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A F F I N I S® MOI‘\OBOdy « surface activated

Gebrauchsinformation

Definition

AFFINIS MonoBody ist eine Einphasen-Dentalabformmasse auf A-
Silikonbasis, mit automatischer Mischvorrichtung.

Materialtyp

Polyvinylsiloxan, additionsvernetzendes, oberflichen aktiviertes Si-
likon-Elastomer, mittlere Viskositat.

Basis: iceblue

Katalysator: weiss

- 150 4823, Type 2, medium consistency

Anwendungsgebiete

- Abformmasse fiir die Einphasen- und Double-Arch Aformtech-

nik

Korrektur- und Léffelmasse fiir die Korrekturabformtechnik

- Loffelmasse fiir die Doppelmischtechnik

- Unterfutterungsabformmasse

- Far alle Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und Implantate (nach
abgeschlossener Einheilung, wenn eine Abformung vorgenom-
men werden kann)

- Fixationsabformung/Uberabformung

Wichtig

« Prifen sie die Aushartung der Abformung vor dem Entfernen
intra-oral.

Hohere Temperaturen beschleunigen den Abbindeprozess, tie-
fere Temperaturen verlangsamen diesen.

Fur eine verldngerte Verarbeitungszeit konnen sie das Material
vor dem Gebrauch auch in den Kiihlschrank stellen.

Gegenanzeigen
Bei bestimmungsgemassem Gebrauch keine bekannt.

Neben- und Wechselwirkungen

Polyvinylsiloxane weisen eine sehr gute biologische Vertraglichkeit
auf. Bis jetzt sind keine schadlichen Neben- und Wechselwirkungen
bei Patienten und Praxispersonal bekannt. Abformstoffe sind indi-
kationsgeméss dazu bestimmt, im Mund des Patienten zur Aushér-
tung zu gelangen. Die Verweildauer im Munde ist auf maximal die
doppelte Aushértezeit zu beschrénken. Trotz grosser Reissfestig-
keit ist darauf zu achten, dass keine Materialreste in Interdentalréu-
men oder im Sulcus zurlickbleiben. Stark untersichgehende Stellen
sind unter Umsténden vorgangig auszublocken.

Loffel

Die Wahl des Loffels ist abhéngig von der Abformtechnik oder per-
sonlicher Préferenz (konfektionierte Loffel aus Metall oder Hart-
plastik, “Triple Tray” und Quetschbissabformloffel oder individuelle
Loffel). Fur eine einwandfreie Haftung empfehlen wir, alle Loffel mit
einer dinnen Schicht COLTENE Adhesive (nach ca. 1 min trocken)
oder mit jedem anderen, fiir Polyvinylsiloxane geeigneten Adhasiv
zu bestreichen. Fir Polyethermaterialien kein Adhésiv verwenden.
Bei Verwendung von Triple Tray”-Léffeln kein Adhésiv auf das Biss-
netz applizieren!

Mixing Tip

Nach Gebrauch Mixing Tip mit Desinfektionsmittel abreiben und
nicht entfernen! Der Mixing Tip dient als Verschluss bis zur nachs-
ten Verwendung und verhindert eine Kontamination des Materials.
Erneute Verwendung der Kartusche: Den gebrauchten Mixing Tip
durch Drehen im Gegenuhrzeigersinn 16sen und entfernen. Neuen
Mixing Tip aufsetzen und durch eine %-Drehung im Uhrzeigersinn
(90°) fixieren. Der Dispenser ist wieder fiir die néchste Verwendung
bereit.

Gebrauchsempfehlung
Zuerst Loffel und danach Abformspritze mit AFFINIS Mo-
+ noBody befiillen. Umgehend mit dem Umspritzen der
Praparation beginnen (Spritze im bereits ausgepressten
Material flihren, um Lufteinschliisse zu vermeiden)

Wichtig: Um bei der Korrekturabformung eine einwandfreie Ver-
bindung mit der Korrekturmasse zu gewahrleisten, muss die Er-
stabformung (heavy body, Knetmasse oder MonoBody) vor der
weiteren Verwendung sorgféltig mit lauwarmem Wasser gereinigt
und getrocknet werden.

Hautsekretionen, Latex-Handschuhe und von Latex-Handschuhen
kontaminierte Oberflichen kénnen den Aushértungsverlauf von
Polyvinylsiloxanen beeinflussen. Das Material und auch die abzu-
formenden Oberflichen (Zéhne, Préparationen, Retraktionsfaden
etc.) sollen nur mit griindlich gewaschenen und gespiilten Hand-
schuhen (15 s mit Seifenlésung waschen, 15 s mit lauwarmem Lei-
tungswasser spulen) oder mit Vinyl-/Nitrilhandschuhen in Beriih-
rung kommen. Ebenso kénnen eugenolhaltige und gewisse blut-
stillende Préparate eine vollstandige Aushartung verhindern. Bei
der Verwendung von Wasserstoffperoxyd als Desinfektionsmittel
muss, um Blasenbildung zu vermeiden, griindlich mit lauwarmem
Wasser gesplilt werden.

Fiir eine verldngerte Verarbeitungszeit konnen sie das Materi-
al vor dem Gebrauch auch in den Kiihlschrank stellen.

Desinfektion

Die Abformung soll nach der Entnahme aus dem Mund unter flies-
sendem Wasser abgespiilt werden. Eine anschliessende Desinfekti-
on mit in der Dentalpraxis tblichen Desinfektionsmitteln (geméss
Herstelleranweisung) beeinflussen weder Oberflache noch Dimen-
sion. Akrylat-Léffel sind gegen Wasserabsorption zu schiitzen.

Optional

Beim Autoklavieren der Abformung gilt folgendes zu beachten:

. Nur autoklavierbare Komponenten verwenden (z.B. PRESIDENT
Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

. Abformung griindlich unter fliessendem, lauwarmem Wasser
sptilen und reinigen.

. Abformung kann direkt nach der Abformnahme autoklaviert
werden.

. Abformung im Dampfsterilisator bei 134°C/273°F (Prion-Pro-
gramm) autoklavieren.
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Wichtig

Bei der Sterilisation von Implantatabformungen ist mit den ent-
sprechenden Herstellern vorgangig abzukléren, ob die Implantat-
komponenten (z.B. Abformpfosten, usw.) autoklavierbar sind.

Modellherstellung

Die Abformung soll nicht vor 30 min ausgegossen werden, danach
bleibt sie uneingeschrankt dimensionsstabil (gepriift: 14 Tage). Es
kénnen alle normengerechten Dentalmodellmaterialien (z.B. Fuji-
rock Gips, Hard Rock Gips), verwendet werden.

Loffelreinigung

Ausgehértetes Material kann mit einem stumpfen Instrument ent-
fernt werden. Durch Einlegen in handelstbliche Universal-L6-
sungsmittel oder Leichtbenzin |6st sich das COLTENE Adhesive auf.
Losungsmittel sollten nur in gut beliifteten Raumen verwendet
werden. Loffel wie Ublich reinigen und desinfizieren.

Haltbarkeit und Lagerung

AFFINIS MonoBody erfiillt den vorgesehenen Zweck mindestens
bis zum Verfalldatum, das auf den Behaltnissen aufgefiihrt ist, bei
gut verschlossenen Behaltnissen, 15-23°C/59-73°F und 50 % re-
lativer Feuchtigkeit. Abformungen sind bei normaler Zimmertem-
peratur aufzubewahren. Hitze und Sonneneinstrahlung vermei-
den.

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen No.
sen ersichtlich.

ind auf den Behaltnis-

Technische Daten nach ISO 4823
Die Messungen wurden bei 23°C/73 °F Raumtemperatur und 50 %
relativer Feuchte ausgefiihrt.

Abgabe nur an Zahnarzte und zahntechnische Labors oder in de-
ren Auftrag.

Instructions for use

Definition
AFFINIS MonoBody is a monophase A-silicone-based impression
material for use in dentistry with automatic mixing device.

Material type

Polyvinylsiloxane, addition-type, surface activated silicone elasto-
mer, medium viscosity.

Base: iceblue

Catalyst: white

- 1SO 4823, Type 2, medium consistency

Indications

- Impression material for the monophase (single-phase) and
double arch impression techniques

Wash or tray material for the putty-wash tech-nique

Tray material for the simultaneous or 2-step impression tech-
nique

- Impression material for relining

For all crowns and bridges, border moldings, transfer copings or
«pick-ups» and implant cases (once healing has taken place and
case is ready for impression taking)

- For full and partial denture impressions

Important
« Check intraorally if the material is completely set before remov-
ing.

High temperatures will speed up the setting process and low
temperatures will slow it down.

For extended working time, material can be placed in the refrig-
erator prior to use.

Contra-indications
Provided that the product is used as directed, there are no known
contra-indications.

Side effects/Interactions

Polyvinylsiloxanes have a very good biological compatibility and
up to now no harmful reactions or secondary effects on patients
and/or dental personnel are known. Impression materials are in-
tended to set in the mouth of the patient, however, they should
remain in the mouth not more than twice the recommended set-
ting time. Although they have reasonably high tear strength, care
should be taken that no portion of the impression material remains
in the interdental spaces or in the sulcus. Undercuts should, in cer-
tain instances, be blocked out before taking the impression.

Trays

Tray selection depends on impression technique and professional
preference of metal or rigid plastic stock trays, "Triple-Tray" and
double arch bite trays, or custom trays. For perfect adhesion, we
recommend applying a thin layer of COLTENE Adhesive (fast 1 min
drying) or any other brand of adhesive specified for use with poly-
vinylsiloxane impression materials. Do not use adhesive for poly-
ether material. Apply the proper adhesive to the metal or plastic
tray. Do not apply adhesive to the gauze web section of double
arch bite trays!

Mixing tip

Always store the cartridge with the mixing tip attached. This seals
the cartridge until it is used again and prevents contamination.
Disinfect after use by wiping the mixing tip with a disinfectant.
Subsequent cartridge uses: Remove the used mixing tip by turning
it counter clockwise and discard it. Attach a new mixing tip and
twist clockwise a % turn (90°) to lock in place. Begin dispensing
material intraorally.

Recommendation for use

Check intraorally if the material is set before removing from
the mouth.

Important: In order to guarantee good cohesion of the correction
impression with the wash material, the primary impression (heavy
body, putty or MonoBody) must be carefully cleaned and dried
before further use.

Some latex gloves and surfaces contaminated by these gloves
(teeth, preparations, retraction cords, etc.) may interfere with the
setting process of polyvinylsiloxanes. The material and surfaces
where the impression will take place (teeth, preparations, retrac-
tion cords, etc.) should only come into contact with thoroughly
washed and rinsed gloves (wash 15 s with a detergent, rinse with
lukewarm tap water for another 15 s) or vinyl-/nitrile gloves. Com-
pounds containing eugenol or hemostatic substances can also im-
pede perfect setting. If H,0, hydrogen peroxide is used for disinfec-
tion, it is recommended to thoroughly rinse with lukewarm water
afterwards in order to avoid bubble formation.

For extended working time, material can be placed in the re-
frigerator prior to use.

Disinfection

The impression should be rinsed under (cold) running tap water
after removal from the mouth. After rinsing, disinfection with a
suitable commercial dental disinfectant solution will not affect the
impression surface or dimensions. Acrylic trays should be protect-
ed against water absorption.

Optional

The following points should be observed when autoclaving im-

pressions:

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

. Rinse and clean impression thoroughly under flowing, luke-
warm water.

. Impressions can be autoclaved directly after taking the impres-

sion.

Autoclave in steam steriliser at 134°C/273 °F (Prion program)
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Important

When sterilising implant impressions, be sure clarify in advance
with the manufacturer, whether or not the implant components
(e.g. impression posts, etc.) are autoclavable.

Fabrication of models

The stone models can be poured after 30 min at the earliest. The
impression remains dimensionally stable for practically unlimited
period of time (for at least 2 weeks). All industry-standard dental
stone model materials (i.e. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone) can be used.

Cleaning of trays
The impression can be removed with a blunt instrument. Soaking
in a universal commercial solvent or petroleum ether will dissolve
the COLTENE Adhesive. These solvents should only be used in a
wellventilated area. The trays can be ultrasonically cleaned and
sterilized as usual.

Shelf life and storage
Recommended storage of 75 ml AFFINIS MonoBody cartridge ma-
terial is 15-23°C/59-73°F and 50% relative air humidity. Avoid
exposure to direct heat and sunlight. AFFINIS MonoBody fulfills its
intended purpose at least until the expiry date displayed on the
package and cartridge.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a dentist.

Marking
The expiry date and
cartridge.

T| number are shown on the package and

Technical data ISO 4823

Date of issue
12-2018

Only supplied to dentists and dental laboratories or upon their in-
structions.

Mode d’emploi

Définition
AFFINIS MonoBody est un matériau d'empreinte a base de silicone,
avec systéme de mélange automatique.

Type de matériau

Polyvinylsiloxane, élastomére polymérisant par réaction d‘addition
et surface activée, viscosité moyenne.

Base: iceblue

Catalyseur: blanc

- 1SO 4823, Type 2, medium consistency

Indications

- matériau injecté en technique monophase ou double mélange
- matériau de correction pour wash-technique ou pour la tech-
nique d’empreinte simultanée a double-arcades antagonistes
matériau injecté pour couronnes, bridges, transferts dimplants
(aprés cicatrisation, et une fois que le cas est prét pour l'em-
preinte)

- matériau léger injecté dans la technique du double mélange

- matériau d'empreintes pour rebasages

Matériau d'empreinte pour les prothéses amovibles, partielles
ou complétes

Important

- Toujours vérifier la prise compléte du matériau en bouche avant
de désinsérer

Une température élevée accélere la prise du matériau alors
qu’une température basse la ralentit

Afin d'augmenter le temps de travail, le matériau peut étre pla-
cé au réfrigérateur avant utilisation.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue, si le produit est utilisé confor-
mément a ses indications.

Effets secondaires/Interactions

Les polyvinylsiloxanes ont une trés bonne compatibilité biolo-
gique. Aucun effet secondaire n‘a été observé jusqu‘a présent chez
les patients et le personnel. Les produits d'empreinte sont prévus
pour durcir dans la bouche du patient. La durée de séjour en
bouche est au maximum le double du temps de prise. Malgré son
excellente résistance a 'arrachement, il convient de veiller a ce qu'il
ne subsiste pas de reste de matériau dans les espaces interden-
taires ou le sulcus. Le cas échéant, exclure au préalable les parties
en retrait.

Porte-empreintes

Le choix du porte-empreinte se fait en fonction de la technique
d'empreinte, de la préférence du praticien pour le métal ou le plas-
tique rigide, ainsi que du choix pour une empreinte en mordu ou
pas. Pour parfaire I'adhésion, nous recommandons I'utilisation
d‘une fine couche d‘adhésif COLTENE (rapide, il séche en 1 min) ou
toute autre marque d‘adhésif spécifique de I'utilisation des maté-
riaux a base de polyvinylsiloxanes. Ne pas utiliser d'adhésif spéci-
fique des polyéthers. Appliquer I'adhésif recommandé sur le porte-
empreinte en métal ou en plastique. Ne pas appliquer d‘adhésif sur
la partie de gaze des porte-empreintes utilisés pour la technique
de mordu.

Embouts mélangeurs

Toujours laisser 'embout mélangeur sur la cartouche aprés utilisa-
tion! Ceci assure la parfaite obturation de la cartouche jusqu’a la
prochaine utilisation! Lembout peut étre désinfecté en limmer-
geant dans une solution désinfectante. Conserver la cartouche en

-~ und Léffel sofortim Mund platzieren! 0:10 min First fill the tray and the hand held impression syringe Measurements are based on 23°C/73°F room temperature and position horizontale.
= Totale Verarbeitungszeit: 1:30 min « with AFFINIS MonoBody. Immediately after filling, start 50% relative humidity. Nouvelle utilisation de la cartouche: Lors de I'utilisation suivante,
“&& / Mundverweildauer: 2:30 min oral syringing. Keep the Oral tip immersed in the mate- retirer 'embout mélangeur usagé, contréler le bon écoulement des
rial at all times to avoid trap ping air. Seat the tray Mixing time (15 ml): 0:10 min 2 matériaux et mettre un embout neuf en place en exercant une
Priifen Sie die Aushartung der Abformung auch intraoral vor , gabe dieser Gek t ‘mation o immediately! Total working time: 1:30 min rotation d'un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre

dem Entfernen aus dem Mund. 12-2018 % Oral setting time: 2:30 min (90°).

Recommandations d‘utilisation humidité relative 50 %. Recomendaciones de uso Publicaci6n de esta informacién para el uso vinilsiloxani. Il materiale e le superfici dove si realizza I'impronta
12-2018 (denti, preparazioni, fili di retrazione, ecc.) devono entrare a contat-
“ Remplir tout d'abord le porte-empreinte et la seringue Temps de mélange (15 ml): 0:10 min Primeramente rellenar la cubeta y la jeringa de impresion to esclusivamente con guanti accuratamente lavati e sciacquati
avec I'AFFINIS MonoBody. Commencer alors  I'applica- Temps de travail total : 1:30 min # con AFFINIS MonoBody. Inmediatamente después inyec- A suministrar sélo a dentistas y laboratorios dentales o bajo su au- (lavare per almeno 15 s con un detergente e risciacquare con acqua
_ tion intra orale a l'aide de la seringue. Conserver Temps dans la bouche: 2:30 min tarlo sobre las preparciones. torizacién. tiepida per altri 15 s), oppure con guanti in vinile/nitrile. Preparati

~ l'embout mélangeur immergé dans le matériau
- pendant toute l'application afin de prévenir
' l'inclusion de bulles d‘air. Mettre en place le

porte-empreinte immédiatement apreés |'utili-
sation de la seringue.

Veérifiez la prise de I'empreinte en bouche avant de I‘enlever.
Important: Pour assurer une combinaison parfaite avec le maté-
riau de correction, il est nécessaire de nettoyer et de sécher soi-
gneusement I'empreinte initiale avant toute autre utilisation.

Le processus de prise du polyvinylsiloxane peut étre modifié par
des sécrétions cutanées, par des gants en latex ou par des surfaces
contaminées par des gants en latex. Le matériel et les surfaces ou la
prise d'empreinte va étre réalisée (dents, préparations, fils rétrac-
teurs, etc.) ne doivent entrer en contact quavec des gants abon-
damment lavés et rincés (laver pendant 15 secondes avec un dé-
tergent, rincer a l'eau tiéde du robinet pendant 15 secondes sup-
plémentaires) ou des gants en vinyle/nitrile. De méme, certaines
préparations a base d'eugénol ou certains hémostatiques inhibent
le processus de réticulation.

En cas de désinfection au H,0, peroxyde d’hydrogéne (eau oxygé-
née) rincer ensuite abondamment a l'eau courante afin d‘éviter la
formation de bulles.

Afin d’augmenter le temps de travail, le matériau peut étre
placé au réfrigérateur avant utilisation.

Désinfection

Lempreinte doit étre rincée a I'eau courante (froide) aprés désinser-
tion. Apreés rincage, la décontamination a l'aide d'une solution dé-
sinfectante du commerce n‘altére pas I'état de surface et la préci-
sion dimensionnelle de l'empreinte. Les porte-empreintes en
acrylique doivent étre protégés contre I'absorption d’eau.

En option

Veuillez respecter les recommandations suivantes lors du passage

de I'empreinte a l'autoclave:

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

. Nettoyer soigneusement 'empreinte a l'eau courante tiede et
rincer.

. Lempreinte peut étre autoclavée aussitot apres la prise d'em-
preinte.
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4. Autoclaver l'empreinte dans un stérilisateur a vapeur a
134°C/273°F (programme Prion).
Important

Lors de la stérilisation des empreintes implantaires, il est nécessaire
de s'assurer au préalable auprés du fabricant correspondant que
les composants implantaires (par exemple piliers d'implants, etc.)
sont bien autoclavables.

Confection des modéles

L'empreinte peut étre coulée 30 min aprés la prise. La stabilité di-
mensionnelle de I'empreinte est pratiquement illimitée (éprouvée
au moins 14 jours). Tous les platres dentaires de qualité industrielle
pour la réalisation des modéles (par exemple Fujirock, Hard Rock)
peuvent étre utilisés.

Nettoyage du porte-empreinte

Le matériau durci se retire avec un instrument épointé. COLTENE
Adhesive se dissout dans un dissolvant universel d'usage courant
ou avec de l'essence minérale légere. N'utiliser les produits dissol-
vants que dans des piéces bien aérées. Nettoyer et désinfecter le
porte-empreinte de fagon habituelle.

Durée de conservation et stockage

AFFINIS MonoBody remplit son office jusqu‘a la date de péremp-
tion mentionnée sur les récipients, lorsque les récipients sont
convenablement fermés, a une temperature de 15-23°C/59-73°F
et une humidité relative de 50%. Conserver les empreintes a la
température normale de la piéce. Eviter la chaleur et les rayons so-
laires.

Marquage
La date de péremption et le numéro de [LOT] sont clairement indi-
qués sur les recipients.

Caractéristiques techniques 1SO 4823
Les mesures sont faites a une température ambiante de 23°C/73°F,

Premiére publication de ce mode d‘emploi
12-2018

A ne délivrer qu‘aux dentistes et aux laboratoires dentaires ou se-
lon leurs instructions.

Informacion para el uso

AFFINIS MonoBody es una masa de impresién dentale sobre la ba-
se de silicona, con dispositivo de mezcla automatico.

Tipo de material

Polivinilsiloxano, elastomero de silicona, reticulable por adicion y
superficie activada, viscosidad media.

Base: iceblue

Catalizador: blanco

- 150 4823, Type 2, medium consistency

Campos de aplicacion

— Masa de correccion en la técnica de dobleimpresion y de impre-
sion monofasica

- Masa de inyeccion en la técnica de dos fases

- Masa de impresion para rebasamiento

- Masa de impresion para la técnica de impresion en una fase

- Para todos los modelos de margenes, copias por transferencia o
«pick-ups» y para implantes (una vez realizada la cura, esta pre-
parado para tomar la impresion)

- Paraimpresiones parciales y completas

Importante

« Comprobar que el material ha fraguado completamente antes

de retirarlo.

A altas temperaturas el proceso de fraguado es mas rapido y a

bajas temperaturas se relentariza.

« Paraaumentar los tiempos, se puede dejar el material en el refri-
gerador antes de utilizarlo.

Contraindicaciones
Usandosele reglamentariamente, no se conoce contraindicacion
alguna.

Efectos secundarios/Interacciones

Los polivinilsiloxanos se caracterizan por una compatibilidad biolo-
gica excelente. Hasta el presente, no se conocen efectos secunda-
rios ni interacciones nocivas en pacientes ni en el personal de la
consulta. Los materiales utilizados para la impresion han sido pre-
vistos de forma que se endurezcan en la boca del paciente. El
tiempo de permanencia en la boca se limita como méaximo al doble
del tiempo necesario para el endurecimiento. A pesar de su gran
resistencia a la ruptura, es preciso prestar atencion a que no quede
ningun resto en los espacios interdentales ni en el sulcus. Segin la
situacion clinica, conviene llenar con anterioridad las socavaduras
y los espacios interproximales con cera.

Cubetas

La seleccion de la cubeta, dependera de la técnica de impresion y
de la preferencia del profesional por cubetas de metal, de plastico
rigido, de registro de ,Triple-Tray” y de doble arco o cubetas con-
vencionales. Para una adherencia perfecta recomendamos aplicar
una fina capa de COLTENE Adhesivo (secar 1 min) o cualquier otra
marca de adhesivo especifica para usar con materiales de impre-
sion de polivinilsiloxano. No utilizar adhesivo para poliéter. Aplicar
el adhesivo en la cubeta de metal o plastico. jNo aplicar adhesivo a
la parte del tejido gasa en cubetas de registro de doble arco!

Nota

Después de su uso frotar la boquilla de mezcla con un desinfectan-
te. iNo quitar la boquilla de mezcla después del uso! Esta sirve de
cierre hasta el préximo uso y evita que se contamine el material.
Almacenar en posicion horizontal.

Reutilizacién del cartucho: Quitar la boquilla de mezcla usada gi-
randola en el sentido contrario de las manecillas del reloj. Poner la
nueva boquilla de mezcla y fijarla mediante un cuarto de vuelta en
el sentido de las manecillas del reloj (90°). La pistola dispensadora
esta de nuevo lista para la siguiente aplicacion.

IMPORTANTE, durante la aplicacion procurar que la

5 punta intraoral de la jeringa esté siempre in-
= mersa dentro del material para evitar atrapar
! aire. A continuacion colocar inmediatamente

la cubeta.

el

Comprobar i
antes de sacarlo de la boca.

Importante: Para garantizar una unién perfecta con el material de
correccion, hay que limpiar y secar cuidadosamente la impresion
base antes de su empleo posterior.

Secreciones de la piel, guantes de latex y superficies contaminadas
por guantes de latex pueden influir en el endurecimiento de polivi-
nilsiloxanos. El material y las superficies a imprimir (dientes, prepa-
raciones, hilos retractores) sélo deben tocarse con guantes bien la-
vados y aclarados (lavarlos durante 15 s con solucién jabonosa y
aclararlos durante 15 s con agua corriente) o con guantes de vini-
lo/nitrilo. Ademas, preparados que contienen eugenol o hemosta-
ticos pueden impedir un endurecimiento perfecto.

Al emplear agua oxigenada como desinfectante se recomienda
enjuagar con el chorro de agua para evitar la formacion de burbu-
jas.

d imi de la impresié

Para aumentar los tiempos, se puede dejar el material en el re-
frigerador antes de utilizarlo.

Desinfeccion

La impresion deberd enjuagarse bajo el chorro de agua (fria) una
vez se haya retirado ésta de la boca. Después del enjuague, reali-
zando la desinfeccién con una adecuada solucién dental desinfec-
tante, esto no afecta a la superficie ni a las dimensiones. Las cube-
tas acrilicas deberan protegerse contra la absorcion de agua.

Opcional

En la esterilizacion con autoclave de impresiones hay que tener en
cuenta lo siguiente:

1. Utilizar sélo componentes autoclavables (p.ej. Cubeta
PRESIDENT AC, Adhesivo COLTENE AC).

Enjuagar y limpiar la impresion a fondo con agua corriente
templada.

Las impresiones pueden autoclavarse directamente tras la toma
de laimpresion.

Esterilizar las impresiones en esterilizador a vapor a 134°C/
273°F (Programa prion)
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Importante

Cuando se esterilicen impresiones de implantes, asegtrese de
aclarar previamente con el fabricante si los componentes de im-
plantes (p.ej. Postes de impresion, etc.) son autoclavables.

Elaboracién del modelo

La impresion puede colarse ya tras 30 min, y mantiene constantes
sus dimensiones practicamente sin limite (probado por 14 dias). Se
pueden utilizar todos los materiales standard dentales comerciali-
zados (p.ejem. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Limpieza de la cubeta

El material endurecido puede quitarse con un instrumento romo.
Colocéndola en un disolvente universal, de los normales en el
mercado, o en bencina ligera se disuelve el COLTENE Adhesive.
Utilizar el disolvente exclusivamente en locales bien ventilados.
Limpiar y desinfectar la cubeta en la forma usual.

Conservabilidad y almacenamiento

AFFINIS MonoBody cumple la finalidad prevista hasta la fecha de
caducidad, que viene indicada en los recipientes, con recipientes
bien cerrado, de 15a23°C/59 a 73 °F un 50 % de humedad relativa.
Las impresiones han de ser almacenadas a temperaturas ambien-
tes normales, evitando el calor y la radiacion solar.

Marcado
La fecha de caducidad y el nimero de [L0T] vienen indicados en el
envase.

Datos técnicos segun I1SO 4823
Las medidas se llevan a cabo a una temperatura ambiente de
23°C/73°F y con una humedad relativa del 50 %.

Tiempo de mezclado (15 ml): 0:10 min
Tiempo total de preparacion: 1:30 min
Tiempo de permanencia en la boca: 2:30 min

Informazioni per I'uso

Definizione
AFFINIS MonoBody € una massa per impronta dentale a base silico-
nica, con dispositivo automatico di miscelazione.

Tipo di materiale

Elastomero di silicone, polivinilsiloxano, vulcanizzante per addizio-
ne e attivato in superficie, media viscosita.

Base: iceblue

Catalizzatore: bianco

- 1SO 4823, Type 2, medium consistency

Campo diimpiego

- Materiale da iniezione per la tecnica della doppia miscelazione
- Materiale per ribasatura

- Materiale per impronta nella tecnica a fase singola

- Materiale di correzione nella tecnica putty-wash

- Materiale da iniezione per la tecnica della doppia miscelazione
— Perimpronte di protesi parziali o complete

Importante

« Controllare intraoralmente che il materiale sia completamente
indurito prima della rimozione.

Le alte temperature accelerano il processo di indurimento e le
basse temperature lo rallentano.

Per prolungare il tempo di lavorazione & possibile conservare il
materiale in frigorifero prima del uso.

Controindicazioni
Mediante corretto impiego non sono state riscontrate controindi-
cazioni.

Effetti collaterali/interazioni

| polivinilsiloxani hanno un‘ottima compatibilita biologica. Sino ad
oggi non si sono osservati effetti secondari o reazioni nocive, né
per i pa-zienti, né per il personale ausiliario che li utilizza. Confor-
memente all'indicazione i materiali di impronta sono destinati ad
indurire nella bocca del paziente. Il tempo di permanenza in bocca
va limitato al massimo al doppio del tempo di indurimento. Mal-
grado la grande resistenza alla trazione, occorre assicurare che non
restino materiali nelle cavita interdentali o nel sulcus. | sottosquadri
vanno eventualmente bloccati anticipatamente.

Portaimpronta

La scelta del tray dipende dalla tecnica di impronta e dalla prefe-
renza professionale per trays metallici o di plastica rigida, trays per
doppia arcata o trays su misura. Per un‘adesione perfetta consiglia-
mo di spalmare uno strato sottile di Colténe® Adhesive (asciugatu-
ra veloce in 1 min). Non usare adesivi per materiali poliuretani. Ap-
plicare I'adesivo adeguato sui tray metallici o di plastica. Non appli-
care |'adesivo sulla sezione di garza dei trays per doppia arcata.

Miscelatore

Dopo l'utilizzo, pulire il miscelatore con un detergente senza estrar-
li dal dispenser! Essa serve come chiusura fino all'impiego successi-
vo: fino ad allora, ed impedisce una contaminazione del materiale,
tenere il dispenser appoggiato in posizione orizzontale.

Nuovo utilizzo della cartuccia: svitare e rimuovere il miscelatore fa-
cendolo ruotare in senso antiorario. Posizionare un nuovo miscela-
tore e fissarlo facendolo ruotare in senso orario per un quarto di
giro. Il dispenser & ora pronto per la nuova impronta.

Raccomandazioni per 'uso
Per prima cosa riempire il porta impronta e la siringa per
+ impronta con AFFINIS MonoBody. Iniziare subito l'appli-
cazione intraorale con la siringa. Per evitare la formazio-
ne di bolle d'aria, tenere sempre la punta per misce-

- lazione immersa nel materiale. Inserire imme-
= diatamente il porta-impronta in bocca al pa-
! ziente!

Controllare se il materiale si @ indurito intraoralmente, prima
die rimuovere il porta-impronta dalla bocca del paziente.

Importante: Per garantire un‘ottima adesione almateriale di corre-
zione, si deve pulire e asciugare accuratamente la prima impronta.
Secrezioni cutanee, guanti lattice e superfici contaminate da guan-
ti di lattice possono influenzare il processo d‘indurimento del poli-

contenenti eugenolo, nonché certi preparati emostatici possono
ugualmente impedire un completo indurimento.

Nel caso di disinfezione con acqua ossigenata, si raccomanda di
sciacquare poi abbondantemente con acqua, in modo da evitare la
formazione di bolle daria.

Per pr iltempo dil. i é ibil
materiale in frigorifero prima del uso.

conservareil

Disinfezione

Dopo l'estrazione dalla bocca del paziente, I'impronta deve essere
sciacquata con acqua corrente (fredda). Al termine di questa opera-
zione & possibile immergere Iimpronta in una soluzione disinfet-
tante comune, in quanto non ne altera la superficie o le dimensioni.
| portaimpronta acrilici devono essere protetti dallassorbimento
d‘acqua.

Facoltativo

Osservare le seguenti regole quando si autoclavano le impronte:

1. Impiegare esclusivamente componenti autoclavabili (es.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adesivo AC).

. Sciacquare e pulire accuratamente l'impronta sotto un getto di
acqua tiepida.

. Le impronte possono essere autoclavate immediatamente do-
po la presa dell'impronta.

. Autoclavare in sterilizzatore a vapore alla temperatura di
134°C/273°F (ciclo Prion)

N
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Importante

Per la sterilizzazione di impronte per implantologia, accertarsi pre-
ventivamente con il produttore che i componenti implantari siano
autoclavabili (es. perni da impronta, etc.).

Preparazione del modello

Dopo 30 min si puo procedere alla colatura dell'impronta che man-
tiene una stabilita dimensionale (almeno 14 giorni). Possono essere
utilizzati tutti i gessi standard per la realizzazione di modelli (per es.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Pulizia del portaimpronta

Il materiale indurito si pud rimuovere con uno strumento non ap-
puntito. COLTENE Adhesive puo essere sciolto con un solvente
universale o benzina leggera. Usare i solventi in locali ben aerati.
Pulire il portaimpronta come al solito e quindi disinfettarlo.

Stoccaggio e scadenza

AFFINIS MonoBody adempie allo scopo previsto fino alla data di
scadenza indicata sulle contenitore, in condizioni di perfetta chiusu-
ra, temperatura di 15-23°C/59-73°F e umidita relativa del 50%.
Conservare le im-pronte a normale temperatura ambiente, non la-
sciare vicino a fonti di calore ed evitare i raggi diretti del sole.

Scadenza
La data di scadenza e il numero di
e sulle cartucce.

[LoT sono indicati sulle confezioni

Dati tecnici ISO 4823
Le misurazioni eseguite si basano su una temperatura ambiente di
23°C/73°F e umidita relativa del 50 %.

Tempo di miscelazione (15 ml): 0:10 min
Tempo totale di lavorazione: 1:30 min
Tempo di indurimento in bocca: 2:30 min

Pubblicazione di queste informazioni per I'uso
12-2018

Deve essere fornito unicamente a dentisti, laboratori odontotecnici
o a persone da loro incaricate.

Bruksanvisning

Definition
AFFINIS MonoBody &r en enfas- avtrycksmassa pa A-silikonbasis,
med automatisk blandningsmekanism.

Materialtyp

Polyvinylsiloxan, additvt hardande, ytaktiverat silikon-elastomer,
medium viskositet.

Basis: iceblue

Katalysator: wit
- 15O 4823, Type 2, medium consistency

Anvindningsomrade

— Avtrycksmassa for enfas- och Double Arch avtrycksteknik

- Korrektur- och skedmassa for korrekturavtrycksteknik

- Skedmassa for tvéfas blandningsteknik

- Avtrycksmassa for basning

- For alla kronor, bryggor, inlays, onlays och implantat (efter av-
slutad fastldkning, nar ett avtryck kan goras).
Fixationsavtryck/back up avtryck

Viktigt
+ Kontrollera intraoralt att materialet &r helt hérdat fore bortta-
gande.

Hog temperatur snabbar pa hérdningen och lag temperatur
saktar ner den.

For forlangd arbetstid kan materialet placeras i kylskap fore an-
vandandet.

Kontraindikationer
Vid anvandning i avsett andamél inga bekant.

Bi- och véxelverkningar

Polysiloxan uppvisar en mycket god biologisk kompabilitet. Hittills
ar inga skadliga bi- och véxelverkningar bekanta hos vare sig pa-
tienter eller praxispersonal. Avtrycksmaterial &r indikationsmassigt
bestdmda till att hdrdas i patientens mun. Tiden som massan befin-
ner sig i patientens mun bor begrénsas till maximalt den dubbla
hérdningstiden. Trots hég draghéllifasthet &r att beakta att inga
materialrester lamnas kvar i interdentalrum eller sulcus. Starkt un-
derskar bor eventuellt blockeras innan behandlingen pé&bérjas.

Avtrycksskedar

Valet av skedar beror pa avtryckstekniken eller personliga preferen-
ser (konfektionerade skedar av metall eller hardplast, Triple Tray el-
ler individuella skedar). Fér att massan skall fasta optimalt rekom-
menderas en pensling av alla skedar med ett tunt skikt av COLTENE
Adhesive (torkar pa 1 min) eller med varje annat fér polyvinyl
lampligt adhesiv. Vid anvandande av «Triple Tray» skedar applicera
ej adhesiv péa gasvéven.

Blandningsspetsen

Efter anvdandning torkas blandn.munstycket av med desinfektions-
medel och avldgsnas ej! Munstycket tjanar som forslutning fram till
nasta anvandning och forhindrar en kontamination av materialet.
Ateranvandning av ampullen: Tag av det anvinda blandn.mun-
stycket genom att vrida det motsols. Satt pa ett nytt munstycke
och fixera med en % vridning medsols (90°). Dispensern &r fardig
for nasta anvandning.

Vid anvéndning av AFFINIS:
Fyll skeden och engéngssprutan med AFFINIS MonoBody.
« Direkt efter fylinad, starta oral applicering. Hall spetsen i
materialet hela tiden for att undvi ka instangning av luft.
Placera skeden i munnen omedel bart efter.

Prova dven hirdningen intraoralt innan avtycket tas ut ur
munnen.

iktigt: Primaravtrycket (heavy body eller putty) méste innan det
anvands vidare rengéras med ljumt vatten och torkas for att det
ska fasta optimalt med korrekturmassan. Hudsekretioner, latex-
handskar och av latexhandskar kontaminerade ytor kan péaverka
hérdningsforloppet av polyvinylsiloxan. Avtrycksmaterialet och de
ytor som ska avbildas (ténder, preparationer, retraktionstrad etc.)
skall bara komma i kontakt med noggrant tvéttade och skoljda
handskar (tvatta i 15 sek med tvallosning, skolj i 15 sek med ljum-
met kranvatten) eller vinyl- resp. nitrilhandskar. Likasa kan euge-
nolhaltiga och vissa blodstillande preparat hindra en fullstandig
hérdning. Vid anvédndande av véteperoxid som desinfektionsmedel
maste skoljas véal med ljumt vatten for att férhindra luftblasor.

For forlangd arbetstid kan materialet placeras i kylskap fére
anvéndandet.

Desinfektion

Avtrycket maste efter att det tagits ut ur munnen spolas av under
rinnande vatten. En efterféljande desinfektion med en i dental-
praktiken vanligen anvind desinfektionslsning (enligt tillverka-
rens information) inverkar inte pa yta eller dimension. Akrylat-ske-
dar méste skyddas mot vattenabsorbering.

Frivilliga atgérder

I samband med autoklavering bér féljande saker beaktas:

. Anvénd endast sadana komponenter, som téal autoklavering
(t.ex. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

2. Avtrycket bor skoljas och rengéras noggrant med rinnande,
handvarmt vatten.

3. Avtrycket kan autoklaveras genast efter att det har tagits.

4. Avtrycket steriliseras i en dngautoklav i 134°C/273°F (Program-
met avsett for prioner).

Viktigt

Da implantatavtryck steriliseras bor man pa férhand fraga tillverka-
ren om det ar majligt att autoklavera de komponenter, som an-
vénds i samband med implantatarbeten (t.ex. avtryckshattor osv.).

Modelltillverkning

Avtrycket far forst slas ut efter 30 min, darefter ar det oinskrankt
dimensionsstabilt (provat:14 dagar). Alla industriframstéllda den-
tala modellgipsmaterial, (i.e. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone), kan anvéndas.

Skedrengéring

Hérdat material kan avldgsnas med ett trubbigt instrument. Ge-
nom att ldgga skeden i handelskonformt universalosningsmedel
eller lattbensin |6ses COLTENE Adhesive upp. Losningsmedel bor
endast anvéndas i vél luftkonditionerade rum. Skedarna rengérs
och desinficeras pa vanligt sétt.

Hallbarhet och lagring

AFFINIS MonoBody uppfyller sitt forutsedda andamal till det forfall-
datum som aterfinns pa forpackningen, vid vél forslutna behéllare,
15-23°C/59-73°F och 50 % relativ luftfuktighet. Avtryck skall for-
varas vid normal rumstemperatur. Undvik varme och solbestral-
ning.

Markering
Férfallodatum och [LOThnr befinner sig pa forpackningen.

Tekniska data enligt 1ISO 4823
Métningarna utférdes vid 23°C/73°F rumstemperatur och 50%
relativ luftfuktighet.

Blandningstid (15 ml): 0:10 min
Total bearbetningstid: 1:30 min
Hérdn.tid i munnen: 2:30 min

Bruksanvisningen utgiven
12-2018

Utlamnas endast till tandldkare eller tandteknisk personal eller i
dessa uppdrag

Gebruiksaanwijzing

Definitie

AFFINIS MonoBody is een tandheelkundig afdrukmateriaal van het
éénfase A-siliconetype met een automatische menging en is be-
stemd voor gebruik in tandartspraktijken.

Materiaaltype

Polyvinylsiloxane, additie-type, oppervlakgeactiveerde silicone elas-
tomer, medium viscositeit.

Basis: iceblue

Katalysator: wit

- 1SO 4823, Type 2, medium consistency

Indicaties

- Afdrukmateriaal voor de éénfase en dubbele afdruktechniek.

- Injectie- of correctiemateriaal voor de putty-washtechniek.

- Lepelmateriaal voor de dubbele meng- of dubbele afdruktech-
niek.

- Afdrukmateriaal voor relining.

- Voor volledige en partiéle uitneembare prothesen

- Voor kronen en bruggen, perifere randen, het afdrukken van
suprastructuren van implanten (zodra genezing optreedt en het
implantaat klaar is om af te drukken)

- Afdrukken voor volledige en partiéle prothesen

Belangrijk

« Controleer intraoraal of het materiaal volledig is verhard alvo-

rens het te verwijderen.

Hoge temperaturen zullen het verhardingsproces versnellen,

lage temperaturen zullen het vertragen.

« Om een langere verwerkingstijd te bekomen, kan het materiaal
voor het gebruik in de koelkast geplaatst worden.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend bij gebruik volgens de voor-
schriften.

Neveneffecten /Wisselwerkingen

Polyvinylsiloxanen bezitten een goede biologische compatibiliteit.
Tot op heden zijn geen reacties of secundaire effecten bekend,
noch bij patiénten, noch bij de practici. Afdrukmaterialen zijn ge-
maakt voor gebruik in de mond, maar ze mogen niet langer dan
tweemaal de vooropgestelde verwe kingstijd in de mond van de
patiént blijven. Het afdrukmateriaal is zeer sterk, maar men moet er
voor zorgen dat er geen deeltjes achterblijven tussen de tanden of
in de sulcus. Ondersnijdingen moeten in bepaalde gevallen uitge-
blokt worden véér het maken van de afdruk.

Afdruklepels

De keuze van de afdruklepel hangt af van de afdruktechniek en de
professionele voorkeur voor metalen of rigide plastieken confectie-
lepels, dubbele-beet-lepels of individuele lepels aangereikt door
het labo. Voor een perfecte adhesie raden wij aan COLTENE adhe-
sive aan te brengen (1 min sneldroogtijd) of een ander adhesief
specifiek geschikt voor gebruik met polyvinylsiloxane afdrukmate-
rialen. Gebruik het adhesief niet voor polyether materiaal. Breng
het adhesief aan op de metalen of kunststof afdruklepel. Breng
geen adhesief aan op het geperforeerd gaas van de dubbele-beet-
afdruklepels.

Mengtip

Berg de cartridge steeds op met de gevulde mengtip erop. Dit sluit
de cartridge af tot volgend gebruik en voorkomt contaminatie.
Reinig de tip na gebruik met een ontsmettingsmiddel.

Opnieuw gebruiken van de cartridge: Verwijder de gebruikte
mengtip door in tegenwijzerszin 90° te draaien en verwijder. Plaats
een nieuwe mengtip en draai die in wijzerszin (90°) om te vergren-
delen. Begin de intra-orale verdeling van het materiaal.

Gebruiksaanbeveling
Eerst de afdruklepel vullen en daarna de intra-orale spuit
« vullen met AFFINIS MonoBody. Onmiddellijk na het lepel-
vullen starten met intra-oraal spuiten. Houdt de opzet-
tip steeds in het afdrukmateriaal om luchtbellen te

‘;%/ermijdem Breng de lepel meteen in de mond!

Controleer of het materiaal uitgehard is voordat u het uit de
mond haalt.

Noteer het volgende: Om een goede cohesie met het washmate-
riaal te garanderen moet de eerste afdruk (heavy body of puttyma-
teriaal) zorgvuldig gereinigd en gedroogd worden.
Latexhandschoenen en bevuilde oppervlakken door latexhand-
schoenen (tanden, preparaties, retractiekoordjes enz.) kunnen de
werking van polyvinylsiloxanen beinvloeden. Het materiaal en ook
de af te drukken oppervlakken (tanden, preparaties, retractiedra-
den enz) mogen alleen met grondig gewassen en gespoelde
handschoenen (15 sec. wassen met een detergent, nog eens 15
sec. spoelen met lauwwarm leidingwater) of met vinyl-/nitriel-
handschoenen worden aangeraakt. Pasta’s die eugenol of hemo-
statische substanties bevatten, kunnen het volledig uitharden ver-
hinderen.

Als (H,0,) waterstofperoxide gebruikt wordt om te desinfecteren,
wordt aangeraden nadien grondig te spoelen met lauw water om
blaasvorming te vermijden.

Om een langere verwerkingstijd te bekomen, kan het materi-
aal voor het gebruik in de koelkast geplaatst worden.

Desinfectie

De afdruk wordt gespoeld onder stromend koud water na verwij-
dering uit de mond. Een aansluitende desinfectie met een tand-
heelkundig ontsmettingsmiddel (volgens de voorschriften van de
producent) heeft geen invloed op het oppervlak of op de dimen-
sie. Kunststoflepels moeten beschermd tegen wateropname.

Optie

Houd u aan de volgende punten bij het autoclaveren van afdruk-

ken:

. Gebruik alleen onderdelen die geschikt zijn voor de autoclaaf
(bijv. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

2. Spoel en reinig de afdruk grondig onder stromend, lauwwarm
water.

. Afdrukken kunnen worden geautoclaveerd direct nadat de af-
druk is genomen.

. Autoclaveren in een stoomsterilisator bij 134°C/273°F (Prion-
programma)
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Belangrijk

Bij het steriliseren van implantaatafdrukken, moet u vooraf bij de
fabrikant navragen of de implantaatdelen (bijv. afdrukpennen etc.)
voor de autoclaaf geschikt zijn.

Gieten van werkmodellen

Afdrukken met modelstompen mogen ten vroegste bewerkt wor-
den na 30 min. De dimensionele stabiliteit van de afdruk blijft in
praktijk tijdloos stabiel (tenminste voor twee weken). Alle standard
hard- en steengipsen van bestaande merken (zoals Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone ) kunnen gebruikt worden.

Reinigen van afdruklepels

De afdruk kan losgemaakt worden van de lepel met een stomp
voorwerp. De COLTENE lijm kan opgelost door de lepel te weken in
een universeel lijmoplosmiddel of in petroleumether. Deze solven-
ten mogen enkel in een goed geventi-leerde ruimte gebruikt wor-
den. De afdruklepels kunnen eenvoudig ultrasoon gereinigd en la-
ter gesteriliseerd worden.

Houdbaarheid en opslag

De aanbevolen temperatuur voor opslag van AFFINIS MonoBody
ligt tussen 15-23°C/59-73°F bij 50 % relatieve luchtvochtigheid.
Vermijd blootstelling aan directe warmte bronnen en zonlicht.
AFFINIS MonoBody voldoet tenminste aan de eisen tot op de ver-
valdatum, die gedrukt staat op de verpakking en de cartridge.

Markering
De vervaldatum en het nummer staan vermeld op de verpak-
king en op de cartridge.

Technische data I1SO 4823
De metingen zijn genoteerd bij een kamertemperatuur van
23°C/73°F bij een relatieve vochtigheid van 50 %.

Mengtijd (15 ml): 0:10 min
Totale verwerkingstijd: 1:30 min
Orale uithardingstijd: 2:30 min

Uitgiftedatum
12-2018

Wordt enkel verdeeld aan tandartsen en dentaallabo’s of op hun
aanvraag.

Brugsanvisning

Definition
AFFINIS MonoBody er et monofase A-silikone-base aftryksmateria-
le med automatisk blanding til brug for tandlaeger.

Materiale type

Polyvinylsiloxan, addition-type, overflade aktiveret silikone elasto-
mer, medium viskositet.

Base: isbla

Katalysator: hvid

— 15O 4823, Type 2, medium consistency

Indikationer

- Aftryksmateriale for monofase og dobbelt aftryksteknik

—  Wash eller skemateriale til putty-wash teknik

- Skemateriale til samtidig eller 2-trins aftryks-teknik

- Aftryksmateriale til relining

— Til alle kroner og broer, kantformer, transfer copings eller “pick-
ups” og implant cases(nar opheling er sket og case er klar til af-
tryks-tagning).

- Til hele eller partielle protese aftryk

Vigtigt
Kontroller intraoralt, at alt materiale er fuldsteendigt afbundet
for det fiernes

« Hojere temperatur vil accellere, medens lavere vil forsinke afbin-
dingsprocessen

« Arbejdstiden kan forlenges ved at anbringe materialet i kole-
skab for anvendelsen

Kontraindikationer
Forudsat at produktet bliver brugt som anvist er der ingen kendte
kontraindikationer.

Bivirkninger/Interaktioner

Polyvinylsiloxan er biokompatibelt, og der er indtil nu ikke nogen
kendte skadelige reaktioner eller sekundzere effekter p& patienter
og/eller dental personale. Aftryksmateriale er designetil at haerde i
patientens mund, men skal dog ikke forblive i munden leengere

end 2 gange den anbefalede hzardetid. Selvom det har en rim lig
hej brudstyrke, skal der udvises forsigtighed for at ingen del af af-
tryksmaterialet efterlades i det interdentale rum eller i sulcus. Un-
derskaering ber i seerlige tilfalde blokeres for aftrykstagning.

Skeer

Valg af ske afhaenger af aftryksteknik og professionel preaeference
for metal eller stive plastic skeer, dobbelt bids aftryksskeer, eller in-
divi-duelle skeer. For perfekt adhaesion, anbefaler vi et tyndt lag af
COLTENE Adhesive (hurtig terring, 1 min) eller et andet maerke af
adhaesiv, specificeret til brug ved polyvinylsiloxan aftryksmateria-
ler. Brug ikke adhaesiv ved polyether materiale. Péfer den korrekte
adhaesiv pa metal eller plastic ske. Adhaesiv skal ikke péferes pa
gazesektionen af dobbelt bids aftryksskeer.

Blandningsspidsen

Opbevar altid patronen med blandingsspidsen pasat. Dette forseg-
ler patronen, indtil den skal bruges igen og forhindrer forurening.
Desinficeres efter brug ved afterring med et desinficerende mid-
del. Efterfolgende brug af patronen: Fjern den brugte blandings-
spids ved at dreje den mod uret, og smid den vaek. Seet en ny blan-
dingsspids pa og drej den % omgang med uret for at lase den fast.
Herefter kan materiale trykkes ud intra-oralt.

Anbefalinger til brug
Fyld forst skeen og den héndholdte aftrykssprojte med
+ AFFINIS MonoBody. Straks herefter fyldes op oralt. Sprgj
tens spids skal hele tiden holdes nede i materialet for at
undga lufthuller. Seet straks aftryksskeen pa.

?

Kontroller intra-oralt at materialet er haer det inden det fiernes
fra munden.

Vigtigt: For at garantere god kohaesion af det korrigerende aftryk
med wash materialet, skal det forste aftryk (heavy body, putty eller
MonoBody) renses og terres godt for brug.

Nogle former for latexhandsker og overflader, som er blevet forure-
net af disse handsker (teender, preeparationer, o.s.v.) kan pavirke
hardeprocessen af polyvinylsiloxan. Materialet samt de overflader
(teender, praeparationer, retraktionstrade etc.), der skal laves aftryk
af, ma kun komme i bergring med omhyggeligt vaskede og skylle-
de handsker (vask i 15 sek. med en sabeoplgsning, skyl i 15 sek.
med lunkent postevand) eller med vinyl-/nitrilhandsker. Forbin-
delser indeholdende eugenol eller haemostatiske substanser kan
ogsa pavirke den perfekte haerdning.

Hvis H,0, brintoverilte bliver brugt til disinfection, anbefales det at
skylle grundigt efter med lunkent vand, for at undga luftboble dan-
nelse.

Arbejdstiden kan forleenges ved at anbringe materialet i kole-
skab for anvendelsen.

Desinfektion

Aftrykket bor skylles under rindende (koldt) vand efter at det er
flernet fra munden. Efter skylning vil desinfektion det med en pas-
sende desinfektionsoplasning ikke pavirke hverken overflade eller
dimensioner. Akrylskeer ber beskyttes mod vandabsorption.

Optionalt

Folgende punkter bar overholdes ved autoklavering af aftryk:

. Anvend kun komponenter, der tiler autoklavering (fx.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

. Skyl og renger aftrykket omhyggeligt under rindende, lunkent
vand.

. Aftryk kan autoklaveres umiddelbart efter aftrykstagningen.

. Autoklavér i dampsterilisator ved 134°C/273° (Prion-program).

N
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Vigtigt

Ved sterilisation af implantataftryk skal det pa forhold afklares med
den pageeldende producent, om implantatkomponenterne (fx af-
tryksstifter) taler autoklavering.

Fabrikation af modeller

Gipsmodeller kan tidligst haeldes i efter 30 min Aftrykket forbliver
dimensionalt stabil i lang tid (mindst 2 uger). Alle industrielle stan-
dard dental gips model materiale (i.e. Fujirocjk Dental Stone, Hard
Rock Dental gips) kan anvendes.

Rengering af skeer

Aftrykket kan fiernes med et stumpt instrument. I-blgdlaegning i et
almindeligt tilgeengeligt oplesningsmiddel eller petroleum ether
vil oplgse COLTENE Adhesive. Disse oplasning midler skal kun bru-
ges i et godt ventileret omrade. Skeerne kan renses ultrasonisk og
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steriliseret som normalt.

Holdbarhed og opbevaring.

Anbefalet opbevaring af 75 ml AFFINIS MonoBody patron materia-
le er 15-23°C/59-73°F og 50% relativ luftfugtighed. Undga di-
rekte varme og sollys. AFFINIS MonoBody opfylder betingelserne
for brug indtil udlebsdato, som er afmaerket pé aeske og patron.

Afmaerkning
Udlgbsdato og [L

nummer er vist pa aeske og patron.

Tekniske Data ISO 4823
Malinger er baseret pa en rumtemperatur pa 23°C/73°F og 50%
relativ luftfugtighed.

Blandingstid (15 ml): 0:10 min
Total arbejdstid: 1:30 min
Afbindingstid i munden: 2:30 min

Brugsanvisning dateret
12-2018

Leveres kun til tandleeger og dental laboratorier eller pa deres in-
struktioner.

Odnyisg xpriong

Opiopdg

To AFFINIS MonoBody eivat éva Hovopaaikd anoTunwTikd UAIKG e
Bdon v A-OIAKGVN, Yla OBOVTIATPIKY XENom, He autéuato
oUoTnua avapEng.

Tumog uhikou

MoAuBUAGIAOEGVN, aBpotoTikol TUrou eAACTOHEPG OIAIKGVN pE
£VEPYOTTOINOT ETLPAVEIRG—USPOPIAN.

Bdon: XPWHa ToU TIdyou

Katahitg: Aeukd

- IS0 4823, Type 2, medium consistency

Evaeigeig

- ATOTUNWTIKG UAIKO YIa TIG TEXVIKEG amoTunwong oe pia ¢don
(Hovopaotkr) kat Strhou ppayuou.

— AopBWTIKG UNKG yla TV TEXVIK BTG  amotinwong
(MaxUPEUTTO — AEMTTGPEUCTO).

- YAKG anotunwtikoU dlokapiou yla v TAUTOXPOVN TEXVIKY
anoTUnwong 1 y\a my
TEXVIKN aroTunwong oe 300 PAcelg.

- Ta 6Aeq Tiq oTepdveg Kal YEQUPEG, Opla, pahakolg | oToug,
HETAPOPA KANUITTPMY KAl EUPUTEUMATA (ETA TV EMOUAWON).

- Tla PEPIKEG KL OAIKEG O3OVTOOTOIX(ES.

Znpavtikoe

ENéy&Te EvS00TOUATIKA EGV TO UNIKO €XEl TTONULEPIOTEL TTARPWG.
Ot upnAéc Beppokpaoieg emrayxuvouy T Sadikaoia Tou mMoAv-
HEPIOHOU Kat ot XapnAég Beppokpacieg Ty emBpadvvouv.

Edv Bé\eTe va MapATEIVETE TO XPOVO £PYATiag UITOPEITE va To-
TIOBETATETE TO UAIKO GTO YUYEIO TPV ard TN XPrion Tou.

AvTevaEigeIg
Aev undpxouv YVwoTéq avievdeitelq e¢’ 6oov TO TPOIOV
XPNOWOTIOLETal CUNPWVA LE TIG 0NYIEG XPNOEWS TOU.

Aeutepey G avmidpaceig/ ANnAemdy

Ot noAuBlvu)\UleEuvsq nupoucla(ouv Ha no)\u KA BlOAOYIKN
OUMMEPLPOPA Kal CUPBATOTNTA KAt MEXPL OTjpEPa eV Exouv Yivel
Yvwotég deutepeliouoeq avtidpdoelq 1 alMnAerdpdoelg oe
odovtiatpikouq acBevelg, odovtidrpoug 1} Bonboug odovTIATPwY.
Ta anotunwTikd UAIKG MoAupepovTal eviég TOU OTGHATOG TWV
aoBevav, n didpkela OpwG MAPAEOVIG TOU AMOTUNWTIKOU UNKOU
£VTGQ TOU OTOUATOQ €ival TO PEYIOTO 1 SUMAY} TOU TPOTEVOHEVOU
XPOvou TOAUHEPLTHOU Tou UAIKOU. Map’ 6An Ty eEaipeTikn avtoxy
Tou UNKOU 0T SIATHINON Kat Ty anéoxion Meénet navta katd mv
arnopdkpuvon Tou amotunwtikoy UAikoU ané To otéua va
eAEyxovTal Ta HeCOBOVTIA SLAOTAATA KAl 1) OUAOSOVTIKY OXIOMY
yla Tuxdv UnoAeiupaTa anoTunwTikoy uNikou. Tuxdv Unookagpég oe
OPIOPEVEG MEPUTTWOELG TPEMEL Va HAoKdpovTal TP ané m Afyn
TOU AMOTUN®HATOG.

AmoTUNWTIKG SI0KApIa

H emihoy Twv anoTunwTikwy dlokapiwv eEapTatal and Ty TEXVIKA
NG anoTUNWOoNG Kat ard TV MPOCWTIIKY TPOTIUNO yia dlokapla
Akaprta, okANPd, LETAMKA 1y TAaaTikd, Slokdpla Simou gpaypoU
1 atopikd diokdpla. Ma myv TéAela MPAoPUOT TOU AMOTUNWTIKOU
UAIKOU OTO QMOTUMWTIKA SLOKAPLa OUVIOTOUKE TNV EMAAEPn TwV
QAMOTUNWTIKWY JoKApiwv HE €va AemTd OTPWHA OUYKOANTIKOU
napdyovra COLTENE Adhesive (taxUrmkTo, oteyvavel o 1 Aerto)
1} ortoloudrirote AU ouykoANTIKoU Tapdyovta ouppatol pe Ta
QAMOTUMWTIKA UNKA pe BAon v MOAUBIVUAGOEGVN. ATAWCTE TO
OUYKOMITIKO Tapdyovta oTr HETAAAIKT| ) TV MAQOTIKY empdvela
TOU QMOTUNWTIKOU SLoKapiou. Mnv TOMOBETE(TE TO OUYKOMNTIKO
mapdyovta endvw otn Yala Twv Slokapiwv arnotinwong Strou
ppaypou (avTaywvioTeg).

AvapikTiipeg

AgriveTe MAvTa TO TMPOCTOHIO avaugng ot B€on Tou navw ot
@UOotyya Tou UNKOU LETA artd kdbe xprion yiati 1ot eaopalileTat
N TéAela dlatripnon Tou UAIKOU Kat MPoAauBAave Tat ) erupoAuvon
Tou. Metd amé kdbe xprion anoAupaivete okourilovtag pe éva
QMOAUA VTIKO TO TIPOOTOWMIO QVAIENG.

Aladoxkéq xPrioelg TG pUOLYYag: APaPEDTE TO XPNOIUOMOMHEVO
TIPOCTOMIO QVALIENG OTPEPOVTAG TO APLOTEPOOTPOPA KAl TIETAETE
10. TonoBetiote O QUOLYya KawoUplo TPOCTOHO avauENg
OUMPWVA LE TOV TPOTIO MOU MEPLYPAPETAL QVWTEPW Kal apx(oTe TV
£yXUOT) TOU UAL KOU OTO OTOuA.

ZuoTdoeIg yia Tn Xprion - odnyieg Xprioewg
Apxiote yepiovtaq To amotunwtikd SlOKAPO 1 TN
+ ouptyya anotUnwong pe o AFFINIS MonoBody. Auéowg
UETA apxioTe TV evdooTOHaTIKY €yxuan. Alatnpeite
ndvta 10 TPOOTOHIO avauEng, Yepdto e
- QAMOTUMWTIKG UAKO ®OTE va TPOAn-¢bel o
%\ £YKAWBLOPAG PUTANBWV aépog.
' TonoBerioTe auéowg oTo aTéUa TO SlOKAPLO

e 1o AFFINIS MonoBody.

BeBaiwbeite  OTI
£V30OTOPATIKA TIPIV
ané To aTépa.
Znpavriké: yla va eEaopaNoETe TV dploTn MPOoPUON HE TO
Aemtépeuato, dlopBwTIkd UAIKG eival arapaitnto va kabapiZete kat
VQ OTEYVWVETE ETIHEANG TO apxIkd amotUniwpa (ue heavy body,
TIaxUPEUaTo 1) monobody).

Mepikd ydvtia latex 1 emupdveleg mou p€pouv (xvn and yavria latex
(36vTia, MaPAoKEUEG, ViuaTa anwbrioews OUAWY K.A.TT) UMopel va
£MNPEEAoOUV TOV MOAUHEPLOUS TWV MOAUBIVUAGIAOEQV®Y. To LAIKS
Kal ot eMpaveleg 6mou Ba yivel n amotunwon (S6vTia, TapacKEVES,
vripa anwbnong, KAL) pémel va épxovTal O Ena@r MOVO HE ya-
vTla o éxouv mMuBei Kat EemMuBei Teheiwg (MAUVeTE yia 15 Seute-
PONETTA HE AMOPPUTTAVTIKO, EEMUVETE HE XAlapO VEPS Bpuong yia
aképa 15 Seutepohenta) i yavtia Bvuliou-/vitpihiov. Emiong
Heplkd okeudopata pe BAom TNV euyeVOAN 1) OPLOHEVA AILOOTATIKG
pmopel  va  MAPEUmodioouv  TOV  TIOAUMEPIOMO  TwV
TIOAUBIVUAGAOEQVEV.

Ze mepimTwon anoAupavong pe unepokeidlo Tou udpoydvou H,0,
(oEuyovouxo Udwp) Eemévete pe dpBovo TpeXoUpEVo vepd yia va
ANOPUYETE TO OXNHATIONS PUOCANBWY CEPOG.

To UNIKG  Exel
TE TO

TApwG  TOAUpEPIOTEL

AmoAlGpavon

To amotUnwpa mpénet va EemAuBel KaAd pe dpbovo (kpuo)
TpeXoUEVO vePd HETA TV aropdkpuvor} Tou arnd To atéua. Metd
10 EEmAupa amoOAUpAVETE TO aAMOTUMWUA HE  OJOVTIATPIKG
QMOAUHAVTIKG SloAUpaTa Tou epmopiou Ta omoia dev ermpedlouv
v erupdaveld Tou kat de peTapdMouwv Ti§ dlactdoelq tou. Ta
OAKPUNIKA aroTunwTika dlokdpla MEENeL va rmpoaotatelovtal and
v MPoopSPnaT vepou.

MpoatpeTika

Katd tnv anmooteipwon Twv amotunwpdTwy og autdKauoTo, TTPETTEL
va tnpouvtal Ta akéAouvba onpeia:

. XpnolpoTolEiTe HOVO £EAPTAHATA TTOU UMOPOUV VA ATOCTEIPW-
Bo0v og auTéKAUOTO (T.X. Stokdpto PRESIDENT Tray AC, cuykoA-
AnTiké COLTENE Adhesive AC).

. Zenm\Uvete kal kaBapiote To amotUnwua Sie€odikd Katw and
TPEXOUHEVO, XAAPO VEPO.

3. Ta anoTumwuaTa PHIMopPovV va anooTelpwBouv O€ AUTOKAUOTO

AUEOWG META TN AP TOU AMOTUNHATOG.

N

4. ATIOOTEIPWOTE OE AMOCTEIPWTH atpol Ot Beppokpacia
134°C/273°F (mpbypappa Prion)

INHAVTIKOG

Katd tnv anooTeipwon anotumwpdtwy epQUTELHATWY, BeBaiwdei-
TE OTL €XETE SIEUKPIVIOEL €K TWV TIPOTEPWY HE TOV KATAOKEUAOTH,
Qv Ta €§0PTANATA TOU EUPUTELHATOC (TT.X. G§ovag amoTumwong
KTA.) UTTOpOUV va amooTelpwBolv o0& aUTOKAUOTO 1 OL

Karaokeur ekpayeiov

Ta yOyva ekpayeia pnopei va pixBoUv 30 AemTd petd Ty mrén Tou
anotunwtikol UAikoU. H otaBepdmrta dlaotdoswv ToUu
AMOTUNWHATOG €ival TIPAKTIKA amePLoplo ( To eAdXIOTO yia 2
£BBOHABES). MTopoLV va XpnotpomoinBouy yia Ty KATAoKEUH k-
Hayeiwv OAeG Ol 08OVTIATPIKEG BlOPNXAVIKEG YOYOL TTOU TTANPOUV
TIG amaitoupeveg mpodiaypagég (my. Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

K Ho KOV p

To no)\uueplousvo QAMOTUMWTIKG UNKG Hntopel va u¢u1p8951 e éva
auBAU epyaleio. Ta {xvn TOU GUYKOAANTIKOU TIAPAYOVTA HMOPOUV
va anopakpuvBolv euBarrifovtag Ta Slokdpla Oe €va YeVIKNG
XProewg SIOAUTIKO Tou eumopiou 1 o meTpelaiké alBépa. Ta
SlaAUTIKG QuTd TIPEMEL va Xpnotomolouvtal oe KaAd agpilopevoug
xwpoug. Ta dlokdpla pmopolv emiong va kaBaploBolv oe
OUOKEUEG UTIEPTIXWV KAl VO ArOOTELPWOOUV.

Aidpkeia Lwig kal ouvTipnon

Ot puotyyeg Twv 75 ml Tou AFFINIS MonoBody diatnpouvtat oe
Beppokpacia 15-23°C/59-73°F kat oXeTIkr uypaoia agpog 50 %.
ATo@UyeTE ™V Auean €kBeon Tou UNKOU We TINYEG Bepudtnrag
KaBwg kat pe v Nk aktvoBoAia. To AFFINIS MonoBody
TMANPel TOUG TPOTEWOUEVOUG YU aUTO Okomoug MEXPL TNV
avaypapdpevn eni Tng ouokeuaoiag npepopnvia AEewg.

Zrjpavon
H nuepopnvia M&ewg kat o apBuég naptidag LoTl avaypdpovrat
EUKPWVWG TTi TOU UAKOU (pUOtyYa) Kat emti TG ouokeuaotag.

Texvikd XapakTnploTikd 1SO 4823
Otnapakatw peTprioelg Baoiovral oe Beppok-tacia 23°C/73°F kat
50% OxeTIKN uypaoia:

Xpovog avaui&ewg (15 mi): 0:10 Nemtd
Zuvohikdg xpdvog epyaoiag: 1:30 Aemrta
Xpdvog mEewg aTo aTdua: 2:30 hemtd

Huepopnvia ex360ewg 0dnyIwV Xposwg
12-2018

To mpowdv autd mnapadidetat povo oe odovtidtpoug 1
030VTOTEXVITEG 1} GULPWVA HE TIG 0BNYIEG AUTWV.

Instrugdes de utilizagao

Definigao

O AFFINIS MonoBody é um material para impressoes dentérias a
base de silicone A, monofasico, a ser usado na dentisteria com um
aparelho de mistura automatico.

Tipo de material

Polivinilsiloxano, reticulavel por adicéo, elastémero de silicone de
superficie activa, com viscosidade média.

Base: azul esbranquicado

Catalisador: branco

- 1SO 4823, Type 2, medium consistency

Indicagoes

- Material de impressao para técnicas de impressao de uma fase
ou de arcada dupla

- Material de correcgao ou de seringa para técnica putty-correc-

cao

Material de moldeira para técnica de impressao simultanea ou

de 2 fases

Material de impressao para reembasamento

— Para todas as coroas e pontes, modelagdes de bordas, cristas de
transferéncia ou ,pick-ups” e para casos de implantes (desde
que a cura ja se tenha verificado e o caso esteja pronto para

moldagem.)
— Paraimpressoes de protese parcial e completa

Importante

« Verifique no campo intraoral se o material esta completamente
polimerizado antes de o remover.

Altas temperaturas aceleram o processo de polimerizagao, e
baixas temperaturas retrasam-no.

Para maiores tempos de trabalho, o material pode ser guardado
no frigorifico antes da utilizagao.

Contra-indicagées
Néo se conhecem contra-indicagdes desde que o produto seja
usado segundo as instrugoes.

Efeitos colaterais/interaccdes

Os polivinilsiloxanos tém uma compatibilidade biolégica 6ptima e,
até agora, nao se conhecem reacgdes ou efeitos secundarios adver-
s0s em pacientes e/ou pessoal dentério. Os materiais de impresséao
devem secar na boca do paciente. No entanto, nao devem perma-
necer na boca mais que o dobro do tempo de secagem recomen-
dado. Embora tenham uma resisténcia ao arrancamento bastante
elevada, deve ter-se atengdo para que nao fiquem restos de mate-
rial de impressao nos espacos interdentérios ou no sulco. As reent-
rancias devem, em alguns casos, ser tapadas antes de tirar a im-
pressao.

Moldeiras

A seleccdo das moldeiras depende da técnica de impressao e da
preferéncia profissional por moldeiras de metal ou de plastico rigi-
do, moldeiras de mordida de arcada dupla ou moldeiras indivi-
duais. Para obter uma adeséo perfeita, recomendamos que aplique
uma camada fina de COLTENE Adhesive (secagem de quase um
min) ou qualquer outra marca de adesivo especificado para uso
com materiais de impressao de polivinilsiloxano. Nao use adesivo
com material de polieter. Aplique o adesivo adequado na moldeira
de metal ou de plastico. Nao aplique adesivo na parte de gaze das
moldeiras de mordida de arcada dupla.

Pontas de mistura

Armazene sempre o cartucho com a ponta de mistura junta. Isto
sela o cartucho até a proxima utilizagéo e evita a contaminagao.
Desinfecte depois de usar, limpando a ponta de mistura com um
desinfectante.

Uso posterior do cartucho: retire a ponta de mistura usada rodan-
do a no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio e deite-a fo-
ra. Coloque uma ponta de mistura nova e rode % de volta (90°) no
sentido dos ponteiros do rel6gio para encaixar. Comece a aplicagao
intra-oral do material.

Recomendagdes de utilizagao
Em primeiro lugar, encha a moldeira e a seringa de im-
# pressao segura na mao com AFFINIS MonoBody. Logo
que a moldeira esteja cheia, comece a injectar com uma
seringa o material na boca. Man tenha sempre a
- ponta de mistura mergulhada no material para
%\ evitar a formacao de bolhas de ar. Coloque

imediatamente a moldeira!

Comprove se o material endureceu antes de retirar da boca.
Importante: Para garantir uma boa coesdo entre a impresséo de
correcgao e o material de correcgéo, aimpresséao preliminar (heavy
body, putty ou MonoBody) tem de ser limpa cuidadosamente e
seca antes de nova utilizagao.

Algumas luvas de latex e superficies contaminadas por estas luvas
(dentes, preparados, fios de retracgdo, etc.) podem afectar o pro-
cesso de secagem dos polivinilsiloxanos. O material e superficies
onde a impressao terd lugar (dentes, preparados, fios de retracgéo,
etc.) devem apenas entrar em contacto com luvas bem lavadas e
enxaguadas (lave durante 15 seg. com detergente, enxague com
4gua corrente morna durante mais 15 seg.) ou luvas de vinilo/ nitri-
lo. Os compostos que contenham eugenol ou substancias hemos-
taticas podem também impedir uma secagem perfeita.

Se for usada dgua oxigenada (H,0,) como desinfectante, recomen-
dase que enxague abundantemente com dgua morna de seguida,
para evitar a formagéo de bolhas.

Para maiores tempos de trabalho, o material pode ser guarda-
do no frigorifico antes da utilizagao.

Desinfecgao

A impressao deve ser enxaguada com agua corrente (fria) apds ser
retirada da boca. Depois do enxaguamento, a desinfec¢do com
uma solugao desinfectante dental adequada a venda no mercado
nao afectara a superficie de impresséo ou a estabilidade dimensio-
nal. As moldeiras de acrilico devem ser protegidas contra absor¢ao
de agua.

Opcional

Ao efectuar a esterilizagdo de impressées na autoclave devem ob-

servar-se os seguintes pontos:

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

. Enxague e lave a impressao abundantemente em dgua morna
corrente.

. As impressoes podem ser autoclavadas imediatamente ap06s ti-
rar aimpressao.

. Autoclave no esterilizador a vapor a 134°C/ 273 °F (programa de
prioes)
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Importante

Ao esterilizar impressdes sobre implantes, nao se esqueca de clari-
ficar previamente com o fabricante se os componentes do implan-
te (p.ex. espigdes de impressao, etc.) sdo autoclavaveis ou ndo.

Fabrico de moldes

As impressdes podem ser corridas no minimo apds 30 min.
A impressao permanece dimensionalmente estavel por um perio-
do de tempo praticamente ilimitado (pelo menos 2 semanas). To-
dos os materiais standard para confecgédo de modelos (ex. Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) podem ser utilizados.

Limpeza das moldeiras

A impresséao pode ser retirada com um instrumento rombo. A
imersao num solvente ou benzina universal a venda no mercado
dissolvera o COLTENE Adhesive. Estes solventes devem apenas ser
usados em dreas bem ventiladas. As moldeiras podem também ser
limpas e esterilizadas de forma ultra-sénica.

Durabilidade e armazenagem

Recomenda-se a armazenagem do material AFFINIS MonoBody em
cartuchos a 15-23°C/59-73°F e 50% de humidade relativa do ar.
Evite exposicdo a calor e luz solar directa. O AFFINIS MonoBody
cumpre o fim para que foi concebido, pelo menos durante o seu
periodo de validade indicado na embalagem e no cartucho.

Marcagao
A data de expiracdo e nimero de
e cartucho.

T|sao indicados na embalagem

Dados técnicos ISO 4823
As medigoes devem ser realizadas a uma temperatura-ambiente de
23°C/73°F e 50% de humidade relativa.

Tempo de mistura (15 ml): 0:10 min
Tempo operacdo total: 1:35 min
Tempo de secagem oral: 2:30 min

Data das instrugées de utilizacao:
12-2018

Fornecido apenas a dentistas e laboratérios dentérios ou de acordo
com instrugoes destes.

Kullanma talimati

Tarif

COLTENE Affinis MonoBody tek asamali A-Silikon bazli otomatik ka-
nstirmali dental 6l¢t maddesidir.

Madde Tipi

Polivinilsiloksan, ek, yiizey aktifli silikon elastomerdir. Orta viskozi-
tededir.

Baz: buz mavi

Katalizor: beyaz

- 1SO 4823, Tip 2, orta yogunluk

Kullanim Alanlari
Tek asamali “DoubleArch” teknigine gére 6l¢ii maddesi

- Duzeltme tekniginde diizeltme ve kasik maddesi

- Cift kanstirma teniginde kasik maddesi

- Alt besleme 6l¢ti maddesi

— Butuin kron, képrd, inlay, onlay ve implantlar igin. (Blge tama-
men iyilestikten sonra)

— Tam ve yanim 6l¢t almada

Onemli

« Cikarmadan 6nce maddenin tamamen terlestigini intra oral
olarak kontrol edin.

Yiiksek 1silar yerlestirme prosedrini hizlandinr, diistik 1silar
yavaslatir.

Daha uzun bir calisma siresi i¢in materyal kullanmadan 6nce
buzdolabinda muhafaza edilebilir.

Karsi Etkiler
Dogru kullanimda bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

Yan ve Capraz Etkiler

Polivinilsiloksan ¢ok iyi biyolojik uyum gésterir. Su ana kadar hasta-
larda ve uygulama yapan kisilerde herhangi bir yan etkiye rastlan-
mamistir. Ol¢ii maddeleri hastanin agzina uygulama yapmak icin-
dir. Parca kopma ihtimali ¢ok zayif da olsa agizdan ¢ikarildiktan
sonra interdental bélgede veya sulkusda parca kalip kalmadig
kontrol edilmelidir. Undercut’lar 6l¢ii alinmadan 6nce bloke edil-
melidir.

Kasik

Kasigin secimi uygulama yapilan bolgeye ve hekimin tercihine gore
Kasiga yapismayi saglamak icin kasik yiizeyine COLTENE
nce bir tabaka halinde siiriiniiz veya polivinilsiloksana
uygun bir yapistiricr stiriiniiz. Polieter maddelerde adesiv kullan-
mayiniz. “Triple Tray” kasiklarda herhangi bir yapistirici siirmeye
gerek yoktur.

Kanstirici Uglar

Uygulamadan sonra dezenfeksiyon maddesi ile karistirici uglari silin
ve ucu gikarmayin! Karistirici ug bir sonraki kullanima kadar kapak
gorevi gorerek maddenin kontamine olmasini nleyecektir.

Kartusun yeniden kullanili
Kullaniimis kartusu saat yoniiniin tersine cevirerek cikariniz. Yeni
kartusu kartus cikisina yerlestirin ve saat yoniinde ¥ -90° cevirerek
sabitleyin. Dispenser bélyece bir sonraki kullanim igin hazir.

Uygulama tavsiyesi
Once kagigi daha sonra da 6lcii sirngasini Affinis Mono-
« Body ile doldurun. Hazirhginiza baslayin (hava
kabarciklarini 6nlemek icin sinnganin ucu sikilmis mad-
dede olmali) ve kasigi hemen agiza yerlestirin.

*

Formun sertlesmesini intraoral olarak da deneyin.

Onemli: iyi kohezyonun saglanmasi igin birinci dl¢ii alindiktan
sonra 6l¢li (heavy body, 6l¢ii maddesi veya MonoBody) ilik su ile
temizlenip, kurutulmahdir.

Cilt temasi, latex eldivenler ve latex icerikli yiizeyler polivinilsiloksa-
nin reaksiyon stresini etkileyebilir. Gerek malzeme gerek 6lciisti
alinacak yuzeyler (disler, preparasyonlar, retraksiyon ipleri vs.) sade-
ce iyice ylkanmis ve durulanmis eldivenlerle (15 saniye sabunlu
suyla yikayin ve 15 saniye ilik musluk suyuyla durulayin) ya da vi-
nil/nitril eldivenlerle temas ettirilmelidir. Ayni sekilde 6jenol ierik-
li ve kanli el aletleri sertlesme stiresini etkiler.

Su peroksitli bir dezenfeksiyon maddesi kullaniliyorsa, hava kabar-
ciklarinin olusmasini engellemek igin ilik su ile iyice ylkamak gerek-
lidir.

Daha uzun bir calisma siiresi icin materyal kullanmadan énce
buzdolabinda muhafaza edilebilir.

Dezenfeksiyon

Olcii agizdan alindiktan sonra akar,ilik su altinda yilkanmalidir. Her
zaman kullanilan bir dezenfektan ile (iireticinin kullanim talimatina
gore) temizlenmesi ne ylizeyi ne de boyutlari etkiler. Akrilat kasikla-
ri su emiciliklerine karsi koruyunuz.

Opsiyonel
Olciilerin otoklav edilmesi sirasinda asagidaki hususlara dikkat
edilmelidir:

. Sadece otoklav edilebilir bilesenler (6rn. PRESIDENT Tray AC,
COLTENE Adhesive AC) kullanin.

2. Olgiiler, akan, ilik su altinda iyicene durulanip temizlenmelidir.

3. Olgi, 8l¢tiniin alinmasindan hemen sonra otoklav edilebilir.

4. 134°C'de (273 °F) bir buhar sterilizatériinde otoklav edin (Prion

programi).

Onemli

implant élciileri sterilize edilmeden énce, ilgili tireticiye danisarak,
implant bileienlerinin (6rn. 6lcli postlari vb.) otoklav edilebilip edi-
lemeyecegi 6grenilmelidir.

Model Yapimi

Model 30 dakikada dékiilebilir, sonradan 14 gin boyutsal sabitligi-
ni korur. Biitin standart -endiistriyel algi modelleme maddeleri
(6rn.: Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) ile kullanilabi-
lir.

Kasik Temizligi

Sertlesmis maddeyi kit bir el aleti yardimi ile ¢ikarin. Evrensel bir
¢oziictiniin igine konuldugunda COLTENE Adhesiv ¢oziillr. Coziicl
maddeler iyi havalandirilan bir odada kullaniimalidir. Kasigi her za-
manki gibi temzileyip dezenfekte edebilirsiniz.

Raf Omrii ve Saklama Sartlari

AFFINIS MonoBody en az ambalajin tGzerindeki tarihe kadar daya-
nir. Eger tavsiye edilen sartlar altinda saklanirsa: iyice kapal durma-
s, 15-23°C/59-73°F ve %50 bagil nem oraninin muhafaza edile-
cegi ortamda bulundurulmalidir. Normal oda sicakhiginda 6lcii ali-
niz. Isi ve giines 1sini ile direk temastan kaginin.

Markalam;
Miyadi ve [LOT] sarj numarasi biitiin paketlerde gortnir yerdedir.

1SO 4823'ye gore teknik veriler
23°C/73°Foda sicakliginda ve %50 bagil nem ortaminda testler
gergeklestirilmistir.

Karistirma Stiresi (15 ml): 0:10 dak.
Toplam Calisma Siiresi: 1:30 dak.
Agizda Kalma Suresi: 2:30 dak.

Bu kilavuzun basim tari
12-2018

Sadece dishekimleri, dis teknisyenleri veya onlarin elemanlarinin
kullanimi igindir

WHCTpYKUMM No npumeHeHnio

Onucaune

Affinis MonoBody npefcTaBnset coboit MOHOda3HbI CTOMaTono-
rNYECKNIN OTTUCKHOM MaTepuan Ha OCHOBE MONVBUHUNCUIOKCaHa.
Dopma BbiNycKa — KAPTPUAXMN C aBTOCMeLLMBaHNEM.

Tun matepunana

nOBerHOCTHO-aKTMBHbIIZ MOMNBUHWACUIOKCAHOBbIN 3nacTomep
CpefiHelt BA3KOCTU €O crneyuanbHbiMmu fo6aBKamu.

basa: 6nepHo-ronybasn

Katanusatop: 6enbiit

- 1SO 4823, Tun 2, cpefHAA BA3KOCTb

Mokasauua

—  OTTUCKHbIN MaTepuan AnA MOHOa3HbIX OTTUCKOB U OAHOBpPE-
MEHHOTO CHATUA OTTUCKa [IBYX YenioCTHbIX apkap (double arch
impression)

- OpHoBpeMeHHO 6a30BbIil U KOPPUTMPYIOWLNIA MaTepuan B Tex-
HUKe IByXC/IOMHOTO OTTUCKA

— bBa3soBblii MaTepuan AnA TeXHUKN OAHO3TaMNHOrO UM ABYX3Tan-
HOTO [1BYXC/IOMHOTO OTTUCKA.

- Martepuan ans nepe6asnpoBKIN OTTUCKOB

- Matepunan Ana CHATUA OTTUCKa MO KOPOHKW 11 MOCTOBUAHbIE
npoTesbl, GpyHKUMOHaMbHblE OTTWCKM, OTTUCKWU TPaHCHepoB
(pick-up) 1 MMNNaHTOB (NOCNEe TOrO, Kak MPON3OLLNO 3axuBIe-
HIe 1 MeCTO UMM/aHTaLW FOTOBO K CHATWIO OTTICKA)

- Martepuan Ansa CHATUA OTTUCKOB MOJ, NONHOE U YacTUYHOE NPo-
TesnposaHue

FanbBaHu3saunsa

. I'Iepeq n3pneyeHvem matepuana 1u3 nonocTn prta yﬁe[.]VITECb B
TOM, YTO OH MNOMIHOCTbLIO NONMEPN30BANCA.

+  BbiCOKMe TemnepaTypbl YCKOPAIOT NPOLIECC NOAMMepPU3aLmni, a
HW3KWe 3ameanAtoT ero.

« [lnA yBenuuenns paboyero BpemMeHn matepuan nepes npume-
HEeHMEM MOXHO NOMECTUTb B XONOAWTbHUK.

MpoTusBonokasaxuna
Tpy NpUMeHeHNM NPOAYKTa B COOTBETCTBIAN C UHCTPYKLINAMM 13-
BECTHbIX FIpOTI/IBOI'IOKa3aHI4I7I HeT.

n 3¢ dekTbi N cTenA
MonuenHMUNCHNOKCaHbl 0bnapaloT xopoueil 61Monornyeckon co-
BMECTUMOCTbIO; A0 HACTOALLETO BPEMEHI HIKaKNX ONaCHbIX peak-
Uit 1 N060YHbIX 3GHEKTOB Y NALINEHTOB U MEANLIMHCKOTO Nepco-
Hana, pa6oTalolnx ¢ STUMK MaTepuanamu, He Habnioganock. OT-
TUCKHbIE MaTepuaibl PacCunTaHbl Ha NOMMepPU3aLMio B MOAOCTA
pTa NauMeHTa, HO NPU 3TOM OHU He JOKHbI OCTaBaTbCA B Hell 6o-
nee yeMm B /1Ba pa3a [10/blile PEKOMEH/0BaHHOTO BPEMEHM oTBep-
XAeHNA. HecMOoTpA Ha AOCTAaTOUHO BbICOKYI0 MPOYHOCTL MaTepua-
Na Ha pa3pbiB, HYXKHO COBI0faTb OCTOPOXKHOCTD, UTOGbI B MeX3y6-
HbIX MPOMEXyTKax 1 B NpuLieeyHoin 06nacTn He 0CTanocb ocTar-
KOB MaTepuana. B HEKoTOpbIX Clyuasx nepef CHATUEM OTTUCKa
|peKOMeH/YeTCA 130/MPOBaTb NOfHYTPEHNA.

OTTNCKHbIE NOXKN

BbIGOP OTTUCKHbIX NOMEK 3aBUCKT OT TeXHUKIN CHATUA OTTUCKA 1 OT
NPOGeccOHanbHbIX NPEANOYTEHNI B NOMb3Y METAINYECKIX UAN
NNacTMaccoBbIX CTaHAAPTHbIX NoXeK, noxek Triple-Tray, AByxcTo-
POHHUX NIOXeK WU NHAVBUAYaNbHbIX OXeK. [ina Haunyudwen ag-
resun pekomeHzyem HaHocuTb ToHkui cnoin COLTENE Adhesive
(KOTOPbIN HEOGXOAMMO MPOCYLINTL BO3YXOM B TeyeHue 1 MUH.)
WM apresvs Apyroro Npov3BOAUTENs, MpefHa3HaueHHblin Ans
NPUMEHEHMA C NONIMBUHNICUIOKCAHOBBIMI OTTUCKHBIMU MaTepua-
namu. He ncnonb3yiite aare3unsbl AnA NoAnaGUPHbIX MaTepranos.
HaHecnTte ajresvs COOTBETCTBYIOLIETO TUMA Ha METaINYECKyIo
WM NNACTMaccoByIo NOXKY. He HaHOCWTe afire3ns Ha ceTyaToe fo-
e /1BYCTOPOHHEN NoXKKM!

CmecuTenbHan Hacapka

Bcerpa xpaHuTe KapTpuaX C HafeToil CMecUTeNbHON HacagKow.
3To obecneunBaeT repMeTUMHOCTb KapTpUXa A0 Cleaylollero
MCNONb30BaHUA M WCKNIOYaeT 3arpasHeHve. [na aesuHekuun
nocne NpUMEHeHNA NPOTPUTE CMECUTENbHYIO HacaaKy Ae3vHON-
LMPYIOLLMM PacTBOPOM.

Mpu cnepyiollem NCNONb30BaHNN KapPTPUAXKa: NOBEPHUTE NCMOMb-
30BaHHYI0 CMECUTENbHYIO HacafiKy NPOTVB YaCoBOW CTPENKM, CHU-
MuTe ee 1 BbIGPOCTE. YCTaHOBUTE Ha KapTPUAXK HOBYIO CMecuTeNb-
Hyl0 HacaAKy 1 noBepHuTe ee Ha % obopota (90°) no vacoson
cTpenke Aana ¢ukcauun. HaumHaiite mHTpaopanbHoe BBefeHue
Matepuana.

F no
3anonHuUTe NOXKY U WNPWL ANA KOPPUrMpYIoLWero cioa
OTTUCKHbIM MaTepuasniom AFFINIS MonoBody. Cpasy, no-
C/le 3anofiHeHNA WNPULA, HaHeCTe Matepuan Ha 3y-
_ 6bl. [IOCTOAHHO AepXKUTe UHTPaopanbHyto Hacap-
] Ky MOTpyXeHHON B MaTepuan BO u3bexaHue
:%\ 3axBaTa BO3/lyxa 1 06pa3oBaHKA Ny3bIPbKOB.
J locne HaHeceHus Koppeaupytouje2o c/104. He-
MedsIeHHO NO3UYUOHUPYLIMe OMUCKHYIO JIOKKY

8 nosiocmu pma nauueHma!

nepeA n3BneYyeHuem m3 nNonocTn pra YGEAIIITe(b, 4YTO MmaTepu-
an ]

BaxHO: Npyn paboTe B TEXHUKe [BYX3TaNHOro OTTUCKa, AN1A JOCTU-
KEeHUA xopolueii cBA3M 6a30BOro N KOPPUrMpyioLlero matepuana
nepBuYHbIN OTTUCK (Putty, Heavy Body nnu MonoBody) nepep no-
BTOPHbIM BHeCeHnem HSOGXOFU/IMO TWaTeslbHO OYUCTUTL U BbICY-
wnTb.

Ecnv Bbl NnaHupyeTe NpUMEHATb laTeKCHble nepuatku, To nepep
Havyanom MaHVII'IynﬂLlVIPI nx HeOﬁXOFlVIMO TWaTtenbHO BbIMbITb U
CNOMOCHYTb UX (BbIMbITb 15 CEK. MOKLMM CPEACTBOM U NMPOMbITH
Tennow BOAONPOBOAHON BOAOM elle 15 ceK.) nm BOCrnonb3oBaTb-
CA HUTPUNOBbIMY NNV BUHWUNOBBLIMW NepyaTKamu. MonHoii nonvme-
pv3aUMu maTepuana Takxe MOTYT MPenATCTBOBATb COANHEHNR,
cojeprKaline 3BreHon, a TakxKe remocTaTuku. Ecnmn ana IZleSIAHd)EK-
LunK NpuMeHsAeTcs nepekucb Bopopopa (H,0,), To pekomeHayetca
TWATENbHO MPOMbITL MPOAE3NHPULIMPOBAHHYIO MOBEPXHOCTL B
Tennown BOAE BO n3bexaHue oGpazosaHmﬂ Ny3bIpbKOB.

Anay p © Bp P
MeHeHNeM MOXHO NOMeCTUTb B XONOANNbHUK.

nepea npu-

[OesnHdekuna

Mocne n3BneueHna ns nonoctu pTa OTTUCK HeOﬁXO,ClVIMO NPOMBbITb
(xonoaHoI1) NPoTOYHON BOAONPOBOAHOW BOAOWA. Mocne yero oT-
TUCK MOXHO ,Cle3I/IH¢IALlVIpOBaTb nogxoaAawWmnmM rotoBbiM CTOMaTo-
NIOTNYECKUM PacTBOPOM; 3TO He OKa3blBaeT BO3AeiCTBMA Ha no-
BEPXHOCTb OTTUCKA N €ro pasMepHYyto TOYHOCTb. AKpVI"IOBbIe NOX-
K1 HEO6XO0AMMO 3alyuLaTh OT afcopbrpoBaHmns Bnarv.

JAononHutenbHo

Mpu aBTOKNaBUPOBaHIN OTTUCKOB HEOBXOAMMO COBMIoAaTb Creay-

towme Tpe6oBaHUA:

1. Vicnonb3oBaTtb TONMbKO nogxoasawuve AnA aBTOKNaBMPOBaHWUA
KOMMOHeHTbl (Hanpumep, PRESIDENT Tray AC, COLTENE
Adhesive AC).

. TLLlaTefIbHO cnonackmeatb M NPOMbIBaTb OTTUCKK Noa CprEVI
Tennomn BoAbl.

. OTTUCKMN MOXKHO QABTOK/aBMpPOBATb Cpasy Nocse CHATUA.

ABTOKNaBMpoBaTb B NMapoBOM cTepunusatope npu 134°C/

273°F (nproHoBan nporpamma)

N}

S w

lFanbBaHu3ayns
MaTepman COBMECTUM CO BCeMU KOMMePYeCKU AOCTYNHbIMKX pac-
TBOpaMI ANA NOKPBITUA MeAbIo 1 cepeGpom.

WUsrotoBneHue mogeneii

fMncoBble MOAENM MOXHO OTAMBaTb He paHee uyem Yepes
30 MuHYT. OTTUCK COXPaHAET CTabubHbIE pa3Mepbl MPaKTUYECKN
HeorpaHunyeHHoe Bpema (He MeHee 2 Hefienb). MOXHO UCNonb3o-
BaTb /loGble CTaHAAPTHbIE CTOMATONOMMYECKIE TUNChI (Hanpumep,
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

OuncTKa noxek

OTTUCK MOXHO YAanUTb 13 NOXKN NOAXOAAWNM TYNbIM UHCTPY-
meHTOoM. Aaresns COLTENE Adhesive pacTBopseTtca npu 3amaunBa-
HMW B TOTOBOM yHUBEpPCAsIbHOM pacTBopuTene uiu B I'IETpOJ'IEﬁ-
Hom admpe. Mpu paboTe ¢ pacTBOpUTENAMU HEOBXOAMMa XOpoLLas
BEHTUNAUNA. JIOXKWN TakKe MOXHO oynwatb N CTepuUIn3oBaTb
CTaHAAPTHbIM YNbTPa3ByKOBbIM METOAOM.

CpOK rOAHOCTN N XpaHeHune

Kaptpugxn ¢ matepuanom AFFINIS MonoBody o6bemom
75 mn pekomeHayeTca xpaHuTb npu 15-23°C/59-73°F n otHocu-
TeNbHOWN BNaXkHOCTN Bo3ayxa 50%. bepeub oT Harpesa v Bo3geii-
CTBWA NPAMOTO CoNHeyHoro ceeta. Matepuan AFFINIS MonoBody
npurofieH Ana ncnofb3oBaHUA MO Ha3HAYeHUIO Kak MUHUMYM [jO
[laTbl FOAIHOCTY, YKa3aHHOI Ha yNaKkoBKe 1 Ha KapTpuaxe.

Mapkuposka
Ha ynakoBke 1 Ha KapTpupe yKasaHbl jaTa FOAHOCTU 1 HOMep
oT].

TexHuyeckue aaHHble ISO 4823
M3mepeHna nposefeHbl Npu KOMHaTHOW Temnepatype 23°C/
73 °F n oTHOCUTeNbHOI BNaxHoCTn 50 %.

Bpems 3amewumanus (15 mn): 0:10 MyH
Obuee paboyee Bpems: 1:30 MUH
Bpema cxBaTblBaHWA B POTOBOW NONIOCTU: 2:30 MuH

JMarta HanucaHunsa
12-2018

MpeaHasHaueH TONbKO ANA MPOGECCMOHaNbHOMO NpUMeHeHUs
Bpayamyi CTOMaTosioramu 1 3yGHbIMI TEXHUKaMU.

PernctpauyuoHHoe ypoctosepenne N2 ®C3 2010/08553 ot
27 pekabps 2010.
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IHCTPYKUiA ANA 3acToCyBaHHA

BusHayeHHA

AFFINIS MonoBody - Lie ogHoeTanHuit A-CUnikoHOBUI BiiTUCKHUI
MaTepian AnA 3aCTOCYBaHHA B CTOMATOMIONIi 3 aBTOMATUYHUM NpU-
CTPOEM ANIA 3MiLlyBaHHA.

Bup matepiany

MoniBiHINCMNOKCaH, afUTUBHOTO TUMY, CUNIKOHOBWIA enactomep 3
aKTBOBAHOIO MOBEPXHEID, CepefiHA B'AKICTb.

OcHosa: NbOfI0BO-6NaKNTHa

Karanizatop: 6innit

— 15O 4823, T1n 2, cepenHa B'A3KICTb

MokasaHHa

— BiaTUCKHWIA mMaTepian anA ofHoda3HoI (OAHOETANHOI) TeXHIKN
Ta TexHiKuW 3HATTA BigbUTKIB noagiiiHow noxkow ("double
arch").

- Kopuryiounii abo NoXxkoBuin maTepian [fiA 3HATTA BiaGUTKIB
METO/10M /]BOLIaPOBOrO BiAGUTKa.

— JloXKoBWIA MaTepian ANA OAHOYACHOI abo 2-eTanmHOl TeXHiKn
3HATTA BifOUTKIB.

- BiaTnckHwit MaTepian Ana nepebasyBaHHs.

- [nA 6yab-AKNX KOPOHOK Ta MOCTIB, 06'EMHOTO MOAENIOBaHHS
MeX, BIATUCKHUX TpaHcdepiB abo TexHiKM BiAKPUTOI NOXKM
(«pick-up») Ta ycix BuAIB iMnnaHTaTiB (MicNA 3aro€HHA Ta y BU-
naziKy, Konv BOHV NpWAaTHi AN 3HATTA BiOWTKIB).

— [InA NOBHMX Ta YaCTKOBUX 3YOHNX BIAGUTKIB.

Baxnuso

« Heo6xigHO NepeBipATU B POTOBIi MOPOXHIHI, YU MaTepian Bxe
3aTBEP/IHYB, NepLU HiX BUBOAWTN 10r0 3 poTa.

+ 3a BUCOKOI TemMnepaTypu 3aTBepfiHHA NPOXOAUTL WBKALLE, a 3a
HUN3bKOI - NOBINbHilLe.

«+ inA nofoBeHHA po6oyoro Yacy nepes 3aCToCyBaHHAM MOXHa
NOMICTUTI MaTepian B XONOANbHUK.

MpoTunokasaHHa
Mpy [OTPUMaHHI IHCTPYKLii ANA 3aCTOCYBaHHA NPOTUMOKa3aHHA
He crocTepiranucs.

Mo6iuHi peakuii / B ia 3

MonisiHincunokcaHu maioTb ayxe fo6py 6|0nor|tu CyMicHiCTb, Ta
cTomaTonor Ta/abo nauieHTV 4oCi He cnocTepirany WKiAnMBIX
a60 BTOPUHHWX peaKuin. BigTUCKHI MaTepianu npusHayeHi Ans 3a-
TBEPAIHHA B POTOBI NOPOXHWHI NaLli€eHTa, NPOTe BOHW He MOBUHHI
3a7M1LLIATICA B POTi [J0BLLE HiX BNPOJOBX NOABINHOTO peKOMeHA0-
BAHOrO Yacy 3aTBepAiHHA. Xoua BOHM 1 MaloTb AOCUTb BUCOKY Milj-
HICTb Ha Po3puB, cnif BYTU HaA3BNYANHO OGEPEXHIM NiA Yac BY-
BeAeHHA, Wo6 BIATUCKHWIA MaTepian He 3aMWMBCA B MiXK3yOGHUX
npomixkax abo B 6OpO3Hi. Y NeBHUX cUTyaLiax HeobXifgHO GroKy-
BaTW NiHYTPEHHS, NePLU HiXX BUBOAWUTA BiAGUTOK.

BiATUCKHI NOXKN

Bu6ip BIATUCKHNX NI0XKOK 3aN€XUTb Bif TEXHIKMW 3HATTA BigbnTKa Ta
ocobucTux ynogobaHb creuianicTa wopo metanesux abo xop-
CTKWX MNacTMacoBUX CTaHAAPTHUX JIOKOK, "MOTPINHMX NOXOK" Ta
noagiintux ("double arch") a6o iHAWBIAyanbHNUX NOXOK. 3 MeTO
[OCArHeHHs ONTUManbHOI aaresii peKOMeHA0BaHO HAHOCUTU TOH-
ki npowapok COLTENE Adhesive (wsunake cywinHs 3a 1 x8) a6o
afresusy iHWOro BUPOBHMKa, NPU3HAYEHOTO [N BUKOPUCTAHHA 3
MONIBIHINCMNIOKCAaHOBMMM BIATUCKHUMU Macamu. He 3acTocosysa-
TV agresve ana noniedipHUX MaTtepianis. 3acTOCOBYBATU Hanex-
HWi1 aaresus AnA MeTanesux abo NnacTmMacoBux NoXok. He 3acTo-
COBYBATVW aAre3B Ha CiTYaCTii YaCTWHI NOABIHOT BIATUCKHOT NOX-
Kn!

Hacapka ansa smiwyBaHHA

3aBxau 36epiratn KapTPWAXK 3i BCTAHOBIEHOK HAaCaAKOI0 ANA 3Mi-
wyBaHHs. Lle repmeTr3ye KapTpraX 10 HaCTYMHOTO BUKOPUCTaHHA
Ta 3anobirae 3a6pyAHeHHIo. Micna 3actocyBaHHA npofesiHikyBa-
TU WNAXOM 06PO6KM HacaaK1 ANA 3MillyBaHHA 3acO60M ANA fe3iH-
dekuii.

HacTynHe 3acTocyBaHHA KapTpuapKa: 3HATI BUKOPUCTaHY HacaaKy
ANnA 3MilyBaHHA, obepTaioun ii NPOTV FOAUHHWMKOBOI CTPINKM, Ta
yTunisysatu ii. BcTaHOBWUTY HOBY Hacaziky AnA 3milyBaHHA Ta no-
BEPHYTU 33 FOAVHHIKOBOIO CTPINKOW Ha % 06epty (90 °), wob 3a-
dikcyBaTh i B LiboMy NnonoxeHHi. lMouaTn nosyBaHHA MaTepiany B
POTOBIi NOPONKHWHI.

PekomeHaaUii AnA 3acTocyBaHHA
CnoyaTKy HamoBHUTW NOXKY Ta Py4YHUI WNpuy Ana
« Bip6uTKiB MaTepianom AFFINIS MonoBody. HeraitHo nicna
HaNOBHEHHS PO3MOYaTI BHECEHHS! WNPULIEM B POTOBIi
nopoxHuHi. Becb vac Tpumatu poToBMil
. HaKOHEUHUK 3aHypeHUM B MaTepian, w06
u@;anoﬁrm noTpannaHHIO MoBITPA. HeaaliHo

! ecmaHosumu 8i0MuckHy T0XKy!

, )il peBipuTH B p i, un marepian
BXe 3aTBEPAHYB, NepLU HiXK BUBOAUTI moro 3 pora.

BaxnuBo: 3 MeTOK 3a6e3neyeHHA HafjiifiHOTO 34enneHHs Kopury-
10400 Bi6UTKa 3 KOPUryIouMM MaTepianom MoTpiGHO peTenbHO
BUMMTM Ta BUCYLUMTM MOYaTKOBWIA BIAGUTOK (B'A3KMIA MaTepian, 6a-
3a abo MonoBody) nepep noganbLwnm BUKOPUCTaHHAM.

[leAKi naTeKcHi pyKaBWUKM Ta NOBEPXHi, KOHTaMiHOBaHi LMK na-
TEKCHUMW pyKaBuykamu (3y6u, npenaposaHi NoBepxHi, peTpakLii-
Hi HATKM TOLLO), MOXYTb HEraTWBHO BMIMHYTW Ha NPOLiEC 3aTBep-
AiHHA nonisiHincunokcaHis. [loTopkaiteca Ao matepianis Ta no-
BEPXOHb, 3 AKX 3HIMAIOTbCA BiABUTKM (3y61, NpenapoBaHi nosepx-
Hi, PeTPaKLiliHi HUTKK TOLLO), BUKIIOYHO PETENbHO BUMUTUMM Ta
NPOMUTUMI pyKaBuYKamu (MUATU BNPOAOBX 15 C MUIOYMM 3aco-
60M, TPOMMTYI TENNOKO BOAOIO LLie BNPOA0BX 15 ¢) abo 3acTocoByit-
Te BiHINOBI/HiTPUNOBI pyKaBuuku. CKNaaosi, WO MICTATb eBreHon
ab0 reMoCTaTUUHi PEYOBUHM, TAKOXK MOXYTb MEPELIKOANTYA ONTU-
MarnbHOMy 3aTBepAiHHI0. AKIWO AnA Ae3iHpeKLii BUKOPNCTOBYIOTH
nepekuc BoaHio H,0,, MicnA UbOro pPeKOMeHAOoBaHO pPeTenbHO
NPOMUTU TENNOIO BOAOI, OB YHUKHYTW YTBOPEHHS MOBITPAHUX
6ynbbaLloK.

AnA nopoBxKeHHA po6oyoro yacy nepey 3aCTOCyBaHHAM MOX-
Ha MOMiCTUTN MaTepian B XONOAUAbHUK.

Desindekuia

MpomuTy BiAGUTOK (XONOAHOI0) NPOTOUYHOI0 BOAOIO MIiCNA BUAaNeH-
HA 3 POTOBOI MOPOXHUHW. [le3iHdeKuia nicna NpoMMBaHHA Npu-
AaTHUM Ae3iHEKLiIHUM PO3UMHOM, AKI 3a3BUYail BUKOPWUCTOBY-
10TbCA B CTOMATONOTIUHMX Ka6iHe'rax, He Br/MHe Ha NOBEPXHI0 abo
po3mipu BigGUTKY. AKprnosi noxku cnig 36epirati Big abcop6uii
BOAN.

HAopaTkoBO

Cnip 3BaXkaTy Ha HaCTYMHI NYHKTW Mif Yac aBTOKNaByBaHHsA BifouUT-

KiB.

. BuKopunCTOBYBaTU BUK/IIOYHO KOMMOHEHTH, AKi MOXHa aBTOK/a-
ByBaTy (Hanpuknap, PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

. PeTenibHO OUNCTUTM Ta NPOMUTK BIABUTOK NPOTOUHOI Tenok
BOZIOI0.

. BigbutoK mMOXHa aBTOKNaByBaTW Ge3rocepefHbO MiCA oro
SHATTA.

. ABTOKNaByBaTV B NapoBOMY CTepuiizaTopi 3a TemnepaTypu
134°C/273°F (nporpama Prion).
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Baxnuso

AKIWO NPOBOANTLCA CTepuAi3aLlia BiABUTKIB iMnnaHTaTy, 3anuTariTe
3a3fanerigb BUPOGHWKA, UM MOXHA NPOBOAUTI aBTOK/aBYBaHHS
KOMIMOHEHTIB iMMNaHTaTy (Hanpuknag, BiATUCKHNX WTUGTIB TOWO).

BurotosneHHa mopeneii

Tincosi Moaeni MoXHa BifiIMBaTU He paHilue HixX Yyepes 30 XBUAUH.
BinbuTok 36epirae cTabinbHICTb PO3MiIpYy MPaKTUYHO BMPOAOBXK
HeoBMeXeHOro nepiofy yacy (LoHaNMEHLIE NPOTArOM 2 TUXKHIB).
MoHa BUKOPUCTOBYBaTU BCi CTaHAAPTHI CTOMATONOriYHI rincosi
martepianu (Hanpwviknag, Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone).

OumLLEeHHA BIATUCKHUX IOXKOK

Binbutok moXHa BuAanuTU Tynum iHcTpymeHnTom. COLTENE
Adhesive MOXHa PO3UMHUTY, 3aHYPVBLLV JIOXKKU B YHIBEpPCaNbHUI
CTaHAAPTHUI PO: a6o netpo. i edip. Li po:

cnifj 3acToCcoBYBaTH ILE B JO6PE NPOBITPIOBAHNX NPUMILLEHHAX.
MoxHa TakoX nposognTn n YNbTPa3ByKOBE OYULLEHHA Ta CTepI/Iﬂi’
3aLi0 NOXKOK 3BMYANHUM METOAOM.

TepmiH npupaaTHOCTI Ta yMOBM 36epiraHHA

PekomeHpoBaHo 36epiratn KapTpupax 3 matepianom AFFINIS
MonoBody 75 mn 3a Temnepatypu 15-23°C/59-73°F 1a 50% Big-
HOCHOI BO/IOrocTi nosiTps. 36epiratu nogani Big Axepen Tenna Ta
nonagaHHA NPAMUX COHAYHNX MPOMEHIB. AFFINIS MonoBody MoXe
BUKOPWCTOBYBATICA 3a NP o no

HA TEPMiHY NPUAATHOCTI, BKa3aHOTO Ha YMakoBLi Ta KapTPUAXI.

MapkyBaHHA
TepmiH npuaaTHOCTi Ta Homep L
TPUAXI.

BKa3aHi Ha ynakoBui Ta Kap-

TexHiuHi xapakTepucTuku 3rigHo 3 1SO 4823

BumiptoBaHHA npoBogunucAa npu  KiMHaTHIn  Temnepatypi
23°C/73°F 1a 50 % BigHOCHOI BONOrOCTi.

Yac 3miwysaHHsa (15 mn): 0:10 x8.
3aranbHuii pobounii yac: 1:30 xB.
Yac 3aTBepAiHHA B POTOBIN NOPOXHMHi: 2:30 xB.

[ata BUNycKy iHCTPYKUii
12-2018

I'IpmsHaHeHw?l ANA NpoAaxy BUK/IIOYHO CTOMATonoram Ta 3y60T€X-
HiuHMM nabopaTopiam abo 3a ix BKa3iBKO.

C€

For SDS see
www.coltene.com

Glossary

Consult instructions for use
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Keep away from sun light

o

Temperature limitation

Notified body registration number

(a)
m

Identification for Russia

Identification for Ukraine

Legal manufacturer

Expiry date

KE@Q

COLTENE/WHALEDENT AG ‘
Feldwiesenstrasse 20

9450 Altstatten/Switzerland
T+4171757 5300

F+4171757 5301
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