrené adhezivom na odtlackové
IyZice. Aby ste obmedzili davenie, dusenie alebo prehitanie, odtlackovi lyzicu neprepliujte.

« Material sa mé nanasat lahko: NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU. Nadmerny tlak moze sposobit neo¢akavané davkova-
nie materidlu. Ak sa material nedavkuje fahko, zlikvidujte miesaciu $picku, vyrovnajte komponent (vyistite kartusu)
a nasadte novi $picku.

« Nepouzivajte materil, ak chyba ¢islo darze a datum exspiracie alebo sti necitatelné, a/alebo ak je obal poruzeny. Ne-
pouzivajte po détume exspirdcie.

« Ak sa pouziva s injekénou striekackou, pozrite si pokyny vyrobcu a pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu striekacky
5VPS. Nepouzivajte injekén striekacku, ktora bola pouzita s inou kategériou chemikalii.

« Farba spicky musf byt rovnaka ako farba uzéveru kartuse, aby sa zabranilo nadmernej davkovacej sile, nizsej rychlosti

v pracovnom éase/éase tuhnutia.

« Dvojfazova technika sa NEODPORUCA pre odtlackové lyice s dvojitym oblikom.

« Ak sa material pouziva ako primarny odtlaéok, mal by byt prekryty polyetylénovou distanénou féliou a chraneny pred
priamym kontaktom s tkanivom dstnej dutiny.

- Skontrolujte neporusenost odtlacku a istite sa, 7e v tstach pacienta nie st zvysky materidlu, ktoré treba odstranit. V
pripade potreby po odstraneni odtlacku vyplachnite usta.

+ Obe zlozky pomécky (baza a katalyzator) sa musia pouzit v rovnakom pomere, aby sa zarucili éasy prace a tuhnutia
uvedené v tabulke 14.Vy3iia davka kalalyzalora neurjchluje cas tuhnutia.

+ Pouzivajte ¢isté a riadne alebo prislus pripravené na pouitie.

« Ak je zamok spicky viditelne opolrebovany alebo poskodeny, vymeiite ho.

« Adstringenty na baze hlinikovych alebo Zelezitych soli, dentaine materialy obsahujiice peroxid vodika, akrylové ra-
konétrukéné Zivice a ich zvysky mé2u nartsat reakciu tuhnutia materidlu. V takom pripade odstrafite véetky zvygky
pred odobratim odtlacku.

« Material sa nema pouzivat s neorigindlnym prislugenstvom, miesat alebo pouzivat spolu s vinylpolysiloxanmi inych
vyrobcov alebo akymikolvek polyétermi, polysulfidmi alebo konvenénymi (kondenzaciou vytvrdzovanymi siliksnmi.

11.VAROVANIA

- Spésobuje podrazdenie o, Zabréfite priamemu kontaktu vyrobku s o¢ami. Chraite oéi vzduchotesnymi okuliarmi.
Aj pacientom sa odporGéajui ochranné okuliare. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami ich okamzite niekolko minat
vyplachuite velkym mnozstvom vody a ak podrézdenie pretrvéva, vyhladajte lekarsku pomoc.

+ Zabraite kontaktu jednotlivych zloziek (baza alebo katalyzétor) s pokozkou, aby ste predisli podrézdeniu a moznej
alergickej reakeii. Ak dojde ku kontaktu s pokozkou, okamzite odstrafite material pomocou vaty a dokladne umyte
vodou a mydlom. V pripade senzibilizacie pokozky alebo vyrazky prestaiite vyrobok pouzivat a vyhladajte lekarsku
pomoc.

-Zabrame pozmu/prehlmunu materialu, aby ste predisli azdeniu alebo upchatiu. Pri nal poziti vypite velké
mn vody. V pripade traviacich tazkosti vyhladate lekarsku pomoc.

a/alebo vyraznymi rezmi, aby ste pre
zubného tkaniva alebo dekomporicii protetickych artefaktov.

« Vyrobok je uréeny na prechodny kontakt. Nepouzivajte na iné ako uréené pouitie (napr. docasny podkladovy mate-
idl), pretoze moze sposobit podrazdenie.

12. PODROBNY POSTUP

12.1 PREDBEZNE UKONY

Pouzivajte vhodné ochranné okuliare, masku, odev a rukavice. Aj pacientom sa odportiéajii ochranné okuliare.

12.2 PRIPRAVA POMOCOK

S pripravkom manipulujte a davkujte ho mimo ého priestorua v

nia, postrekov a aerosélov telesnych tekuti

A.250/450 mI NADOBY (Elite HD+ Putty Soft)

1. Odstranite tesnenia a vietka (vrétane vloziek a folif, ak sa pritomné).

2. Bazu a katalyzator odoberte v rovnakych ¢astiach. Na spravne pouitie sa odpor(iéa pouzit bielu lyZicu na katalyzator
a farebnu lyzicu na bazu (obr. 3.1).

3.Zatvorte nadoby. Nezamieriajte viecka a viozky (ak st pmomne)

4. Zmiesajte rovnaké mnozstvo ym n te G hmotu bez pruhov
(obr. 3.2). Dodrite pracovny ¢as uvedeny v tabulkach s (e:hm(kyml Gdajmi (obr. 3.3).

5. Pokratuijte v pouzivani pomécky u pacienta (pozri odsek 12.3).

B.90 mI TUBY (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Odstrarite uzaver z bazy. Naneste pas bazy na isty povrch. Po naneseni materialu tubu s bazou okamite zatvorte.

2. Otvorte tubu s katalyzatorom.

3. Na ¢isty povrch naneste pas katalyzatora rovnakej dizky ako baza (obr. 4.1). Postup opakujte pre kazdy pés vytla-
¢enej bazy.

4.Tubu s katalyzatorom okamdzite zatvorte.

5. Rovnake mnozstva bazy a katalyzétora zmiesajte pomocou spachtle naisilikony, kjm neziskate rovnomerne zafarbe-
nti hmotu bez pruhov (obr. 4.2). Dodrzte pracovny ¢as uvedeny v tabulke s technickymi tidajmi.

extrakeii zubu, poraneniu

i od 3pliecha-




6. Pomocou 3pachtle a/alebo striekacky na poutitie s elastomérmi naneste malé mnozstvo zmesi na pozadované
miesto v stlade so zvolenou technikou (obr. 4.3 a 4.4).

7. $pachtlu vycistite, vydezinfikujte a pripadne sterilizujte podfa pokynov vyrobcu.

8. Pokracujte v pouzivani pomécky s vybranou technikou u pacienta (pozri odsek 12.3).

C.1:1 50 ml KARTUSE (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light

Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Zatlacte ciernu packu pod stojanom smerom nahor a vytiahnite stojan dévkovaca tak daleko, ako to len ide (obr. 5.1).

2. Nadvihnite zapadku kartuse (obr. 5.1).

3. Vlozte kartusu a uistite sa, ze pasuje spravnym smerom. Kartusa sa musi vlozit tak, aby pismeno V" na jej zakladni
smerovalo nadol (obr. 5.2). Zapadku Kartuse je teraz mozné fahko spustit.

4.Po nasadeni kartuse na dévkovac otoéte uzéver o 1/4 otécky, pevnym pohybom ho vytiahnite a vyhodte (obr. 5.3).

5. Jemnym stlaéenim packy davkovaca dévkujte malé mnoZstvo oboch zloziek, a2 kym nebudd tiect obe sucasne
(obr. 5.4). Odstraiite pripadny prebytok, pri¢om dbajte na to, aby ste neznecistili dva vystupné otvory.

6. Vyberte vhodnt miesaciu 3picku; farba Spicky musi byt rovnaka ako farba uzaveru kartuse

7. Miesaciu $picku viozte obratnym pohybom tak, aby bol zarez v tvare V/ na farebnom kriizku zarovnany s jeho krytom
na kartusi (obr. 5.5). Otocte 3pickou o 1/4 otacky v smere hodinovych ruticiek, pricom vyvijajte tlak len na farebny
krazok, a nie na samotnt miesaciu 3picku (obr. 5.6).

8. Jemnym stlaéenim packy davkovaca davkujte primerané mnozstvo materidlu, Nepouzivajte, ak zmes nie je homo-
génna. V takom pripade odstréfite dévkovac z pracovného pola a odstrarite miesaciu 3picku; potom dévkujte malé
mnozstvo materidlu na vyrovnanie komponentu a viozte novii miesaciu 3picku.

9. Pred pouzitim na kazdom novom pacientovi vzdy nasadte na davkovac a kartusu jednorazovy kryt/zabranu, ktoré
je potrebné po kazdom pouiti odstranit (obr. 5.7). Systém j kr
cistenie a dezinfekciu.

10. Pokracujte v pouzivani pomécky u pacienta (pozri odsek 12.3).

D. 5:1 380 ml KARTUSE (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. Stlaéte packy uzaveru Kartuse, odstrarite kryt a zlikvidujte ho (obr. 6.1).

2. Zapnite miezaci pristroj 5:1 a vlozte kartusu poda pokynov vyrobcu pristroja.

3. Davkujte malé mnozstvo oboch zloziek, az kym nevytecd obe sicasne. Odstrarite pripadny prebytok, pricom dbajte
na to, aby ste nezneistili oba otvory (obr. 6.2).

4.Vlo#te miesaciu picku, zarovnajte otvory v §picke s otvormi v kartusi a nasadte Sesthrannt kovovti matricu miedacie-
ho pristroja do esthrannej matrice miesacej $picky (obr. 6.3).

5.Vlozte zdmok 3picky a spravne zaistite jeho upevnenie na kartusi (obr. 6.4).

6. Automaticky mixér sa odport¢a zabalit do jednorazového celofanu a po kazdom pouziti ho odstranit.

7. Spustite miesaci pristroj a pockajte, kym material vytecie. Vzdy zlikvidujte prvi cast materialu (obr. 6.5) a pokracujte
podla zvolenej techniky plnenim odtlackovej lyzice (obr. 6.6) a/alebo elastomérovej striekacky (obr. 6.7).

8. Pokracujte v pouzivani pomacky u pacienta (pozri odsek 12.3).

12.3 POSTUP ODOBERANIA ODTLACKU

Zové technika (dve odtlacok):

1. Na pridanie siliksnov do odtlackovej lyzice naneste 3pecifické adhezivum (podra pokynov vyrobcu).

2.Naneste vhodné mnozstvo vysokoviskézneho materialu na odtlackovd lyzicku (obr. 1.1).

3. Naplnen odtlackovil lyzicku umiestnite do pacientovych st v ramci pracovného ¢asu (pozri odsek 14) (obr. 1.2).

4. Prvy odtlacok vyberte z (st pacienta, ked je pevne stuhnuty (¢as tuhnutia pozri odsek 14).

5. Prvy odtladok umyte a dokladne ho osuste; potom ho spracujte.

6. Aplikujte vhodné mnozstvo nizko viskozneho materialu pod'a potreby (preparacie prvy odtlacok, atd:) (obr. 1.3 2 1.4)
a odtlackovi lyzicku viozte naspat do pacientovych tst, aby ste odobrali druhy odtlacok v rémci iinického pracov-
ného casu (pozri odsek 14) (obr. 1.5).

7.0dtlacok vyberte z tst pacienta, ked je pevne stuhnuty (¢as tuhnutia pozri odsek 14)

8. Pred prepravou a/alebo odliatim vyéistite a vydezinfikujte odtlaok (pozri odsek 12.4) a dévkovat, kartusu a miesaciu
spicku (pozri odsek 12.5).

Jednokrokova technika (simulténna):

1.Na pridanie siikénov do odtlackovej lyzice naneste specifické adhezivum (poda pokynov vyrobcu.

2.SGcasne umiestnite material s vy3sou viskozitou na odtlackovi Iyz\cu (obr. 2.1) a material s nizsou viskozitou tam, kde
je to potrebné, do st pacienta (preparaty, transfer atd.) (obr. 2.

3. 0dtlackov lyZicu umiestnite do pacientovych tst v ramci pra(ovného ¢asu (pozri odsek 14) (obr. 2.3).

4.0dtla¢ok vyberte z st pacienta, kedje pevne stuhnuty (¢as tuhnutia pozri odsek 1

5. Pred prepravou a/alebo odliatim vycistite a vydezinfikujte odtlacok (pozri odsek 12.4) a dévkovac, kartusu a miesaciu
spicku (pozri odsek 12.5).

12.4 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKU

PREVENTIVNE OPATRENIA/MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKU:

« Samotné manualne Cistenie nie je na Upravu odtlacku dostatocné. Po Cisteni musi vzdy nasledovat dezinfekcia.

+ Odtlacky sa musia vzdy dezinfikovat manudlne pomocou $pecifického dezinfekéného prostriedku na ponorenie pre
aditivne silikony y dezinfekény i na baze kvartérnych 6niovych soli
a synergickych koformulantov) alebo postrekom dezinfekénym prostriedkom pripravenym na poutitie na baze al-




koholu a reduktorov povrchového napitia. Pre zvoleny dezinfekény prostriedok dodriavajte éas posobenia podra
pokynov vyrobcu.

. Spravne vycisteny a vydezinfikovany odtlaok sa musi skladovat v uzavretom, suchom a tstom prostred, mimo dosa-

telesnych tekutin a pri tepl lia priblizne 23°C/73°F.

11.4.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCIOU

1. Noste pir jednorazovych rukavic, tvérovti masku, ochranné okuliare a pracovny odev.

2. Pri dezinfekii odtlacku ponorenim (pozri odsek 12.4.3 A), si pripravte nadobu s konkrétnym Eistiacim dezinfekénym
roztokom pre odtlacky, schvalenym podla miestnych nariadeni a na bze kvartérnych aménnych zlacenin a synergic-
kych koformulantov (napr. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUALNE CISTENIE

1. Najneskor do 5 mindit po vybrati odtlacku z st ho 30 sekiind oplachujte pod tectcou vodou (obr. 7.1).V pripade
potreby predizte ¢as oplachovania, az kym nie s viditelné Ziadne necistoty.

2.Vydezinfikujte odtlacok ponorenim (pozri odsek 12.4.3 A) alebo sprejom (pozri odsek 12.4.3 B).

12.4.3 MANUALNA DEZINFEKCIA ODTLACKOV

A.PONORENIE (obr. 7.2 A)

1.Po vycisten (pozri odsek 12.4.2) ponorte odtlacok do ¢istiaceho a dezinfekéného roztoku (pozri krok 2 odseku 12.4.1)
na uréeny cas kontaktu.

2.Opléchnite a/alebo usute podia pokynov.

B.SPREJ (obr. 7.2 B)

1. Po vydisteni (pozri odsek 12.4.2) vlozte odtlacok do priesvitného vrecka.

2. Trysku rozprasovata s distiacim a dezinfekénym prostriedkom na odtlacky viozte do vrecka. Uistite sa, ze sprej je
schvaleny v sulade s miestnymi nariadeniami a je na béze etanolu, izopropylalkoholu a koformulantov (napr. Zeta
7 Spray).

3, Vrecko dréte uzatvorené, nastriekajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok na vetky povrchy odtlatku a odtlackovej
Iyzice a dodrziavajte cas kontaktu.

4.Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte produkt posobit.

5. Odtlacok z vrecka vyberte a vrecko zlikvidujte.

6. Opléchnite a/alebo ususte podfa pokynov.

12.5 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA KARTUSE A MIESACEJ SPIEKY

VAROVANIA / PREVENTIVNE OPATRENIA PRI MANUALNOM CISTENI A DEZINFEKCII KARTUSE A MIESACEJ SPIC-

KY:
+ Ochranné bariéry st uréené na jedno poutitie a po kazdom pouiti sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi pred-
mi.

+ Pouzité kartuse a miesacie 3picky sa musia pred uskladnenim spracovat podra nizie uvedeného postupu. Samotné
manualne &istenie nie je dostatoéné na spravnu manipulciu s kartusou s vioZzenou mie3acou $pi¢kou. Pouzitu, spra-
covanii miesaciu 3picku uchovavajte na kartusi ako uzaver.

« Pouzivajte len dezinfekcny roztok, ktorého tcinnost je schvélena a pouzivajte ho v stlade s ndvodom na poutzitie
vyrobcu dezinfekéného roztoku.

+Do 1 hodiny po pouZiti vykonajte manualne istenie a dezinfekciu kartuse s nasadenou miesacou $pickou.

+ Pred pousitim vyberte pouzitd miesaciu 3picku z kartuse a zlikvidujte ju. Vyrovnajte komponenty v kartusi a nasadte
novi miesaciu 3picku.

- Koniec Zivotnosti kartus sa zvycajne uréuje uplynutim doby poutitelosti a/alebo opotrebovanim materidlu v nich.

12.5.1 DEMONTAZ POMOCKY PO POUZITI

1.V priestore, ktory sa pouziva na Cistenie a dezinfekciu, odstrante oralne $picky z miesacich 3piciek a zvysky odtla¢-
kového materilu vo vnatri.

2. 0dstrafite jednorazovy kryt/zébranu.

3. Odstraite kontaminované rukavice, vydezinfikujte ruky a nasadte si ¢isty par rukavic.

4. Vyberte kartusu s pripojenou miesacou 3pickou z dévkovaca, pricom davajte pozor, aby ste sa vyhli priamemu kon-
taktu so znecistenou Spickou.

5. Davkovaé vycistite a vydezinfikujte podfa pokynov vyrobcu.

12.5.2 MANUALNE CISTENII

1. Neodstraiujte miesaciu picku z kartuge.

2. Cistite pomocou jednorazovych utierok tipine napustenych dezinfekénym a ¢istiacim roztokom*.

a) Vezmite jednorazové utierku Uplne napustend dezinfekénym a cistiacim roztokom* a dvakrat fiou pretrite vet-
ky plochy Kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a istite sa, ze tekutina prenikla do
véetkych priehlbin.

b) Vezmite novi jednorazov utierku tplne napustent dezinfekénym a Cistiacim roztokom* a dvakrat fiou pretrite
vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie véetkych viditelnych zvyskov a uistite sa, ze tekutina prenikla
do vietkych priehlbin.

V pripade potreby poutite dalsie utierky.

3. Cistou, makkou kefkou (napr. Interlock® REF 09084) navihéenou dezinfekénym a ¢istiacim roztokom* vycistite ¢asti
kartuse a miesacej 3picky s priehlbinami a/alebo drazkami (napr. spojenie medzi miesacou 3pickou a hlavou kartuse),
pricom dbajte na odstrénenie v3etkych viditelnych zvyskov. Stitok kartuse nedrhnite kefkou.




4. Zvysky dezinfekéného a Cistiaceho roztoku* odstrarite vihkou handrickou namocenou vo vode.

Pokracujte dezinfekciou.

12.5.3 MANUALNA DEZINFEKCIA

1.Neodstrariuite miesaciu $picku z kartuse.

2. Dezinfikujte pomocou j jich utierok tiplne jch dezinfekéngm a éistiacim roztokom*.

a) Vezmite jednorazovti utierku Uplne napustent deszekénym a cistiacim roztokom* a dvakrat fiou pretrite vet-
ky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a istite sa, ze tekutina prenikla do
vielk)'/ch priehlbin.

b) Vezmite novti jednorazovii utierku tplne napustent dezinfekénym a istiacim roztokom* a dvakrat fiou pretrite
vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych viditefnych zvyskov a uistite sa, ze tekutina prenikla
do vietkych priehlbin,

V pripade potreby pouite dalsie utierky.

3. Nechajte pomécku 5 minit prirodzene vyschniit.

4. Skontrolujte kartuu a $picku a uistite sa, ze boli odstrénené véetky viditelné necistoty. Ak je viditelna kontaminécia
stale pritomna, zopakujte kroky istenia a dezinfekcie opisané v odsekoch 12.5. 53,

5. Pred opétovnym pouzitim kartuse ju znovu vlozte do davkovaca, vyberte a zlikvidujte pouzitt miesaciu spicku (pozri
odsek 12.2).

Uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomocky ako dodavatelom zdravotnickej pomocky na opa-

Kované pouitie, Zodpovednost za Cistenie a dezinfekeiu zdravotnickej pomocky viak nesie 0soba, ktord tento proces

vykonava a ktora musi zarucit, ze sa v zariadeni, kde sa cistenie a vykonava, dosiah ysledok.

To si vyzaduje overovanie a/alebo validaciu a nepretrzité monitorovanie procesu.

*Baktericidny, kvasinkovy, tuberkulocidny a virucidny dezinfekény a Cistiaci roztok obsahujiici zmes etanolu (=35 %) a

izopropylalkoholu (=15 %) (napr. Zeta 3 Soft, dezinfekény a distiaci roztok, s dobou kontaktu 5 mint) schvaleny v sulade

s miestnymi predpismi. PouZivajte ho v stilade s pokynmi poskytnutymi vyrobcom dezinfekéného roztoku.

13. INFORMACE O SPRAVNOM POUZITi BALENIA A SOVISIACEHO PRISLUSENSTVA

Pouzivajte prislusenstvo, ktoré je ¢isté a riadne vydezinfikované a sterilizované alebo pripravené na pouzitie.

Obaly vyrobkov a suvisiace prislusenstva, okrem tych, ktoré sii uvedené v odseku 12.5, sa mozu opétovne bezpecne

pouit bez $pecidlnych Cistiacich a dezinfekénych procesov za predpokladu, 7e sa dodrzia nasledujice odporucania pre

uchovanie, davkovanie a skladovanie:

+S obalmi a sivisiacim prislusenstvom manipulujte, dévkujte  nich a skladujte ich mimo pracovného priestoru, v ¢is-
tom zariadeni a v dostatoéne] vzdialenosti od $pliechania, postrekov a aerosolov telesnych tekutin.

« Pri manipulcii s nadobami a davkovacimi lyzicami vzdy pouzivajte nové, nekontaminované rukavice. Ak sa rukavice
znecistia, pred manipuliciou s vyrobkom si ich bezodkladne vymerite.

+ Po davkovani balenie okamite zatvorte.

Kontaminované vyrobky a stivisiace prisluenstvo zlikvidujte podla pokynov uvedenych v odseku 15.

14. TECHNICKE UDAJE

1-1504823

savaci pomer baza: katalyzator

3- Cas mieani

4- Pracovny ¢as (vrstane Easu miesania)*

5-Cas v dstnej dutine (min.)

6- Cas tuhnutia*

7- Obnova pruznosti

8- Linearna rozmerova odchylka 24 h

9-Tvrdost Shore-A 1 hodina

*Uvedené casy sd stanovené od zaciatku miesania pri teplote 23°C/73°F.

15. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Pomécky by samali pouzit'v rémci profesionalneho dentalneho prostredia (zakonom povolené verejné alebo stikromné

zdravotnicke zariadenia).

« Po vyprazdneni kartusu zlikvidujte. Pouzité kartuse sa nepokusajte opétovne naplnit. Oralne $picky s materidlom vo
vnitri sa musia likvidovat ako $pecidlny odpad s rizikom biologickej kontaminacie.

+ Na zéklade informécii uvedenych v karte bezpeénostnych tdajov odpad vzniknuty pri likvidacii vyrobku nepredsta-
vuje fyzické nebezpecenstvo pre ¢loveka ani Zivotné prostredie. Preto sa s nim moze nakladat v sulade s miestnymi

predpismi ako s odpadom, ktory nie je y. Informacie o ymi zlozkami sd uvede-
né v odsekoch 12.4 2 12.5. Ak'sii pomocka a odtlacok kontaminované, zllkvldujte ich ako $pecialny odpad s rizikom
biologickej acie. Ak nie st likvidujte ich poda platnych miestnych predpiso

NepouZiajte po détume exspiraci. inobok uchovavaite pri teplote od S<C A1 do 27°C /80 robok neuchovavaite

na priamom sinecnom svetle.

16. ODLIEVANIE ODTLACKU

- Odtlacok sa moze zaliat do sadry 60 minit po dezinfekcil alebo sa moze odlozit az 0 15 dni.

- Material je kompatibilny so skalou zubnych kameriov pre 3tudijné modely a pracovné modely (sadra typu 3, napr. Elite
Model od firmy Zhermack alebo typu 4, napr. Elite Rock od firmy Zhermack).

17. USCHOVANIE ODTLACKU



Odtlacky skladujte pri teplote okolia, na suchom mieste mimo dosahu priameho sine¢ného svetla. Ak sa mé odtlacok
prepravovat, poutite vhodny obal, aby ste zabranili deformacii.

18. DOLEZITE POZNAMKY

Informécie posobom aj pocas predvédzania nerusia platnost pokynov na pouzivanie. Prevadz-
kovatelia su povinni skontrolovat, i e vyrobok vhodny na zamyslané pouzitie. Vyrobca nemoze niest zodpovednost za
ujmu, vrétane ujmy tretich stran, ktora vyplyva z nedodrzania pokynov alebo z nevhodného pouzitia. Zodpovednost
vyrobcu je v kazdom pripade obmedzené hodnotou dodanych vjrobkov. Akékolvek zévazné udalosti tykajlice sa zdra-
votnickej pomocky nahlste vyrobcovi a prislugnym organom.

Trojroénd doba pouzitelnosti od détumu vyroby.

LV - Elite HD+

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Assilikona zobu nospiedumu materials.

2. PRODUKTA APRAKSTS

Elite HD+ Putty Soft (sajaukianas attieciba 1:1 un 5:1): augstas viskozitates vinila polisiloksans, ieteicams divfazu

(dubulta nospieduma) tehnikai kombinacija ar Elite HD+ Light Body vai Elite HD+ Super Light Body skidrumiem, vai

nikai a ar Elite HD+ Regular Body vai Elite HD+ Light Body Sidrumiem.

Elite HD+ Tray Material (sajaukianas attieciba 1:1 un 5:1): augstas viskozitates vinila polisiloksans, ieteicams divfa-

2u (dubulta nospieduma) tehnikai kombinacija ar Elite HD+ Light Body vai Elite HD+ Super Light Body $kidrumiem,

vai vienpakapes (vienlaicigai) tehnikai komblnacua ar Elite HD+ Regular Bndy vai Elite HD+ Light Body 3kidrumiem.

HD+ Monophase (sajaukéanas attieciba 1:1): vidéjas vinila ans, ieteicams teh-

nika ka viens viskozitates materials.

Elite HD+ Regular Body (sajauksanas attieciba 1:1): vidéjas vi

(vienlaicigai) tehnikai kombinacija ar Elite HD+ Putty Soft vai Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Light Body (sajauksanas ameclba 1:1): zemas viskozitates vinila polisiloksans, ieteicams divfazu (dubulta

nospieduma) tehnikai vai vienpakapes (vienlaicigai) tehnikai kombinacija ar Elite HD+ Putty Soft vai Elite HD+ Tray

Material.
Elite HD+ Super Light Body (sajaukéanas attieciba 1:1): zemas viskozitates vinila polisiloksans, ieteicams divfazu (du-

bulta nospieduma) tehnikai kombinacija ar Elite HD+ Putty Soft vai Elite HD+ Tray Material.

3.1EPAKOJUMS

- 250 ml bazes + 250 ml katalizatora trauks (Elite HD+ Putty Soft)

-450 ml bazes + 450 ml katalizatora trauks (Elite HD+ Putty Soft)

- 380 ml patrona (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml patrona (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Bodly; Elite
HD+ Super Light Body)

-90 ml tabina (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.SASTAVS

Elite HD+ Putty Soﬂ Normal / EIlQe HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty

Fast: silicija dioksida pildvielas, metilhidrogenosiloksans, ogludenrai, pigmenti,

neorganiskas aluminija pildvielas, piedevas, organoplatina komplekss.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Regu-

lar Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast: vi-

mlpohsﬂoksans polidimetilsiloksans, silicija d|0k5|da plldv\elas metilhidrogenosiloksans, virsmaktivas vielas, pigmenti,

as aluminija pildvielas,

5. SADERIGAS IERICES

+ Zhermack 5:1 patronas ir saderigas ar izplatitakajam tirgQ pieejamajam maisiéanas masinam, pieméram, Sympress,
Pentamix 2 un 3. Patronas nav saderigas ar Pentamix Lite. Parbaudiet saderibu ar razotaja noradem.

« Materials ir saderigs ar virkni zobu akmenu, kas paredzéti macibu modelim un darba modeliem (3. tipa gipsis, piemé-
ram, Zhermack Elite Model vai 4. tips, pieméram, Zhermack Elite Rock).

6. LIETOQANAS INDIKACIJAS

lerices ir liet a ba aliem (lietotajs, kam ir licence operat pacientu) zobu nospiedu-

mu nemzanai pamenuem pvofeslonala Zzobarstniecibas vide (valsts vai privatas veselibas apripes iestades ar nepiecie-

$amajiem normativajiem apstiprinajumiem).

7. KONTRINDIKACUAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam.

8. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinajums, apsartums vai paaugstinatas jutibas pazimes.

9. KLINISKIE IEGUVUMI

Nospiedumu materials precizai audu un/vai mutes dobuma &, izméru un to &jo tel-

vinila il ieteicams vie




pisko attiecibu fiksésanai.

10. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nav pietiekami daudz datu, lai atbalstitu VPS izmantosanu nospiedumiem uz atklata kaula. VPS un piederumu uzgalus
drikst lietot tikai uz neskanas glo(adas vai ap to.

«lerices, kas uz lietosanas’, ir étas tikai vi &jai lietosanai. Lai noverstu
savstarpeju inficésanos, nellem( atkartoti citiem pacientiem.

« Lateksa vai “séru saturo3u” poliméru cimdu lietoana var traucét sacietésanu. Neaiztieciet vadus un sagatavoto zobu/
parnesi ar cimdiem. Pirms nospieduma izveides noskalojiet sagatavi ar lielu idens daudzumu.

« Dazu roku ziepju un losjonu lietosana var traucét sacietésanu.

« Lai garantétu 14. tabula noraditos darbibas un sacietésanas laikus, kekad nemainiet dazadas bazes un katalizatora
partijas, dozésanas karotes un trauku vakus.

« Neizmantojiet atkartoti originalo patronas vacinu. Uzglabajiet patronu ar dezinficétu izmantoto sajauks uzgali.

« Visi produkti ir jaizmanto istabas temperatura (23°C/73°F), lai garantétu 14. tabula noradito darba un sacietésanas
laiku; augstaka temperatara samazina $os laikus, bet zemaka temperatira tos palielina.

« Lai iegiitu optimalas fizikalas ipasibas, nelietojiet, ja materials nav viendabigi sajaukts.

« Pirms iznemsanas parbaudiet nospiedumu muté (nevis uz stenda), lai parliecinatos, ka tas ir izturigs.

«leteicams izmantot piemérotus un stingrus paliktnus ar noturibas funkcijam, kas iepriek apstradati ar paliktna limi. Lai
samazinatu ristizanos, aizrisanos vai norisanu, neparpildiet paliktni.

« Materialam vajadzétu viegli izdalities: NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens var izraisit negaiditu
materiala izdalisanu. Ja materials neizdalas viegli, izmetiet maisianas uzgali, izlidziniet komponentu (atgaisosanas
patronu) un uzstidiet jaunu uzgali

« Neizmantoj , ja nav noradits partijas numurs un deriguma termins vai tie nav salasami un/vai ja iepako-
jums ir bojats. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

- Lietojot ar 3jirci, skatiet razotaja noradijumus, lai pirms tam parbauditu 3jirces saderibu ar VPS. Neizmantojiet &jirci, kas
ieprieks ir lietota ar citu kimisko vielu kaiegoruu

+ Uzgala krasai jabut tadai pasai ka patronas vacina krasai, lai izvairitos no parmeriga dozésanas speka, lenaka dozésanas
atruma, nepilniga maisijuma un darba/sacietésanas laika nevienméribam.

« Divfazu tehnika NAV ieteicama dubulta loka paliktniem.

« Izmantojot ka primaro nospiedumu, materials japarklj ar polietiléna starplikas loksni un jaaizsarga no tiesas saskares
ar mutes dobuma audiem.

+Parbaudiet nospieduma integritati un parlecinieties, ka pacienta muté nav palikusas materiala paliekas, kas butu jaiz-
nem. Ja nepieciesams, izskalojiet muti pec nospieduma iznemsanas.

+ Abi ierices komponenti (baze un Katalizators) jaizmanto vienadas da\as, lai garantétu 14. tabula noraditos darba un

laikus. Lielaka i deva nepaatrina sacietés. laiku.

« Izmantojiet tirus un pareizi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai gatavus piederumus.

« Nomainiet uzgala fiksatoru, ja tas ir redzami nodilis vai bojats.

« Cietinoas vielas uz aluminija vai dzelzs salu bazes, idenraza peroksidu saturosi zobarstniecibas materiali, akrila restau-
racijas sveki un to atliekas var traucét materiala sacietésanas reakciju. Ja ta, pirms nospieduma veidoanas nonemiet
visus atlikumus.

+ Materialu nedrikst izmantot kopa ar neoriginalajiem piederumiem, sajaukt vai lietot kopa ar citu razotaju vinila polisi-
loksaniem vai jebkadiem polisulfidu vai acija cietinatiem) silikoniem.

11. BRIDINAJUMI

« Izraisa acu kairinajumu. Izvairities no tie3a produkta kontakta ar acim. Aizsargajiet acis ar hermétiskam brillém. Ari pa-
cientiem ir ieteicams valkat aizsargbrilles. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavéjoties skalojiet vairakas minates
arlielu daudzumu adens un, ja kairinajums nepariet, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

+ Izvairieties no atsevisku komponentu (bazes vai katalizatora) saskares ar adu, lai novérstu kairinajumu un iespéjamu
alergisku reakciju. Ja notiek saskare ar adu, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati un ripigi nomazgajiet ar ziepém
un adeni. Adas sens\buhzacuas vai izsitumu gadijuma partrauciet lietosanu un vérsieties pec mediciniskas palidzibas.
+ Izvairieties no materiala Jai novérstu vai $kersjus. Nejausas norisanas gadijuma dze-
riet daudz adens. Gremozanas traucejumu gadijuma vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

« Izvairieties no lietosanas uz zobiem ar periodonta kustigumu un/vai ievérojamiem iegriezumiem, lai novérstu zobu
ekstrakciju, zobu audu traumas vai protezésanas artefaktu decementacij

« Produkts ir paredzéts islaicigam komaktam. Nelietojiet citos lietojumos, i
klajums), jo tas var izraisit kairinajum

12. LIETOSANAS NORADLJUMI SOLI PA soLim

12.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS

Velciet piemérotas aizsargbrilles, masku, darba apgérbu un cimdus. Ari pacientiem ir ieteicams valkat aizsargbrilles.

12.2. IERICU SAGATAVOSANA

Apstradajiet un dozéjiet produktu arpus darba zonas un pietiekami talu no kermena 3

lieniem un aerosoliem:

A.250/450 ml TRAUKI (Elite HD+ Putty Soft)

1. Nonemiet blives un vacinus (tostarp starpliku diskus un pleves, ja ir)

2. Panemiet bazi un katalizatoru vienadas dalas. Pareizai lietosanai ieteicams izmantot balto karoti katalizatoram un

nemot paredzéto (pieméram, pagaidu par-

rumu $fakatam, p




krasaino karoti bazei (3.1. att.).

3. A\zverlel tvertnes. Neapmainiet vacinus un starpliku diskus (ja tadi ir).

4. Sajaut adu daud: bazes un lidz iegustat & krasas masu bez svikam (3.2. att)).

j ttehmsko datu tabula noraduo darba laiku (3.3. att.).

5. Saciet ierices pielietosanu pacientam (sk. 12.3. punktu).

B.90 mI TUBINAS (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Nonemiet bazes vacinu. Izspiediet bazes joslu uz tiras virsmas. Péc materiala izspiesanas nekavéjoties aizveriet bazes
tabinu,

2. Atveriet katalizatora tabinu.

3. Uz tiras virsmas izspiediet tada pasa garuma katalizatora joslu ka bazes joslu (4.1. att.). Atkartojiet procedaru Katrai
izklatajai bazes joslai.

4. Nekavejoties aizveriet katalizatora tubinu.

5. Sajauciet vienadu daudzumu bazes un katalizatora, izmantojot silikoniem paredzetu lapstinu, lidz iegustat vienmeri-
gas krasas masu bez svikam (4.2. att.). levérojiet tehnisko datu tabula noradito darba laiku.

6. Izmantojot lapstinu un/vai girci Iletosana\ ar elastomériem, uzklajiet nelielu daudzumu maisijuma, ja nepiecieams,
saskana ar izvéléto tehniku (4.3. un 4.4, af

7. Notiriet, dezinficéjiet un, ja nepieciesams, stenhzé]ie( lapstinu saskana ar razotaja noradijumiem.

8. Rikojieties saskana ar izvéléto tehniku (sk. 12.3. punktu).

€. 1:1 50 ml PATRONAS (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light

Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. Nospiediet melno sviru zem plaukta uz augiu un pavelciet dozatora stativu lidz galam (5.1. att).

2. Paceliet patronas aizslégu (5.1. att.).

3. levietojiet patronu un parliecinieties, lai ta batu novietota pareiza virziena. Patronai jabt ievietotai uz pamatnes ar
“V"uz leju (5.2. att.). Patronas aizslegam ir jabiit viegli nolaizamam.

4. Péc patronas novietosanas uz dozatora pagrieziet vacinu par 1/4 apgriezienu, ar stingru kustibu izvelciet to un iz-
metiet (5.3. att).

5. Viegli nospiediet dozatora sviru, lai izdalitu nelielu daudzumu abu komponentu, lidz tie abi izplast vienlaicigi
(5.4. att.). Notiriet visu lieko, raugoties, lai netiktu piesarnoti divi izpludes caurumi.

6. Izvélieties piemérotu maisisanas uzgali; uzgala krasai jabut tadai pasai ka patronas vacina krasai.

7. Ar vieglam kustibam ievietojiet maisisanas uzgali ta, lai V-veida griezums uz krasainais gredzens izlidzinatos ar kor-
pusu uz patronas (5.5. att.). Pagrieziet uzgali par 1/4 apgrieziena pulkstenraditaju kustibas virzien, izdarot spiedienu
tikai uz krasainu gredzenu, nevis uz pasu maisianas uzgali (5.6, att.).

8. Viegli nospiediet dozatora sviru, lai izdalitu atbilstosu materiala daudzumu. Nelietojiet, ja maisijums nav viendabigs.
$ada gadijuma nonemiet dozatoru no darbibas lauka un nonemiet maisisanas uzgali; péc tam izspiediet nelielu dau-
dzumu materiala, lai izlidzinatu komponentu un ievietojiet jaunu maisisanas uzgali.

9. Pirms lieto3anas katram jaunam pacientam vienmér uzlieciet dozatora un patronas vienreizlietojamo vacinu/barjer-
sistému, kas janonem péc katras lietodanas reizes (5.7. att.). Vienreizlietojamais vacins/barjersistéma neaizstaj ieteica-
‘mas tirisanas un dezinfekcijas darbibas.

10. Saciet ierices pielietosanu pacientam (sk. 12.3. punktu).

D. 5:1 380 ml PATRONAS (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. lespiediet patronas vacina sviras, nonemiet vaku un izmetiet to (6.1. att.).

2. lesledziet 5:1 maisisanas masinu un ievietojiet patronu, ievérojot iekartas razotaja noradijumus.

3. Izdaliet nelielu daudzumu abu komponentu, lidz tie abi izplUst vienlaicigi. Notiriet visu lieko, raugoties, lai netiktu
piesamotas divas pieslégvietas (6.2. att.).

4. levietojiet maisisanas uzgali, saskanojot uzgala atveres ar patrona esosajiem caurumiem un ievietojot maisisanas
masinas sesstdra metala matricu maisisanas uzgala sesstira matrica (6.3. att.).

5. levietojiet uzgala fiksatoru, pareizi nostiprinot ta stiprinajumus pie patronas (6.4. att.).

6. Automatisko maisitaju ieteicams ietit vienreizlietojama celofana, iznemot to péc katras lietosanas reizes.

7. ledarbiniet maisiganas masinu un pagaidiet, lidz materials izpldst. Vienmér izmetiet pirmo materiala dau (6.5. att)
un rikojieties saskana ar izvéléto tehniku, piepildot nospiedumu paliktni (6.6. att.) un/vai elastoméra girci (6.7. att.).

8. Saciet ierices pielietoanu pacientam (sk. 12.3. punktu).

12.3. NOSPIEDUMU NEM3ANAS PROCEDURA

Divu fazu metode (dubults nospiedums):

1.Uz nospiedumu paliktna uzklajiet ipasu limi silikonu pi $anai (sekojot razotaja

2.Uz nospiedumu plaksnes (1.1. att.) novietojiet piemérotu daudzumu augstas viskozitates materiala.

3. levietojot pacienta muté piepildito nospiedumu plaksni noteiktaja darbibas laika (sk. 14. punktu) (1.2. att).

4.Iznemiet pirmo nospiedumu no pacienta mutes, kad tas i pietiekosi sacietajis (sacietésanas laiku skatiet 14. punkta).

5. Nomazgajiet pirmo nospiedumu un riipigi nosusiniet; péc tam apstradajiet to.

6. Vajadzibas gadijuma uzklajiet zemas viskozitates materialu (preparati, pirmais nospiedums utt) (1.3. un 1.4. att) un
ievietojiet nospiedumu plaksni atpakal pacienta mute, lai darba laika nonemtu otro nospiedumu (sk. 14. punktu)
(1.5.att).

7.1znemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad tas ir pietiekosi sacietéjis (sacietésanas laiku skatiet 14. punkta).

8. Pirms nostitisanas un/vai lieanas notiriet un dezinficgjiet nospiedumu (sk. 124, punktu), ka ari dozatoru, patronu un

. E




maisisanas uzgali (sk. 12. s punktu)

Vienpakapes tehnika (vie

1. Uz nospiedumu pahkma uzklaj npasu fimi silikonu $anai (sekojot razotaja

2.Vienlaicigi uzlieciet augstakas viskozitates materialu uz nospiedumu paliktna (2.1. att.) un zemakas viskozitates mate-
rialu, kur nepieciesams, pacienta muté (preparati, parnesana utt.) (2.2. att.).

3. levietojot pacienta mute nospiedumu plaksni noteiktaja darbibas laika (sk. 14. punktu) (2.3. att.).

4.Iznemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad tas ir pietiekosi sacietgjis (sacietézanas laiku skatiet 14. punkta).

5. Pirms nosatiZanas un/vai lieanas notiriet un dezinficgjiet nospiedumu (sk. 12.4. punktu), ka ari dozatoru, patronu un
‘maisizanas uzgali (sk. 12.5. punktu).

12.4. NOSPIEDUMA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCLJA

! IANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCLIA:

+Ar manualu tiranu vien nepietiek, lai sagatavotu nospiedumu. Pec tirisanas vienmer i javeic dezinfekcija.

- Nospiedumi vienmér jadezinficé manul, izmantojot Tpasu iemérksanas dezinfekcijas lidzekli silikonu pievienosanai
(vinila lidzeklis uz kvartaro amonija saju un sinergisku lidzformulantu

vai izsmidzinot lietosanai gatavu dezinfekcijas lidzekli uz spirta un virsmas spraiguma samazinataju bazes.

jetizveleta dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumus par saskares ngumu

niem un aerosoliem un aptuveni 23°C/73°F apkartéjas wdes (empevatura

12.4.1. SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS

1. Uzvelciet vienreiz lietojamus cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un darba apgerbu.

2. Lai dezinficétu nospiedumu iegremdéjot (sk. 12.4.3. A punktu), pagatavojiet tvertné |pasu mazgasanas un dezm»
fekcijas $kidumu nospiedumiem, kas apstiprinats saskana ar vietéjiem un kura pamata ir &
amonija savienojumi un sinergiski lidzformulanti (piem., Zeta 7 Solution).

12.4.2. MANUALA TIRISANA

1. Maksimali 5 minG3u laika péc nospieduma iznemsanas no mutes skalojiet to zem tekosa dens 30 sekundes
(7.1.att). Ja nepieciesams, pagariniet skalozanas laiku, lidz netirumi vairs nav redza

2. Dezinficgjiet nospiedumu, iegremdéjot (sk. 12.4.3.A punktu), vai apsmidzinot (sk. 12 4.3.8 punktu).

12.4.3. NOSPIEDUMU MANUALA DEZINFEKCUA

A.IEGREMDESANA (7.2.A att.)

1. Péc tiriganas (sk. 12.4.2. punktu) iemerciet nospiedumu tirféanas-dezinfekcijas lidzekla skiduma (sk. 12.4.1. punkta
2.s0li) uz noradito saskares laiku.

2. Noskalojiet un/vai nosusiniet nospiedumu, ka noradits.

B.IZSMIDZINASANA (7.2.B att.)

1. Péc tirisanas (sk. 12.4.2. punktu) |ev\elDJ\et nospiedumu caurspidiga maisil

2. levietojiet paredzéta tiri ijas lidzekla pudeles sprauslu maisina. Parliecinieties, ka
aerosols ir apstiprinats saskana ar vietgjiem noteikumiem un ta pamata ir etanols, izopropilspirts un lidzformulanti
(pieméram, Zeta 7 Spray).

3. Turot maisinu aizvértu, izsmidziniet tirisanas-dezinfekcijas lidzekli uz visam nospiedumu un nospiedumu paliktna
virsmam, ievérojot saskares laikus.

4.Turiet maisinu aizvértu un Jaujiet produktam iedarboties.

5.Iznemiet nospiedumu no maisina un izmetiet maisinu.

6. Noskalojiet un/vai nosusiniet nospiedumu, ka noradits.

12.5. PATRONAS UN MAISIgANAS UZGALA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

BRIDINAJUMI / ATTIECIBA UZ UZGALA MANUALU TiRI-

SANU UN DEZINFEKCLU:

« Aizsargbarjeras ir paredzétas vienreizéjai lietoanai, un péc katras lietosanas tas ir jaiznicina saskana ar vietéjiem no-
teikumiem.

« Izlietota patrona un sajaukéanas uzgali pirms uzglabasanas jaapstrada, ka aprakstits talak. Ar manualu tirisanu vien
nepietiek, lai pareizi darbotos ar patronu, ja i ievietots maisisanas uzgalis. Glabajiet izmantoto, apstradato maisisanas
uzgali uz patronas ka vacinu.

+ Izmantojiet tikai dezinfekcijas skidumu, kura efektivitate ir apstiprinata un izmantojiet saskana ar dezinfekcijas skidu-
ma razotaja lieto3anas instrukciju.

«Veiciet manualu patronas tirisanu un dezinfekciju ar pievienotu maisisanas uzgali 1 stundas laika péc lietosanas.

« Pirms lietodanas nonemiet izmantoto maisisanas uzgali no patronas un izmetiet to. Izlidziniet komponentus patrona
un uzlieciet jaunu maisianas uzgali.

« Patronu dzives cikla beigas parasti nosaka Seit eso3a materiala deriguma termin un/vai nodilums.

12.5.1. IERICES IZJAUKSANA PEC LIETOSANAS

1. Tirféanai un dezinfekcijai izmantotaja zona nonemiet maisisanas uzgaju mutes dobuma uzgalus un ieképusé esosos
nospieduma materila amkumus

2. Nonemiet

3. Novelciet piesarnotos cimdus, dezmﬁce iet rokas un uzvelciet tiru cimdu pari.

4. Nonemiet patronu ar pievienoto maw5|§anas uzgali no dozatora, uzmanoties, lai izvairitos no tiesas saskares ar pie-
sarnoto galu.




5. Tiriet un dezinficgjiet dozatoru saskana ar razotaja noradijumiem.

12.5.2. MANUALA TIRISANA

1. Nenonemiet maisisanas uzgali no patronas.

2.Tiriet, izmantojot vienreizéjas lietosanas salvetes, kas pilniba piestcinatas ar dezinfekcijas un tirisanas skidumu*.

a. Panemiet vienreizajas lietosanas salveti, kas ir pilniba piestcinata ar dezinfekcijas un tirisanas kidumu, un divreiz
noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka skidrums
iek|ist visos padzil '

b. Panemiet jaunu vienreiz&jas lietosanas salveti, kas i pilniba piesdicinta ar dezinfekcijas un tiisanas $kidumu*, un
divreiz noslaukiet ar to visas patronas maisisanas uzgala virsmas, rapigi nonemot visus redzamos atlikumus un
parliecinoties, ka skidrums ieklast visos padzifinajumos.

Ja nepieciesams, izmantojiet pamldu salvetes.

3.1zmantojiet tiru, mikstu suku (piem., Interlock® REF 09084), kas samitrinata ar deszekcuas un tiriSanas skldumu* lai
notiritu patronas dalas un maisisanas uzgali ar un/vai rievam arp maisi-
$anas uzgali un patronas galvinu), rapejoties par visu redzamo atlikumu nonemsanu. Netiriet patronas eukeu arsuku,

4. Notiriet dezinfekcijas un tiriganas skiduma atlikumus ar mitru dranu, kas samércata adeni.

Turpiniet ar dezinfekciju.

12.5.3. MANUALA DEZINFEKCIJA

1. Nenonemiet maisidanas uzgali no patros

2. Dezmﬁceﬂet, izmantojot vienreizéjas Inetoéanas salvetes, kas pilniba piestcinatas ar dezinfekcijas un tiriSanas 3ki-
dumu*,

a. Panemiet vienreizéjas lietosanas salvet, kas ir pilniba piestcinata ar dezinfekcijas un tirisanas skidumu*, un divreiz
noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka skidrums
iek|st visos padzilinajumos.

b. Panemiet jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piescinata ar dezinfekcijas un tirianas skidumu¥, un
divreiz noslaukiet ar to visas patronas maisisanas uzgala virsmas, rapigi nonemot visus redzamos atlikumus un
parliecinoties, ka skidrums iek|dst visos padzifinajumos.

Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

3. Laujiet iericei dabiski nozat 5 mindtes.

4. Parbaudiet patronu un uzgali, lai parliecinatos, ka ir nopemts viss redzamais piesarnojums. Ja joprojam ir redzams
piesarnojums, atkartojiet 12.5.2. un 12.5.3. punkta aprakstitas tiridanas un dezinfekcijas darbibas.

5. Pirms atkartotas patronas izmantoganas ievietojiet to dozatora, nonemiet un izmetiet izmantoto maisisanas uzgali
(sk. 12.2. punktu).

leprieks sniegtas instrukcijas ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs k atkartoti lietojamas mediciniskas erices

Tacu atbildiba par erices tirisanu un qulstas uz procesa veicgju, kuram jagarante,

ka objekta, kura notiek tirisana un dezinfekcija, tas tiek veikts pareizi un tiek sasniegts vélamais rezultats. Tam nepiecie-

3ama parbaude un/vai apstiprinasana un nepartraukta procesa uzraudziba.

*baktericids, rauga, tuberkulocids un virucids dezinfekcijas un tiri3anas 3kidums, kas satur etanola (=35%) un izopropil-

5%) ma\suumus (pieméram, Zeta 3 Soft, dezlnfekcuas un tirianas $kidums, ar kontakta laiku 5 minates), kas

ar vietgjiem askana ar dezinfekcijas skiduma razotaja noradijumiem.

13. INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMA UN SAISTITO PIEDERUMU PAREIZU LIETOSANU

Izmantojiet tirus un pareizi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai gatavus piederumus.

Produkta iepakojumu un ar to saistitos piederumus, iznemot tos, kas minéti 12.5. punkt rosi izmantot atkartoti

bez ipadiem tiridanas un dezinfekcijas procesiem, ja tiek ievéroti talak minétie ieteikumi attieciba uz saglabasanu, do-

z83anu un glabaganu.

« Ar iepakojumu un saistitajiem piederumiem rikojieties, dozéjiet un glabajiet tos arpus darba zonas, tiras telpas un
pietiekami talu no kermena skidrumu 3Jakatam, pilieniem un aerosoliem.

« Stradajot ar traukiem un dozésanas karotem, vienmer uzvelciet jaunus, nepiesarnotus cimdus. Ja cimdi klst piesarno-
ti, nomainiet tos tiesi pirms produkta lietoganas.

+ Péc dozésanas iepakojumu nekavéjoties aizveriet,

no

un istitaji i i ka noradits

15. punkta.

14. TEHNISKIE DATI
1-150 4823

2- Sajaukianas atti
3- Sajauksanas laiks

4-Darba laiks (ieskaitot sajauksanas laiku)*

5 - laiks mutes dobuma (min.)

6 - Sacietésanas laiks*

7-Elastiga atjaunoanas

8- Linearas izméra izmainas 24 h

9- Shore-A cietiba 1 stunda

*Minétie laiki noraditi, sakot ar 5 umy, 23°C/ 73°F ara
15. UZGLABASANA, STABILITATE UN ummcun

ciba Baze: Katalizators




lerices jalieto profesionala zobarstniecibas vidé (likumigi sertificétas valsts vai privatas veselibas aprapes iestadés).

« Izmetiet patronu, kad ta ir tuksa. Nemeginiet atkartoti uzpildit izmantotas patronas. Mutes dobuma uzgali, kuru ieké-
pusé ir materials, jaiznicina ka ipasi atkritumi, kuriem pastav biologiska piesarnojuma risks.

+Pamatojoties uz DDL sniegtoinformaciju, atkitumi, kas odas, iznicinot produkty, nerada iisku apdraudejumu perso-
nai vai videi. Tadé] saskana ar vietgjiem tos var ka it Informaciju par
manipulacijam ar piesamotajiem komponentiem skatiet 124. un 12.5. punktu. Ja ierice un nuspledums ir piesarnoti,
izmetiet tos ka ipasus atkritumus, kam raksturigs biologiska piesarnojuma risks. Ja tie nav piesarnoti, tos var iznicinat
saskana ar spéka eso3o vietsjo likumdosanu.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Glabajiet produktu no 5°C/41°F lidz 27°C/80°F temperatara. Neglabajiet

produktu tiesos saules staros.

16. NOSPIEDUMA ATLIESANA

« Nospiedumu var ieliet ipsi 60 minates péc dezinfekcijas vai atlikt lidz 15 dienam.

« Materials ir saderigs ar virkni zobu akmenu, kas paredzéti macibu modelim un darba modeliem (3. tipa gipsis, piemé-
ram, Zhermack Elite Model vai 4. tips, pieméram, Zhermack Elite Rock).

17. NOSPIEDUMA SAGLABASANA

Glabajiet nospiedumus apkartajas vides temperatara, sausa vieta, prom no tiesiem saules stariem. Ja nospiedums ir

janostita, izmantojiet piemérotu iepakojumu, lai novérstu deformaciju.

18. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce] lietosanas instrukcijas. Lietotajiem ir japarliecins, vai pro-

dukts ir piemérots paredzétajai izmantosanai. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, ieskaitot tresajam pusem, kas

radugies instrukciju neievérosanas vai nepiemérotas lietosanas dél. Razotaja saistibas jebkura gadijuma ir ierobezotas

piegadato produktu vértiba. Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas

ierici.

Tiis gadu deriguma termins kops razo3anas datuma.

LT -, Elite HD+"

NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

Asilikono odontologiné atspaudiné medziaga.

2. GAMINIO APRASYMAS

Minkstasis glaistas ,Elite HD+ Putty Soft” (maisymo santykis 1:1 ir 5:1): labai klampus vinilpolisiloksanas (VPS), reko-

menduojamas naudoti taikant dvifazj (dvigubo atspaudo) metoda kartu su skys¢iais, Elite HD+ Light Body" arbaElite

HD+ Super Light Body" arba taikant vieno etapo (vienalaikj) metoda kartu su skysciais ,Elite HD+ Regular Body" arba

Elite HD+ Light Body".

‘Atspaudinio sauksto medziaga ,Elite HD+ Tray Material” (maisymo santykis 1:1 ir 5:1): labai klampus vinilpolisilok-

sanas (VPS), rekomenduojamas naudoti taikant dvifazj (dvigubo atspaudo) metoda kartu su skysciais ,Elite HD+ Light

Body" arba ,Elite HD+ Super Light Body", arba taikant vieno etapo (vienalaikj) metoda kartu su skysciais ,Elite HD+

Regular Body” arba, Elite HD+ Light Body".

Vienfazé medziaga ,Elite HD+ Monophase” (maisymo santykis 1:1): vidutinio klampumo vinilpolisiloksanas (VPS),

rekomenduojamas naudoti kaip viena klampia medziaga taikant vienfazj metoda.

Standartinio tirstumo medziaga ,Elite HD+ Regular Body” (maisymo santykis 1:1): vidutinio klampumo vinilpolisi-

loksanas (VPS), rekomenducjamas naudoti taikant vieno etapo (vienalaikj) metoda kartu su minkstuoju glaistu,Elite

HD+ Putty Soft" arba atspaudinio saukto medziaga, Elite HD+ Tray Material”

Mato tirstumo medziaga ,Elite HD+ Light Body* (maisymo santykis 1:1): mazo klampumo vinilpolisiloksanas (VPS),

rekomenduojamas naudoti taikant dvifazj (dvigubo atspaudo) metoda arba vieno etapo (vienalaikj) metoda Kartu su

minkstuoju glaistu ,Elite HD+ Putty Soft” arba atspaudinio sauksto medziaga, Elite HD+ Tray Material".

Ypat mao tiritumo medziaga ,Elite HD+ Super Light Body" (maisymo santykis 1:1): mazo klampumo vinilpolisilok-

sanas (VPS), rekomenduojamas naudoti taikant dvifazj (dvigubo atspaudo) metoda kartu su minkstuoju glaistu, Elite

HD+ Putty Soft” arba atspaudinio $auk3to medziaga,Elite HD+ Tray Material”.

3. PAKUOTE

- 250 ml bazés indeliy + 250 ml katalizatoriaus (,Elite HD+ Putty Soft’)

- 450 ml bazés indeliy + 450 ml katalizatoriaus (,Elite HD+ Putty Soft’)

- 380 ml kasete (,Elite HD+ Maxi Putty Soft";, Elite HD+ Maxi Tray Material*)

- 50 ml kasete (,Elite HD+ Tray Material’; ,Elite HD+ Monophase”; ,Elite HD+ Regular Body"; Elite HD+ Light Body";
Elite HD+ Super Light Body*)

-90 ml tabelé (,Elite HD+ Regular Body";, Elite HD+ Light Body")

4.SUDETIS

Glaistai ,Elite HD+ Putty Soft Normal” / ,Elite HD+ Maxi Putty Normal” / ,Elite HD+ Putty Soft Fast" /,Elite HD+

Maxi Putty Fast”: vinilpolisiloksanas, polidimetilsiloksanas, silicio dioksido uzpildai, metilhidrogensiloksanas, anglia-

vandeniai, pigmentai, neorganiniai aliuminio uzpildai, priedai, organinés platinos junginys.




Medziagos ,Elite HD+ Tray Material Fast” /,Elite HD+ Maxi Tray Material Fast” /,Elite HD+ Monophase Normal” /

»Elite HD+ Regular Body Normal“ / ,Elite HD+ Light Body Fast” / ,Elite HD+ Light Body Normal“ / ,Elite HD+

Super Light Body Fast“: vinilpolisiloksanas, polidimetilsiloksanas, silicio dioksido uzpildai, metilhidrogensiloksanas,

pavirginio aktyvumo medziaga, pigmentai, neorganiniai aliuminio uzpildai, organinés platinos junginys.

5. SUDERINAMOS PRIEMONES

«Kasetés,Zhermack 5:1" i k isyklémis, py mpress", 2
ir 3 modelio ,Pentamix”. Kasetés nellnkamcs naudoti su,Pentamix Lite". Pallkrlnk\le suderlnamumq pagal gamintojo
instrukcijas.

« Medziaga suderinama su jvairiais tiriamyjy arba darbiniy modeliy danty gipsais (3 tipo gipsu, pvz., ,Zhermack Elite
Model* arba 4 tipo gipsu, pvz.,,Zhermack Elite Rock”).

6. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Priemonés skirtos naudoti jjos specialistams jams, turintiems teise atlikti chirurgijos procedaras

pacientui) imant danty atspaudus pacientams profesionalioje odontologinés praktikos aplinkoje (viegosiose arba priva-

ciose sveikatos prieziaros staigose, turinciose specialius teisinius leidimus).

7. KONTRAINDIKACIIOS

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam i§ komponenty.

8. SALUTINIS POVEIKIS

Alergijos bet kuriam ié komponenty atveju gali pasireikéti dirginimas, paraudimas ar padidéjusio jautrumo pozymiy.

9. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Atspaudiné medziaga skirta tiksliai atvaizduoti audinius i (arba) burnos protezy komponentus bei ju erdvinj santykj.

10. ATSARGUMO PRIEMONES

+VPS naudoji nt atviro kaulo d u VPS ir reikmeny antgaliai skirti naudoti
tik ant sveikos gleivinés arba aplink ja.

+ Priemonés, pazymétos kaip vienkartings, skirtos naudoti tik viena karta. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad ié-
vengtumete kryzminio uztersimo.

« Naudojant latekso arba polimero su siera pirstines gali suprastéti stingimas. Nesilieskite su pirstinémis prie sidly ir
preparuoto danties / perkélinio. Pries imdami atspauda praplaukite preparuota vieta dideliu kiekiu vandens.

+ Naudojant kai kuriuos ranky muilus ar losjonus gali suprastéti stingimas.

+ Kad darbo ir kietéjimo trukme atitikty 14 lenteléje nurodytas vertes, jokiu bidu pakaitomis nenaudokite skirtingy
serijy baziy ir katalizatoriy, dozavimo kaugeliy ir apsauginiy indeliy dangteliy.

+ Nenaudokite kartotinai originalaus kaseteés gaubtelio. Kasete laikykite su dezinfekuotu naudotu maiéymo antgaliu.

« Kad darbo ir kietéjimo trukmé atitikty 14 lenteléje nurodytas vertes, visus gaminius reikia naudoti kambario tem-
peratiros (23°C / 73°F); esant aukstesnei temperatrai $ios trukmeés vertés sutrumpéja, esant aukstesnei tempera-
tarai - pailgéja.

+ Kad mediiaga atskleisty optimalias fizines savybes, negalima naudoti nevientiso miinio.

+ Noredami jsitikinti, kad atspaudas atsparus, prie isimdami patikrinkite jj burnoje (ne ant darbastalio).

. j udoti pritai ir 3aukstus, turincius retenciniy savybiy ir i anksto apdorotus
atspaudiniy saukéty klijais. Siekiant ivengti springimo, dusulio arba nurijimo, negalima $aukto perpildyti.

- Medziaga turi lengvai ésispausti: NENAUDOKITE PERTEKLINES JEGOS. Veikiant pertekline jéga medziaga gali netin-
Kamai iSsispausti. Jeigu medziaga neissispaudia lengvai, pasalinkite maisymo antgali, pakelkite komponento lygi
(pasalinkite ié kasetes ora) ir uzdekite nauja antgalj.

+ Nenaudokite medziagos, jeigu ant isorinés pakuotés nenurodyti arba nejskaitomi partijos numeris arba tinkamumo
data ir (arba) jeigu pazeista pakuoté. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

«+Naudojant su $virkstu, del VPS suderinamumo su $virkstu reikia pries tai suzinoti gamintojo instrukcijose. Nenaudokite
3virkéto, jau naudoto su ity rasiy cheminémis medziagomis.

+ Kad nebiity sunku iéspausti, medziaga spaustysi léciau ir siekiant isvengti nevisisko susimaisymo bei darbo / stingimo
trukmes nesklandumuy, antgalis turi biti tokios pat spalvos kaip kasetés gaubtelis.

« Naudojant dviarkius saukstus NEREKOMENDUOJAMA taikyti dvifazio metodo.

« Naudojant pirminiam atspaudui, medziaga reikia padengti polietileno izoliacine plévele ir apsaugoti nuo tiesioginio
salycio su burnos audiniais.

- Patikrinkite, r atspaudas vientisas ir uzikrinkite, kad paciento burnoje nebity medziagos likuéiu, kuriuos reikty pasa-
linti Jeigu reikia, isémus atspauda burna praskalaukite.

+Kad darbo ir kietéjimo trukme atitikty 14 lentelej dytas vertes, du priemoné (baze ir
reikia naudoti lygiomis dalimis. Naudojant didesne katal: doze, stingimas itej

« Naudokite $varius, tinkamai dezinfekuotus ir sterilizuotus ar paruostus naudoti reikmenis.

- Pakeiskite antgalio uzrakta nauju, jeigu pastebejote akivaizdziy sudilimo arba pazeidimo pozymiy.

« Astringentai aliuminio arba gelezies drusky pagrindu, odontologinés medziagos, kuriy sudétyje yra vandenilio perok-
sido, akrilines restauracinés dervos bei ju likuciai gali trikdyti medziagos stingimo reakcija. Tai pastebéje, pries imdami
atspauda pasalinkite visus likucius.

« Negalima naudoti medziagos su neorigi maisant arba Kartu su kity gamintojy vinilpo-
Ilsllokéanals ar bet kokiais polieteriy, polisulfidy arba tradiciniais (polimerizuojamais kondensacijos badu) silikonais.

11.|SPEJIMAI

- Dirgina akis. Saugokite, kad gaminys tiesiogiai neprisiliesty prie akiy. Apsaugokite akis orui nelaidziais akiniais. Paci-

™




entams taip pat rekomenduojama uzdéti apsauginius akinius. Netycia patekus j akis, gausiai plaukite vandeniu kelias
minutes ir,jeigu dirginimas iélieka, kreipkités j gydytoja.

- Siekdami apsaugoti nuo sudirginimo ir galimos alergines reakcijos, saugokite, kad atskiri komponentai (bazé ir kata-
lizatorius) neprisiliesty prie odos. Susilietus su oda, nedelsdami pasalinkite medziaga vata ir kruopsciai nuplaukite
vandeniu su muilu. Jei oda sudirgusi a isberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkites | gydytoja.

- Siekdami isvengti arba kad nebiity jtraukta / praryta. Atsitiktinai
prarijus reikia gerti daug vandens. Atsiradus virkinimo sutrikimy reikia kreiptis j gydytoja.

+Venkite naudoti dantimis, kurie juda apydantyje ir (arba) turi placius apatines dalies tarpdancius, kad neistrauktumete
danties, nepazeistuméte danty audinio arba nepasalintuméte protezavimo priemoniy cemento.

« Gaminys skirtas laikinam kontaktui. Siekdami isvengti kitoms igskyrus nurody-
tas numatytoje paskirtyje (pvz., laikinam sulygiavimui).

12. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

12.1 PRADINIAI VEIKSMAI

Naudokite tinkamus apsauginvs akinius, kauke, vilkekite tinkama apranga ir mavekite pirstines. Pacientams taip pat

akiniu

uzdet
122 PRIEMDNES PARUOSIMAS
inj uz darbo srities riby, atokiai nuo galinéiy istryksti kino skyséiy arba ju purskaly

y
ar aerozol
A.250/450 ml INDELIAI (,Elite HD+ Putty Soft)
1. Nuimkite sandariklius ir apsauginius dangtelius (jskaitant vidinius tarpinius diskelius bei plévelés, jeigu yra).
2. Paimkite bazes ir katalizatoriaus lygiomis dalimis. Siekiant tinkamai naudoti, patartina baltuoju kaugeliu imti katali-
zatoriy, o spalvotuoju - baze (3.1 pav.).
3.Uzdarykite indelus. Neapverskite apsauginiy daneliy arba tarpiniy diskeliy jeigu yra).
ienoda kiekj bazés ir be dryziy (3.2 pav). Laikykites
darbo laiko, nurodyto techniniy duomeny lenteléje (3.3 pav.).
5. Toliau naudokite priemone pacientui (2r. 12.3 skirsnj).
B. 90 mI TUBELES (, Elite HD+ Regular Body* /,,Elite HD+ Light Body“)
1. Nuimki\e bazés gaubtelj. Ant $varaus pavirsiaus isspauskite bazes juostele. lsspaude medziaga, iékart uzsukite bazés

bel

2. Andaryk\te katahzamnaus tubele.

3.Ant izatoriaus juostele, kurios ilgis toks pat kaip bazés juostelés (4.1 pav.). Proced-
ra kartokite su kiekviena isspausta bazes juostele,

4.I3kart uzdarykite Katalizatoriaus tubele.

5. Silikonui skirta mentele sumaisykite vienoda kiekj bazés ir katalizatoriaus, kol gausite vientisos spalvos mase be dry-
#iy (4.2 pav). Laikykités darbo laiko, nurodyto techniniy duomeny lenteléje.

6. Mentele ir (arba) elastomerams skirtu Svirkstu uztepkite nedidelj kiekj misinio reikiamose vietose, vadovaudamiesi
pasirinktu metodu (4.3 ir 4.4 pav.).

7. Nuvalykite, dezinfekuokite ir, jei taikoma, sterilizuokite mentele pagal jos gamintojo pateiktas instrukcijas.

8.Toliau atlikite veiksmus, vadovaudamiesi pasirinktu metodu (zr. 12.3 skirsnj).

C. 1:1 santykio 50 ml KASETES (,Elite HD+ Tray Material” / ,Elite HD+ Monophase” / ,Elite HD+ Regular

Body" / ,Elite HD+ Light Body” / ,Elite HD+ Super Light Body“)

1. Paspaude juoda po laikikliu esancia svirtj aukétyn, kiek jmanoma traukite dozatoriaus laikiklj (5.1 pav.).

2. Pakelkite kasetes uzrakta (5.1 pav.).

3. [statykite kasete ir patikrinkite, ar jstatéte reikiama kryptimi. Kaseté turi biti jdéta taip, kad V formos jranta ant jos
pagrindo baty nukreipta Zemyn (5.2 pav.). Dabar galima lengvai nuleisti kasetes uzrakta.

4.Uzdéje kasete ant dozatoriaus, pasukite gaubtel; 1/4 sikio, stipriu judesiy i Straukite ir smeskite (5.3 pav).

5. Atsargiai spauskite svirtj, kad i$ nedidelj abiejy kiekj, kol jie ims tekéti tolygiai
vienu laiku (5.4 pav.). Pasalinkite pertekliy (jeigu yra), stengdamiesi neusteriti abiejy isvadiniy angy.

6. Parinkite tinkama maisymo antgalj; antgalis turi bati tos pacios spalvos kaip kasetés gaubtelis.

7. Tolygiu judesiu jstatykite maisymo antgalj, kad V formos jranta ant spalvoto iedo susilygiuoty su jo korpusu ant
Kasetés (5.5 pav.). Pasukite antgalj 1/4 sikio pagal laikrodzio rodykle, spausdami tik spalvota Zieda, o ne patj maiéymo
antgalj (5.6 pav).

8. Atsargiai faus svirt], kad ié éte reikiama kiekj medziag ite, jei miginys ne
vientisas. Tokiu atveju pasalinkite dozatonu i$ operacijos lauko ir nuimkite maiymo amgal| paskm i$spauskite nedi-
delj medziagos kiekj, kad medziagos komponentai tekéty lygiai i jstatykite nauja maiéymo antgalj.

9.Pries naudojant kekvienam naujam pacientui,visada uzdekite ant dozatoriaus i kasetés vienkatin apdangala (bar-
jero sistema), kurj kaskart panaudoje pasalinkite (5.7 pav.). Apd: nepakeicia reko-
‘menduojamy valymo ir dezinfekavimo pro(eduru

10.Toliau naudokite priemone pacientui (. 12.3 skirsnj).

D. 5:1 santykio 380 ml KASETES (,Elite HD+ Maxi Putty Soft"; , Elite HD+ Maxi Tray Material“)

1. Suspauskite kasetés gaubtelio svirtis, nuimkite apsauginj dangtelj ir smeskite (6.1 pav.).

2. junkite 5:1 santykio maisyKle ir jstatykite kasete, vadovaudamiesi maisyklés gamintojo instrukcijomis.

3. Iispauskite nedidelj abieju komponenty kiekj, kol jie ims teketi tolygiai vienu laiku. Pazalinkite pertekliy (jeigu yra),




stengdamiesi neuztersti abiejy iévadiniy angy (6.2 pav).
4.Jstatykite maigymo antgalj, sulygiuodami jame esanias angas su kaset bei maiyklés ses
‘matrica jstatydami j sesiakampe maisymo antgalio matrica (6.3 pav.).
5 statykite antgalio uzrakta, tmkama\ uzfiksuodami jo tvirtiklius ant kasetés (6.4 pav.).
puyni maitykle vi i celofanu, kurj kaskart panaudojus reikia pasalinti.

7 Paleiskite maliyk\g ir pa\auklte kol ims teketi medZiaga. Visada pasalinkite pirmaja porcija medziagos (6.5 pav) ir tada
uzpildykite atspaudinj saukéta (6.6 pav. ir (arba) elastomero dvirkita (6.7 pav.), vadovaudamiesi pasirinktu metodu.

8. Toliau naudokite priemone pacientui (zr. 123 skirsnj).

12.3 ATSPAUDY EMIMO PROCEDURA

Dvifazis atspaudy émimo metodas (dvigubas atspaudas)

1. Utepkite specialius Klijus, skirtus silikonams, kuriais inis saukitas ités gamintojo ins-
trukcijomis).

2. | atspaudinj $aukita jdékite tinkamg kiek; didelés klampos mediagos (1.1 pav.).

3. |statykite uzpildyta atspaudinj $auksta j paciento burna nesibaigus darbo trukmei (zr. 14 skirsnj) (1.2 pav.).

4. I3traukite pirmajj atspauda i$ paciento burnos, kai jis gerai sukietés (stingimo trukme 2r. 14 skirsnyje).

5. Nuplaukite ir kruopé¢iai isdZiovinkite pirmajj atspauda, paskui apdorokite jj.

6.Kur reikia, pridékite mazos klampos medziagos (preparacijoms, pirmajam atspaudui ir kt.) (1.3 ir 1.4 pav. ir nesibaigus
darbo trukmei jdékite atspaudinj saukita | paciento burna, kad galétuméte paimti antrajj atspauda (zr. 14 skirsnj)
(1.5 pav.).

7. lstraukite atspauda is paciento burnos, kai jis gerai sukietés (stingimo trukme 2. 14 skirsnyje).

8. Pries gabenima ir (arba) liejima reikia iévalyti ir dezinfekuoti atspauda (zr. 124 skirsnj) ir dozatoriy, kasete ir maisymo
antgalj (zr. 12.5 skirsnj).

Vieno etapo metodas (vienalaikis)

1. Uztepkite specialius klijus, skirtus silikonams, kuriais uz inis Saukstas gamintojo ins-
trukcijomis).

2.Vienu metu uzdekite ant atspaudinio saukito aukitesnés klampos medzlag0512 1 pav), o, kur reikia, paciento burnoje
(ant preparacijy, perkéliniy ir pan.), - Zemesnés klampos medziagos (2.2 pav.

3. |statykite atspaudinj Sauksta  paciento burna nesibaigus darbo trukmei (zr. 14 skirsnj) (2.3 pav.).

4. Itraukite atspauda ié paciento burnos, kai masé gerai sukietés (stingimo trukme 2r. 14 skirsnyje).

5. Pries gabenima ir (arba) liejima reikia iévalyti ir dezinfekuoti atspauda (3. 12.4 skirsnj), dozatoriy, kasete ir maiéymo
antgalj (zr. 12.5 skirsnj).

12.4 RANKINIS VALYMAS IR DEZINF!

RANKINIO ATSPAUDO VALYMO IR

+Tinkamai atspaudo baklei uztikrinti vien rankinio valymo nepakanka. Po valymo visada reikia atlikti dezinfekavima.

- Atspaudai visada dezinfekuojami rankiniu bidu, naudojant silikonams (vinilpolisiloksanams) mirkyti skirta dezinfe-
kanta (koncentruota ketvirtinio amonio drusky ir sinerginiy koformulianty dezinfekanta) arba purskiant paruostu
naudoti dezinfekantu, kurio sudétyje yra alkoholio i paviriaus ftempi mazinanciy medziagy Vadovaukites parinkto

del poveikio trukmés.

+Tinkamai évalytus ir deszekuotus atspaudus reikia laikyti uzdaroje, sausoje ir svarioje vietoje, gerai apsaugotoje nuo
galiniy istryksti kino skys¢iy arba ju purskaly ar aerozoliy, mazdaug 23°C (73°F) kambario temperataroje.

12.4.1 PARUOSIMAS PRIES VALYMA IR DEZINFEKAVIMA,

1. Mavekite vienkartines pirstines, naudokite veido kauke, akinius ir vilkekite darbo apranga.

2. Jei dezinfekuosite atspauda mirkydami (2. 12.4.3 A skirsnj), paruoskite inda su specialiu atspaudams skirtu, vietos
teisés aktais patvirtintu valymo ir dezinfekavimo tirpalu, j kurio sudét jeina ketvirtinio amonio junginiai bei sinerginiai
koformuliantai (pvz.,,Zeta 7 Solution”).

12.4.2 RANKINIS VALYMAS

1. Ne veliau kaip per 5 minutes po atspaudo isémimo i§ burnos, 30 sekundziy praplaukite jj tekanciu vandeniu
(7.1 pav.). Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol nesimatys nesvarumy likuéiy,

2. Dezinfekuokite atspauda panardindami (2. 12.4.3 A skirsnj) arba purksdaml (2r.12.4.3 B skirsn]).

12.4.3 RANKINIS ATSPAUDY DEZINFEKAVIMAS

A.PANARDINIMAS (7.2 A pav.)

1. Nuvale (zr. 12.4.2 skirsnj) panardinkite atspauda j valymo ir dezinfekavimo tirpala (zr. 12.4.1 skirsnio 2 veiksma) ir
palaikykite nurodyta poveikio laika.

2. Nuskalaukite ir (arba) isdziovinkite, kaip nurodyta.

B. PURSKIMAS (7.2 B pav.)

1. Nuvale (2. 12.4.2 skirsnj) jdekite atspauda | skaidry maidelj.

2. |veskite atspaudy valymo ir dezinfekavimo priemonés purskimo buteliuko antgalj j skaidry maiselj. |sitikinkite, kad
purékalas patvirtintas vietos teisés aktais ir jo sudétyje yra etanolio, izopropilo alkoholio bei koformulianty (pvz,Zeta
7 Spray”).

3. Laikydami maisel; uzdaryta, apipurkskite valymo ir dezinfekavimo priemone visus atspaudo ir atspaudinio saukito
pavirsius, laikydamiesi nurodyms poveikio trukmes.

4.Palikite maiselj uzdaryta nei suveikti.

5. lsimkite atspauda i mai




6. Nuskalaukite ir (arba) isdziovinkite, kaip nurodyta.

12.5 RANKINIS KASETES IR MAISYMO ANTGALIO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES, SUSUE SU RANKINIU KASETES IR MAISYMO ANTGALIO VALYMU IR DE-

ZINFEKAVIMU

+ Apsauginiai barjerai skirti naudoti viena karta ir po kiekvieno naudojimo turi biti ismetami, vadovaujantis vietos
teisés aktais.

- Panaudota Kasete ir maisymo antgalius prieé laikyma reikia apdoroti, kaip nurodyta toliau. Tinkamam kasetés su ista-
tytu maisymo antgaliu tvarkymui tik rankinio valymo nepakanka. Panaudota apdorota maidymo antgalj palikite ant
Kasetés kaip gaubtelj.

- Naudokite tik tokj dezinfekavimo skyst, kurio veiksmi patvirtintas ir naudokite ji, kaip nurodyta dezinfekanto
gamintojo naudojimo instrukcijose.

- Atlikite rankin kasetes su prijunktu maisymo antgaliu valyma ir dezinfekavima per 1 valanda po naudojimo.

- Pries naudojima nuimkite panaudota maidymo antgalj nuo kasetés i Smeskite. Sulygiuokite kasetéje esancius kom-
ponentus ir uzdeékite nauja maisymo antgalj.

- Kaseciy naudojimo trukme paprastai priklauso nuo tinkamumo laiko ir (arba) nuo joje esandiy medziagy iseikvojimo.

12.5.1 PRIEMONES ISMONTAVIMAS PO NAUDOJIMO

1. Srityje, skirtoje valyti ir dezinfekuoti, nuo maisymo antgaliy nuimkite burninius virsugalius ir pasalinkite viduje esan-
Gius atspaudines medziagos likucius.

2. Pasalinkite vienkartin apdangala / barjero sistema.

3. Nusimaukite uzterstas pirstines, / rankas ir 3varias pirstines.

4. Nuo dozatoriaus nuimkite kasete su maisymo antgaliu, stengdam\es\ ivengti tiesioginio salycio su uzterstu viriu-
galiu.

5. Bvalykite ir dezinfekuokite dozatoriy pagal gamintojo instrukcijas.

12.5.2 RANKINIS VALYMAS

1. Nenuimkite maigymo antgalio nuo kasetés.

2.Valykite vienkartinémis sluostémis, gerai valklio tirpale*.

a.Vienkartine sluoste, gerai sumirkyta jamojo valiklio tirpale*, du kartus visus kasetés pavir-

Sius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likuius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

b. Nauja vienkartine gluoste, gerai sumirkyta dezinfekuojamojo valiklio tirpale*, nusluostykite du kartus visus kase-
tés maisymo antgalio pavirsius, stengdamiesi pagalinti visus matomus likucius ir uztikrindami, kad skys¢io pateks
jvisas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas 3luostes.

3. Svariu Sepeciu minkstais seriais (pvz,,Interlock®, REF 09084), sudrékintu dezinfekuojamojo valiklio tirpalu*, isvalykite
kasetes ir maisymo antgalio dalis su jrantomis ir (arba) grioveliais (pvz, maisymo antgalio ir kasetés galvutes jungtj),
stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius. Nedveiskite sepeciu kasetes etiketés.

4. Dezinfekuojamojo valiklio tirpalo* likucius paalinkite audeklo gluoste, pamirkyta vandenyje.

Toliau atlikite dezinfekavima.

12.5.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS

1.Nenuimkite maisymo antgalio nuo kasetés.

2D vienkartinémis Sluostémis, gerai sumi i jamojo valiklio tirpale*.

a.Vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta jamojo valiklio tirpale”, nus du kartus visus kasetés pavir-
Sius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likuius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

b. Nauja vienkartine $luoste, gerai sumirkyta dezinfekuojamojo valiklio tirpale*, nusluostykite du kartus visus kase-
tés maisymo antgalio pavir3ius, stengdamiesi pagalinti visus matomus likucius ir uztikrindami, kad skys¢io pateks
j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas $luostes.

3. Leiskite priemonei savaime isdziati, palike 5 minutes.

4. Apziarékite kasete ir antgalj, kad jsitikintuméte, jog pasalinti visi matomi nesvarumai. Jei vis tiek matosi nesvarumy,
pakartokite pirmiau apradytus valymo ir dezinfekavimo veiksmus, pateiktus 12.5.2 ir 12.5.3 punktuose.

5. Priet vél naudodami kasete, jstatykite ja atgal | dozatoriy ir nuimkite bei iémeskite panaudota maisymo antgalj (3r.
12.2 skirsnj).

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos priemonés gamintojas, tiekiantis daugkarting medicinos priemone.

Visgi uz medicinos priemonés valyma bei dezinfekavima atsako apdorojima atliekantis asmuo, turintis uztikrinti, kad

procesas jstaigoje, kurioje vykdomas valymas ir dezinfekavimas, atliekamas teisingai ir pasiekiant reikiama rezultata.

Tam tikslui reikia patvirtinti ir (arba) validuoti procesa bei nuolat jj stebeti.

*vietos teisés aktais patvirtintas baktericidinis, levurocidinis, tuberkulocidinis ir virucidinis dezinfekuojamojo valiklio

tirpalas,  kurio sudet] jeina etanolio (=35 %) bei izopropilo alkoholio (=15 %) misiniai (pvz, dezinfekuojamojo valiklio

tirpalas , Zeta 3 Soft’, kurio poveikio trukmé 5 minutés); j batina naudoti, vadovaujantis dezinfekavimo tirpalo gamin-
tojo pateiktomis instrukcijomis.

13. INFORMACIJA APIETINKAMA

Naudokite $varius, tinkamai dezinfekuotus ir stenhzuotus ar paruostus naudoti reikmenis.

Gaminiy r susijusiy reikmeny (iéskyrus nurodytus 12.5 skirsnyje) pakuote galima saugiai pakartotinai naudoti, netaikant

specialiy valymo ir dezinfekavimo procesu, jei laikomasi toliau nurodyty apsaugos, dozavimo ir laikymo rekomendacijy:




~ Naudokite, dozuokite ir laikykite pakuote bei susijusius reikmenis uz darbo srities riby, 3varioje vietoje, atokiai nuo
galinciy itrykéti kano skys¢iy arba ju purékaly ar aerozoliy.

« Indelius ir dozavimo kauselius visada tvarkykite mavedami naujas, neuzterstas pirstines. Jei pirstines uzsiterse, nedels-
dami jas pakeiskite pries tvarkydami gaminj.

« Po dozavimo iskart uzdarykite pakuote.

Salinkite uzteritus gaminius ir susijusius reikmenis, kaip nurodyta 15 skirsnyje.

14.TECHNINIAI DUOMENYS

1-1504823

'mo santykis - bazé : katalizatorius

mo trukmé

4 - Darbo trukmé (jskaitant maisymo trukme)*

5- Laikymo burnos ertméje trukmeé (min.)

6- Stingimo trukme*

7-Tamprumas

8-Tiesinis matmeny pasikeitimas per 24 val.

9 - Kietumas pagal Sora (A) 1 val.

*Nurodyta trukmé skaiciuojama nuo maiéymo pradzios 23°C (73°F) temperataroje.

15. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Priemones reikia naudoti tik aplinkoje (viesosiose arba privaciose sveikatos prieziros
1S(algose mrmclose specialius teisinius leidimus).
, kai i itustes, kartotinai uzpildyti panaudoty kase¢iy. Burninius virsugalius su medziaga

viduje reikia ismesti su specialiosiomis atliekomis, kelianciomis biologinio uztersimo rizika.

- Remiantis SDL informacija, 3alinant gamin susidariusios atliekos fizinio pavojaus Zmoniy sveikatai arba aplinkai ne-
kelia. Tai reiskia, kad jas, vadovaujantis vietos teisés aktais, galima tvarkyti kaip nepavojingas atliekas. Kaip elgtis su
uiterstais komponentals, 2r. 12.4 ir 12.5 skirsniuose. Jeigu priemoné ir atspaudas uztersti, Salinkite juos kaip specia-
liasias atliekas, keliancias biologinio uztersimo rizika. Jeigu jie neuztersti, Salinkite vadovaudamiesi taikomais vietos
teisés aktais.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui. Laikykite gaminj nuo 5°C (41°F) iki 27°C (80°F) temperataroje. Nelaikykite

gaminio vietoje, veikiamoje tiesioginés saulés 3viesos.

16. ATSPAUDO LIEJIMAS

- Atspauda galima lieti  gipsa 60 minugiy po dezinfekavimo arba ir véliau per 15 pary.

- Mediaga suderinama su jvairiais tiriamujy arba darbiniy modeliy danty gipsais (3 tipo gipsu, pvz, ,Zhermack Elite
Model” arba 4 tipo gipsu, pvz.,,Zhermack Elite Rock’).

17. ANTSPAUDO KONSERVAVIMAS

Atspaudus laikykite kambario aroje, sausoje vietoje, je nuo tiesioginés saulés 3viesos. Jeigu atspau-
da reikia siysti, naudokite tinkama pakuote, apsaugancia nuo deformacijos.

18. SVARBIOS PASTABOS

Informacija, pateikta bet kokiu bidu (netgi ijy metu), d instrukcijos galiojimo. Nau-

dotojai privalo patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti numatytai paskirciai. Gamintojas neprisiima atsakomybes uz
Zala (jskaitant zala tretiesiems asmenims), atsiradusia dél instrukcijy nesilaikymo ar netikimo konkreciai taikmenai. Bet
kuriuo atveju gamintojo atsakomybeé ribojama tiekiamy gaminiy verte. Apie rimta incidenta, susijusj su medicinos prie-
mone, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

Tinkamumo laikas - treji metai nuo pagaminimo datos.

ET - Elite HD+

KASUTUSJUHEND

1. SIHTOTSTARVE

Assilikoonist hamba}aljendl materjal.

2.TOOTE KIRJELDUS

Elite HD+ Putty Soft (seguvahekord 1:1ja 5 : 1): suure vi
(topeltjaljendi) vtte korral koos vedelikega Elite HD+ Light Body Vi Elite HD+ Super Light Body VoI uhee(aplllse (sa-
maaegse) véte korral koos vedelikega Elite HD+ Regular Body v5i Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Tray Material (seguvahekord 1: 1 ja 5 : 1): suure viskoossusega vintulpolisiloksaan, soovitatav kaheeta-
pilise (topeltaljend) votte korral koos vedelikega Elite HD+ Light Body voi Elite HD+ Super Light Body voi iheetapilise
(samaaegse) votte korral koos vedelikega Elite HD+ Regular Body v Elte HD+ Light Body.

Elite HI 1:1): keskmise vi soovitatav
votte kcrral ainsa viskoosse materjalina.
Elite HD+ Regular Body 1:1): keskmise vi oovitatav

s
Elite HD+ Putty Soft vm Elite HD+ Tray Material.
ikese soovitatav

(samaaegse) vtte korral koos aluse mateqande
Elite HD+ Light Body 7




i) votte korral voi il vétte korral koos aluse materjalidega Elite HD+ Putty Soft
vai Elite HD+ Tray Material.
Elite HD+ Super Light Body 1
se (topeltjaljendi) votte Kol kovs aluse materja |dega ite HOA Putty Softvoi Elte HD Tray Material
3.PAKEND
~250 aluse purki + 250 ml katalisaatorit (Elite HD+ Putty Soft)

- 450 aluse purki + 450 ml kataliisaatorit (Elite HD+ Putty Soft)

-380 ml kassett (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml kassett (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite
HD+ Super Light Body)

-90 mi tuub (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.K00STIS

Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:

lisaained, plaati ilised Ghendid.

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+ Re-
gular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body Fast:
aine, pigmen-

did, ihendid.

5. UHILDUVAD SEADMED

« Zhermack 5 : 1 kassetid thilduvad nt Sympress, Pentamix 2 ja 3.
Kassetid ei iihildu seadmega Pentamix Lite. Kontmlhge koosko\a tootja Juh\s(ega

- Materjal iihildub paljude kivid iteks (3. tiiipi kipsid, nt ettevotte
Zhermack Elite Model voi 4. tiitipi kipsid, nt ettevotte Zhevmack Elite Rcck)

6. KASUTUSNAIDUSTUSED

Seadmed on ette néhtud

votmiseks

(riiklikud voi i millel on vajalikud

7.VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada kellel on teadaolev i méne suhtes.

8.KORVALTOIMED

Allergiate korral mane komponendi suhtes véivad tekkida arritus, punetus voi illitundlikkusnahud.

9. KLIINILINE KASU

Jaljendi materjal kudede ja/véi i médtmete ja ruumiliste suhete tapseks

dokumenteerimiseks.

10. ETTEVAATUSABINOUD

+ VPS-i kasutamise kohta katmata luul on ebapiisavalt andmeid. VPS-i ja lisaotsikuid tohib kasutada tiksnes tervel li-
maskestal j Jas selle tmbruses.

«Seadmed, mis on " on ette nahtud Arge korduska-
sutage | te\s(el pamenndel etvaltida ristsaastumist.
oL avlit Voib ko st takistada. Arge juht-
meid ega va\mls Loputage v enne JaUEndl vétmist rohke veega.

+Ménede ja voib i .

« Arge mingil juhul kasutage erinevate partiide alust ja kataliisaatorit, annostamislusikaid ega purgikaasi, et tagada
tabelis 14 naidatud t66- ja kovenemisaja

. Arge korduskasutage kasseti originaalkorki. Hoiustage kassetti koos desi itud kasutatud

« Koiki tooteid tuleb kasutada toatemperatuuril (23 °C/73 °F), et tagada tabelis 14 néidatud t66- ja kovenemisajad; kor-
gem temperatuur liihendab neid aegu, madalam temperatuur pikendab neid.

.0 omaduste rge kasutage materjali, mida pole uh(\aseks segamd

« Kontrollige jéljendit suus (mitte toGpinnal), et veenduda selle vas!upldavuses enne eemaldamis

+ Soovitatakse kasutada kohandatud ja jaikasid aluseid, millel on ja mida on eeltso aluse
liimainega. livelduse, limbumise voi allaneelamise valtimiseks érge taitke alust dle.

 Materjal peaks lintsalt valjuma: ARGE KASUTAGE LIGSET JOUDU. Liigne surve vsib pshjustada materjali ootamatu
valjutamise. Kui materjal ei valju lihtsalt, visake ara, (laske Kassetist veidi
materjali valja) ja paigaldage uus otsik.

« Arge kasutage ma(erjali, kui partiinumber ja kélblikkusaeg puuduvad véi on loetamatud ja/véi kui pakend on katki.
Arge kasutage parast kolblikkusaja [5ppu.

«Koos siistlaga kasutamisel kontrollige enne tootja juhistest, kas siistal Gihildub VPS-iga. Arge kasutage siistalt, mida on
Kasutatud muu keemilise kategooria ainega.

« Otsiku vérv peab vastama kasseti korgi varvile, et valtida liigset jo mitte-
taielikku segu ja t66-/kovenemisaja korrapératust.

«Topeltkaare aluste puhul El soovitata kasutada kaheetapuhst votet.

- Esmase jaljendina peab jakaitstud otsese

kokkupuute eest.



- Kontrollige jaljendi terviklikkust ja veenduge, et patsiendi suus puuduvad eemaldatavad materjalijadgid. Vajaduse
korral loputage suud parast jaljendi eemaldamist.

«Seadme kahte komponentialus j talUsator) uleb kasutada vrdsetes Koguste, e tagada tabels 14 nilcatud
t66-ja Suurem kogus k: enda

« Kasutage puhtaid ja digesti desil ing tarvikuid.

+Vahetage otsalukk valja, kui see on nahmvalt kulunud véi kahjustatud

+ Alumiiniumi véi rauasoolade pohised kootavad ained, i sisaldav: i akridlist
hammaste taastamise vaigud ja nende jaagid voivad segada materjali kovenemlsreak(sloom Selliste ainete kasutami-
sel eemaldage enne jaljendi votmist koik jaagid.

 Materjali ei tohi kasutada mitteoriginaalsete tarvikutega, segada véi kasutada koos teiste tootjate viniiilpolisilok-
saanidega voi mis tahes poliieeter-, polisulfiid- voi muude

11. HOIATUSED

« Pohjustab silmade rritust. Valtige toote otsest kokkupuudet silmadega. Kaitske silmi shukindlate prillidega. Soovita-
tavalt peaksid patsiendid samuti kaitseprille kandma. Juhuslikul kokkupuutel silmadega loputage kohe mitme minuti
jooksul rohke veega ja kui aritus piisib, poorduge arsti poole.

.Vamge iksikute k (aluse véi i nahaga, et ennetada arritust ja véimalikku aller-
gilist nahaga materjal kohe ja peske pohjalikult seebi ning veega.
Naha sensibiliseerimise véi l56be korral katk poorduge arsti poole.

Valtige materjali allaneelamist, et ennetada arritust vi sulgust. uhustiku allaneelamise koral jooge suures koguses
vett. Seedehirete tekkimisel porduge arsti poole.

- Viltige kasutamist hambatimbrises mkuvatel jalvi

et ennetada hamba

Idumist hamba killjest.

+Toode on ette nahtud liihiaegseks kokkupuuteks Arge kasutage muul eesmargil kui sihtotstarve (nt ajutise vooderdu-
sena), kuna see voib pohjustada arritust.

12. SAMM-SAMMULISED JUHISED

12.1 EELTOIMINGUD

Kandke sobivaid kaitseprille, -maski,

12.2 SEADMETE ETTEVALMISTUS

Kisitsege ja hoidke annust véljasp iooniala ning eemal pri i ja

aerosoolidest:

A.250/450 ml PURGID (Elite HD+ Putty Soft)

1. Eemaldage tihendid ja kaaned (sh vooderduskettad ja kled, kui neid on).

2. Kasutage vordsetes osades alust ja Oigesti i i jaoks kasutada
valget lusikat ja aluse jaoks varvilist lusikat (joonis 3.1).

3. Sulgege purgid. Arge vahetage omavahel kaasi ega vooderduskettaid (kui neid on).

4. Segage kokku vordsetes kogustes alust ja kataliisaatorit, kuni saate iihtlast vérvi ja triipudeta massi (joonis 3.2).
Jirgige tehniliste andmete tabelis naidatud té6aega (joonis 3.3).

5. Jitkake seadme kasutamisega patsiendil (vt 16ik 12.3).

B.90 mI TUUBID (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Eemaldage aluse kork. Kandke aluse riba puhtale pinnale. Sulgege aluse tuub kohe pérast materjali véljutamist.

2. Avage katalisaatori tuub.

3. Kandke puhtale pinnale kataliisaatoririba, mis on sama pikkusega kui aluse riba (joonis 4.1). Korrake protseduuri
iga valjutatud aluse ribaga.

4. Sulgege kataliisaatori tuub kohe.

5. Segage silikoonispaatliga kokku vérdses koguses alust ja kataliisaatorit, kuni saate Gihtlast varvi ja triipudeta massi
(joonis 4.2). Jargige tehniliste andmete tabelis néidatud té6aega.

6. Kandke elastomeeridega kasutamiseks moeldud spaatli ja/vai siistla abil vaike kogus segu valitud véttega soovitud
kohale (joonised 4.3 ja 4.4).

7.Puhastage, desinfitseerige ja vajadusel steriliseerige spaatlit vastavalt selle tootja juhistele.

8. Jatkake valitud véttega (vt 1ok 12.3).

C.1:150ml KASSETID (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light

Body / Elite HD+ Super Light Body)

1.Vajutage raami all asuvat musta kangi tlespoole ja tsmmake jaoturi raami nii kaugele kui véimalik (joonis 5.1).

2.Tostke kasseti lukk Gles (joonis 5.1).

3. Sisestage kassett, veendudes et see asetub kohale diges suunas. Kassett tuleb sisestada nii, et selle alusel asuv ,V*
oleks suunatud alla (joonis 5.2). Kasseti luku saab niiiid lihtsalt langetada.

4. Pérast kasseti asetamist jaoturile poorake korki 1/4 pdéret, tommake see kindla liigutusega valja ja korvaldage (joonis

aid ja -kindaid. Soovitatavalt peaksid patsiendid samuti kaitseprille kandma.

53).

5. Vajutage dralt jaoturi hoovale, et valjutada vaike kogus molemat komponenti, kuni need mélemad voolavad sama-
aegselt valja (joonis 5.4). Eemaldage liigne materjal ja vltige kahe véljundava saastamist.

6. Valige sobiv segamisotsik, otsiku varv peab vastama kasseti korgi vérvile.

7. Sisestage segamisotsik puhta liigutusega, nii et V-kujuline silk vrvitud réngal joonduks selle kohaga kassetil (joo-
nis 5.5). Pédrake otsikut péripaeva 1/4 pocret, surudes tksnes varvitud rongale, mitte segamisotsikule (joonis 5.6).



8. Sobiva kogi ali v jutage drmalt jaoturi hoovale. Arge kasutage, kui segu pole iihtlane. Sel juhul
seejarel véljutage vaike kogus materjali komponendi

jaotur ja
tasakaalustamiseks ja sisestage uus segamisotsik.

9. Enne jargmisel patsiendil kasutamist asetage jaoturile ja kassetile alati i kasutatav kate /

ing see parast iga (joonis 5.7). ( kasutatav kate / ei asenda

soowlatud puhastus- ja desinfitseerimistoiminguid.

10. Jatkake seadme kasutamisega patsiendil (vt Iik 12.3).

D.5:1380 ml KASSETID (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1.Vajutage kasseti korgi hoovad sisse, eemaldage kaas ja korvaldage (joonis 6.1).

2. Liilitage 5 : 1 segamismasin sisse ja sisestage kassett, jargides masina tootja juhiseid.

3.Valjutage viike kogus malemat komponenti, kuni need malemad voolavad samaaegselt valja. Eemaldage liigne ma-
terjal ja véltige kahe pordi saastamist (joonis 6.2).

4. Sisestage segamisotsik, joondades otsiku avad kasseti avadega ja sobitades segamismasina kuusnurkse metallmaat-
riksi segamisotsiku kuusnurksesse maatriksisse (joonis 6.3).

5. Sisestage otsiku lukk, kinnitades seHe kmnmd Oigesti kasseti killge (joonis 6.4).

6. Soovitatav on ja pakl tsellofaani, selle parast iga kasutus-
korda.

7. Kaivitage segamismasin ja oodake, kuni materjal valja voolab. Visake alati materjali esimene osa ra (joonis 6.5) ja
jatkake valitud vtte jargi, taites jaljendialuse (joonis 6.6) ja/voi elastomeeri siistla (joonis 6.7).

8. Jitkake seadme kasutamisega patsiendil (vt 15ik 12.3).

12.3 JALJENDI VOTMISE PROTSEDUUI

Kaheetapiline véte (topeltjiljend):

1. Kandke ja i i inet (tootja juhiste jargi).

2. Pange sobiv kogus suure viskoossusega materjali jaljendialusele (joonis 1.1).

3. Asetage taidetud jiljendialus patsiendi suhu kasutusaja jooksul (vt 16ik 14) (joonis 1.2).

4. Eemaldage esimene jéljend patsiendi suust, kui see on taielikult kdvenenud (kévenemisaega vt Idigust 14).

5. Peske esimene jaljend ja kuivatage seda pohjalikult, seejarel toodelge seda.

6. Kandke vaikese viskoossusega materjali vajalikesse kohtadesse (valmissegud, esimene jaljend jne) (joonis 13 ja
1.4) ning asetage jaljendialus tagasi patsiendi suhu, et vétta teine jéljend kasutusaja jooksul (vt I6ik 14) (joonis 1.5).

7. Eemaldage jaljend patsiendi suust, kui see on taielikult kévenenud (kévenemisaega vt Iigust 14).

8. Enne saatmist ja/voi kipsimist puhastage ja desinfitseerige alati jaljend (vt 16ik 12.4), jaotur, kassett ja segamisotsik
(vt16ik 12.5).

e vite (samaaegne):

(tootja juhiste jargi).2. Kandke samaaegselt jaljendialusele suu-
rema viskoossusega materjali (joonis 2.1) ja viiksema viskoossusega materjali vajalikele kohtadele patsiendi suus
(valmissegud, siirikud jne) (joonis 2.2).

3. Asetage jaljendialus patsiendi suhu kasutusaja jooksul (vt 15ik 14) (joonis 2.3).

4. Eemaldage jaljend patsiendi suust, kui see on taielikult kovenenud (kvenemisaega vt Iaigust 14).

5. Enne saatmist ja/voi kipsimist puhastage ja desinfitseerige alati jéljend (vt 16ik 12.4), jaotur, kassett ja segamisotsik
(vt 16ik 12.5).

12.4 JALJENDI KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

E'ITEVAATUSABINGUD /JAUENDI KASITSI PUHASTAMINEJA DESINFITSEERIMINE‘

jisa iksnes kasitsi ‘peabalatijargnema desinfitseerimine.
~Jaljende|d tuleb alai desinfitseerida kisiti, kasutadis isandsiikoonide (v teel desin-
i mis pohineb
Seuenan W'M"vm‘ i RS . mispohinebalkonoll 3
pindpinevust vahendavatel ainetel. Jargige valitud desi i tootja juhiseid.

+ Koralkult puhastatuj desinfseriud aljencit uleb hida suletudkuivas a pubtas keskkonnas, seml pritsme:
ligikaudu 23°C/ 73°F.

ja ing

124, ETTEVALMISTUS ENNE PURASTAMIST JA DESINFITSEERIMIST

1. Kandke Ghekordseid kindaid, naomask, kaitseprille ja tooriideid.

2. Jiljendi desinfitseerimiseks sukeldamise teel (vt IGik 12.4.3 A), valmistage valamus jaljendite jaoks ette erilahus pu-
hastamiseks ja desinfitseerimiseks, mis on heaks kiidetud kohalike eeskirjade jargi ja mis pohineb kvaternaarsetel
ammooniumithenditel ja stnergilistel abiainetel (nt Zeta 7 Solution).

12.4.2 KASITSI PUHASTAMINE

1. Maksimaalselt 5 minuti jooksul pérast jaljendi suust eemaldamist loputage seda voolava vee all 30 sekundit (joonis
7.1). Vajaduse korral pikendage loputamise aega kuni nahtav mustus puudub.

2. Desinfitseerige jaljend sukeldamise (vt Ioik 12.4.3 A) voi pihustamise (vt Ioik 12.4.3 B) teel.

12.4.3 JALJENDITE KASITSI DESINFITSEERIMINE

A. SUKELDAMINE (joonis 7.2 A)

1. Puhastamise (vt Ioik 12.4.2) jarel sukeldage jaljend puhastus-desinfitseerimislahusesse (vt 2. etapp 18igus 12.4.1)
ettenahtud kokkupuuteajaks.

2. Loputage ja/véi kuivatage juhiste jargi.



B. PIHUSTI (joonis 7.2 B)
1. Puhastamise (vt 16ik 12.4.2) jarel aselage]aljend Iab\palstvasse kom

2.Sisestage jaljendite jaoks meldud puh otsak kotti. Veenduge, et pihusti on
heaks kiidetud kohalike eeskirjade jargi ja et see pohineb etanoolil isopropilalkoholi ja abiainetel (nt Zeta 7 Spray).
3. Hoidke kotti suletuna ja pihustage puh jaljendi ja kigile pindadele, arves-

tades kokkupuuteaegadega.
4. Hoidke kott suletuna ja laske tootel toimida.
5. Eemaldage jaljend kotist ja korvaldage kott.
6. Loputage ja/vdi kuivatage juhiste jargi.

12.5 KASSETIJA KASITSI JA
KASSETIJA KASITSI JA SEOTUD /ETTEVAA-
TUSABINOUD:

on ette nahtud liseks ja need tuleb pérast iga kasutuskorda ara visata kohalike
i.

visil toodelda. Kassetija sellesse sisestatud
tsi puhastamlsest Kasutage kasutatud ja toodeldud segamis-

otsikut kasseti korgina.
« Kasutage uksnes desmﬁ(seermslahus(, mille téhusus on heaks kiidetud ja kasutage desinfitseerimislahuse tootja
Kasutusjuhendi jrgi.

+Tehke kasseti jasell kinnitatud isotsiku kasitsi puhastus ja desi imine 1 tunni jooksul
« Enne kasutamist kasutatud isotsik kassetist ja ko ge. Kassetis
japaigaldage uus segamlsotslk
akli lopu ma jalvai selle materjali kulumine.
|2.5 1 SEADME LAHTIVOTMINE PRRAST KASUTAMI
alal i ikutelt ja nende sees olevad

1.
J'a\jendima(erjali J'aa'gid
2.

kasutatav kate /

3 saastunud kindad, kéed ja pange kiitte puhtad kindad.
4. Eemaldage kassett koos segamisotsikuga jaoturist ja valtige otsest kokkupuudet saastunud otsikuga.
5. Puhastage ja desinfitseerige jaotur tootja juhiste jargi.

12.5.2 KASITSI PUHASTAMINE

1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.

2. Kasutage ja taielikult
lappe.
a. Votke Gihekordselt kasutatav lapp, mis on taielikult ja piihkige

ellegn kaks korda ile kassets kbigi pindade, hoolitsedes sele cest, et Kok nihtavad joagid on eraldatic o ve.
delikimbub kbigisse siivenditesse.

b. Vtke uus ihekordselt kasutatav lapp, mis on taielikult i ja pihkige
sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku kbigi pindade, hoolitsedes selle eest, et koik nahtavad ,aagm on
eemaldatud ja vedelikimbub koigisse siivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

3. Kasutage puhast pehmet harja (nt Interlock” REF 09084), mis on mirjaks tehtud desinfitseerimis- ja puhastuslahuse-
ga®, et puhastada kasseti ja segamisotsiku neid osi, millel on sivised ja/v6i sooned (nt segamisotsiku ja kasseti pea
Ghenduskoht), eemaldades koik nhtavad jaagid. Arge kiitrige harjaga kasseti il

gid veega niisutatud lapiga.

4.

Jitkake desinfitseerimisega.

12.5.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE

1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.

2. Kasutage is- ja taielikult i
la

a. Vtke Ghekordselt kasutatav lapp, mis on téielikult ja piihkige
sellega kaks korda iile kasseti kdigi pindade, hoolitsedes selle eest, et kaik nahtavad jasgid on cemmaldatud jave-
delikimbub kdigisse siivenditesse.

b. Votke uus iihekordselt kasutatav lapp, mis on taielikult i ja piihkige
sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku koigi pindade, hoolitsedes selle eest, et koik nihtavad jaag\d on
eemaldatud ja vedelik imbub kaigisse stivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

3. Lubage seadmel 5 minutit 6hu kaes kuivada.

4.Veenduge, et kogu nahtav saaste oleks kassetilt ja otsikult eemaldatud. Kui seadmed on endiselt nahtavalt saastunud,
korrake punktides 12.5.2 ja 12.5.3 kireldatud puhastus- ja desinfitseerimisetappe.

5. Enne kasseti korduskasutamist sisestage see uuesti jaoturisse, ja ge kasutatud (vt
16k 12.2).

Ulaltoodud juhised on i tootja i tarnijana. Kuid vastu-




tus meditsiini e des lasub neid teostaval isikul, kes peab tagama, et
toimingud tehakse kohas digesti ja soovitud tulemus. See nouab kont-
rollimist ja/voi valideerimist ning toimingu pidevat Flgmit,

se, ja toimega desi
mis sisaldab etanooli (=~ 35%) ja isopropiitlalkoholi (= 15%) segu (nt desinfitseerimis- ja puhas(us\ahus Zeta 3 Soft
kokkupuuteajaga 5 minutit) ja mis on heakskiidetud kohalike eeskirjade jérgi; kasutage desinfitseerimislahuse tootja

juhiste jargi.

13.TEAVE PAKENDI JA SEOTUD TARVIKUTE NOUETEKOHASE KASUTAMISE KOHTA

Kasutage puhtaid, ja tarvikuid voi G id tarvikuid.
Toodete pakendeid ja seotud tarvikuid , v.a jaotises 12.5 nis id, saab ohutult ilm: ise ja

desinfitseerimise eritoiminguteta, kui jérgitakse jargmisi séilitamise, annustamise ja hoiustamise soovnusu
. Kasllsege toodet, annustage sellest ja hoidke pakenditja tarvikuid valjaspool operatsiooniala puhastes ruumides ning
pihustitest ja - Purkide ja kandke alati

uus\, saastumata kindaid. Kui kindad on saastunud, vahetage need vahe!u\! enne toote késitsemist.

« Sulgege pakend kohe parast annustamist.

Kérvaldage saastunud tooted ja seotud tarvikud kérvaldamise Iigus 15 esitatud juhiste jargi.

14.TEHNILISED ANDMED

1-150 4823

2- Aluse seguvahekord: kataliisaator

3-Segamisaeg

4-Todaeg (sh segamisaeg)*

5- Aeg suuddnes (min)

6- Kévenemisaeg*

7-Elastne taastumine

8- Lineaarne métmete muutmine 24 h

9 - Shore-A kévadus 1 tund

* Ulalmainitud on nidatud segamise algusest temperatuuril 23°C / 73°F.

15. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Seadmeid tohib kasutada riiklikud voi

. Korvaldage kassett, kui seeon (uhjaks saanud . Arge puudke kasutatud kassette taita. Suuotsikud, mille sees on mater-
jali, tuleb tiku

SDS-is sisalduva teabe pohjal ei D\e(oo(e korvaldamisel tekkinud jaatmed fiidisiliselt ohtlikud inimesele ega keskkonna-
le. Seetottu voib toodet kisitseda mitteohtliku jaatmena kohalike eeskluade g Saastunud komponentide kisitse-
mist vt I6ikudest 124 ja 12.5. Kui seade ja jaljend on saastunud, ohtliku Kui
need e ole saastunud, sis kérvaldage kohalike kehtivate eeskirjade jargi.

Arge kasutage parast kolblikkusaja I5ppu. Séilitage toodet temperatuuril vahemikus 5°C / 41°F kuni 27°C / 80°F. Arge

hoiustage toodet otsese paikesevalguse kies.

16. JALJENDI VALAMINE

« Jaljendi voib valada kipsi 60 minutit parast deslnﬁ!seerlmlsl vsilikata kum 15 péevaks edasi.

« Materjal Ghildub paljude (3. tiitipi kipsid, nt ettevotte
Zhermack Elite Model voi 4. tiitipi kipsid, nt e(tevéue Zhermack Elite Rock).

17. JALJENDI KONSERVEERIMINE

Hoiustage jaljendeid toatemperatuuril kuivas kohas, eemal otsesest piikesevalgusest. Kui jaljend tuleb saata, kasutage

sobivat pakendit, mis véldib moondumist.

18. OLULISED MARKUSED

Mis tahes viisil, sh esitluste kaigus, esuamd teave ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad peavad kontrollima,

kas toode sobib Tootja ei vastuta eest, sealhulgas isikutele, mille
pohjuseks on juhiste eiramine voi kasutamiseks sobimatus. Tootja vastutus on igal juhl piiratud tarmtud toodete vaar-
tusega. Teavitage koigist seotud tosistest tootjatja usi.

S Ko kolm aastat

BG - Elite HD+

VHCTPYKLI 3A YIIOTPEBA

1. MPEAHA3HAYEHVE

CTOMATONOrIeH OTreUaTbHEH MaTepUan OT A-CUTUKOH.

2. OMUCAHVE HA TIPOZIYKTA

Elite HD+ Putty Soft (cboTHowetme Ha cmecsare 1:1 1 5:1): npenopb-
umTener 3a AByhasaa (C ABORH OTNEUATbK) TeXHIIKA B KOMOWHLMA ¢ TedrocTh Elite HD+ Light Body ww Elite HD+
Super Light Body 111 32 €AHOCTbNKOBaTa (E[HOBPEMeHHa) TexHYKa B KOMGMHaUUA ¢ TeurocTy Elite HD+ Regular Body
v Elite HD+ Light Body.




Elite HD+ Tray Material (cbotHowetite a cmecsane 1:1 1 5:1): UROKCaH, Npeno-
phuTeneH 3a aeydasHata (C ABORH OTNEaTHK) TexHiKa B KoMGUHALA ¢ TedrocTu Elite HD+ Light Body nm Elite
HD+ Super Light Body wn eaHoCTbNKoBaTa (€AHOBPEMEHHa) TexHUKa B KOMGUHaLWA C TeunocTw Elite HD+ Regular
Body wnw Elite HD+ Light Body.

Elite HD+ Monophase (cboTHowetue Ha ciiecgane 1:1): unokcak, npenop
Net 32 eRHOGA3HATA TEXHIKA KaTO EAMHIIEH BUCKOSMTETEH MaTepHan.
Elite HD+ Regular Body (c Ha cmeceane 1:1): nokcan

TeneH 3a eAHOCTbNKOBaTa (eAHOBPeMeHHa) TexHiKa B KoMGMHaumA c Elite HD+ Putty Soft unm Elite HD+ Tray Ma(enal

Elite HD+ Light Body (cvotHoweHue Ha cmecsate 1:1):

32 f1BybasHaTa (c IB0EH OTNEUATbK) TeXHUKA W €HOCTIIKOBATa (e HOBpEMeHHa) TexHMKa B KoMGMHaLa ¢ Elite HD+

Putty Soft unu Elite HD+ Tray Material.

Elite HD+ Super Light Body (cbotHoweHue Ha cmecgare 1:1): UNOKCaH, npenopb-

unTeneH 3a AByGa3HaTa (C ABOEH OTNeuaTHK) TexHuKa B Kom6uHauws ¢ Elite HD+ Putty Soft unm Elite HD+ Tray Material.

3. OMAKOBKA

- 250 ypKarvt ¢ 6asa + 250 ml Katanusatop (Elite HD+ Putty Soft)

- 450 GypKarut ¢ 6asa + 450 ml katanusatop (Elite HD+ Putty Soft)

- 380 ml kapryw (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

- 50 ml kapryw (Elite HD+ Tray Material; Elite HD+ Monophase; Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ - Light Body; Elite

HD+ Super Light Body)

-90 ml y6uuxa (Elite HD+ Regular Body; Elite HD+ Light Body)

4.CbCTAI

Elite HD+ Putty Soft Normal / Elite HD+ Maxi Putty Normal / Elite HD+ Putty Soft Fast / Elite HD+ Maxi Putty Fast:
WIOKCaH, WIOKCaH, ChC CUNMLYES AVOKCUZ, METUNXUAPOTEHOCUNOKCaH, Bbre-

BOPOPOAY, NMFMEHTU, Heop n06aBKy,

Elite HD+ Tray Material Fast / Elite HD+ Maxi Tray Material Fast / Elite HD+ Monophase Normal / Elite HD+

Regular Body Normal / Elite HD+ Light Body Fast / Elite HD+ Light Body Normal / Elite HD+ Super Light Body
unoKcan, unoKcan, CbC CUNMUVIEB AMOKCA, METUNXAPOTEHOCUOKCaH,
NOBBPXHOCTHO aKTVBHO BEWECTBO, MFMEHTH, Heop p KomneKc.

5. CbBMECTUMW U3AENUA

« KaprywwTe Zhermack 5:1 ca CbBMECTVIMM C OBENETO Pa3NPOCTPaHEH! anapaTii 3a CMeCBaHe, KOWTO Ce NPEIaraT Ha
nasapa, Hanp. Sympress, Pentamix 2 1 3. KapTywTe He ca cbBMecTvimu ¢ Pentamix Lite. lpoBepeTe cbBMecTMOcTTa
B VHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOAMTENS.

« MaTepuansT e ChBMECTUM C peauiLia 3bBOTEXHAYECKY FNCOBe 3a TECTOB MOAEN 1 PABOTHY MOAENM (FUNC TN 3, Hanp.
Elite Model Ha Zhermack uaw runc Tun 4, Hanp. Elite Rock Ha Zhermack).

6. MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Teav u3aenA ca NpeaHasHadeHi 3a yNoTpe6a O NPOGECHOHANHI NeKap M0 AEHTANHA MEANLMHE (TMLEeH3UPaHN Aa

PaBOTAT BbPXY NaLMEHTU) 3a CHeMaHe Ha ieHTaNTHA OTNEYaTbLUV OT NaLMeHTU B NPOdECHoHanHa AeHTanHa cpena (ny6-

JIVIUHI N YACTHN 30PABHY 3aBE/IEHVA C HEOBXORUMHTE 3aKOHOBY pa3peLleHUs).

7.NPOTUBOMOKA3AHUA

He v3non3safite BbpXy MAUVEHTY C 13BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOU OT KOMMOHEHTHTe.

8. CTPAHUYHUN EQEKTU

B Cnyvaii Ha anepryiA KbM HAKOI OT KOMMNOHEHTVTE @ Bb3MOXHA NOABA Ha Apa3HeHe, 3auepBABaHe W NPU3HALM Ha

CBPbXUYBCTBUTENHOCT.

9. KIMHUYHW NON3K1

MaTepuan 3a 0TNeUaTbUM 32 TOUHO CHEMAHE Ha pasMepHTe Ha TbKAHUTE U/WN KOMIOHEHTUTE Ha OpanHaTa npoTe3a

W1 NPOCTPAHCTBEHUTE BPb3KY MEXAY TAX.

10. MPEANA3HN MEPKN

+ HAMa focTaTbuHO AaHHM B NOAKpPeNa Ha ynotpebata Ha BUHWINOAMCUNOKCaH (VPS) 3a oTneyaTbuym BbPXY oroneHa
KOCT. VPS W NPUHAMIEXHOCTUTE HAKPaIHIILM TPAGBA f1a Ce U3NON3BAT CAMO BbPXY WM OKOMO UHTAKTHa NIMFaBuLa.

+ i3penvts, 0603HaueHN CbC 3HaK 32 @AHOKPTHa yNOTPe6a Ha eTUKeTa Ca Npe/Ha3HaveH! CaMO 32 eHOKPaTHa ynoTpe-
6a. fla He ce w3nonzsar oBTapHO NPM AYTH nauwenm,za Aa Ce NPEeOTBPATH KPBCTOCAHO 3aMBPCABAHE.

. Ha naTeKcoBy unm “ capa PbKaBULM MOXe A3 NONpeuY Ha BTBLPAABaHETO, He

iiTe neTuTe M  poKaBuLy.  ronAmo Konuue-
CTBO Bofja, NPe/ f1a CHeMeTe OTNeuaTbKa.

- YnoTpeata Ha HAKOU CanyHI U IOCHOHY 3a Pbie MOXe A2 MOMPeUM Ha BTBLPAABAHETO.

+ HUKora He pasmecBaiire pasniuHu NapTiuay OT 6a3aTa 1 KaTan3aTopa, 4O3VPALIIM MHXWMUKM 1 KanaLy Ha BypKaHu, 3a
Aa 3a pabora v 33 nocoyenn g Tabnvua 14.

« He n3non3Baiite NOBTOPHO MbPBOHAYANHATA Kanauka Ha KapTyusa. C iiTe KapTywa ¢ us-
NON3BaH CMECUTENeH HaKPaMHUK.

« Bcnuki NPofyKTH TpAGBA 4 Ce M3NOA38aT Ha CTaliHa TemnepaTypa (23°C / 73°F), 3a fia ce rapaHTUpaT BpeveHaTa 3a
paboTa 1 3a BTEBPIABaHE, NOCOUEHY B TaBAML 14; N0-BIICOKYTE TeMNEPATYPU HAMANABAT Te3U BpeMeHa, a No-HICKH-
Te TeMNePaTYpY r1 YAbMKaBaT.

+3a 12 Ce MORYUaT ONTUMANHN GUMUHY CBOWCTBa, He i ako Hee




CcmeceH.

« MpoBepeTe oTneuaTKa B ycTara (a He Ha paBOTHWA AOT), 33 4a CTe CUrypHI, e Toii € YCTOMUVB NpeaVt U3BaKAaHe.

+ MpenopbuBaT e NPUroACHM 1 TBBPAV MHXYLM ChC 3aAbPKALLY dYHKLY, NPeABAPUTENHO TPETVPAHU C AAXE3VB 33
HXULM. 32 42 HAMAUTE PUCKA OT 3aNyWBaHE, 3AABAHE WAV NOTTbUIAHE, He PEMbABAITE MbXKMULATA.

- MarepuantT TpA6Ba aa ce 03upa necko: HE U3MON3BAVTE MPEKOMEPHA CUTIA. TIpeKOMEPHWAT HaTUCK MoXe Aa
nosese A0 no3paHe Ha Ako He Ce 4O31pa NecHO, 3XBLPNIETe CMECHTEAHNS
HaKPAJIHIIK, U3PABHETe KOMIMOHEHTa (3CTICKA/ITe OT KapTyWa) 1 NOCTaBeTe HOB HaKpaIHAK.

+ He v3non3saiiTe Matepuana, ako NapTWHUAT HOMEP W flaTaTa 3a CPOK Ha FOAHOCT AWIMCBAT WAV Ca HEUeTANBI W/uA
aKo onakoBKaTa e noBpepeHa. [la He ce M3MoN38a CNefl AaTaTa Ha U3TMYaHE Ha CPOKa Ha FOIHOCT.

« AKO Ce M3M0/138a C WNPULA, BIDKTE UHCTPYKLUUUTE Ha NPOM3BOAUTENA, 33 12 NPOBEPUTE CHBMECTUMOCTTA Ha WNPH-
wata c VPS npenv ynoTpeba. [la He Ce U3N0N38a WNPULLA, KOATO € 611na M3M0A3BaHa C APYFa XMMUUHA KaTeropus.

« LiBeTbT Ha HaKkpaitHiIKa TPAGBa 12 Gb/ie CHUAT KaTo LIBETa Ha KanauKaTa Ha KapTyllia, 3a f4a ce 3GerHe npexomepHa
cvna Ha A03VIPaHe, NO-HICKa CKOPOCT Ha A03MPaHe, HEMbAHO CMeCBaHe 1 HENPABINHY BpeMeHa 3a PaBoTa/BTBLD-
nAABae.

« [IeydazHa TexHuka HE ce npenopbuBa 3a ML 3a ABETe AbU.

- Koraro ce u3non3sa Kato MbpaiueH OTNeYaTbK, MaTepuanT TpA6Ba a ce NOKPUe C MOAUETUNEHOB CeliCbpeH NCT
1112 e NPeANas O NPAK KOHTAKT C ThKaHM B yCTaTa,

+ MpoBepeTe LENOCTTa Ha OTNEUaTbKa 1 Ce yBepeTe, Ye HAMa ocTaTo oT TSNS, Koo rpusaa a ce w3sagaT o
ycTata Ha nauvienTa. Ako e ycrara cne Treva
+ llsata Ha (6a3a n TpAGBa Aa e M3NON3BAT B paBHvl 4acTy, 3a fia ce rapanTy-
paT BpemeHata 3a paboTa W BTBLPAABAHE, NOCOUEHN B Tabwua 14, Mo-BIICOKa 4033 OT KATaNM3aTOPa He YCKOPABA
_ peweTo za aTabpAAsare.

WCTM M NPaBUAHO ne W TOTOBY 32 YNOTPEGa MPUHAANEXHOCTH,

. ﬂonmenete 3aKNI0UBALVA MEXaHV3bM Ha HAKPAiiHVIKa, KO TOii CTaHe BIAVIMO USHOCEH WU OBPEfeH.

« CTArawy cpefcTsa Ha 6a3aTa Ha anyMNUHIEBM UM XKeNe3HI CONK, CTOMATONOTYHIA MaTepyank, ChAbPXKalLN BOAOPO-
[IeH NePOKCHAL, aKPUIHI CMOAA 33 PECTaBPALMM M OCTATbUY OT TAX MOXE Aa NIONPEYaT Ha PeakUATa Ha BTBbPAABAHE
Ha MaTepuana. Mopajy ToBa OTCTpaHeTe BCAKAKBY OCTaTbLy, IPEAN A1 CHeMeTe OTNevarbKa.

- MaTepuarnT He TpABBa a Ce U3NON3BA C HEOPUTUHANHI NPUHATEKHOCTI, 42 Ce CMECBa WAV M3MOA38a 33€MHO C
BUHUINONMCUNOKCAHI W KAKBETO 1 A2 61110 OAMETEP, NONMCYIGUA NN KOHBEHUMOHANHI (BTELPAABALLY Ce Upe3
KOHAEH3aLWA) CUNMKOHU Ha APYT NPOU3BOANTEN.

11. NPEAYNPEXAEHUA

« Tpeau3sikea ApasHeHe Ha oumTe. fla ce M3GATBA NPAK KOHTAKT Ha NPOAYKTa ¢ ouwTe. Mpenassaiite oumTe ¢ XepMe-
TM3MPaLLY 04KNa. 33 NALMEHTUTe CBILIO Ce NPEMOPBYBAT 3aLLMTHY 04INa 3a OUWTe. B CyUalt Ha UHLMACHTEH KOHTAKT
C ouWTe BeHara USNNAKHETe 33 HAKONIKO MIHYTU C FONAMO KOMWYECTBO BOAA U aKO Pa3PasHEHUETo NPOAbIXaBa,
OTbpCeTe MeAVIHCKa MoMou.

- 136ArsaiiTe KOHTaKT Ha OTAGNHMTE (6asa wnn Ckoxara, 3a g
Hi1e M BY3MOKHA ANePIYIUHa PeaKL. TIpH CyaeH KOHTAKT C KOKATa BEHAra OTCTPAHETe MATEpUaTa C Ny CTa-
paTeNiHo u3MMiATe Che canyk 1 8oga. Mpn KOXHa ceHC W oBpHe
Ha NPOYKTa 1 MOTbpCeTe MeAVILIMHCKA NOMOLL.

- V3Brsaiie norbsaHe Ha 3apa wan Mpn wa-
He nuiiTe 06MNHO KOMUECTBO BOAa. MW HapywweHns Ha PEHOCUTINETD MOTLCETe NEAUUACKA v

+ V3Grsaiie ynotpe6a npu 3u61 ¢ w/nn a aa naGernere

3b6Ha KCTPAKLIA, YBPEXJaHe Ha ACHTANHA TbKaH Unit neuMMeHmpaHe Ha npoTe3HM apredakT.

- [IPOAYKTHT € NPeAHa3sHaueH 3a KaTKOTPaeH KOHTaKT. fla He Ce 3NoN38a NP MPUIOXKEHIA, Pa3KHI OT NPeAHa3Ha-
YeHUETO (HaMp. KaTo BPEMeHeH MaTepuan 3a pe6asvpaHe), Tbil KaTo TOBa MOe A4 PYYIMHY PasApasHeHKe.

12, MIHCTPYKLIM CTBIKA 110 CTHIKA

12.1 NIPEABAPUTENHIA EMHOCTI

HoceTe NOAXORALM NPEANazHA O4MNa, MACKa, PEXV 1 PHKABALI. 32 NALMEHTUTE CbILIO & NPEMOPbYBAT 3aLUTHN

ounna 3a ouue.

12.2 NO/ITOTOBKA HA U3JENUATA

PaboTeTe M f03MpaliTe U3BBH PABOTHOTO MONE U AANEY OT MPBCKM, CTPYM 1 AEPO30NN, CHABPNKALLN TenecH!

TeunocTu:

A.250/ 450 ml BYPKAHU (Elne HD+ Puny Soft)

1.01crpanere WICKOBE M NI, aKO UMa TaKkVEa)

2. Baewmere 6asa n KaTanmamp 8 paeNM 4actu. 3a npagunHa ynope6a ce npenopbiea Aa U3NON3eaTe 6AnaTa M)A
32 KaTANM3aTOPa U UBeTHaTa MbXiMLa 3a 6a3aa (. 3.1).

He KanaukuTe AVICKOBE (aKo VMa TakMBa).

4. CieceTe paBHY KONMUECTBa OT Ga3aTa U KaTan3aToPa, AOKATO MONYHUTE PABHOMEPHO OLBETeHa Maca Ges WBi-
um (. 3.2). ChoBpaseTe ce C BpEMETo 3a paGoTa, MOCOMEHO B TAGMVLIATa C TeXHUECKY AaHHY (W 3.3).

5. TIpob/XeTe C ynoTpe6ara Ha M3ALNMETO BbPXY NaLyeHTa (ex. pasgen 12.3).

B.90 m TYBUUKM (Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light Body)

1. Ceanete kanaukata Ha 6asata. HaHecete vBMa OT 6asaTa BbPXy YCTa MOBBPXHOCT. 3aTBOpeTe Ty6HikaTa C Gasa
HeNOCPE/CTBEHO CNIeA AO3UPaHe Ha MaTepUana.




2.0TBOpeTe Ty6uuKaTa C KaTanu3aTop.

3. HaHeceTe UBMLa OT KaTanM3aTopa ChC ChiljaTa ALMKIIHA KaTo MBULATa OT 6a3aTa BbPXY YMCTa MOBBPXHOCT (GUT. 4.1).
MoBTopeTe Npoue/ypaTa 3a BCAKa A03VPaHa NBULA OT 6asata.

4. Bepwara 3aTBOpeTe Ty6UUKaTa C KaTanM3aTop.

5. CMeceTe paBHit KONMUECTBa OT 6a3aTa 1 KaTaAM3aTOPa, KATO U3MOA3BATe WNATYN 32 CUNMKOHM, AOKATO NOAYUMTe
PaBHOMepHO OliBeTeHa Maca 6e3 vBuuyt (¢ur. 4.2). CroBpasere ce ¢ BpemeTo 3a paboTa, NoCoueHo B TabauLiaTa ©
TexHUUeCKM AaHHU.

6. Kato M3non3sate WnaTyna w/wav Wnpuua 3a ynoTpeéa C enacToMepy, HaHeCeTe MaNKo KOMMYECTBO OT CMECTa KbAETO
€ HyXHO, KaTo Cnassare v3Bpanaa Texuka (ur. 4.3 u

7. Nouncrere, w, aKo e c fiTe WnaTynaTa CbINACHO MHCTPYKLUWTe, Npe-
[AOCTaBEHN OT HeliHMA NPOM3BOAUTEN.

8. MpobKere cnopen U3bparata TexHuKa (8x. pasaen 12.3).

€. 1:150 ml KAPTYLUM (Elite HD+ Tray Material / Elite HD+ Monophase / Elite HD+ Regular Body / Elite HD+ Light

Body / Elite HD+ Super Light Body)

1. MoBAUTHeTe Harope YepHIA NOCT NOf CTOIAKaTa W U3KbPNAiiTe AOKPail CTOVIKATa Ha A03MPALLIOTO YCTPOIICTBO (Gur.
51

2. TIoBAVIHeTe 3KTIOUBALLMA MEXaHUbM Ha KapTywa (ur. 5.1).

3. Bapaiire KapTyLia, KaTo ce yBepue, ue Toit € f10CTageH B npasunHaTa nocoka. KapTywwT TpaGsa Aa ce BKapa Taka,
e CUMBOTLT “V” Ha HeroBaTa 0CHOBa Aa € OGbPHAT HaAONy (W 5.2). Cera 3aKMIOUBAUWAT MEXaHU3bM Ha KapTyWa
MOXe Aa ce CBanu NecHo.

4. CleR Karo NOCTaBuTe KapTyWa & AO3MPAILOTO YCTPOWCTBO, 3aBbPTETe Kanaukara Ha 1/4 060poT, M3RbPNaiTe fi C
PelMTeNHo ABiKeHHe U A 3XBbpReTe (ur. 5.3).

Te nocTaHa yeTpoiicreo, 3a aa T80 0T ggata
ROKTO 1 ABaTa KOMIOHEHTa 3aMoUHaT Aa M3M3aT ($ur. 5.4). Orcrp
CTBO, KaTO BHUMABaTe Aa He 3aMbPCUTE ABATa M3XOAHNM o’raopa

6. VaGeper UgeTsT Ha iHMKa TPAGBA Aa GbAE CHLWIAT KATO LBETa Ha

Kanaukata Ha Kapyla.

7. BKapaiiTe CMECHTENHIA HAKPATIHYIK C PABHOMEPHO [BIDKEHIAE, TaKa Ye V-06pasHIAT 356 Ha OLBETEHUA NPbCTEH A2
Ce U3PABHN C HETOBIA KOPNYC BBPXY KapTywWa (GUT. 5.5). 3aBbPTeTe BbPXa MO YACOBHUKOBATA CTPENKa Ha 1/4 060-
POT, KaTO MPWNaraTe HaTUCK CaMO BbPXy OLBETEHIIA NIPLCTEH, a He BbPXy CAMIA CMECUTENIEH HaKpaiHWK (U 5.6).

8. BHUMATENIHO HaTVICHETe N0CTa Ha FO3MPALLOTO YCTPOIICTBO, 32 A2 AOIMPATE MOAXORALO KOMMECTBO Marepian. He

cmecra, ako He e . B To3u cyuaii oTcTpanere yCTpoiAcTeo or

N0ne 1 CBNeTe CMECUTENHIA HAKPAIiHYIK; CNEfl TOBa AO3MPAIiTE MAKO KONMYECTBO O MATepHana, 3a fia U3pasHNTe
KOMTIOHEHTUTE W NOCTABETe HOB CMecHTeNeH HaKpaiiHyK.

9. MpeAn ynoTpe6a BbPXy BCEKW HOB MAUVEHT, BUHArY NoCTagsiiTe cucrema 3a
ynotpeﬁa Ha A03MpaLLOTO ynpomac U KapTyLa, KOATO TPsGBa Aa Ce OTCTPaHW Cne BCAka ynoTpeGa (u. 5.7).

yNoTpeGa He 3amecTBa NperopbyMTeNHMTe AEHCTBUA 33 No-

umCTBaHe 1 Ae3uHeKLMA.
10.MIpoAbMKeTe C yNoTpeGaTa Ha M3AENVETO BLPXY NaLUeHTa (BX. pasgen 12.3).

380 ml KAPTYLUM (Elite HD+ Maxi Putty Soft; Elite HD+ Maxi Tray Material)

1. HaTiCHeTe N0CTOBETe Ha KanauKaTa Ha KapTyLua, OTCTPaHeTe Kanaka i o u3xebprete (ur. 6.1).

2. BrnioveTe anapara 3a cecsake 5:1 W BKapaiiTe KapTyLLa, KaTo CTABATE UHCTPYKLYUTE Ha NPOM3BOAWTENA Ha ana-

para.

3. Jloaupaiire Mako KONMYECTBO OT ABATA KOMIOHEHTa, AOKATO M ABATa KOMIIOHEHTA JANOUHAT A2 UNM3AT eAHOBPE-
MeHHO. OTCTPaHeTe LANOTO MIMILHO KOMMUECTBO, KATO BHUMABAT A3 HE 3aMbpCHTe ABATa M3XOBHH OTBOPA (dur.
6.2).

4. BKapaiiTe CMECUTENHIA HAKPAVIHWK KaTO {1HIKa C OTBOPUTE Ha KAPTYLA U HANACHETe
WCTOLPLIHOTa WETaTH2 WaTpH Ha napaTo 3 CMeCBaHe B WIECTObILAHATa MATPHU Ha CMECHTEAHIR HAKPAIHIK
(ur.6.

5. Bbae/qere Ha i KaTo 3akpenute My NPaBMAHO KbM KapTywa
(dur. 6.4).
6.Mpenop pa obeuete CMecuTen B LenodaH 3a @AHOKPaTHa yNoTpe6a, KaTo ro cBanATe cle

BCAKO U3non3BaHe.

7. BnioueTe anapara 3a CecBaHe 1 u3uaKaiiTe MaTepuana Aa wanese. BUHaru UsXBbpNAViTe MbpBaTa YacT oT MaTepu-
ana (¢Wr. 6.5) 1 npogbNXaBaitTe fa ieficTBaTe CMOpe M36paHaTa TEXHYIKA, KATO MbNHUTE OTNEUaTYHATA MHXKMLA
(ur. 6.6) u/wan wnpuuata 3a enactomepy (¢ur. 6.7).

8. MpobmKeTe C ynoTpe6aTa Ha U3AENVIETO BbPXY NaUMeNTa (BX. pasaen 12.3).

12.3 IPOLEAYPA 10 CHEMAHE HA OTMEYATBK

ABydasHa TexHnKa (ABOEH OTNEYaTHK):

1. HakeceTe CneyuaneH ajxesvie 3a aQUTUBHI CUIVIKOHY Ha OTMEUaTbUHATa MbXULA (KATO CReAiBaTe MHCTPYKUMMTE Ha
npoussouTens).

2.TocTaBeTe NOAXOAAILO KONMUECTBO MaTepUan C BUCOK BUCKO3UTET B OTNevaTbuHaTa ML (dur. 1.1).

3. MoCTaBeTe HAMbAHEHaTa OTNEUATbYHA MHKULIA B YCTTa Ha NALVMEHTA B PAMKUTE Ha BPEMETO 3a paboTa (BX. pasaen



14) ($ur. 1.2).
4. OTCTpaHeTe MbPBUA OTNEYATBK OT yCTaTa Ha MaLMeHTa, KOraTo @ 3ApaBo BTBLPACH (33 BPeMeTo 3a BTBLPAABAHE
BikTe paspen 14).
5. Vi3MuiiTe MbpBUA OTNEUATHK U ro acnepTosaro
6. HareceTe MaTepuana C HICbK BICKOBUTET KbJETo & HeOGXOAUMO (NpenapaLiui, Mbpsi oTneuaTsk i TH. (Gur. 1.3 1
1.4) ¥ nocTaBeTe 06PaTHO OTNEUATHUHATA MXNLA B YCTaTa Ha NALVIeHTa, 33 42 CHemeTe BTOPUA OTNEUaTbK B pamKuTe
Ha BpemeTo 3a pa6ota (8x. pasgen 14) (dur. 1.5)
7. OTCTpaHeTe oTneuaTbKa OT YCTaTa Ha NALMEHTa, KOFaTo € 34PaBo BTBbPAEH (3a BPEMeTo 3a BTBLPAABAHE BIKTE
pasgen 14)
8. Moumcrere v AesuH$eKUpaliTe OTNEYaTbKa NPeV M3NpalliaHe u/unu oTnmsaHe (BxX. pasnen 12.4), KakTo 1 o3vpa-
L4OTO YCTPOCTBO, KAPTYLIA U CMECUTENHIA HAKPAWHUIK (Bx. pasgen 12.5).
EQHOCTBNKOBA TeXHIKa (eiHOBPeMeHHa):
1. HaHeceTe CrieLmane afxesus 3a afiTUBHI CUNVKOHY Ha OTNEUTbUHATA MbXMLa (KATO CneABaTe MHCTPYKLMWTE Ha
npou3soAnTens).
2. MocTaBeTe eHOBPEMEHHO MaTepana C BICOK BIICKO3UTET Ha OTNeuaTbuHaTa Xiua v ($ur. 2.1) v MaTepuana ¢
HIICHK BUCKO3UTET Kb/JeTo @ HeoBXopuMOo B yCTaTa Ha naueHTa (npenapauuy, TpaHcep 1 TH.) (¢ur. 2.2).
3.TocTaBeTe OTNeYaTbUHaTa NbXVILA B yCTaTa Ha NalivieHTa B PaMKWTe Ha BpemeTo 3a paboTa (Bx. pasgen 14) (¢ur. 2.3).
4. OTCTpareTe OTNeYaTBKa OT YCTaTa Ha NaLVeHTa, KOFaTo e 3APaBo BTBLPAEH (33 BpEMeTo 3a BTBbPAABAHE BIKTE
pasgen 14)
5. MouncreTe 1 AesuHpeKLMpaiiTe OTNEYATKa NPeAV M3NpaLLaHe u/unn oTnmBaHe (BX. pasaen 12.4), KakTo 1 A03Mpa-
OO YCTPOICTBO, KAPTYLIA U CMECUTENHIA HAKPAWHUIK (BX. pasgen 12.5).
12.4 PbYHO NOYUCTBAHE U AE3NHOEKLINA HA OTMEYATBKA
MPEAMA3HU MEPKM / PBYHO NOYUCTBAHE U AE3UHOEKLIVA HA OTMEYATBKA:
+ CaMo PBUHO NOUVCTBAHE He € AOCTATBUHO 33 KOHAVLMOHMPaHE Ha OTreuaThbK. [oYNCTBaHeTO BUHar TpAGBa fa e
OCAENIBaHO OT AC3MHEKLUA,
+ OtneyaTbumTe BUHarM TpAGBa Aa ce PBUHO CbC CI Ll 33 aAUTVIBHI CUNMKOHN
Ha 6a3ata Ha P aMOHVEBY COMY M CUHEPTUUH
Ko¢opmynaum), unu upes NanpchEaHe < roTos 3a ynorpeﬁa neavmdtekraur Ha 6a3aTa Ha CVT 1 PeAYKTOPY Ha
nepgai BpeMme Ha 136paHUA [1e3MHGEKTaHT,

npegaaasew or npoMzBonmenR

- MIPABYTIHO NOUMCTEHUAT 1 AC3MHGEKLMPaH OTTEUaTHK TPAGBA 42 Ce ChXPaHABA B 3ATBOPEHa, CYXa U UACTa Cpefa, fa-
Tiey OT NPBCKW, CTPYY 1 2ePO30NM, ChTbPXally TeNECHY TEUHOCTY, Y MY OKOHA TeMnepaTypa oT oKkono 23°C / 73°F.

12.4.1 NOATOTOBKA MPE/V NOYUCTBAHE U IESUHOEKLIMA

1. Hocete pbKaBuL 3 AHOKPATHa yNOTPeGa, Macka 3a NLie, MPEANasH O4MNa 1 PaGOTHO O6nekrIo.

2.3a Ae3uHpeKUUA Ha OTNeuaTbKa 4pes noTanaHe (Bx. pasnen 12.4.3 A), NPUToTEETe BbE BaHa CreUPUIEH MouHCT-

BalLy 1 Ae3HEKUMPaLY PA3TBOP 32 OTNEYAT by, OAOGPEH CHIACHO MeC: 6a3pan Ha veTBbp:
Hi aMOHUeRN C U cuHepruiI (anp. Zeta 7 Solution).
12.4.2 PB4HO NOYUCTBAHE

1. B pamKuTe Ha MaKCUMYM 5 MVHYTV Clel M3BaX/aHe Ha OTNeYaTbKa OT yCTaTa ro M3nfakHeTe 3a 30 CeKyHAM Ha
Teuala Boaa (§ur. 7.1). M HEOGXOAUMOCT YAbIXETe BPEMETO 3a M3NNaKBaHe, 3a 4 OTCTPAHNTE BCUUKM BUAMMI
3aMbPCABAHUA,

2. [lesvHbekuupaiiTe oTnevarbKa Ypes noTansne (8x. pasaen 12.4.3 A) W upes Hanpbcksare (8. pasaen 12.4.3 B).

12.4.3 PH4HA E3UHOEKLINA HA OTMEYATbLUVUTE

A.NOTANAHE ($pur.7.2 A)

1. Cnea nouwcTsane (Bx. pasgen 12.4.2) notonere oTneyarbka 8 pasTBOP Ha NOUMCTBALL ACIMHGEKTAHT (8. CTbKa 2 OT
Pazgen 12.4.1) 3a N0COUEHOTO KOHTAKTHO BpeMe.

2. VIannakHeTe 1/u NOCyWETe COPes MHCTPYKUMMTe.

B. HAMPBCKBAHE ($ur. 7.2 B)

1. Cnien nouucTeaHe (8. paspen 12.4.2) nocTaseTe OTrevaTbka 8 Mpo3padeH niuk,

2. MocTaBeTe A03aTa Ha CNPEA C NOUMCTBALA AESUHGEKTAHT 32 OTNEYATBLW B NNIMKA. YBEPETe Ce, 4e CPET e 00~
6per B CbOTBETCTBUE C MeCTHUTE Pa3nopeGH v e Ha 6a3aTa Ha eTaHON, U30MPONUNOB CVPT U KOGOPMYNAHTY (Hanp.
Zeta 7 Spray).

3.KaTo AbpAKMUTE NAIVKA 3aTBOPEH, HANPBCKAIHTE C MOUMCTBALLINA AE3MHGEKTAHT BPXY BCUUKM MOBBPXHOCTY Ha OTneva-
ThKa 1 OTNeUaTBYHATA TbXKILLA, KATO CMIa3BaTe KOHTAKTHOTO Bpewme.

4, [IpbKTe NAVIKa 3TBOPEH W OCTABETE NPOJYKTa fja NOAEVICTBA.

5. V38ageTe oTNeyaTbKa OT NNIMKa M U3XBbPAETE NANKA.

6. VIannakHeTe 1/viv NOACyWETe COpes MHCTPYKL|

12.5 PbYHO MOYMCTBAHE U IE3MIHOEKLNA HA KAPTYILA M CMECUTEHUS HAKPAVHUK

MPEAYNPEXAEHNA/MPEANA3HN MEPKU OTHOCH TBAHE U1 HAKAPTYLIA

W CMECHTESTHIA HAKPAVHUK:

«M) pvepn ca 3a ynoTpe6a v TpAGBa Aa ce M3XBLPAAT CNle BCAKO 13non3sa-

He B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeaou.

. KapTyw u

TpAGBa ga ce npean cv cnopeg onvca-




HOTO No-7ony. CamMo PbyHO NOUNCTBAHE He € AOCTaTbYHO 3a NPaBMNHO 06paboTBaHe Ha KapTyla C MOCTaBeH Cme-
cuTenen iHuK, OcTasete JHUK BBPX) KapTyI.ua KaTo Kanauka.

B fiTe camo pasTBop Ha Ccopobpeta wro CMHCTPYK-
wuwTe 32 ynope6a, or Ha pasteop.

+ Vi3BbplUeTe PHUHO NOUVICTBAHE M ACIMHOEKLUA Ha KAPTYILA CbC 3aKPeNeH CMECUTENEH HAKPaIHWK B PamKuTe Ha
1 yac cnep ynotpeba.

« Mpeau ynotpe6a otctpanete cmecuTeneH n OT KapTywa v ro KOM-
TOHEHTITe B KapTylLa 1 MIOCTABETe HOB CMeCHTeneH HaKpaiiHuK.

« KpasT Ha NONesHIA XVBOT Ha KapTyWWTe ce onpeaens or Ha CpoKa Ha FofHOCT u/uan o1
b MaTepMana Ha KapTyuwa.

12.5.1PA: ) CER

1.8 uenama, 35 nouncTBaHe n OTCTpaHeTe OpanHuTe HaKPAMHULI OT CMECUTENHIUTE Ha-
KpaiiHALY, KaKTo 1 OCTaTbLMTe OT MaTEpMBna 33 OTnevaTBK BBTPE.

2. OrcTpanere ) ynotpesa.

3. Ceanere 3aMbpCeHNTe PHKaBILY, xwmeHmMpame PbLIETe 1 CY CTIOKET YNQT YNCTM PHKABMLIM.

4. 0TCTpaHeTe KapTyla CC 3aKpeNeH CMecuTeneH HakpaliHyK OT A03MPALLIOTO YCTPOVICTBO KaTO BHUMaBaTe fa He A0~
nyCHeTe MPAK KOHTAKT CbC 3aMbPCEHIA HAKPAVHIIK.

5. MouvcTeTe U Ae3UHEKLMpaiiTe AO3MPALLIOTO YCTPOVICTEO COPEA MHCTPYKLIMUTE Ha NPOUSBOAUTENS.

12.5.2 PH4HO NOYUCTBAHE

1. He OTCTpaHABAiTe CMeCUTENHIA HAKPaWHVIK OT KapTywa.

2. Mouncrere KaTo M3noN3BaTE KbPAWUKY 32 @AHOKPATHA YNIOTPEGA, ULIANO HAMOEHU C AE3MHAEKLUPALL M NOYMCTBALL
pasteop*.

a. B3emeTe Kbpnuika 3a eqHOKPaTHa yNOTPeGa, U3LANO HaMoeHa C AeSMHPEKLVPALL 1 MOUMCTBALY Pa3TBOP® 1 3a6bp-
LieTe U3AENVETO ABA MBTU MO BCUYKN Ha KapTywa, Kato 73 OTCTPaHUTe BCMUKM BUAVMM
OCTaTbLY 1 Ce YBEPWTE, Ye TEYHOCTTa MPOHMKBA BbB BCUUKIA BAILOHATAHN.

6. BaemeTe HOBa KbprvuKa 3a @AHOKpATHa yNoTpeba, vt varoek ¢ nesuHbexuupauy n nowmcrsa pasteop* 1
3a6bplLeTe U3geAVIETO ABA MBTH NO BCUYKA a KapTyla, Kato BHU-
MaBaTe 4a OTCTpaHWTE BCUUKM BUAMM OCTATbLIN U Ce yaepwe, e TeUHOCTTa NPOHIKBa BbE BCHUKY BATLOHATHM,

i KbpNUKH, aKo e

3. Manon3saiite uncra, mexa weta (Hanp. Interlock” REF 09084), HaBnaxnena ¢ nezwnd&ewwpa\u ¥ noswcraau pas-
TBOP*, 3 /12 NOUMCTTE YACTUTE Ha KAPTYLIA Y CMeCHTENHWA w/un
(Hanp. Cepb3KaTa MeXZY CMECUTENHIA HAKPAVHVIK W T1aBaTa Ha KapTyLla), KaTo BHYMaBaTe fa orﬂpaHme BCMUKM
BUAVMY OCTaTbLW. He ThpKaiiTe eTUKeTa Ha KapTywwa ¢ YeTKara.

4.0TCTpaHeTe OCTaTbUVITE OT AE3MHGEKLMPALLWA 1 NOUNCTBALL PA3TBOP* C BRaXH KbPNa, HaroeHa ¢ Bofa.

MpogbMKeTe ¢ Ae3uHdeKumATa,

12.5.3 PbYHA E3UHOEKLNA
1. He orCTpansBaiiTe CMeCHTeNIHWA HaKpaiiHyIK OT KapTywa.
2. Kato KbprMuki 3a ynotpe6a, M3UANO HanoeHN ¢ Ae3nHeKuMpaLy n

noumcTBaL pasTEop*.

a. B3emeTe KbpNKa 3a AHOKPATHa yNIOTPEBa, M3UANO HaNOEHa C AE3UHAEKUMPALL U NOUMCTBALY PASTBOP* U 3a6bp-
weTe U3AENVIETO ABA MBTH MO BCUUKN Ha KapTywa, Kato 7 OTCTPAHUTE BCNYKI BUAMMIA
OCTaTbLY 1 CE YBEPUTE, Ye TEYHOCTTa NPOHMKBA BbB BCUUKIA BALOHATAHN.

6. BaemeTe HOBa KbpMUUKa 3a eAHOKPaTHa yrnoTpeta, vt wanoena ¢ eSMHOEKUMPALL 1 MOYWCTBAL, PasTBOp* 1
3a6bpleTe U3AENMETO ABA MBTI NO BCYKY Ha KapTywa, Karo BHI-
MaaTe f1a GTCTPaHUTe BCYKI BUAUMY OCTATBUM 1 Ce yaepwe, e TeUHOCTTa NPOHUKBA BbB BCUUK BATBEHATUHIL.

; KbPAVUKM, aKo e

3. OcTaBeTe 13A€NMETO A2 M3CbXHE NO ECTECTBEH HAUMH 3a 5 MUHYTH.

4. MpoBepeTe KapTyLa it HaKPaiiHYIKa, 3a Aa Ce YBEPHIT, Ye BCYUKM BUAMIA 3aMbPCUTENH Ca OTCTPaHeHM. AKO BCe oe
VIMa BUAVIMO 3aMbPCABaHe, NOBTOPETe CTLNKMTE 32 NOUNCTBAHE U Ae3UHGEKLYA, ONVCAHN B TOUKY 12.5.2 1 12.

5. Mpeau ia M3NOA3BaTE OTHOBO KapTyllia, NOCTABETe O OTHOBO B I03MPALLIOTO YCTPOICTBO, OTCTPAHETe U M3XBbpAETE
YROTPeBABAHUA CMECUTENEH HAKPAHUIK (B, pasaen 12.2).

MpeRoCTaBeHITe No-rope MHCTPYKLY Ca BANVAMPaHY OT NPOV3BOAUTENS Ha MEAVILMHCKOTO U3AenMe KaTo AOCTaBUUK

Ha MeAVILMIHCKO M3fenne 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a. Bbnpeky ToBa OTrOBOPHOCTTa 3a MOUNCTBAHETO U fie3nHdEKUM-

PaHeTo Ha MeANLIMHCKOTO M3JeNIe e Ha IMLIETO, KOeTO U3BbPLLIBA NPOLIECa, N KOETo TPABBA A rapaHTMPa, Ye NPoLeckT

110 NOYNCTBaHE U f1E3MHGEKLPaHE Ce U3BHPLIBA NPABYHO Ha CbOTBETHOTO MACTO U e KENaHVAT Pe3yATaT & NocTUr-

Har. ToBa M3UCKBa NPOBEPKa W/ BANUAUPAHE 1 HENPEKBCHATO HABMIOAEHNE Ha NPOLECa.

11 BUPYCOLAIEH AE3MHGEKLMPaLL M NOYMCTBALY Pa3TBOP, ChibPKall

cmecy Ha eTaHon (=35%) v U30MPONUNOB anKoxon (=15%) (Hanp. Zeta 3 Soft - Ae3MHGEKLMPALL U NOUNCTBALY PasTBOP

C KOHTaKTHO BpeMe OT 5 MHYTH), 0F06PEH COpeA MECTHNTe Pa3nopeatH; Aa Ce U3NON3Ba B CbOTBETCTBUE C UHCTPYK-

LWTe, NPEQIOCTaBEHY OT NPOU3BOAUTENA Ha Ae3MHAEKLPALLIVA Pa3TEOp.

13. LAl OTHOCHO HA uc NPUHA -

™

M3n0n38aiiTe MPUHARNEXHOCTH, KOWTO Ca YMCTY 1 NPABINTHO AAE3MHGEKUMPAHIA 1 CTEPUANBNPAHY WAV FOTOBY 33 YO~




TpeGa. O Ha ™, ¢ Ha C 8 pasgen 125,

MOraT A2 Ce V3NON38aT NMOBTOPHO ﬁezonacno 6e3 cneuviantn a nouncreare n npy ycnosue
e ce cnazsat cnepHUTe Ro3upaKe u
+ Paorere coc, Roavpaiire 1 i i w3BbH none, &

UUCTH CHOPbEHHA U Aaney OT MPbCKH, CTPYY 1 38PO30, ChAbPKALM TEECHN TEHHOCTI;
- BUHarU HOCETe HOBM, He3aMBPCEHU PHKABUL, KOTaTo BOPABITe C 6yPKaHIt U A03MPaLY MHXHLU. AKO PbKasULHTe ce
3aMDBPCAT, 11 CMeHeTe He3abaBHo, NPeAv Aa GOpaBHTe € MPOAYKTa;
- 3aTBOPETE ONAKOBKATA HEMOCPEACTBEHO CTER AOIUPaHE.
n nn

KaKTo € yKasaHo B pasien 15 0THOCHO

W3XBBPRAHETO.

14, TEXHUYECKM IAHHI

1-1504823

2- ChoTHoweHne Ha cmecsane Basa: Katanusatop

3-Bpeme 3a cmecsaHe

4-Bpeme 3a pa6oTa (BKIOUNTENHO BpeMe 3a cmecsaHe)*

5-Bpewe B ycTHaTa KyXuHa (MuHyTH)

6-Bpeme 3a BTBLpAABAHE*

7 - EnacTuuno Bb3cTaHoBABaNe

8- JluKeliHa NPOCTPaHCTBEHa NPOMSANa 3a 24 aca

9-Tewpaoct no LWop A 1 yac

*oCOHEHUTE Bpevena A IDERBAACHA OT HaYano 13 GUECB3HETo NP 23°C/73°F

15.C ™

Vi3aennTa TpaGEa A3 Ce MINON3BAT B NPOGRCUOHANHA ACHTANHA CPERA (3AKOHOBO CEPTMMNPAHI Ny6IUMHA Wil

UaCTHI 3paBHY 3aBefCHIA).

+ Vi3xBbpneTe KapTylwa, KOraTo e NpaseH. He ce onUTEaiiTe 4a HAMBAHATE OTHOBO YNOTPEGABaHM KapTywM. Opankute
HaKpaiiHMLW C MaTepuan BLTPe TPAGBA A2 Ce U3XBLPNAT KaTo CRelaneH oTNAbK C PUCK OT 61ONOTMUHO 3aMbp-
caBane.

+ Bb3 0cHOBa Ha nuct 3a (), npu u3-
XELPAAHETO Ha NPOQYKTa, He npeAcTaBnﬁear WaecKa ONACHOCT 3a XopaTa WAV OKOMHaTa cpeaa. Mopaay Toa
VI3XEBPNAHETO MOXE 3 Ce U3BLPILBA B CHOTBETCTBUE C MECTHITE PA3NOPEAGH, KATO HEONaCHN OTNaZbLW. 3a 60-
PaBEHETO ChC 3aMBPCEHN KOMMOHEHTY BUXTe pa3aenut 12.4 1 12.5. AKO U3AENMETO W OTEUATBKET Ca 3aMbpCeHy,
W3XBLPAIETE MW KaTo CrewaneH OTNabK, XapakTepu3npaLy Ce ¢ PUCK OT GHONIOTMUHO 3aMbPCABaHe. AKO Te He ca
3AMBPCeHY, USXBLPIETE 11 B CHOTBETCTBME C MPUAIOXAMUTE MECTHY PA3NopeAGH.

[la He ce M3n10N38a CNef} faTaTa Ha M3TUYaHE Ha CPOKa Ha FORHOCT. C npozyKTa npu patypa mexay

5°C/41°F n 27°C/ 80°F. He CoxpanssaiiTe NpofiyKTa Ha NPAKa CTbHYEBa CBETNHA,

16. OT/INBAHE HA OTMEYATbLINTE

+ OTNeUaTKBT MOXe A2 Ce OTnee B FC 60 MUHYTU CNe Ae3UHAEKUATa W Aa Ce OTAOXM 32 70 15 AHM.

+ MaTepuiansT e ChBMECTUM C peAVLia 360TEXHUUECKY FNCOBE 32 TECTOB MOAEN 1 PAGOTHY MOARNM (FVNC TN 3, Hanp.
Elite Model Ha Zhermack vnu rvnc Tun 4, Hanp. Elite Rock Ha Zhermack).

17. KOHCEPBALA HA OTMEYATBKA

ChxpaHABaiiTe OTNEUATbLTE NPY TeMNEPATyPa Ha OKOAHATa CPea Ha CyXo MACTO, Aaneu OT NPAKa CTbHUYEBa CBeT-

/K. AKO OTNevaTLKBT TPAGBA Aa Ce TPAHCMOPTUPa, M3NON3BaiiTe NOAXOAALA ONAKOBK2, 33 A3 rO NPeANasuTe of

nedopmpate.

18. BAXHU BENEXKU

Vindopmauns, npegocTaBeHa No APy HauH, BKIOUMTENHO MO BpeMe Ha AeMOHCTPaLWK, He NPaB1 MHCTPYKUMWTE 3a

ynorpe6a HeBanuAHM. OnepaTopiTe Ca AMbXHN A2 NPOBEPAT MIMOQHOCTTa W3 TDORYKTa 33 MBHAPSHOTO TDATONE:

Hi He Hocu T 33 Wetw, TPETU CTpaHW, B Pe3ynTaT Ha Hecnassane Ha

vapyKuvlme VN HENPUTOAHOCT 3a NPUNOXeHKeTo. Mpi UK cnyuam OTFOBOPHOCTTa Ha MPOV3BOAWTENs! € Orpa-

HYYeHa f10 CTOVHOCTTa Ha JOCTaBEHYA NPO/YKT. [loKNaAiBaiiTe BCAKAKBY CEPUO3HIA UHLINACHTH, CBbP3aHU C MEAVLIH-

CKOTO M3/lenVte, Ha NPOM3BOAVTENs VM CbOTBETHUTE OpraHy.

CpOK Ha FOAHOCT: TPU FOANHY OT AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO.
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