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AF F I N IS® heavy body/fast heavy body - surface activated

Gebrauchsinformation

Definition
AFFINIS ist eine Dentalabformmasse auf A-Silikon-
basis, mit automatischer Mischvorrichtung.

Materialtyp
Polyvinylsiloxan, additionsvernetzendes, oberfla-
chenaktiviertes Silikon-Elastomer.

heavy body/fast heavy body

Basis: hellbraun

Katalysator: caramel

- 1S0 4823, Type 1, high consistency

Anwendungsgebiete

- Abformmasse fiir die Uberabformung in der
Doppelmischtechnik

- Loffelmasse fiir die Korrekturabformtechnik

- Loffelmaterial fur Dual-Arch Technik

- Fixationsabformung/Uberabformung

- Fur alle Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und Im-
plantate (nach abgeschlossener Einheilung,
wenn eine Abformung vorgenommen werden
kann)

Wichtig

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

- Hohere Temperaturen beschleunigen den Ab-
bindeprozess, tiefere Temperaturen verlangsa-
men diesen.

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

Gegenanzeigen
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch keine be-
kannt.

Neben- und Wechselwirkungen
Polyvinylsiloxane weisen eine sehr gute biologi-
sche Vertraglichkeit auf. Bis jetzt sind keine schad-
lichen Neben- und Wechselwirkungen bei Patien-
ten und Praxispersonal bekannt. Abformstoffe
sind indikationsgemaR dazu bestimmt, im Mund
des Patienten zur Aushartung zu gelangen. Die
Verweildauer im Munde ist auf maximal die dop-
pelte Aushértezeit zu beschranken. Trotz grofRer
Reissfestigkeit ist darauf zu achten, dass keine Ma-
terialreste in Interdentalrdumen oder im Sulcus
zurlickbleiben. Stark untersichgehende Stellen
sind unter Umstanden vorgédngig auszublocken.

Loffel

Die Wahl des Loffels ist abhangig von der Abform-
technik oder personlicher Praferenz (konfektio-
nierte Loffel, ,Dual-Arch” oder individuelle Loffel).
Fir eine einwandfreie Haftung empfehlen wir, alle
Loffel mit einer diinnen Schicht COLTENE Adhesi-
ve (nach ca. 1T min trocken) oder mit jedem ande-
ren, fur Polyvinylsiloxane geeigneten Adhasiv zu
bestreichen.

Mischen

1. Den Sicherheitsdeckel entfernen.

2. Den Driicker betatigen und ein wenig Material
auf ein Papiertuch auspressen bis Basis und Ka-
talysator gleichméaBig aus der Offnung austre-
ten. Damit ist sichergestellt, dass die Kolben auf
der gleichen Hohe sind und eine optimale Mi-
schung erreicht wird.

3. Die Kartuschenoffnungen mit Papierttichern
abwischen.

4. Den entsprechenden Mixing Tip auf die Kartu-
schenoffnung aufsetzen und durch eine % -
Drehung im Uhrzeigersinn (90°) fixieren.

5. Durch gleichmé@Biges Betdtigen des Driickers
das Abformmaterial auspressen. Abrupte Be-

AF FI N |S® heavy body/fast heavy body - surface activated

Bijwerkingen/interacties

Polyvinylsiloxanen hebben een zeer goede biolo-
gische compatibliteit en tot nu toe zijn er geen
schadelijke reacties of secundaire effecten bij pati-
enten en/of tandheelkundig personeel bekend.
Afdrukmaterialen zijn bedoeld om uit te harden in
de mond van de patiént. Zij mogen echter niet
langer in de mond blijven zitten dan twee keer de
aanbevolen uithardingstijd. Hoewel zij een redelijk
hoge scheursterkte bezitten, moet men ervoor
zorgen dat geen enkel deel van het afdrukmateri-
aal in de interdentale ruimtes of in de sulcus ach-
terblijft. Ondersnijdingen dienen in bepaalde ge-
vallen te worden voorkomen, voordat de afdruk
wordt genomen.

Vormen

De keuze van de vormen (‘trays’) is afhankelijk van
de afdruktechniek en de voorkeur van de gebrui-
ker voor standaardvormen, beetvormen met een
dubbele boog of speciaal op maat gemaakte vor-
men. Voor een perfecte hechting raden wij u een
dunne laag COLTENE Adhesive (minimaal 1 min.
laten drogen) aan te brengen of een ander merk
hechtmiddel dat geschikt is voor gebruik met po-
lyvinylsiloxaan-afdrukmaterialen.

Voorbereiden van de afgifte

1. Trek de dop van de cartridge en gooi deze weg.

2. Knijp een kleine hoeveelheid materiaal direct
uit de cartridge op een papieren handdoek/
doekje dat u in uw hand houdt. Druk voldoen-
de materiaal eruit totdat duidelijk dat zowel het
basismateriaal als de katalysator aanwezig is.
Dit garandeert een goede menging.

3. Veeg direct eventuele materiaalresten van de
cartridgeopening.

4. Bevestig de geselecteerde mengpunt op de
cartridge en draai deze een kwartslag rechtsom
(90 °) om deze vast te zetten.

5. Knijp in de trekker met ononderbroken, con-
stante kracht om het materiaal te mengen en
eruit te drukken. Voorkom abrupte bewegin-
gen. Laat de trekker los als u wilt stoppen.

Mengpunt

Desinfecteer de mengpunt na gebruik door deze
met een desinfectiemiddel af te vegen. In horizon-
tale stand bewaren. Bewaar de cartridge altijd met
daaraan bevestigde mengpunt. Daardoor wordt
cartridge afgedicht totdat het weer wordt ge-
bruikt en wordt besmetting voorkomen. Verwijder
de mengpunt alleen direct voordat het materiaal
wordt gebruikt, controleer dat het materiaal ge-
lijkmatig eruit wordt gedrukt en bevestig een
nieuwe mengpunt.

Gebruiksadviezen

«dubbele mengtechniek»

Terwijl de vorm met materiaal wordt gevuld, kan
de tandarts beginnen met het aanbrengen van
het wash-materiaal rondom de preparatie. Het vul-
len van de vorm en het aanbrengen van het
wash-materiaal rondom de preparatie moeten op
hetzelfde moment worden beéindigd. Houd de
orale punt altijd ondergedompeld in het materiaal
om te voorkomen dat lucht wordt ingesloten.
Plaats de gevulde vorm direct in de mond van de pa-
tiént. Druk deze 2-3 s aan en houd deze in positie
totdat het materiaal volledig is uitgehard.

«2-stapstechniek»

Als een 2-staps «putty of heavy body/wash» tech-
niek wordt gebruikt, moet de primaire afdruk
zorgvuldig met lauwwarm water worden gerei-
nigd en gedroogd voordat deze wordt gebruikt.
Dit garandeert een goede hechting tussen de

wegungen vermeiden. Loslassen des Driickers
stoppt den Materialfluss.

Mixing Tip

Nach Gebrauch Mixing Tip mit Desinfektionsmittel
abreiben und nicht entfernen! Der Mixing Tip
dient als Verschluss bis zur ndchsten Verwendung
und verhindert eine Kontamination des Materials.
Horizontal aufbewahren. Erst unmittelbar vor er-
neutem Gebrauch gebrauchten Mixing Tip entfer-
nen, wiederum auf gleichmaBigen Materialfluss
Uberprufen und neuen Mixing Tip aufsetzen.

Gebrauchsempfehlung

«Doppelmischtechnik»

Wahrend des Loffelfillens kann der Behandler mit
dem Applizieren des Korrekturmaterials beginnen.
Beginn des Loffelfillens so wahlen, dass Fullen
und Umspritzen gleichzeitig beendet sind. Um
Luftblasen zu vermeiden den Oral Tip immer im
bereits ausgepresstem Material fuhren. Loffel so-
fort in den Mund einbringen! 2-3 s andrticken und
bis zur vollstdndigen Aushdrtung in situ halten.

«Korrekturabformtechnik»

Um eine einwandfreie Verbindung mit der Korrek-
turmasse zu gewahrleisten, muss die Erstabfor-
mung vor der weiteren Verwendung sorgfaltig mit
lauwarmem Wasser gereinigt und getrocknet wer-
den.

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

Wichtig

Immer mit Handschuhen arbeiten.
Hautsekretionen, Latex-Handschuhe und von La-
tex-Handschuhen kontaminierte Oberflaichen
konnen den Aushartungsverlauf von Polyvinylsil-
oxanen beeinflussen. Das Material und auch die
abzuformenden Oberflachen (Zahne, Préparatio-
nen, Retraktionsféden etc.) sollen nur mit griind-
lich gewaschenen und gespllten Handschuhen
(15 s mit Seifenlésung waschen, 15 s mit lauwar-
mem Leitungswasser spiilen) oder mit Vinyl-/Nit-
rilhandschuhen in Beriihrung kommen. Ebenso
konnen eugenolhaltige und gewisse blutstillende
Préparate eine vollsténdige Aushértung verhin-
dern.

Bei der Verwendung von Wasserstoffperoxyd als
Desinfektionsmittel muss, um Blasenbildung zu
vermeiden, griindlich mit lauwarmem Wasser ge-
spult werden.

Priifen Sie die Aushirtung der Abformung auch
intraoral vor dem Entfernen aus dem Mund.

Desinfektion

Die Abformung soll nach der Entnahme aus dem
Mund unter flieBendem Wasser abgesplilt werden.
Eine anschlieBende Desinfektion mit in der Den-
talpraxis ublichen Desinfektionsmitteln (gemaR
Herstelleranweisung) beeinflussen weder Oberfla-
che noch Dimension. Akrylat-Loffel sind gegen
Wasserabsorption zu schiitzen.

Optional

Beim Autoklavieren der Abformung gilt folgendes

zu beachten:

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

2. Abformung griindlich unter flieBendem, lau-
warmem Wasser spiilen und reinigen.

3. Abformung kann direkt nach der Abformnah-
me autoklaviert werden.

4. Abformung im Dampfsterilisator bei 134°C/
273 °F (Prion-Programm) autoklavieren.

wash (laagvisceuze materiaal) en het vormmateri-
aal.

Om een langere verwerkingstijd te bekomen,
kan het materiaal voor het gebruik in de koel-
kast geplaatst worden.

Belangrijk

Draag altijd handschoenen.

Sommige latexhandschoenen en oppervlakken
die door deze handschoenen zijn besmet (tanden,
preparaties, retractiedraden, etc.) kunnen een na-
delige invloed hebbben op het uithardingsproces
van polyvinylsiloxanen. Het materiaal en ook de af
te drukken oppervlakken (tanden, preparaties, re-
tractiedraden enz.) mogen alleen met grondig ge-
wassen en gespoelde handschoenen (15 sec. was-
sen met een detergent, nog eens 15 sec. spoelen
met lauwwarm leidingwater) of met vinyl-/nitriel-
handschoenen worden aangeraakt. Verbindingen
die eugenol of hemostatische stoffen bevatten,
kunnen ook een perfecte uitharding belemmeren.
Als waterstofperoxide (H,0,) wordt gebruikt voor
desinfectie, raden wij u aan daarna grondig met
lauwwarm water te spoelen om de vorming van
luchtbellen te voorkomen.

Controleer intraoraal of het materiaal is uitge-
hard voordat u het uit de mond verwijdert.

Desinfectie

De afdruk moet worden afgespoeld onder stro-
mend kraanwater nadat het uit de mond is verwij-
derd. Na het afspoelen, zal desinfectie met een
geschikte, in de handel verkrijgbare, dentale des-
infectieoplossing niet negatieve invioed hebben
op het adrukoppervlak of -afmetingen. Acrylvor-
men moeten worden beschermd tegen waterab-
sorptie.

Optie

Houd u aan de volgende punten bij het autoclave-

ren van afdrukken:

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

2. Spoel en reinig de afdruk grondig onder stro-
mend, lauwwarm water.

3. Afdrukken kunnen worden geautoclaveerd di-
rect nadat de afdruk is genomen.

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

Belangrijk

Bij het steriliseren van implantaatafdrukken, moet
u vooraf bij de fabrikant navragen of de implan-
taatdelen (bijv. afdrukpennen etc.) voor de auto-
claaf geschikt zijn.

Maken van modellen

De hardgipsmodellen kunnen op zijn vroegst na
30 min. worden gegoten. De afdruk blijft qua af-
metingen stabiel voor een bijna onbeperkte tijd
(ten minste 1 week). De oppervlaktespanning zal
verminderen en het gieten zal worden vergemak-
kelijkt als de afdruk kort met een reinigigingsmid-
del wordt uitgewassen en daarna grondig met
lauwwarm water wordt afgespoeld. Alle standard
hard- en steengipsen van bestaande merken (zo-
als Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone)
kunnen gebruikt worden.

Reiniging van vormen

De afdruk kan met een stomp instrument worden
verwijderd. Door weken in een in de handel ver-
krijgbaar, universeel oplosmiddel of petroleume-
ther zal de COLTENE Adhesive oplossen. Deze op-

Wichtig

Bei der Sterilisation von Implantatabformungen ist
mit den entsprechenden Herstellern vorgangig
abzukléren, ob die Implantatkomponenten (z.B.
Abformpfosten, usw.) autoklavierbar sind.

Modellherstellung

Die Abformung soll nicht vor 30 min ausgegossen
werden, danach bleibt sie uneingeschrénkt di-
mensionsstabil (geprift: 7 Tage). Ein kurzes Aus-
waschen der Abformung mit einem Spulmittel
und grindliches Nachsptlen mit klarem, lauwar-
mem Wasser reduziert die Oberflachenspannung
und erleichtert das Ausgiefen. Es kdnnen alle nor-
mengerechten Dentalmodellmaterialien (z.B. Fuji-
rock Gips, Hard Rock Gips), verwendet werden.

Loffelreinigung

Ausgehartetes Material kann mit einem stumpfen
Instrument entfernt werden. Durch Einlegen in
handelstibliche Universal-Losungsmittel oder
Leichtbenzin 16st sich das COLTENE Adhesive auf.
Losungsmittel sollten nur in gut beliifteten Rau-
men verwendet werden. Loffel wie Ublich reinigen
und desinfizieren.

Haltbarkeit und Lagerung

AFFINIS erfullt den vorgesehenen Zweck mindes-
tens bis zum Verfalldatum, das auf den Behdltnis-
sen aufgefiihrt ist, bei gut verschlossenen Behlt-
nissen, 15-23°C/59-73°F und 50% relativer
Feuchte. Abformungen sind bei normaler Zimmer-
temperatur aufzubewahren. Hitze und direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden.

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen Nummer
sind auf den Behdltnissen ersichtlich.

Technische Daten nach I1SO 4823
Die Messungen wurden bei 23°C/73°F Raum-

temperatur und 50 % relativer Feuchte ausgefiihrt.

AFFINIS heavy body

Mischzeit (15 ml): 0:15 min
Totale Verarbeitungszeit: 1:30 min
Mundverweildauer: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Mischzeit (15 ml): 0:15 min
Totale Verarbeitungszeit: 0:50 min
Mundverweildauer: 1:20 min

Herausgabe dieser Gebrauchsinformation
12-2018

Abgabe nur an Zahndrzte und zahntechnische La-
bors oder in deren Auftrag.

Instructions for use m
Definition
AFFINIS is a dental impression material for use in
dentistry with an automatic mixing device.

Material type
Polyvinylsiloxane, addition-type, surface activated
silicone elastomer.

heavy body/fast heavy body

Base: light brown

Catalyst: ~ caramel

— 1SO 4823, Type 1, high consistency

Indications

- Tray material for the 1-Step or double mix si-
multaneous technique

- Tray material for primary impression in 2-Step
«heavy body/wash» technique (similar to put-

losmiddelen mogen alleen worden gebruikt in
een goed geventileerde ruimte. Vormen kunnen
op de normale wijze worden gereinigd en gedes-
infecteerd.

Houdbaarheid en bewaren

AFFINIS kan worden gebruikt ten minste tot aan
de uiterste gebruiksdatum, die wordt vermeld op
de verpakkingen, in goed gesloten verpakkingen
bij een temperatuur van 15-23°C/59-73°F en
een relatieve luchtvochtigheid van 50 %. Afdruk-
ken moeten worden bewaard bij normale omge-
vingstemperatuur, waarbij blootstelling aan hitte
en zonlicht moet worden voorkomen.

Markering
De uiterste gebruiksdatum en het number zijn ver-
meld op de verpakking en de cartridge.

Technische gegevens ISO 4823

De metingen zijn gebaseerd op een omgevings-
temperatuur van 23°C/73°F en een relatieve
vochtigheid van 50 %.

heavy body
Mengtijd (15 ml):
Totale inwerktijd:
Uithardingstijd:

0:15 min
1:30 min
2:00 min

fast heavy body
Mengtijd (15 ml):
Totale inwerktijd:
Uithardingstijd:

0:15 min
0:50 min
1:20 min

Publicatiedatum
12-2018

Wordt alleen geleverd aan tandartsen en tand-
heelkundige laboratoria of volgens hun instruc-
ties.

Brugsanvisning m
Definition

AFFINIS er et dentalt silikone-aftryksmateriale
med et automatisk blandingssystem.

Materialtype
Hojviskast, elastisk hydrofilt A-silicone
(polyvinylsiloxan).

heavy body/fast heavy body

Base: lysebrun

Katalysator: karamelfarvet

- 1SO 4823, type 1, high consistency

Indikationer

— Skemateriale i forbindelse med at heavy body
og light body (regular body) blandes og anven-
des samtidigt som hhv. ske- og sprgjtemateria-
le.

- Skemateriale i 2-step aftryksteknikker (heavy
body/wash) - lad skematerialet afbinde forst,
hvorefter aftrykket korrigeres med en lettere
visikositet A-silicone.

- Skemateriale i forbindelse med dobbeltkaebe-
aftryk - aftryk af begge kaeber tages samtidigt,
mens patienten holder munden lukke om af-
tryksmaterialet.

- Aftryk til hel- eller delproteser.

- Overforsel af sekundzerdele i forbindelse med
implantatbehandling (nar fuldsteendig heling
er tilendebragt, og aftrykstagning nedvendig-
geres af behandlingsforlgbet).

Vigtigt
— Kontroller intraoralt, at alt materiale er fuld-

ty/wash technique.)

- Tray material for the Dual-Arch bite technique
(closed mouth Dual-Arch technique)

- For full and partial denture impressions

- For all border moldings, transfer copings or
«pick-ups» and implant cases (once healing has
taken place; and the case is ready for impres-
sion taking.)

Important

- Check intraorally if the material is completely
set before removing.

- 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 refrigerator 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. Howev-
er, they should remain in the mouth not more than
twice the recommended setting 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 certain instances, be
blocked out before taking the impression.

Trays

Tray selection depends on impression technique
and professional preference of stock trays, Dual-
Arch bite trays or custom trays. For perfect adhe-
sion, we recommend applying a thin layer of
COLTENE Adhesive (dry for minimum 1 min) or any
other brand of adhesive specified for use with pol-
yvinylsiloxane impression materials.

Dispensing preparation

1. Pull off the cartridge plug and discard it.

2. Eject a small amount of material directly out of
the cartridge onto a paper towel/tissue held in
your hand. Extrude enough material until it is
evident that base and catalyst are being eject-
ed. This ensures proper mixing.

3. Immediately wipe the cartridge orifice to re-
move excess material.

4. Attach the selected mixing tip to the cartridge
and twist a ¥4 turn clock-wise (90°) to lock it in
place.

5. Squeeze the trigger with a smooth, steady
force to mix and dispense material. Avoid
abrupt movements. Release the trigger to stop
the flow.

Mixing tip

Disinfect after use by wiping the Mixing Tip with a
disinfectant. Store in horizontal position. Always
store the cartridge with the Mixing Tip attached.
This seals the cartridge until it is used again and
prevents contamination.

Only remove mixing tip directly before the device
is to be used again, check that material is ejected
evenly and attach new Mixing Tip.

Recommendations for use

«double mix technique»

While loading the tray, the dentist may begin to
apply the wash-material around the preparation.
Tray loading and application of wash-material
around the preparation have to be completed at
the same time. Keep the oral tip immersed in the

material at all times to avoid trapping air. Immedi-
ately place filled tray into the patient’s mouth. Press
for 2-3 s and hold in position until the material is
completely set.

«two step technique»

If a 2-Step «putty or heavy body/wash» technique
is used, the primary impression, must be carefully
cleaned with lukewarm water and dried before
use. This will help guarantee good adhesion be-
tween the wash (low viscosity material) and tray
material.

For extended working time, material can be
placed in the refrigerator prior to use.

Important

Always wear gloves.

Some latex gloves and surfaces contaminated by
these gloves (teeth, preparations, retraction cords,
etc.) may interfere with the setting process of pol-
yvinylsiloxanes. The material and surfaces where
the impression will take place (teeth, preparations,
retraction cords, etc.) should only come into con-
tact 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.
Compounds containing eugenol or hemostatic
substances can also impede 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 bub-
ble formation.

Check intraorally if the material is set before re-
moving from the mouth.

Disinfection

The impression should be rinsed under running
tap water after removal from the mouth. After rins-
ing, disinfection with a suitable commercial dental
disinfectant solution will not affect the impression
surface or dimensions. Acrylic trays should be pro-
tected against water absorption.

Optional

The following points should be observed when

autoclaving impressions:

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

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

3. Impressions can be autoclaved directly after
taking the impression.

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

Important

When sterilising implant impressions, be sure clar-
ify 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 a practically unlimited period of time (for
at least 1 week). The surface tension will be re-
duced and pouring will be facilitated if the impres-
sion is briefly washed out with a detergent and
rinsed thoroughly in lukewarm clear water after-
wards.

All industry-standard dental stone model materi-
als (i.e. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone) can be used.

Cleaning of trays
The impression can be removed with a blunt in-
strument. Soaking in a universal commercial sol-

vent or petroleum ether will dissolve the COLTENE
Adhesive. These solvents should only be used in a
well-ventilated area. Trays can be cleaned and dis-
infected as usual.

Shelf life and storage

AFFINIS fulfils the intended purpose at least until
the expiry date, which is displayed on the contain-
ers, in well sealed containers at temperatures
15-23°C/59-73°F and 50 % relative air humidity.
Impressions should be stored at normal room tem-
perature, avoid exposure to heat and sun.

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

Marking
The expiry date and [LOTI number are shown on the
package and cartridge.

Technical data ISO 4823
Measurements are based on 23°C/73°F room

temperature and 50 % relative humidity.

AFFINIS heavy body

Mixing time (15 ml): 0:15 min
Total working time: 1:30 min
Setting time: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Mixing time (15 ml): 0:15 min
Total working time: 0:50 min
Setting time: 1:20 min

Date of issue
12-2018

Only supplied to dentists and dental laboratories
or upon their instructions.

Mode d’emploi m
Définition
AFFINIS est un matériau d'empreinte dentaire des-
tiné a étre utilisé dans un dispositif mélangeur au-
tomatique.

Type de matériau

Polyvinylsiloxane, élastomére a surface activée de
haute viscosité polymérisant par réaction d‘addi-
tion.

heavy body/fast heavy body

Base: brun clair

Catalyseur: caramel

- 1S0 4823, Type 1, high consistency

Indications

- Matériau de haute viscosité pour la technique
du double mélange en un temps

- Matériau de haute viscosité pour empreinte
primaire dans la technique d’empreinte en
deux temps « heavy body/wash » similaire a la
technique « putty/wash »

- Matériau de haute viscosité pour les em-
preintes sectorielles simultanées des deux ar-
cades en occlusion

- Pour les empreintes de prothése amovible, par-
tielle et compléte

- Pour l'enregistrement fonctionnel des tissus
mous, les empreintes de transfert, les em-
preintes de prothése sur implants (aprés cicatri-
sation et lorsque le cas est prét pour la réalisa-
tion des empreintes).

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 ra-
lentit

- Afin d'augmenter le temps de travail, le maté-
riau peut étre placé au réfrigérateur avant utili-
sation

Contre-indications

Aucune contre-indication connue, dans la mesure
ou le produit est utilisé conformément a ses indi-
cations.

Effets secondaires/Interactions

Les polyvinylsiloxanes ont une trés bonne compa-
tibilité biologique et jusqu‘a présent, aucun effet
secondaire n‘a été observé chez les patients ou le
personnel du cabinet dentaire. Les produits d’em-
preinte sont prévus pour durcir dans la bouche du
patient. Néanmoins, la durée de séjour en bouche
ne doit pas dépasser le double du temps de prise
recommandé. Malgré leur résistance a l'arrache-
ment relativement élevée, il convient de veiller a
ce qu'il ne subsiste pas de matériau dans les es-
paces interdentaires ou le sulcus. Le cas échéant,
exclure au préalable les parties en contre-dé-
pouille.

Porte-empreinte

Le choix du porte-empreinte dépend de la tech-
nique d’empreinte et de la préférence du praticien
pour un porte-empreinte du commerce, un PE.l
ou un porte-empreinte sectoriel pour enregistre-
ment simultané des arcades antagonistes. Pour
une parfaite adhésion, nous recommandons d‘ap-
pliquer une fine couche de COLTENE Adhesive
(temps de séchage rapide: 1 min) ou tout autre
adhésif spécifique pour polyvinylsiloxane.

Important

Lors de la stérilisation des empreintes implan-
taires, il est nécessaire de s'assurer au préalable
aupres du fabricant correspondant que les com-
posants implantaires (par exemple piliers d'im-
plants, etc.) sont bien autoclavables.

Préparation de la cartouche

1. Dévisser le bouchon de la cartouche et I'élimi-
ner

2. Exprimer une petite quantité de matériau di-
rectement de la cartouche sur un tissu ou un
papier tenu dans la main. Extruder assez de ma-
tériau pour s'assurer que la base et le catalyseur
sortent de la méme facon. Cela garantit un mé-
lange correct.

3. Essuyer immédiatement I'embout de la car-
touche pour éliminer le matériau en excés.

4. Fixer 'embout mélangeur sur la cartouche et le
verrouiller en le tournant d'un quart de tour
(90°) dans le sens des aiguilles d'une montre.

5. Presser la poignée du pistolet fermement mais
avec douceur pour mélanger et extruder le ma-
tériau. Eviter les mouvements brusques. Rela-
cher la poignée pour arréter I'écoulement du
matériau.

Embouts mélangeurs

L'embout peut étre désinfecté par essuyage avec
un produit désinfectant. Conserver la cartouche
en position horizontale. Toujours laisser 'embout
mélangeur sur la cartouche aprés utilisation. Ceci
assure la parfaite obturation de la cartouche
jusqu'a la prochaine utilisation et réduit la possibi-
lité d'une contamination. Lors de I'utilisation sui-
vante, retirer 'embout mélangeur usagé, contréler
le bon écoulement des deux matériaux et mettre
un embout neuf en place.

Conseils d’utilisation
«Technique du double mélange »
Pendant le chargement du porte-empreinte, le

praticien peut injecter le matériau de plus basse
viscosité autour des préparations. Le chargement
du porte-empreinte et l'injection du matériau
fluide doivent étre achevées en méme temps.
Conserver 'embout intra-oral immergé dans le
matériau au fur et a mesure de l'injection, de fagon
a éviter toute inclusion de bulle d'air. Mettre immé-
diatement en bouche le porte-empreinte. Appuyer
pendant 2-3 s, puis maintenir en place jusqu'a la
prise compléte du matériau.

«Technique en deux temps »

Si une technique en deux temps est utilisée, I'em-
preinte initiale doit étre soigneusement nettoyée
a l'eau tiede et séchée avant toute autre utilisation
pour assurer une bonne adhésion avec le matériau
de correction.

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

Important

Toujours porter des gants.

Certains gants en latex, et les surfaces contami-
nées par ces gants (dents, préparations, fil de ré-
traction, etc.), peuvent interférer avec le processus
de prise du polyvinylsiloxane. Le matériel et les
surfaces ou la prise d'empreinte va étre réalisée
(dents, préparations, fils rétracteurs, etc.) ne
doivent entrer en contact qu‘avec des gants abon-
damment lavés et rincés (laver pendant 15 se-
condes avec un détergent, rincer a l'eau tiéde du
robinet pendant 15 secondes supplémentaires) ou
des gants en vinyle/nitrile. Certaines préparations
a base d'eugénol ou certains hémostatiques inhi-
bent le processus de réticulation.

En cas de désinfection au peroxyde d’hydrogene
(H,0,) rincer ensuite abondamment a l'eau tiéde
courante afin d'éviter la formation de bulles.

Vérifiez la prise du matériau en bouche avant
désinsérer I'empreinte.

Désinfection

L'empreinte doit étre rincée a I'eau courante apres
désinsertion. Aprés rincage, la décontamination a
l'aide d'une solution désinfectante du commerce
n’‘altére pas I'état de surface et la précision dimen-
sionnelle de I'empreinte. Les porte-empreintes en
acrylique devraient étre protégés contre l'absorp-
tion d'eau.

En option

Veuillez respecter les recommandations suivantes

lors du passage de I'empreinte a I'autoclave:

1. Utiliser uniquement des composants autocla-
vables (par exemple PRESIDENT Tray AC,
COLTENE Adhesive AC).

2. Nettoyer soigneusement l'empreinte a l'eau
courante tiéde et rincer.

3. Lempreinte peut étre autoclavée aussitot apres
la prise d'empreinte.

4. Autoclaver I'empreinte dans un stérilisateur a
vapeur a 134°C/273°F (programme Prion).

Confection des modéles

L'empreinte peut étre traitée au platre au mini-
mum 30 min apres la prise. La stabilité dimension-
nelle de I'empreinte est pratiquement illimitée (au
moins une semaine). La tension superficielle sera
diminuée et la coulée du matériau de réplication
sera facilitée si 'empreinte est brievement lavée
avec un détergent et soigneusement rincée a l'eau
tiede. Tous les platres dentaires de qualité indus-
trielle 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 dis-
solvant universel d'usage courant ou avec de l'es-
sence minérale légeére. N'utiliser ces produits dis-
solvants que dans des pieces bien ventilées. Les
porte-empreintes peuvent étre nettoyés et désin-
fectés selon les procédures courantes.

Durée de conservation et stockage

AFFINIS remplit son office jusqu‘a la date de pé-
remption mentionnée sur les récipients, lorsque
les récipients sont convenablement fermés et
stockés a une température de 15-23°C/59-73°F
avec une humidité relative de 50%. Conserver les
empreintes a la température normale de la piece.
Eviter I'exposition & la chaleur et aux rayons so-
laires.

Attention
Les lois fédérales limitent la vente de ce produit
aux dentistes ou sur leurs instructions.

Marquage
La date de péremption et le numéro de sont
clairement indiqués sur les récipients.

Caractéristiques techniques 1ISO 4823
Les mesures sont faites a une température am-
biante de 23°C/ 73 °F, humidité relative 50 %.

AFFINIS heavy body

Temps de mélange (15 ml) : 0:15 min
Temps de travail total : 1:30 min
Temps de prise : 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Temps de mélange (15 ml) : 0:15 min
Temps de travail total : 0:50 min
Temps de prise : 1:20 min

Date de publication
12-2018

A ne délivrer qu‘aux dentistes et aux laboratoires
dentaires ou selon leurs instructions.

Istruzioni per l'uso

Definizione

AFFINIS & un materiale da impronta per uso odon-
toiatrico dotato di dispositivo di miscelazione au-
tomatico.

Tipo di materiale
Polivinilsilossano, elastomero siliconico per addi-
zione attivato in superficie.

heavy body/fast heavy body

Base: marrone chiaro
Catalizzatore: caramello

- 1SO 4823, Type 1, high consistency

Indicazioni

- Materiale da impronta per la tecnica simulta-
nea di miscelazione a fase singola o doppia

- Materiale da impronta per presa d'impronta
primaria nella tecnica «heavy body/wash» in
due passaggi (simile alla tecnica putty /wash.)

- Materiale da impronta per la tecnica a doppio
morso (tecnica “Dual-Arch” a bocca chiusa)

— Per prese d'impronta per protesi parziale e tota-
li

- Per tutti le fusioni marginali, le cappette di tra-
sferimento o «pick-ups» e i casi di impianto (al
termine della fase di guarigione e quando il ca-
so e pronto per la presa dimpronta.)

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 rallenta-
no.

- Per prolungare il tempo di lavorazione € possi-
bile conservare il materiale in frigorifero prima
del uso.

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note, purché il pro-
dotto sia utilizzato secondo le direttive.

Effetti collaterali/ interazioni

| polivinilsilossani presentano un‘ottima biocom-
patibilita e finora non sono note reazioni nocive o
effetti secondari per il paziente e/o il personale
sanitario. | materiali da impronta sono destinati ad
essere utilizzati per la presa nella bocca del pazien-
te. Il tempo di permanenza nel cavo orale ¢ tutta-
via limitato al doppio del tempo di presa racco-
mandato. Malgrado l'elevata resistenza elastica,
occorre fare attenzione che negli spazi interdentali
o nel solco gengivale non rimangano residui di
materiale. In certi casi si raccomanda di bloccare i
sottosquadri prima di prendere I'impronta.

Portaimpronta

La scelta dei portaimpronta dipende dalla tecnica
di presa dellimpronta e dalle preferenze del medi-
co dentista per portaimpronta confezionati, a dop-
pio morso o personalizzati. Per ottenere un‘adesio-
ne perfetta, si raccomanda di applicare un sottile
strato di adesivo COLTENE Adhesive (a secco per
almeno 1 minuto) oppure un adesivo di altra mar-
ca appositamente previsto per I'uso con materiali
per impronta in polivinilsilossano.

Erogazione della preparazione

1. Togliere il tappo dalla cartuccia e scartarlo.

2. Erogare una piccola quantita di materiale diret-
tamente dalla cartuccia su un fazzoletti-
no/panno di carta, tenendolo in mano. Erogare
una quantita sufficiente di base e catalizzatore
fino a ottenere un flusso unico omogeneo.
Questa operazione garantisce una miscelazio-
ne corretta.

3. Pulire immediatamente |'apertura della cartuc-
cia con un panno per eliminare il materiale in
eccesso.

4. Collegare il puntale di miscelazione prescelto
sulla cartuccia e bloccarlo ruotando in senso
orario di % di giro (90°).

5. Premere il grilletto esercitando una forza co-
stante e uniforme per miscelare ed erogare il
materiale. Evitare movimenti bruschi. Rilasciare
il grilletto (C) per interrompere il flusso di mate-
riale.

Puntale di miscelazione

Disinfettare il puntale di miscelazione dopo l'uso
passandovi un panno con disinfettante. Conserva-
re in posizione orizzontale. Conservare sempre la
cartuccia con il puntale di miscelazione attaccato.
Esso funge infatti da chiusura fino all'uso successi-
vo, impedendo la contaminazione del materiale.
Togliere il puntale di miscelazione soltanto subito
prima di riutilizzare il dispositivo, controllare che il
materiale sia erogato in modo uniforme e collega-
re il nuovo puntale.

Consigli per I'uso

«tecnica di miscelazione doppia»

Quando si carica il portaimpronta, il dentista puo
iniziare ad applicare il materiale wash attorno alla
preparazione. Il carico del portaimpronta e I'appli-
cazione del materiale wash attorno alla prepara-
zione vanno completati contemporaneamente.

Mantenere il puntale intraorale sempre immerso
nel materiale per evitare la formazione di bolle d'a-
ria. Inserire immediatamente il portaimpronta riem-
pito nella bocca del paziente. Premere per 2-3 se-
condi mantenendo in posizione, fino a quando il
materiale si é completamente indurito.

«tecnica in due passaggi»

Se si utilizza la tecnica in due passaggi «putty» o
«heavy body/wash», 'impronta primaria deve es-
sere accuratamente pulita con acqua tiepida ed
asciugata prima dell'uso. Cio garantisce una buo-
na adesione tra wash (materiale a bassa viscosita)
e il materiale da impronta.

Per prolungare il tempo di lavorazione é possi-
bile conservare il materiale in frigorifero prima
del uso.

Importante

Indossare sempre i guanti.

Alcuni guanti in lattice e le superfici contaminate
da questo tipo di guanti (denti, preparati, fili per
retrazione, ecc.) possono interferire con il processo
di polimerizzazione dei polivinilsilossani. Il mate-
riale e le superfici dove si realizza I'impronta (denti,
preparazioni, fili di retrazione, ecc.) devono entrare
a contatto esclusivamente con guanti accurata-
mente lavati e sciacquati (lavare per almeno 15 s
con un detergente e risciacquare con acqua tiepi-
da per altri 15 s), oppure con guanti in vinile/ nitri-
le. Anche i composti contenenti eugenolo e certi
preparati emostatici possono impedire l'induri-
mento ottimale. Se si utilizza perossido di idroge-
no (H,0,) come disinfettante, si raccomanda di
sciacquare acutamente con acqua tiepida per evi-
tare la formazione di bolle d'aria.

Prima di rimuovere il materiale dalla bocca,
eseguire un controllo intraorale per verificare
se é indurito.

Disinfezione

Si raccomanda di sciacquare l'impronta sotto ac-
qua corrente di rubinetto dopo averla tolta dalla
bocca del paziente. Dopo il risciacquo, la disinfe-
zione eseguita con una soluzione dentale com-
merciale adatta non influisce sulla superficie o le
dimensioni dellimpronta. | portaimpronta acrilici
vanno protetti da eventuale assorbimento d'ac-
qua.

Facoltativo

Osservare le seguenti regole quando si autoclava-

no le impronte:

1. Impiegare esclusivamente componenti auto-
clavabili (es. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Ade-
sivo AC).

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

3. Leimpronte possono essere autoclavate imme-
diatamente dopo la presa dell'impronta.

4. Autoclavare in sterilizzatore a vapore alla tem-
peratura di 134°C/273°F (ciclo Prion)

Importante

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

Realizzazione di modelli

I modelli in gesso possono essere versati dopo al-
meno 30 minuti. La stabilita dimensionale dell'im-
pronta & garantita per un periodo di tempo prati-
camente illimitato (come minimo 1 settimana). La
tensione superficiale si riduce e la colata risultera
pit semplice se si lava brevemente I'impronta con
un detergente, risciacquandola poi accuratamente

in acqua tiepida pulita. Possono essere utilizzati
tutti i gessi standard per la realizzazione di modelli
(per es. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental
Stone).

Pulizia dei portaimpronta

E’' possibile rimuovere limpronta con uno stru-
mento non appuntito. Limmersione in benzina
leggera o in solvente universale consente di scio-
gliere I'adesivo COLTENE Adhesive. Si raccomanda
di utilizzare questi solventi soltanto in ambienti
ben ventilati. | portaimpronta possono essere puli-
ti e disinfettati come di consueto.

Durata e conservazione

AFFINIS adempie allo scopo previsto almeno fino
alla data di scadenza indicata sulla confezione, in
condizioni di perfetta chiusura, alla temperatura di
15-23°C/59-73°F e umidita relativa del 50%.
Conservare le impronte a normale temperatura
ambiente, evitando I'esposizione al calore e alla lu-
ce solare.

Marcatura
La data di scadenza e il numero di[L0T sono indica-
ti sulla confezione e sulla cartuccia.

Dati tecnici ISO 4823
Le misurazioni si basano sulla temperatura am-
biente di 23°C/73°F e 50 % di umidita relativa.

heavy body

Tempo di miscelazione (15 ml): 0:15 min
Tempo totale di lavorazione: 1:30 min
Tempo di presa: 2:00 min
fast heavy body

Tempo di miscelazione (15 ml): 0:15 min
Tempo totale di lavorazione: 0:50 min
Tempo di presa: 1:20 min

Data di emissione
12-2018

Il prodotto deve essere distribuito unicamente a
dentisti, laboratori odontoiatrici o su istruzione
degli stessi.

Instrucciones para el uso E
Definicion
AFFINIS es un material para impresiones de uso en

odontologia con un dispositivo de mezcla auto-
matico.

Tipo de material
Polivinilsiloxano, reticulable por adicién y superfi-
cie activada, viscosidad alta.

heavy body/fast heavy body

Base: marron claro
Catalizador: caramelo

- 1SO 4823, Type 1, high consistency

Indicaciones

- Material para la cubeta en la técnica de 1 fase o
de doble mezcla simultanea

- Material para la cubeta para la primera impre-
sidn en latécnica de 2 fases <heavy body / wash»
(semejante a la técnica putty/rectificativa).

— Material para la cubeta en la técnica de doble
arco de mordida (técnica de triple mordida en
boca cerrada)

— Para impresiones de dentaduras parciales y
completas

- Para todos los modelos de margenes, copias
por transferencia o «pick-ups» y para implantes
(una vez finalizada la cicatrizacién y el caso esta
listo para la toma de impresion).

Importante

— Comprobar que el material ha fraguado com-
pletamente antes de retirarlo.

— A altas temperaturas el proceso de fraguado es
mas rapido y a bajas temperaturas se relentari-
za.

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

Contraindicaciones
Usandolo debidamente segun sus indicaciones no
se conocen contraindicaciones.

Efectos secundarios/interacciones

Los polivinilsiloxanos se caracterizan por una com-
patibilidad bioldgica excelente. Hasta el presente
no se conocen efectos secundarios ni interaccio-
nes nocivas en pacientes ni en el personal de la
consulta. Los materiales utilizados para la impre-
sidn han sido previstos para su endurecimiento en
la boca del paciente. El tiempo de permanencia en
la boca se limita como méax. 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 ninguln resto de material
en los espacios interdentales ni en el sulcus. Segun
la situacion clinica conviene llenar con anteriori-
dad las socavaduras y los espacios interproximales
con cera.

Cubetas

Se pueden emplear cubetas confeccionadas, par-
ciales y flexibles; la seleccion de una u otra depen-
de de la técnica de impresién empleada y de las
preferencias del odontélogo. Para conseguir una
adhesion perfecta recomendamos aplicar una ca-
pa fina de COLTENE Adhesive (tiempo minimo de
secado 1 minuto) o de cualquier adhesivo especifi-
Co para su uso con materiales de impresién de po-
livinilsiloxano.

Preparacion para el dispensado

1. Retire el tapon del cartucho y deséchelo.

2. Eyecte una pequena cantidad del material di-
rectamente del cartucho sobre una toallita/ pa-
fiuelo de papel hasta que salga la misma canti-
dad de base y catalizador. Esto garantizara una
mezcla correcta.

3. Limpie inmediatamente el orificio del cartucho
para eliminar el exceso de material.

4. Coloque la boquilla de mezcla seleccionada en
el cartucho y fijela girdndola un cuarto de vuel-
ta en el sentido de las manecillas del reloj (90°).

5. Apriete de modo suave y uniforme el gatillo pa-
ra mezclar y dispensar el material. Evite los mo-
vimientos bruscos. Suelte el gatillo cuando
quiera que deje de salir material.

Boquilla de mezcla

Después de su uso, desinfecte la boquilla de mez-
cla frotandola con un pano con desinfectante.
Gudrdela en posicion horizontal. Guarde siempre
el cartucho con la boquilla de mezcla montada. De
este modo el cartucho permanece sellado hasta su
nuevo uso y se evita la contaminacion.

Retire la boquilla justo antes de volver a usar el dis-
positivo, compruebe que el material es expulsado
de modo uniforme y coloque una nueva boquilla
de mezcla.

Recomendaciones de uso en la «técnica mixta»
Mientras se esta rellenando la cubeta, el dentista
puede comenzar aplicando el material de correc-
cién alrededor de la preparacion. La carga de la
cubeta y la aplicaciéon del material de correccion
alrededor de la preparacién deben concluir al mis-
mo tiempo. Mantenga siempre la punta intraoral
sumergida en el material para evitar la formacion
de burbujas. Inmediatamente después coloque la

cubeta de impresion llena en la boca del paciente.
Presione durante 2-3 s y mantenga la cubeta en esa
posicién hasta que el material haya fraguado.

«Técnica de dos fases»

Si emplea una técnica de dos fases «putty o heavy
body/wash», deberd limpiar cuidadosamente la
primera impresion con agua templada y secarla
antes de usarla. Esto garantizara una buena adhe-
sion entre el material de correccion (de baja visco-
sidad) y el material de la cubeta.

Para aumentar los tiempos, se puede dejar el
material en el refrigerador antes de utilizarlo.

Importante

Utilice siempre guantes.

Algunos guantes de latex y las superficies conta-
minadas por estos guantes (dientes, preparacio-
nes, hilos retractores, etc.) pueden influir en el en-
durecimiento de los polivinilsiloxanos. El material
y las superficies a imprimir (dientes, preparacio-
nes, hilos retractores) sélo deben tocarse con
guantes bien lavados y aclarados (lavarlos durante
15 s con solucién jabonosa y aclararlos durante 15
s con agua corriente) o con guantes de vinilo/ni-
trilo. Los compuestos que contienen eugenol o
sustancias hemostaticas pueden impedir un endu-
recimiento perfecto. Si se emplea agua oxigenada
(H,0,) como desinfectante se recomienda enjua-
gar con agua tibia después para evitar la forma-
cién de burbujas.

Comprobar intraoralmente el endurecimiento
de laimpresion antes de sacarla de la boca.

Desinfeccion:

La impresion debera enjuagarse bajo el chorro de
agua cuando se haya sacado de la boca. Después
del enjuague, la desinfeccion con un desinfectante
dental comercial no afecta a la superficie ni a las
dimensiones de la impresion. Las cubetas acrilicas
deberan protegerse contra la absorcién de agua.

Opcional

En la esterilizacién con autoclave de impresiones

hay que tener en cuenta lo siguiente:

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

2. Enjuagar y limpiar la impresién a fondo con
agua corriente templada.

3. Las impresiones pueden autoclavarse directa-
mente tras la toma de la impresion.

4. Esterilizar las impresiones en esterilizador a va-
por a 134°C/273°F (Programa prion)

Importante

Cuando se esterilicen impresiones de implantes,
asegurese de aclarar previamente con el fabrican-
te silos componentes de implantes (p.ej. Postes de
impresion, etc.) son autoclavables.

Elaboracion del modelo

Los modelos endurecidos pueden vaciarse como
muy pronto después de 30 minutos. La impresion
mantiene constantes sus dimensiones durante un
tiempo practicamente ilimitado (como minimo
durante 1 semana). La tension de la superficie se
reduce y el vaciado se simplifica si después la im-
presién se lava brevemente con un detergente y
se aclara bien con agua tibia. Se pueden utilizar
todos los materiales standard dentales comerciali-
zados (p.ejem. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

Limpieza de la cubeta

La impresién puede sacarse con un instrumento
romo. Colocandola en un disolvente universal, de
los normales en el mercado, o en bencina ligera se

disuelve el COLTENE Adhesive. Utilice estos disol-
ventes exclusivamente en lugares bien ventilados.
Limpie y desinfecte la cubeta del modo usual.

Caducidad y almacenamiento

AFFINIS cumple la finalidad prevista hasta la fecha
de caducidad indicada en los contenedores si és-
tos estan bien cerrados y almacenados a una tem-
peratura entre 15-23°C/59-73°F y con una hu-
medad relativa del aire del 50%. Las impresiones
deben guardarse a temperatura ambiente evitan-
do la exposicion al calor y al sol.

Caducidad
La fecha de caducidad y el nimero de puede
verse en el envase y el cartucho.

Datos técnicos ISO 4823

Las mediciones se efectuaron a una temperatura
ambiente de 23°C/73°F y una humedad relativa
del 50%.

AFFINIS heavy body

Tiempo de mezcla (15 ml): 0:15 min
Tiempo total de trabajo: 1:30 min
Tiempo de fraguado: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Tiempo de mezcla (15 ml): 0:15 min
Tiempo total de trabajo: 0:50 min
Tiempo de fraguado: 1:20 min

Fecha de publicaciéon
12-2018

El producto solo se suministra a odontélogos y a
laboratorios dentales o por orden de estos.

Instrugées de utilizacdo

Definicao

O AFFINIS é um material para impressdes denta-
rias a ser usado na dentisteria com um aparelho de
mistura automatico.

Tipo de material
Polivinilsiloxano, reticulavel por adicao, elastome-
ro de silicone de superficie activa.

heavy body/fast heavy body

Base: castanho clara
Catalizador: cor caramelo

- 1SO 4823, Tipo 1, consisténcia alta

Indicagées

- Material de moldeira para técnica de uma fase
ou de dupla mistura simultanea

- Material de moldeira para impresséo primdaria
em técnica de 2 fases <heavy body/correccao»
(semelhante a técnica de putty/correc¢do.)

- Material de moldeira para técnica de mordida
de arcada dupla (técnica de moldeira tripla de
boca fechada)

— Paraimpressoes de prétese parcial e completa

- Para todas as modelacdes de bordas, cristas de
transferéncia ou «pick-ups» e para implantes
(desde que a cura ja se tenha verificado e esteja
pronto para moldagem.)

Importante

- Verifique no campo intraoral se o material esta
completamente polimerizado antes de o remo-
ver.

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

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

Contra-indicagoes
N&o se conhecem contra-indicagées, desde que o
produto seja usado segundo as instrugoes.

Efeitos colaterais/interac¢des

Os polivinilsiloxanos tém uma compatibilidade
bioldgica 6ptima e, até agora, ndo se conhecem
reaccoes ou efeitos secundarios adversos em pa-
cientes e/ou pessoal dentario. Os materiais de im-
pressao devem secar na boca do paciente. No en-
tanto, ndo devem permanecer na boca mais que o
dobro do tempo de secagem recomendado. Em-
bora tenham uma resisténcia ao arrancamento
bastante elevada, deve ter-se atencdo para que
ndo fiquem restos de material de impressao nos
espacos interdentarios ou no sulco. As reentran-
cias devem, em alguns casos, ser tapadas antes de
tirar a impresséo.

Moldeiras

A seleccao das moldeiras depende da técnica de
impresséo e da preferéncia profissional por mol-
deiras rigidas, moldeiras de mordida de arcada du-
pla ou moldeiras individuais. Para obter uma ade-
sdo perfeita, recomendamos que aplique uma ca-
mada fina de COLTENE Adhesive (secar no minimo
1 min.) ou qualquer outra marca de adesivo espe-
cificado para uso com materiais de impressao de
polivinilsiloxano.

Aplicagdo do preparado

1. Retire a tampa de seguranca do cartucho e dei-
te-afora.

2. Extraia uma pequena quantidade de material
directamente do cartucho para um lengo de
papel que segura na mao. Extraia material sufi-
ciente até se ver que estdo a sair base e cataliza-
dor. Isto garante uma mistura adequada.

3. Limpe de imediato o orificio do cartucho para
retirar o material excedentério.

4. Junte a ponta de mistura seleccionada ao cartu-
cho, e rode no sentido dos ponteiros do relégio
com uma volta de % (90°) para encaixar.

5. Prima o gatilho com uma forca suave e cons-
tante, para misturar e aplicar o material. Evite
movimentos bruscos. Solte o gatilho para parar
o fluxo.

Ponta de mistura

Desinfecte ap6s usar, limpando a Ponta de Mistura
com desinfectante. Guarde em posicao horizontal.
Guarde sempre o cartucho com a Ponta de Mistura
junta. Isto sela o cartucho até a proxima utilizagéo
e evita contaminacdo. Retire apenas a ponta de
mistura imediatamente antes de nova utilizagao
do aparelho, verifique se o material sai uniforme-
mente e junte a nova Ponta de Mistura.

Recomendacobes de utilizagao

«técnica mista»

Ao carregar a moldeira, o dentista pode comegar a
aplicar o material de correcgdo a volta do prepara-
do. O carregamento da moldeira e a aplicagdo do
material de correcgéo a volta do preparado tém de
ser concluidos em simultaneo. Mantenha sempre
a ponta oral imersa no material para evitar bolhas
de ar. Coloque imediatamente a moldeira cheia na
boca do paciente. Prima por 2 -3 segundos e segure
até que o material esteja completamente seco.

«técnica de duas fases»

Se usar uma técnica de 2 fases «putty ou heavy bo-
dy/correccaon, a impressao preliminar tem de ser
cuidadosamente limpa com dgua morna e seca
antes de utilizada. Tal ajuda a garantir uma boa
adesao entre o material de correcgao (material de
baixa viscosidade) e o material da moldeira.

Para maiores tempos de trabalho, o material

pode ser guardado no frigorifico antes da
utilizacao.

Importante

Use sempre luvas.

Algumas luvas de latex e superficies contaminadas
por luvas de latex (dentes, preparados, fios de re-
tracgao, etc.) podem interferir com a secagem dos
polivinilsiloxanos. O material e superficies onde a
impressao tera lugar (dentes, preparados, fios de
retracgdo, etc.) devem apenas entrar em contacto
com luvas bem lavadas e enxaguadas (lave duran-
te 15 seg. com detergente, enxague com dgua cor-
rente morna durante mais 15 seg.) ou luvas de vi-
nilo/nitrilo. Os compostos que contenham euge-
nol ou substancias hemostaticas podem também
impedir uma secagem perfeita. Se for usada agua
oxigenada como desinfectante, recomenda-se
que enxague abundantemente com dgua morna
de seguida, para evitar a formacao de bolhas.

Comprove se o material endureceu antes de re-
tirar da boca.

Desinfeccao

A impressdo deve ser enxaguada com agua cor-
rente apds ser retirada da boca. Depois do enxa-
guamento, a desinfec¢do com uma solugéo desin-
fectante dental adequada a venda no mercado
ndo afectard a superficie de impresséo ou a estabi-
lidade dimensional. As moldeiras de acrilico de-
vem ser protegidas contra absor¢do de agua.

Opcional

Ao efectuar a esterilizagao de impressdes na auto-

clave devem observar-se os seguintes pontos:

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

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

3. Asimpressdes podem ser autoclavadas imedia-
tamente apos tirar a impressao.

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

Importante

Ao esterilizar impressoes sobre implantes, néo se
esqueca de clarificar previamente com o fabrican-
te se os componentes do implante (p.ex. espigoes
de impresséo, etc.) sdo autoclavéveis ou nao.

Fabrico de moldes

As impressoes podem ser corridas apds 30 min. A
impressao permanece dimensionalmente estavel
por um periodo de tempo praticamente ilimitado
(pelo menos 1 semana). A tensao de superficie se-
ra reduzida e o corrimento sera facilitado se a im-
pressao for lavada por breves instantes com um
detergente e, de seguida, bem enxaguada com
4gua morna. Todos os materiais standard para
confecgdo de modelos (ex. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone) podem ser utilizados.

Limpeza das moldeiras

A impressao pode ser retirada com um instrumen-
to rombo. A imersao num solvente universal a ven-
da no mercado, ou benzina dissolvera o COLTENE
Adhesive. Estes solventes devem apenas ser usa-
dos em areas bem ventiladas. As moldeiras podem
ser limpas e desinfectadas da forma habitual.

Durabilidade e marcacao

O AFFINIS cumpre o fim para que foi concebido,
pelo menos durante o seu periodo de validade in-
dicado nos recipientes, desde que estes estejam
bem selados e sejam armazenados a 15-23°C/
59-73°F e 50 % de humidade relativa do ar. As im-
pressdes devem ser armazenadas a temperatura-

-ambiente normal, evitando a exposicao ao calor e
luz solar.

Atengao
A lei federal limita a venda deste dispositivo a den-
tistas ou por ordem destes.

Marcacgéao
A data de expiracio e nimero de [LOT] so indica-
dos na embalagem e cartucho.

Dados técnicos ISO 4823

As medi¢des devem ser realizadas a uma tempera-
tura-ambiente de 23°C/73°F e 50% de humidade
relativa.

heavy body

Tempo de mistura (15 ml): 0:15 min
Tempo de operacao total: 1:30 min
Tempo de secagem: 2:00 min
fast heavy body

Tempo de mistura (15 ml): 0:15 min
Tempo de operacdo total: 0:50 min
Tempo de secagem: 1:20 min

Data de publicacdao
12-2018

Apenas fornecido a dentistas e laboratérios denta-
rios ou de acordo com instrugdes destes.

Gebruiksaanwijzing

Definitie

AFFINIS is een tandafdrukmateriaal voor het ge-
bruik in de tandheelkunde met een automatische
menger.

Materiaaltype
Polyvinylsiloxaan, additietype, oppervlakte-geac-
tiveerd silicone-elastomeer.

heavy body/fast heavy body
Basismateriaal: lichtbruin.
Katalysator: ~ caramel

- 1SO 4823, type 1, hoge consistentie

Indicaties

- Vormmateriaal voor de 1-staps- of simultane
tweevoudige mengtechniek

- Vormmateriaal voor de primaire afdruk in de
2-staps «heavy body/wash» techniek (verge-
lijkbaar met putty/ wash-techniek.)

- Vormmateriaal voor de dubbele boog-beet-
techniek (drievoudige vormtechniek met ge-
sloten mond)

- Voor volledige en gedeeltelijke gebitsafdruk-
ken

- Voor alle grensafdrukken, transfer copings of
«pick-ups» en implantaten (nadat genezing
heeft plaatsgevonden en de afdruk kan worden
genomen.)

Belangrijk

- Controleer intraoraal of het materiaal volledig
is verhard alvorens het te verwijderen.

- Hoge temperaturen zullen het verhardingspro-
ces versnellen, lage temperaturen zullen het
vertragen.

— Om een langere verwerkingstijd te bekomen,
kan het materiaal voor het gebruik in de koel-
kast geplaatst worden.

Contra-indicaties
Mits het product volgens de instructies wordt ge-
bruikt, zijn er geen contra-indicaties bekend.

staendigt afbundet for det fjernes

- Hegjere temperatur vil accellere, medens lavere
vil forsinke afbindingsprocessen

- Arbejdstiden kan forleenges ved at anbringe
materialet i keleskab fer anvendelsen

Kontraindikationer

Under forudsaetning af at produktet anvendes
som beskrevet, er der ingen kendte kontraindikati-
oner.

Bivirkninger/interaktioner

Polyvinylsiloxan (A-silikone) er et yderst biokom-
patibelt materiale, og der er indtil nu ikke rappor-
teret reaktioner eller bivirkninger hos patienter
og/eller tandklinikkens personale efter kontakt
med materialet. Aftryksmaterialet er beregnet til
at skulle afbinde i patientens mund. Det ber dog
ikke befinde sig i munden leengere end den dob-
belte afbindingstid. Selvom materialet har temme-
lig god traekstyrke, ber der udvises forsigtighed, sa
der ikke efterlades rester af materialet i approksi-
malrum eller i sulcus. Underskaeringer ber i visse
tilfeelde blokeres, inden der tages aftryk.

Skeer

Valg af ske afhaenger af aftryksteknik og personli-
ge preeferencer - stive metal- eller plastskeer, dob-
belte aftryksskeer eller individuelle aftryksskeer.
Med henblik pa optimal adhzesion anbefales en
applicering af et tyndt lag COLTENE Adhesive (tor-
ring i mindst 1 min.) eller et andet adhaesiv, der er
beregnet til A-silikone aftryksmaterialer.

Handtering af appliceringspistol

1. Fjern patron-proppen og kassér den.

2. Péen papirserviet, der holdes i handen, presses
en lille maengde materiale ud. Pres s& meget
materiale ud, at det er tydeligt, at bdde base og
katalysator kommer ud. Derved sikres en kor-
rekt blanding.

3. After straks patronens abning, sa overskydende
materiale fjernes.

4. Anbring den valgte blandingsspids (mixing tip)
pa patronen og drej den en kvart omgang med
uret (90°), sa den lases fast.

5. Aktivér aftraekkergrebet med et blgdt og jeevnt
pres, s& materialet blandes og dispenseres.
Undga stedvise bevaegelser. Dispenseringen
stopper, nar presset pa aftraeekkergrebet ophg-
rer.

Blandingsspids

Desinficér blandingsspidsen efter brug ved after-
ring med et desinfektionsmiddel. Opbevar den i
horisontal position. Opbevar altid patronen med
blandingsspidsen siddende pa. Herved er patro-
nen lukket og beskyttet mod kontamination indtil
naeste anvendelse.

Fjern ferst blandingsspidsen umiddelbart inden,
at systemet tages i anvendelse igen. Kontrollér, at
materialet flyder jeevnt og pasat sa en ny blan-
dingsspids.

Anbefalinger vedrgrende anvendelsen
«double mix teknik»

Medens aftryksskeen fyldes med materiale, kan
man allerede begynde at applicere et wash-mate-
riale (materiale af lettere viskositet) pa og omkring
preaeparationen. Fyldning af ske og applicering af
wash-materiale pa og omkring praeparationen skal
udferes samtidigt. Den intraorale applicerings-
spids skal hele tiden holdes nede i materialet. Der-
ved undgar man, at der opstar luftbleerer. Umiddel-
bart efter placeres den fyldte ske i patientens mund.
Pres skeen pad plads i 2- 3 sek. og hold den i positio-
nen, indtil materialet er helt afbundet.

«two step teknik»

Hvis der anvendes en to-trins "putty eller heavy
body/wash” aftryksteknik, skal det primaere aftryk
rengeres grundigt med lunkent vand og aftgrres
omhyggeligt inden videre anvendelse. Herved sik-
res en optimal adhaesion mellem skemateriale og
wash-materiale (materiale af lettere viskositet).

Arbejdstiden kan forleenges ved at anbringe

materialet i koleskab for anvendel
Vigtigt
Brug altid handsker.

Visse latexhandsker samt overflader, der er konta-
mineret med disse handsker (teender, praeparatio-
ner, retraktionstrad etc.) kan pavirke A-siliconers
afbindingsproces. Materialet samt de overflader
(teender, praeparationer, retraktionstrade etc.), der
skal laves aftryk af, ma kun komme i bergring med
omhyggeligt vaskede og skyllede handsker (vask i
15 sek. med en saebeoplgsning, skyl i 15 sek. med
lunkent postevand) eller med vinyl-/nitrilhand-
sker. Materialer, der indeholder eugenol eller hee-
mostatika kan ogsa hindre en perfekt afbinding.
Hvis der anvendes H,0, hydrogenperoxid til desin-
fektion, anbefales det, at dette afskylles meget
grundigt med lunkent vand, s& dannelse af blaerer
i aftrykket undgas.

Kontrollér intraoralt, om materialet er afbun-
det, inden det fjernes fra munden.

Desinfektion

Aftrykket ber skylles under rindende vand, efter at
det er fjernet fra munden. Efter skylning vil desin-
fektion med en almindelig dental desinfektions-
oplasning hverken pavirke overfladen eller dimen-
sionerne. Acrylskeer bor beskyttes mod van-
dabsorption.

Optionalt

Folgende punkter ber overholdes ved autoklave-

ring af aftryk:

1. Anvend kun komponenter, der taler autoklave-
ring (fx. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive
AQ).

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

3. Aftryk kan autoklaveres umiddelbart efter af-
trykstagningen.

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

Vigtigt

Ved sterilisation af implantataftryk skal det pa for-
hold afklares med den pageeldende producent,
om implantatkomponenterne (fx aftryksstifter) ta-
ler autoklavering.

Fremstilling af model

Gipsmodel kan tidligst stebes ud efter 30 min. Af-
trykket forbliver dimensionsstabilt i naesten ube-
grenset tid (i mindst 1 uge). Overfladespaendin-
gen reduceres, og stebningen lettes, hvis aftrykket
kort afvaskes med et syntetisk vaskemiddel og
derefter skylles grundigt i lunkent vand. Alle indu-
strielle standard dental gips model materiale (i.e.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental gips) kan
anvendes.

Renggring af skeer

Aftryksmaterialet kan fjernes med et uskarpt in-
strument. Iblgdszetning i geengse rensemidler til
aftryksskeer eller renset benzin kan oplese
COLTENE Adbhesive. Disse oplgsningsmidler ber
kun anvendes i godt ventilerede lokaler. Aftryks-
skeerne kan rengeres og desinficeres som nor-
malt.

Holdbarhed og opbevaring

AFFINIS kan mindst anvendes indtil den udlgbsda-
to, der er angivet pa beholderen. Produktet skal
opbevares i godt tillukkede beholdere samt ved
temperaturer pa 15-23°C/59-73°F og 50 % rela-
tiv luftfugtighed. Aftryksmaterialer bgr opbevares
ved normal stuetemperatur. Undga steerk varme
og sollys.

Maerkning
Udlgbsdato og produktnummer fremgar af
emballage og patron.

Tekniske data 1SO 4823
Malingerne er foretaget ved en stuetemperatur pa
23°C/73°F og 50 % relativ luftfugtighed.

AFFINIS heavy body

Blandetid (15 ml): 0:15 min
Total arbejdstid: 1:30 min
Afbindingstid: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Blandetid (15 ml): 0:15 min
Total arbejdstid: 0:50 min
Afbindingstid: 1:20 min

Udgivelsesdato
12-2018

Leveres kun til tandlaeger og dentallaboratorier el-
ler pa disses foranledning.

Bruksanvisning

Definition

AFFINIS &r en dentalavtrycksmassa med automa-
tisk blandningsmekanism.

Materialtyp
Polyvinylsiloxan, additivt hdrdande, ytaktiverad si-
likonelastomer.

heavy body/fast heavy body

Bas: ljusbrun

Katalysator: karamell

- 1S0 4823, Type 1, high consistency

Indikaioner

- Avtrycksmassa for 1-Step- eller samtidig dub-
belmix-teknik

- Skedmassa for priméravtryck vid 2-Stap "heavy
body/wash"-teknik (liknande putty/wash-tek-
nik.

- Skedmassa for dual arch bite technique (closed
mouth Dual-Arch technique)

- For hela och partiella protesavtryck

- For alla border moldings, transfer copings och
"pick-ups” samt implantat (efter avslutad fast-
ldkning, nar ett avtryck kan goras).

Viktigt

- Kontrollera intraoralt att materialet &r helt har-
dat fore borttagande.

- Hog temperatur snabbar pa hardningen och
ldg temperatur saktar ner den.

- For forlangd arbetstid kan materialet placeras i
kylskap fére anvandandet.

Kontraindikationer
Vid anvdndning enligt anvisningarna finns inga
bekanta kontraindikationer.

Biverkningar och interaktioner

Polyvinylsiloxaner har mycket god biologisk kom-
pabilitet. Hittills har inga biverkningar eller skadli-
ga sekunddreffekter noterats hos vare sig patien-

ter eller personal. Avtrycksmaterial ar avsedda att
hérdas i patientens mun. Tiden som massan befin-
ner sig i patientens mun bor begrénsas till maxi-
malt den dubbla hardningstiden. Trots rimligt hog
draghallfasthet bor sékerstéllas att inget avtryck-
smaterial ldmnas kvar i interdentalrum eller sulcus.
Underskar bor eventuellt blockeras innan behand-
lingen paborjas.

Avtrycksskedar

Valet av skedar beror pa avtryckstekniken eller
personliga preferenser (standardskedar, double
arch bite-skedar eller individuella skedar). For att
massan skall fasta optimalt rekommenderas en
pensling av alla skedar med ett tunt skikt av
COLTENE Adhesive (torkas i minst 1 min) eller med
annat for polyvinylsiloxan lampligt adhesiv.

Dispensering

1. Dra avampullens propp och kasta den.

2. Tryck uten liten mangd material direkt fran am-
pullen pa en pappershandduk i handen. Tryck
ut tills det syns att bas och katalysator kommer
fram. P4 sa satt blir blandningen riktig.

3. Torka omedelbart av dverskottsmaterial fran
ampullens 6ppning.

4. Satt den valda blandningsspetsen pa ampullen
och vrid ett kvarts varv (90 grader) medurs for
att lasa den.

5. Klam pa avtryckaren med en jamn rorelse for
att blanda och dispensera. Gor inga abrpta r6-
relser. Slapp avtryckaren for att avsluta.

Blandningsspetsen

Efter anvéndning torkas blandningsspetsen med
desinfektionsmedel. Férvara ampullen véagratt och
alltid med pasatt blandningsspets. Spetsen forslu-
ter ampullen till ndsta anvandning och férhindrar
kontaminering av materialet.

Blandningsspetsen tas av forst omedelbart innan
ampullen skall anvdndas igen. Kontrollera att
materialet kan tryckas fram jamnt, och satt pa en
ny blandningsspets.

Anviandningsrekommendationer

«Double mix»-teknik

Medan skeden fylls kan omsprutningen av prepa-
rationen péabarjas. Appliceringen och fyllningen av
skeden bor avslutas samtidigt. Hall munspetsen
hela tiden nedsénkt i materialet fér att undvika
luftbubblor. Fér genast den fyllda skeden pa plats i
patientens mun! Tryck fast i 2— 3 s och hall kvar tills
hdrdningen avslutats.

«Tvastegsteknik»

Om 2Step "putty eller heavy body/wash”-teknik
anvands maste primdravtrycket rengoéras med
ljummet vatten och torkas fore anvéndning. Pa sa
satt erhalls optimal adhesion mellan wash- och
skedmaterial.

For forlangd arbetstid kan materialet placeras i
kylskap fére anvandandet.

Viktigt

Anvénd alltid handskar.

Vissa latexhandskar och av latexhandskar konta-
minerade ytor kan paverka polyvinylsiloxaners
héardning. Avtrycksmaterialet och de ytor som ska
avbildas (tander, preparationer, retraktionstrad
etc.) skall bara komma i kontakt med noggrant
tvattade och skoljda handskar (tvatta i 15 sek med
tvallosning, skolji 15 sek med ljlummet kranvatten)
eller vinyl- resp. nitrilhandskar. Eugenolhaltiga el-
ler blodstillande @mnen kan &ven hindra en full-
standig hérdning.

Vid anvéndning av véteperoxid (H,0,) som desin-

fektionsmedel maste skoljas val med ljummet vat-
ten for att forhindra luftblasor.

Kontrollera intraoralt att materialet ar hardat
innan det tas ut ur munnen.

Desinficering

Avtrycket maste efter att det tagits ut ur munnen
spolas av under rinnande vatten. En efterféljande
desinfektion med en normal desinfektionslésning
for dentalbruk inverkar inte pa yta eller matt. Akry-
latskedar maste skyddas mot vattenabsorption.

Frivilliga atgéarder

| samband med autoklavering bor foljande saker

beaktas:

1. Anvand endast sdadana komponenter, som tal
autoklavering (t.ex. PRESIDENT Tray AC,
COLTENE Adhesive AC).

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

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

4. Avtrycket steriliseras i en angautoklav i 134°C/
273°F (Programmet avsett for prioner).

Viktigt

Da implantatavtryck steriliseras bér man pa for-
hand fraga tillverkaren om det ar mgjligt att auto-
klavera de komponenter, som anvénds i samband
med implantatarbeten (t.ex. avtryckshéttor osv.).

Modelltillverkning

Avtrycket far forst slas ut efter 30 min. Darefter ar
det dimensionsstabilt under praktiskt taget obe-
gransad tid (minst en vecka). Ytspanningen mins-
kar och utslagningen underlattas om avtrycket ef-
terat far en kort skéljning med rengéringsmedel
och skéljs noggrant i ljummet vatten. Alla industri-
framstéllda dentala modellgipsmaterial, (i.e. Fu-
jirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone), kan
anvéndas.

Skedrengéring

Hardat material kan avldgsnas med ett trubbigt in-
strument. Genom att ldgga skeden i universallos-
ningsmedel eller ldttbensin 16ses COLTENE Adhesi-
ve upp. Losningsmedel bér endast anvéndas i val
ventilerade rum. Skedarna rengdrs och desinfice-
ras pa vanligt satt.

Hallbarhet och lagring

AFFINIS ger 6nskat resultat minst till det utgangs-
datum som anges pa forpackningen, vid val for-
slutna behallare, 15-23°C/59-73°F och 50% re-
lativ luftfuktighet. Avtryck skall férvaras vid nor-
mal rumstemperatur. Undvik vdrme och direkt
solstralning.

Markning
Utgéngsdatum och lotnummer anges pa for-
packningen.

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

heavy body

Blandningstid (15 ml): 0:15 min
Total bearbetningstid: 1:30 min
Hardningstid: 2:00 min
fast heavy body

Blandningstid (15 ml): 0:15 min
Total bearbetningstid: 0:50 min
Hardningstid: 1:20 min

Bruksanvisningen utgiven
12-2018

Utldmnas endast till tandldkare eller tandteknisk
personal eller pa deras uppdrag.

Bruksanvisning m
Definisjon
AFFINIS er et dentalt avtrykksmateriale til bruk i
blandepistoler.

Materialtype
Polyvinylsiloksan, tilsetningstype, overflateakti-
vert silikonelastomer.

heavy body/fast heavy body
Base: Lysebrun
Katalysator: Karamellfarget

- 1SO 4823, type 1, hoy viskositet

Indikasjoner

- Avtrykksskjemateriale for 1-trinns eller dobbel
samtidig avtrykksteknikk

— Avtrykksskjemateriale til primaeravtrykk i
2-trinns «heavy body / wash»-teknikk (ligner
putty-wash-teknikk)

- Avtrykksskjemateriale for dobbeltbue bitt-tek-
nikk (dobbeltbueteknikk med lukket munn)

- Til hele eller delvise proteseavtrykk

- Tilall modellering av tannmarginer, alle overfeo-
ringskapper eller «pick-ups» og implantater
(nar tilheling er fullfert og pasienten er klar for
avtrykk)

Viktig

- Kontroller intraoralt om materialet er fullsten-
dig herdet for det tas ut.

- Hoye temperaturer vil gjere at herdeprosessen
gér raskere, og lave temperaturer vil gjeore at
den gar saktere.

- For en forlenget arbeidstid kan materialet plas-
seres i kjoleskapet for bruk.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner, forut-
satt at produktet brukes i samsvar med bruksan-
visningen.

Bivirkninger/interaksjoner

Polyvinylsiloksaner har svaert god biologisk kom-
patibilitet, og til na er det ingen kjente skadelige
reaksjoner eller bivirkninger for pasienter og/eller
tannhelsepersonell. Avtrykksmaterialer er tiltenkt
for herding i pasientens munn. De ber imidlertid
ikke forbli i munnen lengre enn to ganger anbefalt
herdetid. Selv om materialet har rimelig stor slite-
styrke, ma det utvises forsiktighet sa ingen del av
avtrykksmaterialet blir vaerende i mellomromme-
ne mellom tennene eller i sulcus. Underkutt skal i
enkelte tilfeller blokkeres for avtrykket tas.

Avtrykksskjeer

Valg av avtrykkskje avhenger av avtrykksteknikk
og fagmessig preferanse for avtrykkskjeer. For per-
fekt adhesjon anbefaler vi & pafere et tynt lag med
COLTENE Adhesive (terker pa 1 min) eller adhesiv
av et hvilket som helst annet merke spesifisert for
bruk med avtrykksmaterialer av polyvinylsiloksan.

Klargjering for dispensering

1. Trekk av patronpluggen og kast den.

2. Trykk ut en liten mengde materiale fra patro-
nen til terkepapir som du holder i handen.
Trykk ut nok materiale til det er tydelig at bade
base og katalysator blir trykket ut. Dette sikrer
riktig blanding.

3. Terk umiddelbart av patronapningen for a fjer-
ne eventuelt overfledig materiale.

4. Fest den valgte blandespissen pa patronen, og
vri en kvart omdreining med klokken (90°) for &
lase den fast.

5. Trykk pa avtrekkeren med jevn og stedig kraft
for @ blande og dispensere materiale. Unnga
plutselige bevegelser. Slipp avtrekkeren for &
stoppe stremmen.

Blandespiss

Desinfiser etter bruk ved & terke av blandespissen
med desinfeksjonsmiddel. Oppbevares i horison-
tal stilling. Oppbevar alltid patronen med pdsatt
blandespiss. Da forsegles patronen godt til neste
gangs bruk, noe som forhindrer kontaminering.
Vent med & fierne blandespissen til rett for utstyret
skal brukes igjen. Kontroller at materialet presses
ut jevnt og sett pa en ny blandespiss.

Anbefalinger for bruk

«Dobbel blandeteknikk»

Mens avtrykksskjeen fylles, kan tannlegen begyn-
ne a pafere wash-materialet rundt prepareringen.
Fylling av avtrykksskjeen og pafering av wash-ma-
terialet ber veere ferdig samtidig. Hold den orale
spissen nede i materialet for @ unnga luftbleerer.
Plasser den fylte avtrykksskjeen i pasientens munn
umiddelbart. Trykk i 2-3 sek og hold posisjonen til
materialet er herdet.

«To-trinnsteknikk»

Hvis to-trinnsteknikken «putty eller heavy bo-
dy/wash» benyttes, ma det primaere avtrykket
rengjeres med lunkent vann og terkes grundig for
neste trinn. Dette vil bidra til & garantere god ad-
hesjon mellom wash- (materiale med lav viskosi-
tet) og avtrykksskjematerialet.

For en forlenget arbeidstid kan materialet plas-
seres i kjoleskapet for bruk.

Viktig

Bruk alltid hansker.

Noen latekshansker og overflater kontaminert av
disse hanskene (tenner, prepareringer, retraksjons-
snorer osv.) kan forstyrre herdeprosessen til poly-
vinylsiloksaner. Materialet og overflatene der av-
trykket skal tas (tenner, prepareringer, retraksjons-
snorer osv.) skal bare komme i kontakt med grun-
dig vaskede og skylte hansker (vaski 15 sek med et
vaskemiddel, skyll med lunkent springvann i
15 sek til) eller vinyl-/nitrilhansker. Sammensetnin-
ger som inneholder eugenol eller hemostatiske
substanser kan ogsa hindre en perfekt herding.
Hvis det brukes hydrogenperoksid (H,0,) til desin-
feksjon, anbefales det a skylle grundig med lun-
kent vann etterpa for 3 unnga at det danner seg
bobler.

Kontroller intraoralt at materialet er fullsten-
dig herdet fgr det tas ut av munnen.

Desinfisering

Skyll avtrykket under rennende vann etter at det
fiernes fra munnen. Etter skyllingen vil desinfek-
sjon med egnet kommersielt tilgjengelig dental
desinfeksjonslgsning ikke pévirke avtrykkets over-
flate eller mal. Akrylskjeer ber beskyttes mot ab-
sorpsjon av vann.

Valgfritt

De folgende punktene ber overholdes ved auto-

klavering av avtrykk:

1. Bruk bare autoklaverbare komponenter (f.eks.
PRESIDENT-avtrykksskje AC, COLTENE-adhesiv
AQ).

2. Skyll og rengjer avtrykket grundig under ren-
nende, lunkent vann.

3. Avtrykk kan autoklaveres rett etter at avtrykket
er tatt.

4. Autoklaver i dampsterilisator ved 134 °C/273 °F
(Prion-program).

Viktig

Ved sterilisering av implantatavtrykk ma du avkla-
re med produsenten pa forhdand om implantat-
komponentene (f.eks. avtrykksposter osv.) er auto-
klaverbare eller ikke.

Tilvirkning av modeller

Gipsmodellene kan tidligst stopes ut etter 30 min.
Avtrykket forblir dimensjonalt stabilt i sa og si ube-
grenset tid (i minst 1 uke). Overflatespenningen vil
reduseres og fylling vil forenkles hvis avtrykket
vaskes med vaskemiddel og skylles grundig i lun-
kent vann.

Alle gipsmaterialer for avtrykk som overholder in-
dustristandard (f.eks. Fujirock, Hard Rock osv.) kan
brukes.

Rengjgring av avtrykksskjeer

Avtrykket kan tas ut med et stumpt instrument.
Blgtlegging i et kommersielt universallgsemiddel
eller petroleumseter vil lase opp COLTENE Adhesi-
ve. Disse lgsemidlene skal bare brukes i et omrade
med god ventilasjon. Avtrykkskjeene kan ogsa
rengjores og steriliseres med ultralyd.

Holdbarhet og oppbevaring

AFFINIS oppfyller det tiltenkte formalet minst til
utlepsdato som er angitt pa beholderne, i godt
forseglede beholdere ved temperaturer pa 15—
23 °C/59-73 °F og 50 % relativ luftfuktighet. Av-
trykk ber oppbevares ved normal romtemperatur.
Skal ikke utsettes for varme og sollys.

Merking
Utlgpsdato og [LOT-nummer er angitt pa forpak-
ning og patron.

Tekniske data 1SO 4823
Malingene er basert pa en romtemperatur pa
23°C/ 73 °F og 50 % relativ luftfuktighet.

AFFINIS heavy body

Blandetid (15 ml): 0:15 min
Total arbeidstid: 1:30 min
Herdeti 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Blandetid (15 ml): 0:15 min
Total arbeidstid: 0:50 min
Herdetid: 1:20 min
Informasjonsstatus

12-2018

Leveres kun til tannleger og dentallaboratorier el-
ler pa deres vegne.

Kayttoohje

Kéyttoohjeet

AFFINIS on silikonipohjainen, sekoituspistoolilla
annosteltava A-silikonimateriaali jéljentdmiseen.

Materiaalityyppi

Polyvinyylisiloksaani, A-silikoni, pinta-aktiivinen si-
likonielastomeeri.

heavy body/fast heavy body

perusmassa: vaaleanruskea

katalysaattori: keltainen

- 1S0 4823, Type 1, high consistency

Kéyttotarkoitus

- lusikkamateriaalina yksivaihe- ja kaksoisjéljen-
nostekniikassa

- lusikkamateriaalina alkujéljenndksiin kaksivai-
hetekniikassa (heavy body/wash)

- lusikkamateriaaliksi suljetun suun "Dual-Arch”-
tekniikassa

- koko- ja osaproteesijaljennoksiin

- kaikkiin kruunu-, silta-, inlay-, onlay- ja implant-
titdihin

Tarkeaa

— Tarkista intraoraalisesti, ettd materiaali on tdy-
sin kovettunut ennen suusta poistoa

- Korkea lampotila nopeuttaa prosessia ja matala
lampétila hidastaa

- Tyoskentelyajan pidentamiseksi materiaali voi-
daan laittaa jadkaappiin ennen kayttoa

Kontraindikaatiot

Tarkoituksenmukaisessa kaytossa ei ole esiintynyt

kontraindikaatioita.

Sivuvaikutukset sekd yhteisvaikutukset mui-
den aineiden kanssa

Polyvinyylisiloksaanit ovat erittdin hyvin siedetty-
ja.Tahan mennessa tuotteen kayttdjilla ei ole esiin-
tynyt haitallisia sivu- tai yhteisvaikutuksia.
Jéljennosmateriaalit on tarkoitettu kovettuvaksi
suussa. Kovettumisaika ei saa olla pidempi kuin
kaksi kertaa suositeltu kovettumisaika. Suuren ve-
nytyskestavyyden takia on varmistettava, ettei in-
terdentaalivéliin tai sulcukseen jaa ylimaaraistd
materiaalia. Allemenot tulisi mahdollisuuksien
mukaan sulkea ennen jaljenndksen ottoa.

Lusikka

Lusikan valinta riippuu kéytettavasta tekniikasta ja
hammasldékarin valinnasta metallilusikan, jaykan
muovilusikan tai henkilokohtaisen lusikan valilla.
Suosittelemme kdyttémaan COLTENE Adhesivea
(kuivuu noin 1 minuutissa) tai muuta polyvinyyli-
siloksaanille sopivaa lusikkaliimaa kaikkiin lusikoi-
hin.

Sekoitus

1. Poista ampullin suojakorkki ja heitd se pois.

2. Purista suoraan ampullista hieman materiaalia
paperille, kunnes materiaali tulee molemmista
rei'istd tasaisesti ulos. Siten varmistetaan opti-
maalinen sekoitus.

3. Pyyhi ampullin reidt valittomasti ylimaaraisesta
materiaalista.

4. Liitéa sekoituskarki ampulliin. Kdanna karkea
mydtdpdivaan ¥ kierrosta (90°), jolloin se luk-
kiutuu.

5. Purista materiaalia tasaisella voimalla kahvasta.
Valta akkindisia liikkeitd. Vapauta kahva lopet-
taaksesi ruiskutuksen.

Sekoituskarki

Desinfioi sekoituskarki kayton jalkeen pyyhkimalla
se desinfiointiaineella. Sailytd vaakatasossa. Ald
poista sekoituskarked kayton jalkeen, silla karki
toimii korkkina seuraavaan kayttokertaan ja estaa
materiaalin kontaminoitumisen.

Irrota karki vasta juuri ennen seuraavaa kayttoker-
taa. Tarkista ennen kuin kiinnitdt uuden sekoitus-
karjen, ettd materiaali tulee ulos tasaisesti.

Kayttosuositus kaksoisjdljennostekniikassa

Aloita ruiskutusmateriaalin vieminen preparaatin
ympadrille samanaikaisesti lusikan téyton kanssa.
Ruiskutus ja lusikan taytto tulee saada valmiiksi sa-
manaikaisesti. Pidd intraoraalikarki koko ruiskutuk-
sen ajan upotettuna materiaaliin ilmakuplien syn-
tymisen valttamiseksi. Aseta tdytetty lusikka vdilitté-

madisti suuhun. Paina kevyesti 2— 3 sekunnin ajan ja
pidd paikallaan, kunnes materiaali on tdydellisesti
kovettunut.

Kaksivaihetekniikka

Kaksivaiheista “putty tai heavy body/wash” - tek-
niikkaa kaytettdessa on alkujéljennés hyvan lop-
putuloksen aikaansaamiseksi puhdistettava lam-
pimalld vedelld ja kuivattava huolellisesti ennen
kayttoa. Tama toimenpide auttaa luomaan hyvan
adheesion matalaviskoosisen ruiskutusmateriaalin
ja lusikkamateriaalin vélille.

Tyosk lyajan pid ksi materiaali voi-
daan laittaa jadkaappiin ennen kayttoa.

Tarkeda

Kéytd aina kdsineita.

Lateksikasineet sekd lateksikdsineilld kontaminoi-
dut pinnat (hampaat, preparaatit, retraktiolangat)
saattavat vaikuttaa polyvinyylisiloksaanien kovet-
tumisprosessiin. Koske materiaaliin ja jaljennetta-
viin pintoihin, jotka ovat kosketuksessa materiaa-
lin kanssa (hampaat, preparaatit, retraktiolangat
ym) vain vinyyli-/nitriilikdsineilla tai perusteelli-
sesti pestyilld kdsilla (pese 15 s ajan pesuaineella,
huuhtele 15 s ja kuivaa). Myds eugenolipitoiset ja
tietyt verenhyytymiseen vaikuttavat valmisteet
voivat estdd tdydellisen kovettumisen.

Jos kaytat vetyperoksidia (H,0,) desinfiointiainee-
na, huuhtele jéljennds perusteellisesti [ampimalla
vedelld ilmakuplien syntymisen valttamiseksi.

Tarkista intraoraalisesti, ettd materiaali on ko-
vettunut ennen kuin poistat jaljennoksen
suusta.

Desinfiointi
Huuhtele jédljennds suusta poistamisen jalkeen
juoksevan veden alla. Huuhtelun jalkeen desin-
fiointi tavallisessa nestemdisessd desinfiointiai-
neessa ei vaikuta jaljenndksen pintaan tai sen
muotoihin. Suojaa akryylilusikat kosteudelta.

Huomioitavaa

Huomioi seuraavat kohdat jéljennoksia autokla-

voidessa:

1. Kdytd ainoastaan autoklaavin kestdvid materi-
aaleja (esim. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Ad-
hesive AC).

2. Huuhtele ja puhdista jéljennds huolellisesti
juoksevalla ja lampimalla vedella.

3. Jaljennokset voidaan autoklavoida valittdmasti
jaljennoksen oton jalkeen.

4. Hoyrysteriloi autoklaavissa 134 °C lampétilassa

Tarkeda

mistettava materiaalin valmistajalta ovatko
implanttimateriaalit (esim.nastat yms.) autoklaa-
vin kestavia.

Mallin valmistaminen

Valmista malli aikaisintaan 30 min paasta jaljen-
noksen otosta, sen jalkeen jéljennos séilyttad muo-
tonsa rajattomasti (vahintdan 1 viikon ajan). Jaljen-
noksen peseminen pesuaineella ja perusteellinen
huuhtelu ldmpimalld vedelld vahentda pintajanni-
tystd ja helpottaa mallin valmistamista. Valami-
seen voidaan kdyttad kaikkia tavanomaisia kipsi-
materiaaleja (kuten Fujirock Dental Stone tai Hard
Rock Dental Stone).

Lusikan puhdistus

Kovettunut materiaali voidaan poistaa tylpalla
instrumentilla. COLTENE Adhesive irtoaa liottamal-
la tavallisessa liuotusaineessa tai liuotebensiinissa.

Kéyta naita aineita vain hyvin tuuletetuissa tiloissa.
Lusikat voidaan puhdistaa ja desinfioida normaa-
listi.

Sailyvyys ja varastointi

AFFINIS soveltuu tarkoituksenmukaiseen kdyttoon
huolellisesti pakkaukseen suljettuna (15-23°C/
59-73°F, suhteellinen ilmankosteus 50%) vahin-
taan viimeiseen kayttopaivaan asti, joka on mer-
kitty pakkauksiin. Sailyta jaljennoksia normaalissa
huoneldmpétilassa ja suojaa kuumuudelta seka
auringolta.

Varoitus
Liittovaltion lain mukaan tuotetta saa myyda vain
hammaslaakari tai hammaslaakarin maarayksesta.

Merkinnit
Viimeinen kayttépaiva seké tuotantonumero
on merkitty pakkauksiin sekd ampulleihin.

Tekniset tiedot: ISO 4823

Mittaukset on suoritettu 23°C/73°F huoneen lam-
potilassa ja 50%:n suhteellisessa ilmankosteudes-
sa.

heavy body

Sekoitusaika (15 ml): 0:15 min
Kokonaistydskentelyaika: 1:30 min
Kovettumisaika: 2:00 min
fast heavy body

Sekoitusaika (15 ml): 0:15 min
Kokonaistydskentelyaika: 0:50 min
Kovettumisaika: 1:20 min

Kéyttoohjeen pdivays
12-2018

Luovutetaan vain hammaslaakareille, hammastek-
nisille laboratorioille tai heiddn maardyksestaan.

Oplopog

To AFFINIS eivat éva oSovTIaTPIKO AMOTUNWTIKO
UAIKO pE QUTOUATO CUOTNUA AVAUIENG.

Odnyigc xpriong

TOmo¢ UAIkoOU

MoAuBvulciho&avn, eEhacTopepr OINKOVN TIOAU-
ueplopevn pe avtidpaon mPooBnRKNg, P Evepyo-
moinon em@aveiag.

heavy body/fast heavy body
Bdon:avolxto kagé

KataAutng: oto Xpwia TN KapapéAag
- 1SO 4823, Type 1, high consistency

Evéeifeig

- ATOTUNWTIKG UAIKO SloKapiou yia v TEXVIKN
amotlnmwong o€ Hia @daon f TNV TEXVIKA NG
TauToxpovng SIMARG avapgng

- AnoTtunwTiko LAIKS Stokapiou yla KUpla amotu-
nwon oe S0o @doelg «<heavy body/wash»
(6pola pE TNV TEXVIKA QMOTUMIWTIKOU UAL-
KoU/mAvoNG.)

- AToTUNWTIKG LAIKO S1oKapiou yia v TEXVIKNA
™M¢ amotunmwong SmAol @paypol (KAEWOTO
OTOUQ, TEXVIKN TPUTAOU QmOTUNWTIKOU SloKapi-
ouv)

— Tl ONIKEG Kal MEPIKEG 0SOVTOOTOIYIES

— Ta ONEC TIG AMOTUTIWOELG TWV OPiWY, YO TN HE-
TaQopd KAAUMITPWV 1y «pick-ups» Kat yla Tnv
amoTUNWON EUPUTEVPATWY (OTaV €Xel Yivel n
eMOUAWON Kal N TePIMTWaon &ival €toun yia
amotunwon).

INHAvTIKO

- ENéy&te ev80OTOHATIKA €AV TO UNIKO €XEL TIOAU-
UEPIOTEL MANPWG.

- OtuynAéc Beppokpaoieg emraxvvouy T Stadt-
KQaoia TOU TTONUHEPIOHOU Kal Ol XaunAég Beppo-
Kpaoieg TV empPBpadivvouv.

- Edv BéAete va maparteivete 1o Xpovo epyaciog
UTTOPEITE VA TOTTOBETHOETE TO UANIKO 0TO YuyEio
TPV amo TN XPrion Tou

Avtevéeifeig

Agv umdpxel Kappia yvwoTr, €@’ 600V To TPoidV
XPNOLHOTOLEITAl CUPPWVA HE TIG EVOEIEEIS TOU Kal
TIG 08nyieg Xprioew  Tov.

AvemOUupnTeC evépyereg/ Avtevdeielg

Ot moAuBIVUAGINOEAVEG €xouv pia TTOAUY KaAR Plo-
AoyIKAy ouUPBATOTNTA Kal PEXKPL OAPEPA Kappia
Seutepevovoa avtidpaon 1 aMnAenidpaon Sev
£xel mapatnenOei oe aoBeveic rj/ kat 6To odovTia-
TPIKO MpoowmiKd. Ta AMOTUNWTIKA UANIKE €xouv
TpoBAe@Oei va okAnplvovtal 0To OTépa Tou
aoBevr). EvtoUutolg, n SidpKela MAPAROVAG TOUG
OTO OTOMA €ival KATA TO HEYIOTO N SITMA TOU GUVI-
OTWHEVOU XPOVOU TTOAUHEPIOUOU Toug. Map’ OAn
™V €€QIPETIKA QVTOXK) TOU UAIKOU OTnV amooyion
TIPETIEL TTAVTA VA EAEYXETE YIA TUXOV UTTOAEIHpOTA
AMOTUNIWTIKOU UAIKOU 0Ta HecodovTIa SlacTrhpa-
TA KAl 0TNV OUAOSOVTIKI OXIOUH. Z€ OPIOUEVEG TIE-
PUTTWOELS, Ol UTTOOKAEG TTPETTEL va YepiovTal itV
™ ARPn TOL AMOTUTTWUATOG,.

AnotunwTika Siokapia

H emAoyr Tou anmotunwTikou Siokapiou e§aptatal
amnd TNV TEXVIKH amotumwaong mou Ba akohouBbnOei
Kal amod TNV MPOCWTIIKY TTPOTIUNoN TOU YlATPOU
yla oTavtap amotunmwtikd Stokdpla 1 Simhol
PPAYHOU OUYKAEIONG 1} aTopKd Stokdpta. Ma tnv
TENELQ TIPOGPUOT TOU ATTOTUNTWTIKOU UAIKOU TTAVW
0710 S10KAPLO, CUVIOTOUUE TNV EMAAENYN TOL SloKa-
piou pe éva Aentéd otpwpa COLTENE Adhesive (rm-
&n og TouNdxtotov 1 Aemtd) ry omotloudrmoTe AANOU
OUYKOAMNTIKOU rapdyovTta KatdAAnAou yia xprion
UE aMOTUTTWTIKA LUAIKA ToAuBtvulatho&avng.

Npostolpacia avapéng

1. AQAIP£0TE TO TIWMA TNG PUOLYYAG Kot TTETAETE
T0.

2. E€wBnRoTe pia pikpr) moodtnta uAiKou ameuBei-
ag and 1 @Uolyya €MAVW OE amOPPOPNTIKO
XapTi Tou Kpatdate oto Xépl oac. EEwOnote ap-
KETO UNIKO UEXPIG OTOU Eival pavepo OTL Bdon
Kal KataAutng péouv e€ioou. Autd Slao@ahilel
TN OWOTH KAl OOLOYEVH AVAUELEN.

3. ZKoumioTe apéowg To Avolypa TnG eUoLyyag yla
Va APaIPEOETE TO TTEPIOCIO UAIKO.

4. TomoBeTNOTE TOV EMAEYHEVO QVAUIKTAPA OTN
@UOLyya Kal OTPEYTE TOV KATA éva TETAPTO TNG
OTPOPNG CUUPWVA HE TN POPA TWV SEIKTWY TOU
poloyiov (90°).

5. Miéote tn okavSAAn pe opaln, otabepry Suva-
HnN Yo va avapiete kat va eEwONROETE TO UAIKO.
ATTIOQUYETE TIC OMOTOMES KIVAOELG. ATENELOE-
PWOTE TN OKAvSAAN yla va OTAUATACETE TN
pon.

Avapiktipag

AMOAUPAVETE PETA T Xprion okoumi{ovtag Tov
QVAUIKTAPA HE €Va amOAUHAVTIKG péco. Duldooe-
T€ o€ opt{ovTia Béon. APrVETE TAVTOTE TO XPNOL-
HOTIOINUEVO aVAMIKTAPA TTAVW OTn QUotyya. AuTo
£€00@aNilel TO pUNTIKO KAEICIMO TNG QUOLYYaAS
UEXPL TNV EMOMEVN XPNOIHOTIOINGT TNG Kal eUmodi-
Ce1 TNV aAANAOPOALVON. AQPAIPECTE TOV AVAUIKTH-
Pa HOVO APECWG TIPIV TNV EMTOUEVN XPNOIOTOINCN
™G QUOLYYaE, ENEYETE OTL TO LAIKO e€wBeital opa-
A4 Kal TOTTOBETAOTE £val VEO AVAUIKTAPA.

0d8nyigg XpioEwG yia Ty

«TEXVIKNA TNG SIMARG avapéne»

Ev) @poptwvel To S10KAEPLOo, 0 0dovTiaTpog pmopei
va apxiogl va TomoBeTei To UMK MAUoNG YUpw amod
Vv mapackeun. H optwon tou Siokapiou kat n
TomoB£Tnon Tou LAIKoU MAUoNG yUpw amd Ty ma-
PaOKEL TIPEMEL va oAokAnpwBouv Tautdxpova.
Aot peite To mpootduo tomobétnong (oral tip)
TIAVTOTE €UPUOIOUEVO OTO UAIKO yla va amopEu-
XO¢ei 0 ekyhwiopdg Tou aépa. TomoBeTrioTe auéows
0T0 0T6A ToU aoBevoUG To YeuIouévo Siokdpio. MMié-
OTe T0 yia 2-3 SeutepOAenTa Kal KpatrjoTe To oTN
Béon Tou péxpt va mréel TeAgiwg.

CTEXVIKN TNG AMOTUNMWONG € U0 PACEIC»

Eav xpnolpomoleital pia TEXVIKY amoTunmwong o€
800 @aoelg (amotumwTikd UAIKS 1 heavy
body/wash), To apxiké anotimwua mémel va Ka-
BaploTei pe YMapod vepd Kat va oTeyvwOei empe-
Mg mptv TN Xprion. Etol Ba e§aopaliotei n dplotn
npéopuon HeTall Tou UAIKOU mAUONG (VAIKO pe
XOUNAS 1EWEEC) Kal Tou UAIKOU Tou SIoKapiou.

Edav OéAeTe va maparteiveTe To Xpovo epyaciag
HmopEite va TOomoBETHOETE TO UAIKO GTO Yuysio
TIPIV amé TN XPrion Tou

INHAVTIKO

MNavtote va @opdte yavtia.

Opiopéva yavtia amd NaTéE Kat ol EMPAVELEG TTOU
@épouv ixvn and ydvtia Aatég (§évtia, mapackeu-
£G, VAMA anmwbnong K.AT.) Umopei va emnpedoouv
™ Slepyacia MOAVPEPIOUOU Twv MOAUBIVUAGINO-
Eavwv. To UAIKG Kal ol emipaveleg 6mou Ba yivel n
anotunwon (86vTia, TMaOPAOKEVES, vApa amwon-
oNG, KAL) TIPEMEL va €pyovTal O€ EMAPH HOVO e
yavtia mou éxouv TAUBei Kat EemAuBei Teleiwg
(MAUVETE yla 15 SEUTEPONETTA PE ATTOPPUTIAVTIKO,
Eem\Uvete pe xMapo vepd Bpuong yla akdua
15 SeutepdAenta) i yavtia Bivuliou-/vitpihiou.
EVWOoEIG TOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN 1) QUHOCTATIKES
0Uoieg pmopei emiong va epmodioouv Tov TéAEID
TIOAUHEPIOUO. Z€ TTEPIMTWON AMOAUMAVONG UE UTTE-
poé&eiblo Tou udpoyodvou (o§ulevé), cuvioTatal va
Eem\évete MONU KaAd pe dpBovo xMapo vepd yia
Va amo@eVXOEi 0 OXNUATIONOG UOCAANISWY aPOg.

EAéy€te TRV mi&n TOU AMOTUNIWHATOG OTO GTO-
Ha TIPIV TO OMTOHAKPUVETE.

AmoAUpavon

To amotunwpa mpémel va EeMUBEi pe TpEXOUEVO
VEPO HETA TNV amOUAKPUVON TOU amd To oToua.
Metd to EEmAupa, N amoAUAvVon TOU ATOTUTIWHO-
TOG HE €va KATAAMNAO amoAUHAVTIKO StdAupa Tou
epmopiov dev Ba enmnpedoel Tn otabepdtnta Sia-
OTACEWV TOU OMOTUTIWHATOG 1) TNV EMIPAVELL TOU.
Ta akpuMKA amoTUNWTIKA SloKdApla TIpEmel va
TipooTatevovTal amd TNV MPoopdPnan vVePOU.

MpoaipeTika

Katd tnv anocTeipwaon Twv amoTunwudTwy o€ au-

TOKAUOTO, TIPEMEL va TnpolvTal Ta akohouba on-

peia:

1. Xpnolpomolgite povo e§apTripata mou pmo-
poUV va amooTelpwOoUV O AUTOKAUOTO (TY.
Siokdplo PRESIDENT Tray AC, ouykoANNnTIKO
COLTENE Adhesive AC).

2. Zem\Uvete kat kaBapioTe To amotunwya Sie€o-
SIkA KATW ammé TPeXOUHEVO, XAapd VEPO.

3. Ta anmoTunmwuaTa Hmopouv va amooTtelpwBolv
O€ QUTOKAUOTO AUECWE META TN AjPn Tou amo-
TUTTWHATOG,.

4, ATIOOTEIPWOTE OE AMOCTEIPWTN ATUOU O€ Bep-
Hokpaoia 134°C/ 273 °F (mpoypappa Prion)

ZNHavTIKOG

Katd tnv amooteipwon amotunwudtwy EUQUTEL-
patwy, BePaiwbdeite 0TI €xeTe SIEUKPIVIOEL €K TWV
TIPOTEPWV HE TOV KATAOKEVAOTH), AV TA £§0PTAMA-
Ta TOU EPQUTELHATOG (LY. aovag amotumwong
KTA.) umopoUV va amooTelpwBolV O AUTOKAUGTO
 OxL.

Kataokeun ekpaygiwv

Ta yOyiva ekpayeio Lmopouv va KAaTaoKELAOTOUV
TO VWwpitePo petd amd 30 Aentd. H otabepdnta
S100TA0EWY TOU ATOTUTIWHATOG Eival TIPAKTIKWG
ameploploTn (yia Touhdylotov 1 efSopdda). H em-
pavelakn tédon Ba pewdel kat n Kataokevr Tou
ekpayeiov Ba SieukoluvBei eav To amotunwua
TAUBEL yla Niyo HE QmoppuUTAVTIKO Kal OTn OUVE-
Xela EemuBei S1e€obikd pe xhapo kabapod. Mmo-
poUV va Xpnolpomoinfolv yla TNV KATACKEUN €K-
Hayeiwv OAeG 0L 0SOVTIATPIKEG BLIOPNXAVIKEG yUOL
IOV TTANPOUV TIG AMTAITOVHEVEG TTIPOSIAYPAPEG (TX.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

KaBapiopo¢ Twv amotunwTiKwv Siokapiwv

To anmotunwua Pmopsi va agatpedei pe éva apPA0
epyaheio. O ouykoAnTIKGG mapdayovtag COLTENE
Adhesive pmopei va SioAubei o€ éva S10AUTIKO Ye-
VIKAG XPOEWG TOU EUTOPIOU 1 e TTETPEAATKO QOE-
pa. Xpnolpomoleite Ta SIGAUTIKA AUTA HOVO OF Ka-
A& agp1{opevoug xwpoug. Kabapiote Kat amoAvpd-
VETE Ta AMOTUNTWTIKA S1oKApLa pE TG ouvrBelg Sia-
Sikaoieg.

Adpkera {wnig kat @UAagn

To AFFINIS ekmAnpoi Toug POTEIVOUEVOUG YI' auTd
OKOTIOUG PEXPL TNV avaypaPOUEVN ETT{ TNG CUCKEL-
aciag nuepopnvia A&ewc tou, £’ doov ol YUoLy-
YEG Slatnpolvtal EpUNTIKA KAEIOTEC, O BepUoKpa-
oia 15-23°C/59-73°F kaut OxeTIKr vypacia 50 %.
DUANGOOETE T AMOTUTIWHATA OTNV KAVOVIKY Bgp-
pokpacia dwpatiou. Ao@UYETE TNV ékBeon Tou
UAIKOU TN (€0Tn Kat otnv nAlakr akTtivoBolia.

IRpavon
H nuepopnvia Mi&ewg kat o aptBpoc mapTidac
avaypdagovTal TN GUCKEUAOia Kat aTn eUalyya.

Texvika dedopéva I1SO 4823
O1 peTproelg éyvav o Beppokpaaia mepIBaiho-

vT10G 23 °C/ 73 °F Kau OXeTIKA vypacia 50 %.

AFFINIS heavy body

Xpovog avauéng (15 ml): 0:15 Aemta
TUVOAIKOC XPOVOC EpYACiac: 1:30 Aemtd
Xpovog mEewg: 2:00 Nentd
AFFINIS fast heavy body

Xpovog avauéng (15 ml): 0:15 Aemta
TUVOAIKOC XPOVOC EpYATiac: 0:50 Aemtdt
Xpovog mEewg: 1:20 Aemta

MpwTtn dnpocicuon Twv odnylwv xpriong
12-2018

To mpoiov autd mapadidetal pévo oe odovtid-
TPOUG KAt 0SOVTOTEXVITEG 1] CUPWVA ME TIG 0dNYi-
£C AUTWV.

Instructiuni de utilizare m
Definitie
AFFINIS este un material dentar de amprenta pen-

tru utilizare in stomatologie, cu un dispozitiv auto-
mat de amestecare.

Tipul materialului
Polivinilsiloxan, tipul de aditie, elastomer siliconic
cu activare la suprafata.

heavy body/fast heavy body

Baza: maro deschis
Catalizatorul: caramel

- 1SO 4823, Tip 1, consistenta inalta

Indicatii

- Material pentru lingura de amprentd, pentru
tehnica intr-un singur timp sau tehnica du-
blu-mix simultana

- Material pentru lingura de amprentd, pentru
amprenta primara prin tehnica in doi timpi cu
material de «consistenta inalté/fluida» (similara
tehnicii cu chit/material de consistentd fluidd).

- Material pentru lingura de amprenta prin tehni-
ca de amprentare a ambelor arcade in ocluzie
(tehnica de amprentare a ambelor arcade cu
gura inchisd)

- Pentru amprentarea protezelor totale si partiale

- Pentru toate adaptdrile marginale, ca material
ajutator pentru amprentari sau «pick-up» si
pentru cazurile de implant (cand vindecarea a
avut loc si cazul este gata de amprentare).

Important

- Tnainte de a indeparta amprenta din cavitatea
bucalg, verificati intraoral daca materialul este
intarit complet.

— Temperaturile inalte vor grabi procesul de pri-
za, iar temperaturile reduse il vor incetini.

— Pentru prelungirea timpului de lucru, materia-
lul poate fi introdus in frigider inainte de a-l uti-
liza.

Contraindicatii
Dacé produsul este utilizat conform indicatiilor, nu
exista contraindicatii cunoscute.

Efecte secundare / Interactiuni

Polivinilsiloxanii au o compatibilitate biologica
foarte buna si pana acum nu se cunosc reactii no-
cive sau efecte secundare la pacienti si/sau la per-
sonalul stomatologic. Materialele de amprenta
sunt prevdzute pentru aplicare in cavitatea bucala
a pacientului. Totusi, ele trebuie sa ramana in gura
pacientului un timp mai scurt decat dublul duratei
de intarire recomandate. Desi aceste materiale
prezintd o rezistenta apreciabila la rupere, trebuie
avut grija sa nu rdmana nicio parte de material de
amprentd in spatiile interdentare sau in santul gin-
gival. In anumite cazuri, santurile retentive trebuie
umplute inainte de a lua amprenta.

Linguri

Alegerea lingurilor depinde de tehnica de am-
prentare si de preferinta profesionala pentru lin-
gurile de amprenta céptusite, lingurile pentru am-
prentarea ambelor arcade in ocluzie sau pentru
lingurile individualizate. Pentru o aderenta perfec-
ta recomanddm aplicarea unui strat subtire de
adeziv COLTENE (uscati timp de minimum 1 min)
sau orice alta marca de adeziv specificata pentru
utilizarea sa impreuna cu materialele de amprenta
cu polivinilsiloxan.

Pregatirea distribuirii

1. Indepértati dopul cartusului si debarasati-l.

2. Eliminati o cantitate mica de material direct din
cartus pe un prosop/servet de hartie pe care il
tineti in mana. Extrageti suficient material pana
cand este evident ca se elimina baza si cataliza-
tor. Aceasta asigura o amestecare corespunza-
toare.

3. Stergeti imediat orificiul cartusului pentru a in-
departa excesul de material.

4. Atasati varful de amestecare ales la cartus si ro-
titi-l cu 1/4 de rotatie (90°) in sens orar, pentru
a-lfixa la locul sau.



AF F I N IS® heavy body/fast heavy body - surface activated

5. Strangeti declansatorul exercitand o forta usoa-
rd, constanta pentru a amesteca si distribui ma-
terialul. Evitati miscdrile abrupte. Eliberati de-
clansatorul pentru a opri scurgerea.

Varful de amestecare

Dezinfectati dupa utilizare prin stergerea varfului
de amestecare cu un dezinfectant. Pastrati in pozi-
tie orizontald. Pastrati cartusul intotdeauna cu var-
ful de amestecare atasat. Acesta sigileazd cartusul
pana cand este utilizat din nou si previne contami-
narea.

Indepértati varful de amestecare numai imediat
inaintea unei noi utilizari a dispozitivului, verificati
dacd materialul se elimind in mod uniform si ata-
sati noul varf de amestecare.

Recomandari de utilizare

«Tehnica dublu-mix»

In timp ce incarcd lingura, medicul stomatolog
poate incepe sa aplice materialul fluid in jurul pre-
paratiei. Incarcarea lingurii si aplicarea materialului
fluid in jurul preparatiei trebuie terminate conco-
mitent. Mentineti varful bucal imersionat tot tim-
pul in material pentru a evita inglobarea aerului.
Aplicati imediat lingura umplutd in cavitatea bucald
a pacientului. Apdsati timp de 2-3 s si mentineti in
pozitie pdnd cdnd materialul se intdreste complet.

«Tehnica in doi timpi»

Daca se utilizeaza tehnica in doi timpi cu «chit sau
material de consistentd inaltd/fluidd», amprenta
primara trebuie curatatd cu grija cu apa calduta si
apoi uscata inainte de folosire. Aceasta va contri-
bui la asigurarea unei bune aderente intre wash
(materialul cu vascozitate scazutd) si materialul lin-
qurii.

Pentru prelungirea timpului de lucru, materia-
lul poate fi introdus in frigider inainte de a-l
utiliza.

Important

Purtati intotdeauna manusi.

Unele manusi din latex si suprafetele contaminate
de aceste manusi (dinti, preparatii, firele de retrac-
tie gingivala etc.) pot interveni in procesul de priza
al polivinilsiloxanilor. Materialele si suprafetele su-
puse amprentarii (dinti, preparatii, firul de retractie
gingivala etc.) trebuie sa vina in contact numai cu
manusi spalate si clatite din abundenta (spalati
timp de 15 s cu un detergent, clatiti cu apd céldutd
de la robinet timp de alte 15 s) sau cu manusi de
vinil/nitril. Compusii care contin eugenol sau sub-
stante hemostatice pot, de asemenea, sa impiedi-
ce priza perfecta.

Daca pentru dezinfectie se utilizeaza peroxidul de
hidrogen (H,0,), se recomanda clétirea ulterioara
din abundentd cu apa calduta pentru a evita for-
marea bulelor.

Inainte de a indepérta amprenta din cavitatea
bucala, verificati intraoral daca materialul s-a
intarit.

Dezinfectarea

Dupa indepdrtarea sa din cavitatea bucald, am-
prenta trebuie clatitd cu apa curgatoare de la robi-
net. Dupa cldtire, dezinfectia cu o solutie dezinfec-
tanta dentara adecvata din comert nu va afecta
suprafata sau dimensiunile amprentei. Lingurile
acrilice trebuie protejate impotriva absorbtiei
apei.

Optional

Cand se autoclaveaza amprentele, trebuie avute in
vedere urmatoarele aspecte:

1. Utilizati numai componente autoclavabile (de

AF FI N |S® heavy body/fast heavy body - surface activated

Karotes

Nospiedumu karote ir jaizvélas atkariba no nospie-
duma veido3anas metodes un profesionalam veél-
mém, izvéloties standarta, dubulta loka sakodiena
vai pielagotas nospiedumu karotes. Lai nodrosina-
tu perfektu adhéziju, nospiedumu karotés ietei-
cams ieklat planu kartu COLTENE Adhesive (atrai
zavésanai vismaz 1 min. laika) vai jebkadas citas I1-
mes, ko var lietot ar polivinilsiloksana nospiedumu
veido$anas materialiem.

Sagatavosana

1. Nonemiet kasetnes noslégu un izmetiet to.

2. Izspiediet nelielu daudzumu materidla no ka-
setnes uz papira dviela/salvetes, ko turat roka.
Izspiediet pietieckami daudz materiala, kamér
klast redzams, ka tiek izspiesta baze un katali-
zators. Sadi tiek nodroginata pienaciga sajauk-
sana.

3. Nekavéjoties noslaukiet kasetnes atveri, lai no-
tiritu lieko materialu.

4. Piestipriniet atlasito sajaukSanas uzgali kaset-
nei un pagrieziet to par % (90 ) pulkstena radi-
taju kustibas virziena, lai to nostiprinatu.

5. Nospiediet spridu ar vienmérigu, nepartrauktu
spéku, lai sajauktu un sadalitu materialu. Nevei-
ciet straujas kustibas. Atlaidiet spradu, lai aptu-
rétu plasmu.

Sajauksanas uzgalis

Péc izmantosanas noslaukiet sajauksanas uzgali ar
dezinficéjosu lidzekli. Glabajiet horizontala stavok-
Ii. Vienmér glabajiet kasetni ar nenonemtu sajauk-
anas uzgali. Sadi tiek izveidots kasetnes blivéjums
lidz ndkamajai lietosanas reizei un novérsts piesar-
nojums.

Sajauksanas uzgali nonemiet tikai tiesi pirms ieri-
ces nakamas lietosanas reizes. Parbaudiet, vai ma-
terials vienmeérigi izplast, un péc tam uzlieciet jau-
nu sajauksanas uzgali.

leteikumi par lietosanu

Divkarsas jauksanas metode

Sagatavojot karoti, zobarsts var sakt ap sagatavi
lietot korigéjoso materialu. Karotes sagatavosanai
un korigéjosa materiala lietosanai ap sagatavi ja-
bat pabeigtai vienlaikus. Lai neveidotos gaisa tel-
pas, mutes uzgalim visu laiku ir jabat iegremdé-
tam materiala. Nekavéjoties ievietojiet sagatavoto
karoti pacienta muté! 2-3 sekundes uzspiediet uz
karotes un péc tam turiet to muté, lidz materials pil-
nibd saciete.

Divu darbibu metode

Izmantojot divu darbibu metodi, pirms turpmakas
lietosanas galvenais nospiedums ir uzmanigi jano-
tira ar remdenu Qdeni un janozavé. Sadi tiks no-
drosinata laba adhézija starp korigéjoso (zemas
viskozitates pakapes materialu) un karotes mate-
rialu.

Lai pagarinatu iedarbibas laiku, materialu
pirms lietosanas var ievietot ledusskapi.

Svarigi!

Vienmeér lietojiet cimdus.

Dazi lateksa cimdu veidi un ar Siem cimdiem pie-
sarnotas virsmas (zobi, sagataves, retrakcijas diegi
utt.) var nelabvéligi ietekmét polivinilsiloksana sa-
cietésanas procesu. Materialiem un virsmam, kam
tiek panemts nospiedums (zobi, sagataves, retrak-
cijas diegi utt.), pieskarieties ar ripigi nomazga-
tiem un noskalotiem cimdiem (15 sekundes maz-
gajiet ar mazgasanas lidzekli un 15 sekundes ska-
lojiet ar Gdeni) vai ari lietojiet vinila/nitrila cimdus.
Sastavdalas, kas satur eigenolu vai hemostazes
vielas, ari var nelabvéligi ietekmét sacietésanu.

ex. lingura de amprentd PRESIDENT AC,
adezivul COLTENE AQ).

2. Clatiti si curdtati bine amprenta sub un jet de
apa curgdtoare calduta.

3. Amprentele pot fi autoclavate imediat dupa lu-
area amprentei.

4. Autoclavati in sterilizatorul cu aburi la 134°C/
273°F (programul Prion).

Important

Cand sterilizati amprentele implanturilor, trebuie
sa clarificati in prealabil cu producatorul daca par-
tile componente ale implantului (de ex. stalpii de
amprentad etc.) sunt autoclavabile sau nu.

Fabricarea modelelor

Modelele de gips pot fi turnate cel mai devreme
dupa 30 min. Amprenta isi mentine stabilitatea di-
mensionald pe o perioada de timp practic nelimi-
tata (de cel putin o saptamana). Tensiunea superfi-
ciala se va reduce si turnarea va fi mai usoara daca
amprenta se spald scurt cu un detergent si apoi se
clateste din abundentd cu apa curata calduta.

Se pot utiliza toate materialele uzuale din comert,
destinate modelelor dentare de gips (ca de ex. Fu-
jirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Curatarea lingurilor

Amprenta poate fi indepartata cu un instrument
bont. Inmuierea intr-un solvent universal din co-
mert sau in eter de petrol va dizolva adezivul
COLTENE. Acesti solventi se utilizeazd numai intr-o
zona bine ventilata. Lingurile de amprenta pot fi
curatate si dezinfectate in mod obisnuit.

Termen de valabilitate si depozitare

AFFINIS indeplineste scopul pentru care este des-
tinat cel putin pand la data expirarii care este in-
scrisa pe recipiente, in recipiente bine sigilate, la
temperaturi de 15-23°C/59-73°F si la o umiditate
relativa a aerului de 50%. Amprentele trebuie pas-
trate la temperatura normala a camerei, evitand
expunerea la caldurd si soare.

Marcaj
Data expirarii si numarul sunt inscrise pe am-
balaj si pe cartus.

Date tehnice ISO 4823
Mésuratorile se bazeazd pe o temperatura a came-

rei de 23°C/73°F si o umiditate relativd de 50%.

AFFINIS heavy body

Timp de amestecare (15 ml): 0:15 min
Timp total de lucru: 1:30 min
Timp de prizd: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Timp de amestecare (15 ml): 0:15 min
Timp total de lucru: 0:50 min
Timp de priza: 1:20 min

Data publicarii
12-2018

Furnizat numai medicilor stomatologi si laboratoa-
relor dentare sau la indicatia acestora.

Instrukcja uzycia

Definicja
AFFINIS jest masg wyciskowg przeznaczong do

Ja dezinficésana tika izmantota (H,0,) Gdenraza
parskabe, lai neveidotos gaisa burbuli, ieteicams
rapigi skalot ar remdenu tdeni.

Pirms iznemsanas no mutes parbaudiet, vai
materials ir pilnigi sacietéjis.

Dezinfekcija

Péc nospieduma iznemsanas no mutes tas ir jano-
skalo tekosa tdeni. Ja péc nozavésanas nospiedu-
mu dezinficésiet, izmantojot piemérotu tirgt pie-
ejamu zobu dezinfekcijas skidumu, nospieduma
virsma vai izméri netiks bojati. Nodrosiniet, lai akri-
la nospiedumu karoté neuzsticas adens.

Neobligati

Veicot nospiedumu autoklavésanu, janem véra ta-

lak minétie aspekti.

1. lzmantojiet tikai autoklava apstradajamus ma-
terialus (pieméram, PRESIDENT Tray AC,
COLTENE Adhesive AC).

2. Rupigi izskalojiet un iztiriet nospiedumu teko-
33, remdena adent.

3. Nospiedumus var apstradat autoklava uzreiz
péc izveides.

4. Veiciet autoklavésanu tvaika
134 °C/273 °F (prionu programma).

sterilizatora

Svarigi!

Sterilizéjot implantu nospiedumus, iepriek$ no-
skaidrojiet pie razotaja, vai implantu komponenti
(pieméram, nospiedumu tapas utt.) ir apstradaja-
mi autoklava.

Modelu izveide

Gipsa modelus var iztukSot ne atrak ka péc 30 mi-
natém. Nospiedums labi saglaba formu gandriz
neierobezotu laiku (vismaz 1 nedélu). Virsmas stie-
pi var samazinat un iztukSosanu var paatrinat, ja to
isu bridi mazga ar mazgasanas lidzekli un rapigi
skalo remdena, tira adeni.

Var izmantot jebkuru nozares standarta cementa
modelu veidosanas materialu (pieméram, Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Karosu tirisana

Nospiedumu var notirit ar instrumentu ar strupu
galu. legremdéjot universala skidinataja vai petro-
léteri, var izékidinat COLTENE Adhesive. Skidinata-
jus drikst lietot tikai labi védinatas telpas. Karotes
var tirit un dezinficét, izmantojot ierasto metodi.

Glabasana un deriguma termins

AFFINIS materials ir derigs lietosanai vismaz lidz
deriguma termina beigam, kas ir noradits uz tvert-
nes, ja tiek glabats ciesi noslégta tvertné, kur relati-
vais gaisa mitrums nav lielaks par 50 %, un 15-
23 °C/59-73 °F temperatara. Nospiedumi jaglaba
normala istabas temperatira, nepaklaujot tos kar-
stuma un saules staru iedarbibai.

Markéjums
Deriguma termin$ un numurs ir noradits uz
iepakojuma un kasetnes.

Tehniskie dati 1ISO 4823

Mérijumi veikti, nemot véra, ka telpa ir $adi apstak-
li: temperatdra ir 23 °C/73 °F, un relativa mitruma
limenis ir 50%.

AFFINIS heavy body

Sajauksanas laiks (15 ml): 0:15 min
Kopéjais apstrades laiks: 1:30 min
Sacietésanas laiks: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Sajauksanas laiks (15 ml): 0:15 min
Kopéjais apstrades laiks: 0:50 min

stosowania w stomatologii z urzadzeniem do au-
tomatycznego mieszania.

Rodzaj materiatu
Poliwinylosiloksan, aktywowany powierzchniowo
elastomer silikonowy typu addycyjnego.

heavy body/fast heavy body

Baza: kolor jasnobrazowy
Katalizator: kolor karmelowy

— 15O 4823, typ |, gesta konsystencja

Wskazania

- Masa do pierwszej warstwy wyciskéw w techni-
ce wycisku jednoczasowego lub technice jed-
noczasowej dwuwarstwowej

- Masa do pierwszej warstwy wyciskéw w dwu-
czasowej technice ,heavy body/wash” (podob-
nej do techniki,putty/wash”)

- Masa do pierwszej warstwy wyciskéw w techni-
ce podwdjnego tuku (jednoczesny wycisk obu
tukéw zebowych przy zamknietej jamie ustnej)

- Wyciski pod protezy czesciowe i catkowite

- Odwzorowanie brzegéw pobrzeza, wyciski
transferowe lub wyciski metoda ,pick-up” oraz
przypadki implantologiczne (po wygojeniu i
przy gotowosci do pobrania wycisku)

Wazne

— Przed wyjeciem sprawdzi¢ w jamie ustnej, czy
masa jest catkowicie utwardzona.

- Wysokie temperatury przyspiesza proces wig-
zania, a niskie temperatury spowolnia go.

- W celu wydtuzenia czasu uzytkowania mase
mozna umiesci¢ przed uzyciem w lodéwce.

Przeciwwskazania

W przypadku stosowania produktu zgodnie z zale-
ceniami brak jest znanych przeciwwskazan do je-
go stosowania.

Dzialania niepozadane / Oddziatywanie z inny-
mi $rodkami

Poliwinylosiloksany charakteryzuja sie bardzo do-
brg biokompatybilnoscia. Dotychczas nie stwier-
dzono szkodliwego dziatania ani efektéw ubocz-
nych u pacjentéw i (lub) personelu stomatologicz-
nego. Masy wyciskowe sg przeznaczone do utwar-
dzania w jamie ustnej pacjenta. Jednak nie powin-
ny one pozostawa¢ w jamie ustnej przez czas
dwukrotnie dtuzszy niz zalecany czas wigzania.
Wprawdzie masy maja dos¢ duzg wytrzymatosc na
rozrywanie, nalezy zachowac ostroznos¢, aby frag-
menty masy wyciskowej nie pozostawaty w prze-
strzeniach miedzyzebowych lub w bruzdzie. W
niektorych przypadkach przed pobraniem wyci-
sku nalezy zablokowac podcienie.

Lyzki wyciskowe

Wybor tyzki zalezy od wybranej techniki wykony-
wania wycisku i preferencji profesjonalnych doty-
czacych tyzek wyciskowych, tyzek do techniki jed-
noczesnego wykonywania wyciskéw obu tukéw
zebowych lub tyzek indywidualnych. W celu uzy-
skania idealnej adhezji zalecamy stosowanie cien-
kiej warstwy COLTENE Adhesive (suszenie przez
minimum 1 min) lub materiatu adhezyjnego innej
marki, przeznaczonego do stosowania z masami
wyciskowymi zawierajacymi poliwinylosiloksany.

Przygotowanie do uzycia

1. Wyciagna¢ zatyczke wktadu i wyrzucié.

2. Wycisna¢ matg ilos¢ masy bezposrednio z wkfa-
du na recznik papierowy/chusteczke trzymana
w reku. Wyciska¢ wystarczajaco duzo masy, az
do wyci$niecia bazy i katalizatora. Zapewnia to

Sacietésanas laiks: 1:20 min
Izsniegsanas datums
12-2018

Piegade tiek veikta tikai zobarstiem un zobarstnie-
cibas laboratorijam vai saskana ar to noradiju-
miem.

Kullanma talimati

Aciklama

AFFINIS, dis hekimliginde kullanilan kendiliginden
oranli bir 6l¢ti maddesidir.

Madde Tipi
Polivinilsiloksan, ylksek viskozitede ylzey aktifli
silikon elastomer.

heavy body/fast heavy body

Baz: Acik kahverengi

Katalizor: Karamel

— 150 4823, Type 1, high consistency

Kullanim Alanlari

- Cift karisim teknigi ile st 6l¢t aliminda

- Olgii teknik diizeltmeleri igin kasik maddesi

- Alt dolgu maddesi

— Tam ve bolgesel 6l¢t aliminda

- Butiin kron, képrt, inlay, onlay ve iyilesme stire-
¢i tamamlanmis, 6l¢t alimima musait implant-
larda kullanilr.

Onemli

- Gikarmadan 6nce maddenin tamamen terlesti-
gini intra oral olarak kontrol edin.

- Yiksek isilar yerlestirme proseduriini hizlandi-
rr, dustk isilar yavaslatir.

- Daha uzun bir ¢alisma suresi icin materyal kul-
lanmadan 6nce buzdolabinda muhafaza edile-
bilir.

Karsi Tepkiler
Dogru kullanimda bilinen yan etkisi gortilmemistir.

Yan ve Capraz Etkiler

Polivinilsiloksan ¢ok iyi biyolojik uyum gdsterir. Su
ana kadar hastalarda ve uygulama yapan kimseler-
de herhangi bir yan etkiye rastlanmamustir. Olcii
maddeleri hastanin agzina uygulama yapmak igin-
dir. Ancak yine de 6ngoriilen zamandan fazla agiz-
da kalmamalidir. Parca kopma ihtimali ok zayif da
olsa, agizdan cikarildiktan sonra interdental bolge-
de veya sulkus'da parca kalip kalmadigi kontrol
edilmelidir. Undercut’lar 6l¢ti alinmadan énce blo-
ke edilmelidir.

Kasik

Kasigin secimi uygulama yapilan bélgeye ve heki-
min tercihine gore degisir. Mikemmel uygulama
icin (kasiga yapismayi saglamak icin) kasik ylzeyi-
ne COLTENE Adhesiv'in ince bir tabaka halinde sii-
riilmesini veya polivinilsiloksana uygun bir madde
ile kaplanmasini tavsiye ederiz.

Preparasyonun Uygulanmasi

1. Kartus kapagini ¢ikartin ve atin.

2. Az miktarda maddeyi dogrudan kartustan eli-
nizde tuttugunuz bir kagit havlu/mendilin tize-
rine sikin. Baz ve katalizoriin birlikte sikildigi
anlasilana kadar maddeyi sikin. Bu karisimin
dogru olmasini saglar.

3. Fazlalik olan maddeyi uzaklastirmak igin kartu-
sun agzini hemen silin.

4. Secilen karistirma ucunu kartusa takin ve yerine
sabitlemek icin saat yoniinde (90°) % oraninda
dondriin.

wiasciwe wymieszanie.

3. Niezwlocznie wytrze¢ otwér wkladu, aby usu-
na¢ nadmiar masy.

4. Natozy¢ na wktad wybrang koricéwke mieszaja-
cq i obrocic ja o ¥4 obrotu w prawo (90°) w celu
zablokowania.

5. Naciskac spust z fagodnym, statym naciskiem w
celu wymieszania i wydzielenia masy. Unikac
gwattownych ruchéw. Zwolni¢ spust w celu
przerwania wyptywu.

Koncéwka mieszajaca

Zdezynfekowa¢ po uzyciu poprzez wytarcie kon-
cowki mieszajacej $rodkiem dezynfekcyjnym.
Przechowywac¢ w pozycji poziomej. Wkiad nalezy
zawsze przechowywac z dotaczong koncowka
mieszajaca. Dzigki temu wkiad jest szczelnie za-
mkniety az do nastepnego uzycia i zapobiega to
skazeniu.

Koricdwke mieszajacg usuwac dopiero tuz przed
kolejnym uzyciem, sprawdzi¢, czy masa jest row-
nomiernie wyciskana i podfagczy¢ nowa korncéowke
mieszajaca.

Zalecenia dotyczace uzycia

»technika jednoczasowa dwuwarstwowa”
Podczas wypetniania tyzki lekarz stomatolog moze
rozpocza¢ nanoszenie masy wash wokét miejsca
preparacji. Wypetnianie tyzki i nanoszenie masy
wash wokét miejsca preparacji muszg by¢ zakon-
czone w tym samym czasie. Koncéwke doustng
trzymac caly czas zanurzong w masie w celu zapo-
biegniecia powstawaniu pecherzykdw powietrza.
Niezwtocznie umiesci¢ napetnionq fyzke w jamie ust-
nej pacjenta. Delikatnie naciskac przez 2-3 sekundy i
przytrzymac na miejscu az do catkowitego zwiqza-
nia masy.

»technika dwuczasowa dwuwarstwowa”

W przypadku stosowania techniki dwuczasowej,
dwuwarstwowej ,putty lub heavy body/wash” ko-
nieczne jest ostrozne oczyszczenie pierwszej war-
stwy wycisku letnia woda i nastepnie osuszenie
przed uzyciem. Pozwoli to zagwarantowac dobre
przyleganie masy wash (masy o niskiej lepkosci) i
masy wyciskowe]j stosowanej do pierwszej war-
stwy.

W celu wydtuzenia czasu uzytkowania mase
mozna umiesci¢ przed uzyciem w lodéwce.

Wazne

Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

Rekawiczki lateksowe i powierzchnie skazone re-
kawiczkami lateksowymi (zeby, miejsca preparacji,
nici retrakcyjne itp.) moga negatywnie wptynac¢ na
proces utwardzania poliwinylosiloksanéw. Masa i
powierzchnie, na ktérych bedzie wykonywany wy-
cisk (zeby, miejsca preparacji, nici retrakcyjne itp.),
powinny mie¢ stycznos¢ wytacznie z dokfadnie
umytymi i przeptukanymi rekawiczkami (my¢
przez 15 sekund detergentem, ptuka¢ letnig woda
wodociggowa przez kolejne 15 sekund) lub z reka-
wiczkami winylowymi/nitrylowymi. Preparaty za-
wierajace eugenol lub substancje hemostatyczne
moga réwniez hamowac proces idealnego utwar-
dzania.

W przypadku stosowania nadtlenku wodoru (H,0,)
do dezynfekgji zalecane jest pdzniejsze doktadne
przeptukanie letnig wodg w celu zapobiegnigcia
tworzeniu sie pecherzykéw powietrza.

Przed wyjeciem z jamy ustnej nalezy spraw-
dzi¢, czy masa jest catkowicie utwardzona.

Dezynfekcja

Wycisk nalezy przeptukac¢ pod biezacg woda wo-
dociggowa po wyjeciu z jamy ustnej. Po przeptu-
kaniu dezynfekcja odpowiednim, dostepnym w
handlu stomatologicznym roztworem dezynfek-
cyjnym nie bedzie miata wptywu na powierzchnie
ani na wymiary wycisku. tyzki akrylowe nalezy
chroni¢ przed wchtanianiem wody.

Opcjonalnie

W przypadku sterylizacji wycisku w autoklawie na-

lezy przestrzegaé nastepujacych punktow:

1. Stosowac tylko komponenty przeznaczone do
autoklawu (np. PRESIDENT Tray AC, COLTENE
Adhesive AC).

2. Wycisk doktadnie przeptukac¢ i wyczysci¢ pod
biezaca, letnig woda.

3. Wyciski mozna sterylizowac w autoklawie bez-
posrednio po pobraniu wycisku.

4. Autoklawowaé w sterylizatorze parowym w
temperaturze 134 °C/273 °F (program ,prion”)

Wazne

W przypadku sterylizacji wyciskéw implantéw na-
lezy najpierw wyjasni¢ z producentem, czy kom-
ponenty implantu (np. wkfady itp.) mozna steryli-
zowac w autoklawie.

Wykonywanie modeli

Modele z gipsu mozna odla¢ najwczesniej po
30 minutach. Wycisk zachowuje wymiary przez
praktycznie nieograniczony czas (przez co naj-
mniej 1 tydzien). Napigcie powierzchniowe bedzie
zredukowane oraz utatwione bedzie wykonanie
modelu poprzez krétkie wyptukanie wycisku de-
tergentem i nastepnie doktadne przeptukanie let-
nig, czysta woda.

Mozna stosowac wszystkie standardowe materiaty
do modeli gipsowych (np. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

Czyszczenie tyzek wyciskowych

Wycisk mozna usuna¢ za pomoca tepego instru-
mentu. Moczenie w uniwersalnym, dostepnym w
handlu rozpuszczalniku lub eterze naftowym spo-
woduje rozpuszczenie COLTENE Adhesive. Roz-
puszczalniki nalezy stosowac wytgcznie w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach. tyzki mozna
czyscic¢ i dezynfekowac w normalny sposéb.

Okres przydatnosci do uzycia i
przechowywanie

AFFINIS mozna uzywac zgodnie z przeznaczeniem
co najmniej do terminu waznosci podanego na
opakowaniach, jesli jest on przechowywany w
szczelnie zamknietych opakowaniach w tempera-
turach 15-23 °C/59-73 °F i przy wilgotnosci
wzglednej powietrza 50%. Wyciski nalezy prze-
chowywac w normalnej temperaturze pokojowej,
unikac ekspozycji na wysokie temperatury i nasto-
necznienie.

Oznakowanie
Termin waznosci i numer serii s podane na
opakowaniu i wktadzie.

Dane techniczne I1SO 4823
Pomiary wykonano w temperaturze pokojowej

23 °C/73 °F i przy wzglednej wilgotnosci 50%.

AFFINIS heavy body

Czas mieszania (15 ml): 0:15 min
Catkowity czas pracy: 1:30 min
Czas wigzania: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Czas mieszania (15 ml): 0:15 min

Catkowity czas pracy: 0:50 min
Czas wigzania: 1:20 min

Data sporzadzenia informacji
12-2018

Sprzedaz wytacznie lekarzom dentystom i labora-
toriom dentystycznym lub na ich polecenie.

Apibrézimas

AFFINIS yra atspaudy medziaga, skirta naudoti
odontologijoje kartu su automatiniais maisytuvais.

Naudojimo instrukcijos

Medziagos tipas
Polivinilsiloksanas, sudétinio tipo pavirsiaus akty-
vinamas silikono elastomeras.

+heavy body"/,fast heavy body”
Pagrindas: Sviesiai rudas
Katalizatorius: karamelés spalvos

- 1S0 4823, 1 tipas, tirstos konsistencijos

Indikacijos

- Dvigubo maisymo arba 1 pakopos atspaudo
metodui skirta S$auksty medziaga

- Sauksty medziaga dirbant pirminio atspaudo 2
pakopy «tirstos konsistencijos / korekcinés me-
dziagos» metodu (panasus j pagrindinés / ko-
rekcinés medziagos metoda.)

- Dvigubo lanko sakandzio metodui skirta Sauks-
ty medZiaga (uzdaros burnos dvigubo lanko
metodas)

- Visiskam ir daliniam danty atspaudui

- Visoms kartnéléms ir tiltams, briauny formavi-
mui, uzdaro Sauksto atspaudinéms detaléms,
atviro Sauksto atspaudinéms detaléms ir im-
planty karkasams (kai implanto vieta sugyja ir
galima paimti karkaso atspauda.)

Svarbu

- Pries istraukdami atspaudg patikrinkite, ar me-
dziaga visiskai sukietéjusi.

- Aukstesné temperatara kietinimo procesa pa-
spartina, Zemesné temperatira — sulétina.

- Norédami pailginti darbo trukme, prie$ naudo-
dami medziaga galite jdéti j Saldytuva.

Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy, jei gaminys naudo-
jamas, kaip nurodyta.

Salutinis su Kkitais
preparatais

Polivinilsiloksanai pasizymi labai geru biologiniu
suderinamumu ir iki Siol néra Zinoma apie zalingas
reakcijas ar antrinj poveikj pacientams ir (arba)
odontologijos specialistams. Atspaudy medziagos
skirtos stingti paciento burnoje. Taciau jy negali-
ma palikti burnoje ilgesniam laikui nei dviguba re-
komenduojama stingimo laikas. Nors jy plésimo
stipris gana didelis, reikéty jsitikinti, kad tarpdan-
¢iy ertmése arba vagelése visiskai neliko atspaudy
medziagos. Tam tikrais atvejais prie$ atspaudy
émima neigiamos nisos turéty bati i$ anksto uzpil-
domos.

poveikis / saveika

Saukstai

Saukstus galima rinktis atsizvelgiant j atspaudy
metoda arba asmenine profesing nuomone (stan-
dartiniai, dvigubo lanko sakandzio arba individua-
l0s Saukstai). Kad sukibty idealiai, rekomenduoja-
me visus $aukstus padengti plonu klijy ,COLTENE
Adhesive” (dziovinkite maziausiai 1 min.) arba bet
kokio kito prekés zenklo klijy, skirty naudoti su po-

livinilsiloksaninémis
sluoksniu.

atspaudy medziagomis,

Paruosimas naudoti

1. Nuimkite ir iSmeskite kasetés kamstelj.

2. I3spauskite nedidelj kiekj medziagos tiesiai i$
kasetés ant rankoje laikomo popierinio
ranksluoscio / servetélés. ISspauskite pakanka-
mai medziagos, kol matysis, kad spaudziama
pagrindiné medziaga ir katalizatorius. Tai uZzti-
krina, kad bus maisoma tinkamai.

3. I3kart nuvalykite kasetés angas, kad pasalintu-
méte medziagos pertekliy.

4. Pritvirtinkite pasirinktg maisomajj galiukg prie
kasetés pasukdami ¥ apsisukimo pagal laikro-
dzio rodykle (90°) ir taip jj uzfiksuodami.

5. Spauskite gaiduka tolygia vienoda jéga, kad su-
maisytumeéte ir iSspaustuméte medziaga. Ven-
kite staigiy judesiy. Atleiskite gaiduka, kad me-
dZiaga nustoty teketi.

Maisomasis galiukas

Panaudoje maisomajj galiukg nusluostykite jj de-
zinfekantu. Laikykite horizontaliai. Visada laikykite
kasete su pritvirtintu maisymo galiuku. Taip kaseté
uzsandarinima iki kito naudojimo ir iSvengiama
uztersimo.

MaiSomajj galiuka nuimkite tik pries pat kitg kase-
tés naudojima, patikrinkite, ar atspaudy medziaga
teka tolygiai, ir pritvirtinkite naujg maisomajj ga-
liuka.

Naudojimo rel dacijo
«Dvigubo maisymo metodas»

Sauksto pildymo metu odontologas gali pradéti
spausti korekcine medziagg aplink preparacija.
Sauksto uzpildymas ir korekcinés medziagos pa-
skirstymas turi baigtis tuo paciu metu. Kad nelikty
oro, paskirstymo galiuka visada laikykite jmerktg |
medziaga. Nedelsdami jdékite pripildytq Saukstq pa-
cientui j burnq. Spauskite 2-3 sekundes, po to laikyki-
te vietoje, kol medziaga visiskai sukietés.

«Dviejy pakopy metodas»

Jei naudojamas 2 pakopy «pastos ar tirstos kon-
sistencijos / korekcinés» medziagos metodas, pries
naudojimg pirminis atspaudas turi bati rapestin-
gai nuvalomas drungnu vandeniu ir iSdZiovina-
mas. Tai uztikrins gera sukibima tarp korekcinés
(mazo klampumo) medziagos ir medziagos Sauks-
te.

Norédami pailginti darbo laika, pries naudoji-
ma medziagq galite jdéti j Saldytuva.

Svarbu

Visada mavékite pirstines.

Kai kurios latekso pirstinés ir jy uztersti pavirsiai
(dantys, preparacijos, retrakciniai silai ir t. t.) gali
sutrikdyti polivinilsiloksany kietéjimo procesa. Me-
dziaga ir pavirsius, kur bus atspaudas (dantis, pre-
paracijas, retrakcinius sidlus ir t. t.), liesti turétume-
te tik mavédami kruopsdiai nuplautas ir nuskalau-
tas pirstines (15 sekundziy plaukite plovikliu ir dar
15 sekundziy skalaukite drungnu vandeniu i$ ¢iau-
po) arba vinilines / nitrilines pirstines. Idealy kiete-
jima gali sutrikdyti ir junginiai, kuriuose yra euge-
nolio ar hemostatiniy medziagy.

Jei dezinfekavimui naudojamas (H,0,) vandenilio
peroksidas, rekomenduojama jj paskui kruops¢iai
nuskalauti drungnu vandeniu, kad nesusidaryty
burbuliuky.

Pries istraukdami atspauda i$ burnos, patikrin-
kite, ar medziaga visiskai sukietéjusi.

Dezinfekavimas

IS burnos istraukty atspauda reikia nuskalauti i$
¢iaupo tekanciu vandeniu. Nuskalavus dezinfeka-
vimas tinkamu rinkoje parduodamu odontologi-
niu dezinfekavimo tirpalu nepaveiks atspaudo pa-
virSiaus ar matmenuy. Akrilinius Saukstus reikia sau-
goti nuo vandens absorbcijos.

Neprivaloma

Atspaudus sterilizuojant autoklave reikia atsi-

Zvelgti j toliau nurodytas pastabas:

1. Naudokite tik komponentus, kuriuos galima
sterilizuoti autoklave (pvz., ,PRESIDENT Tray
AC’,,COLTENE Adhesive AC").

2. Kruopsciai nuskalaukite ir nuvalykite atspauda
tekanciu drungnu vandeniu.

3. Atspaudus galima sterilizuoti autoklave iskart
nuémus atspauda.

4. Sterilizuokite gary sterilizatoriuje 134 °C /
273 °F temperataroje (priony programa)

Svarbu

Sterilizuodami atspaudus nuo implanty, i$ anksto
pasitikslinkite gamintojo informacija, ar implanto
komponentus (pvz., atspaudy dalis ir t. t.) galima
sterilizuoti autoklave.

Modeliy gamyba

Gipsiniai modeliai gali bati liejami ne anksciau
kaip po 30 min. Atspaudo matmenys islieka stabi-
las praktiskai neribota laikg (bent 1 savaite). Pavir-
siaus jtempimui sumazinti ir liejimui palengvinti
atspaudg galima trumpai nuplauti plovikliu ir pas-
kui gerai nuskalauti $variu drungnu vandeniu.
Galima naudoti visas $ios srities standartus atitin-
kancias odontologinio gipso modeliy medziagas
(t. y. ,Fujirock” odontologinj gipsa, ,Hard Rock”
odontologinj gipsa).

Sauksty valymas

Atspauda galima isimti buku instrumentu. Pamer-
kus j universaly rinkoje parduodama tirpiklj arba
ligroina, klijai, COLTENE Adhesive” istirps. Siuos tir-
piklius reikéty naudoti tik gerai védinamose patal-
pose. Saukstus galima valyti ir dezinfekuoti jprastu
badu.

Galiojimo trukmé ir laikymas

AFFINIS atitinka paskirtj bent iki galiojimo laiko,
pazymeéto ant indeliy, pabaigos laikant sandariuo-
se indeliuose 15-23 °C / 59-73 °F temperatiroje
esant 50 % santykiniam oro drégnumui. Atspau-
dus reikia laikyti jprastoje kambario temperataro-
je, saugoti nuo karscio ir saulés Sviesos.

Zyméjimas
Galiojimo laikas ir numeris nurodyti ant pa-

kuotés ir kasetés.

Techniniai duomenys 1SO 4823
Matuota 23 °C / 73 °F kambario temperataroje,
esant 50 % santykiniam oro drégnumui.

AFFINIS ,heavy body”

Maisymo laikas (15 ml): 0:15 min.
Bendra darbo laikas: 1:30 min.
Kietéjimo laikas 2:00 min.
AFFINIS ,fast heavy body”

Maisymo laikas (15 ml): 0:15 min.
Bendra darbo laikas: 0:50 min
Kietéjimo laikas: 1:20 min.

ISleidimo data
12-2018

Tiekiama tik odontologams ir odontologijos labo-

ratorijoms arba jy nurodymu.

Navod k pouziti

Popis

AFFINIS je dentdIni otiskovaci materidl uréeny k
pouziti v zubnim lékafstvi s automatickym micha-
cim zafizenim.

Typ materialu
Polyvinylsiloxan, adi¢niho typu, povrchové aktivo-
vany silikonovy elastomer.

heavy body/fast heavy body

Baze: svétle hnéda
Katalyzator: karamel

— 1S0O 4823, typ 1, vysoka konzistence

Indikace

- Materidl pro jednofazové otiskovéani nebo otis-
kovani technikou dvojiho michani.

- Material pro zakladni otisk techniky dvojiho
otiskovani za pouziti materidld konzistence
,heavy body/wash” (podoba se technice pouzi-
ti konzistenci putty/wash).

- Material pro techniku otiskovéni obou zubnich
obloukd ve skusu (technika otiskovani obou
oblouku pfi zavienych ustech).

- Otiskovani pro celkové a ¢astecné snimatelné
nahrady.

- Otiskovani rozsahu okrajd baze nahrad, preno-
sovych krytek nebo abutmentl a implantolo-
gickych pripadd (jakmile dojde ke zhojeni a
pfipad je pfipraven na otiskovani).

Dulezité

- Pred vyjmutim otisku zkontrolujte, zda otisk v
Ustech zcela ztuhl.

- Vysoké teploty urychli proces tuhnuti a nizké
teploty jej zpomali.

-V zajmu prodlouzeni doby zpracovani Ize mate-
ridl pred pouzitim umistit do chladnicky.

Kontraindikace
Pokud bude vyrobek pouzivan podle pokyn(, ne-
jsou zndmy zadné kontraindikace.

Nezadouci ucinky / interakce

Polyvinylsiloxany maji velmi dobrou biologickou
kompatibilitu a az do soucasné doby nejsou zna-
my zadné skodlivé reakce nebo vedlejsi ucinky na
pacienty a/nebo personal zubni ordinace. Materia-
ly otisk{ jsou urceny ke ztuhnuti v Ustech pacienta.
Mély by viak zUstat v tstech nejvyse dvojnasobek
doporucené doby tuhnuti. Pfestoze ma pomérné
vysokou pevnost v roztrzeni, je nutné dbat na to,
aby Zadna cast otiskovaciho materidlu nezlstala
v mezizubnich prostorach nebo v sulku. V urcitych
piipadech je zapotiebi pfed otiskovanim vykryt
podsekfiviny.

Otiskovaci lzice

Vybér otiskovaci IZice zavisi na technice otiskovani
a odbornych preferencich ve vybéru konfekénich
IZic, IZic pro otiskovani obou obloukl nebo indivi-
dudlnich IZic. V zajmu dokonalé pfilnavosti dopo-
ru¢ujeme nanést tenkou vrstvu adheziva COLTENE
Adhesive (schne minimalné 1 minutu) nebo adhe-
ziva jakékoliv jiné znacky ur¢eného pro pouZziti s
polyvinylsiloxanovymi otiskovacimi materialy.

Priprava davkovani

1. Vytdhnéte zatku kartuse a zlikviduijte ji.

2. Vytlacte malé mnozstvi materidlu pfimo ven
z kartuse na papirovy ubrousek/rousku, kterou

drzite v ruce. Vytlacte takové mnozstvi materia-
lu, az bude zfejmé, Ze se vytlacuje baze i kataly-
zator. Tim zajistite spravné michani.

3. Okamzité otfete Usti kartuse, abyste odstranili
prebyte¢ny material.

4. Nasadte na kartusi vybrany michaci hrot a oto-
¢te o Y otdcky ve sméru hodinovych rucicek
(90°), aby se v této poloze uzamkla.

5. Jemné a plynule stisknéte spousté¢, aby se ma-
teridl smichal a davkoval. Neprovadéjte trhavé
pohyby. Uvolnénim spoustéce tok materidlu
zastavite.

Michaci hrot

Michaci hrot po pouziti dezinfikujte dezinfek¢nim
roztokem. Uchovavejte ve vodorovné poloze. Kar-
tusi uchovavejte vzdy s nasazenym michacim hro-
tem. Kartuse se tak utésni do dalsiho opétovného
pouziti a zabrani se kontaminaci.

Michaci hrot odstrariujte pfimo pfed zamyslenym
dalsim pouzitim zafizeni, zkontrolujte, zda je ma-
teridl vytlacovan rovnomérné a nasadte novy mi-
chaci hrot.

Doporuceni pro pouziti

«Technika dvojiho michani»

Béhem plnéni otiskovaci IZice mlze zubni |ékafF za-
¢it okolo preparace nandset material typu wash.
PInéni otiskovaci IZice a nanaseni materidlu typu
wash okolo preparace se musi dokoncit soucasné.
Po celou dobu nechte oralni hrot ponofeny v ma-
terialu, aby nedoslo k zachyceni vzduchu. Naplné-
nou otiskovaci IZici okamZzité vlozte pacientovi do
ust. Pritlacte na 2-3 sekundy a pridrzte na misté, do-
kud materidl zcela neztuhne.

«Dvoufazova technika»

Pokud se pouziva dvoufazova technika za pouziti
konzistence typu putty nebo heavy body/wash
primarni otisk se musi peclivé ocistit vlaznou vo-
dou a pied dalsim pouzitim vysusit. To pomuze
zarucit dobrou adhezi mezi materialem typu wash
(nizké viskozity) a otiskovacim materialem.

V zajmu prodlouzeni doby zpracovani Ize ma-
terial pred pouzitim umistit do chladnicky.

Dulezité

Vzdy pouzivejte rukavice.

Nékteré latexové rukavice a povrchy kontaminova-
né témito rukavicemi (zuby, preparace, retrakéni
vlakna atd.) mohou narusovat proces tuhnuti po-
lyvinylsiloxan(. Materialy a povrchy, které se bu-
dou otiskovat (zuby, preparace, retrakéni vidkna
atd.) by mély pfijit do styku pouze s dikladné
omytymi a oplachnutymi rukavicemi (omyvejte 15
sekund cisticim prostfedkem, oplachujte vlaznou
vodou z kohoutku dalsich 15 sekund) nebo vinylo/
nitrilovymi rukavicemi. Dokonalé ztuhnuti mohou
rovnéz narusovat slouceniny obsahujici eugenol
nebo hemostatické ltky.

Pokud se k dezinfekci pouzije peroxid vodiku
(H,0,), doporucuje se poté dikladné oplachnuti
vlaznou vodou, aby se predeslo tvorbé bublin.

Pfed vyjmutim otisku zkontrolujte, zda otisk v
ustech zcela ztuhl.

Dezinfekce

Otisk je nutné po vyjmuti z Ust oplachnout pod
tekouci vodou z vodovodu. Po opléchnuti neovliv-
ni povrch ani rozméry otisku dezinfekce vhodnym,
komer¢né dostupnym dentdlnim dezinfekénim
roztokem. Akrylatové otiskovaci lzice je nutné
chranit pfed absorpci vody.

Volitelné

Pri sterilizaci otiskl v autoklavu je nutné dodrzovat

nasledujici pokyny:

1. Pouzivejte pouze komponenty sterilizovatelné
v autoklavu (napt. PRESIDENT Tray AC, COLTENE
Adhesive AC).

2. dlkladné oplachnéte a ocistéte pod tekouci

vlaznou vodou.

. Otisky lze sterilizovat v autoklavu pfimo po je-

jich potizeni.

4. Sterilizujte v parnim sterilizétoru pfi 134 °C/
273 °F (program proti priontim).

w

Dulezité
P¥i sterilizaci otiskdl implantatd si musite pfedem
vyjasnit s vyrobcem, zda lIze soucasti implantatu
(napf. otiskovaci ¢epy atd.) sterilizovat v autoklavu
¢i nikoliv.

Vyroba modela

Modely z kamenné sadry Ize odlévat nejdfive po
30 minutdch. Otisk zlstava rozmérové stabilni po
prakticky neomezené casové obdobi (nejméné
1 tyden). Pokud se otisk kratce omyje cisticim pro-
sttedkem a dukladné poté oplachne vlaznou cis-
tou vodou, snizi se povrchové napéti a bude moz-
né odlévani.

Jako modelové materidly je mozné pouzivat
vsechny standardni dentélni sadry (napt. Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Cisténi otiskovacich lzic

Otisk Ize odstranit tupym nastrojem. Namoceni v
univerzalnim komerénim rozpoustédle nebo v pe-
troleji rozpusti adhezivum COLTENE Adhesive. Tato
rozpoustédla se smi pouzivat pouze v dobre vétra-
nych prostorach. Otiskovaci Izice Ize Cistit a dezin-
fikovat obvyklym zplisobem.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

AFFINIS splfuje stanovené pozadavky nejméné do
vyprseni doby pouZitelnosti, kterd je uvedena na
obalech, a to v dobfe utésnénych obalech pfi tep-
lotach 15-23 °C/ 59-73 °F a 50% relativni vihkosti
vzduchu. Otisky je nutno uchovavat pfi normalni
pokojové teploté, chranéné pied teplem a slun-
cem.

Znaceni
Datum pouzitelnosti a ¢islo [LOT] jsou uvedeny na
obalu a kartusi.

Technické udaje 1ISO 4823
Méfeni jsou zaloZzena na pokojové teploté 23 °C /
73 °F a 50% relativni vlhkosti.

AFFINIS heavy body

Doba michani (15 ml): 0:15 min
Celkova doba zpracovani: 1:30 min
Doba tuhnuti: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Doba michéni (15 ml): 0:15 min
Celkové doba zpracovani: 0:50 min
Doba tuhnuti: 1:20 min

Datum vydani
12-2018

Dodava se pouze zubnim lékaitim a zubnim labo-
ratofim nebo na zakladé jejich objednévky.

Hasznalati utasitasok

Definicio

Az AFFINIS egy fogaszati lenyomatanyag, amely a
fogdszatban haszndlatos egy automatikus keveré-
egységgel.

Anyagtipus
Polivinil-sziloxan, addicios tipusu, feltletaktiv szili-
konelasztomer.

heavy body/fast heavy body

Alap: vilagosbarna
Katalizator: karamell

— 1SO 4823, 1-es tipus, nagy stir(iség

Javallatok

- Kandlanyag az 1 |épéses vagy kettds keverésu
egyidejli technikahoz

- Kanalanyag alapnyomathoz a 2 |épéses <heavy
body/wash» technikdban (hasonlé a puty-
ty/wash technikéhoz)

- Kanélanyag a Dual Arch harapasregisztrald
technikdhoz (zart szajas Dual Arch technika)

- Teljes és részleges miifogsor-lenyomatokhoz

- Minden perem-kialakitdshoz, transzfer techni-
kahoz vagy ,pick-up”-hoz, valamint implantatu-
mokhoz (miutén a gydgyulasi folyamat befeje-
z6dott, és a lenyomatvétel elvégezhetd)

Fontos

- Eltdvolitds el6tt ellenérizze intraordlisan az
anyag teljes kikeményedését.

- Magas hémérsékleten a polimerizécios folya-
mat felgyorsul, alacsony hémérsékleten lelas-
sul.

- A megmunkalasi id6 meghosszabbitasahoz az
anyagot hasznalat el6tt hiitégépbe is teheti.

Ellenjavallatok
Amennyiben a terméket az utasitasoknak megfe-
leléen haszndljak, nincs ismert ellenjavallat.

Mellékhatasok és kdlcsonhatasok

A polivinil-sziloxanoknak nagyon jé a biokompati-
bilitdsuk. A paciensekre és a fogdszati szaksze-
mélyzetre gyakorolt karos hatdsok és méasodlagos
hatdsok ezidaig nem ismertek. A lenyomatanyago-
kat a paciens szajaban kell polimerizélni. A szajban
ugyanakkor nem maradhatnak a javasolt kotési
id6 kétszeresénél tovabb. Bar meglehetésen nagy
szakitoszildrdsaggal rendelkeznek, tgyelni kell ar-
ra, hogy ne maradjanak lenyomatanyag-darabkak
a fogkozokben vagy a fognyaki tertileten. Bizonyos
esetekben az aldmends részeket a lenyomatvétel
elétt meg kell szlintetni.

Lenyomatkanalak

A lenyomatkanal kivalasztasa (gyari kanalak, Dual
Arch harapasregisztralé kanalak vagy egyéni kana-
lak) a lenyomatvételi technikatdl és a szakmai pre-
ferenciatol figg. A tokéletes tapadashoz COLTENE
Adhesive vékony rétegben torténé alkalmazasat
javasoljuk (szaritsa legaldbb 1 percig), vagy bar-
mely olyan ragasztéét, amely a polivinil-sziloxan
lenyomatanyagokkal val6 hasznalatra javallt.

Az adagolas elokészitése

1. Vegye le a patron kupakjat, és dobja ki.

2. Nyomjon egy kevés anyagot kozvetleniil a pat-
ronbdl a kezében tartott papirtorlre/szévetre.
Nyomjon ki elegendé anyagot, amig az alapot
és a katalizatort is ki nem nyomta. Ez biztositja a
megfelel6 keverést.

3. Azonnal tordlje le a patron nyilasat, hogy elta-
volitsa a felesleges anyagot.

4. Helyezze fel a kivalasztott keverécsucsot a pat-
ronra, és forditsa el % fordulattal az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyban (90°), majd rogzit-

se a helyén.

5. Az anyag Osszekeveréséhez és adagolasahoz
gyakoroljon egyenletes, dllandé nagysagu erét
a kioldégombra. Kerdilje a hirtelen mozdulato-
kat. A kiaramlas leallitdsdhoz engedje fel a kiol-
dégombot.

Keverdcstics

Hasznélat utén fert6tlenitse a keverécsucsot fer-
tétlenitészerrel. Tarolja vizszintes helyzetben. A
patront mindig felhelyezett keverécstccsal tarolja.
Ez lezarja a patront az ismételt hasznalatig, és
megakadélyozza a szennyezddést.

A keverécsucsot csak kozvetlenil a kdvetkezé al-
kalmazas el6tt vegye le, majd ellenérizze, hogy az
anyag egyenletesen folyik-e, és csatlakoztasson
egy Uj keveréesucsot.

Hasznalati javaslatok

«Kettds keverésii technika»

A lenyomatkandl feltoltése kézben a fogorvos el-
kezdheti a mos6anyag alkalmazasat a preparacioé
korul. A lenyomatkandl feltoltését és a mosdanyag
alkalmazasat a preparacié kortil egyszerre kell be-
fejezni. A légbuborékok kialakuldsanak megaka-
dalyozasa érdekében az oralis csticsot mindig tart-
sa az anyagba meritve. A feltéltétt lenyomatkanalat
azonnal helyezze be a pdciens szdjdba! A kanalat
2-3 mdsodpercig lenyomva tartsa a helyén, amig az
anyag teljesen meg nem két.

«Kétlépéses technika»

Ha 2 Iépéses «putty vagy heavy body/wash» tech-
nikat alkalmaz, az alapnyomatot hasznélat el6tt
gondosan meg kell tisztitani langyos vizzel, és
meg kell széritani. Ez megfelel6 tapadast biztosit a
mosoéanyag (alacsony viszkozitasu anyag) és a ka-
nélanyag kozott.

A meg kalasi id6 megh bbitasahoz az
anyagot hasznalat el6tt hiitégépbe is teheti.

Fontos

Mindig viseljen kesztyut.

Egyes latex keszty(k és az dltaluk szennyezett fell-
letek (fogak, preparaciok, retrakciés fonalak stb.)
befolyasolhatjak a polivinil-sziloxanok kotési folya-
matat. Az anyag és a feliiletek, ahol a lenyomatvé-
tel torténik (fogak, preparaciok, retrakcids fonalak
stb.) csak alaposan megmosott és ledblitett kesz-
tylkkel (mosas tisztitdszerrel 15 mp-ig, 6blités lan-
gyos csapvizzel tovabbi 15 mp-ig) vagy vinyl/nitril
kesztytikkel keriilhetnek érintkezésbe. Az eugen-
olt tartalmaz6 komponensek és a hemosztatikus
anyagok szintén gatolhatjak a tokéletes kotési fo-
lyamatot.

Ha a fertétlenitéshez hidrogén-peroxidot (H,0,)
hasznélnak, a buborékképzédés elkertilésére java-
solt alapos, langyos vizes 6blitést végezni.

A szajbol torténd eltavolitas elott ellenérizze
intraoralisan az anyag kikeményedését.

Fertotlenités

A szajbol torténd eltavolitast kdvetden a lenyoma-
tot folyd csapvizzel le kell 6bliteni. Az oblitést ko-
vetéen a megfeleld, kereskedelmi forgalomban
kaphato fogészati fertétlenitéoldattal torténé fer-
tétlenités nem befolyasolja a lenyomat feliiletét
vagy a méretét. Az akril lenyomatkanalakat védeni

Opcionalis
A lenyomatok autokldvozasa soran be kell tartani
az aldbbiakat:

1. Csak autokldvozhaté komponenseket hasznal-
jon (pl. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive
AQ).

2. Oblitse le és tisztitsa meg alaposan a lenyoma-
tot langyos foly6 vizzel.

3. A lenyomatok kdzvetlendl a levételiik utén au-
toklavozhatok.

4. 4. Az autoklavozast gozsterilizdloval 134 °C
-on/273 °F-on (Prion program) végezze.

Fontos

Implantatum-lenyomatok sterilizélasa esetén el-
zetesen tisztdzza a gyartéval, hogy az implanta-
tum komponensei (pl. lenyomatrudak stb.) autok-
lavozhatdak-e vagy sem.

A modellek elkészitése

A gipszmodelleket legkorabban 30 perc utén lehet
kionteni. A lenyomat gyakorlatilag korlatlan ideig
(legaldbb 1 hétig) stabilan megdrzi a méretét. A
lenyomat tisztitoszerrel térténd révid dtmosésa és
az ezt kdvetd langyos, tiszta vizzel torténd oblitése
csokkenti a fellleti feszlltséget, és megkonnyiti a
modell kiontését.

Az ipari szabvanynak megfelelé 6sszes fogaszati
gipsz modellanyag (pl. Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone) hasznélhato.

A lenyomatkanalak tisztitasa

A lenyomat tompa eszkdzzel tavolithatd el. A
COLTENE Adhesive kereskedelmi forgalomban
kaphaté univerzalis oldészerben vagy petréleum-
ban térténd aztatassal oldhato fel. Ezek az oldd-
szerek csak jol szell6z6 helyen hasznalhatok. A le-
nyomatkanalak a szokdsos moédon tisztithatok és
fert6tlenithetdk.

Lejarati ido és tarolas

J6l zarédé tartélyokban, 15-23 °C-0s/59-73°F-os
hémérsékleten és 50%-os relativ paratartalom
mellett torténd tarolas esetén az AFFINIS legalabb
a tartalyokon feltiintetett lejarati idéig megfelel a
rendeltetésének. A lenyomatokat normal szoba-
hémérsékleten kell térolni. Ne tegye ki 6ket héha-
tasnak vagy napsugérzasnak.

Jelolés
A lejérati id6 és a gyartasi tétel szama fel van
tlintetve a csomagolason és a patronon.

Miiszaki adatok - 1SO 4823
A mérésekre 23 °C-o0s/73 °F-os szobahdmérséklet
és 50%-o0s relativ paratartalom mellett kerilt sor.

AFFINIS heavy body

Keverési id6 (15 ml): 0:15 perc
Teljes megmunkalasi idé: 1:30 perc
Kotési idé: 2:00 perc
AFFINIS fast heavy body

Keverésiidd (15 ml): 0:15 perc
Teljes megmunkalasi id6: 0:50 perc
Kotési ido: 1:20 perc

Kibocsatas datuma
12-2018

Csak fogorvosok és fogaszati laboratériumok sza-
mara vagy kérésére szallithato.

WHCcTpyKumn 3a ynotpeba

DedunHnuna

AFFINIS npepactaBnsABa cTomartosiormyeH otneva-
TbUeH mMaTepuran 3a fo3MpaHe NOCPefCTBOM aBTO-
MaTUYHO CMeCBaLLo Npucrnocobnexmne.

Tun matepuan
MonvBUHMNCMNOKCaH, NOBbPXHOCTHOAKTUBEH CU-
JINKOHOB eN1acToMep CbC CreLuanHn 4o6aBKu.

heavy body/fast heavy body

basa: CBeTNIOKadpAB LBAT
Katanusatop: UBAT Kapamen

— 1S0 4823, Tun 1, NbTHa KOHCUCTEHUMA

Mokasannsa

- basoB maTtepuan 3a epHoeTanHa wnu [BOWA-
HOCMecCHTeNHA TeXHMKA Ha CHeMaHe Ha [BYyC-
NOWHMW OTneyaTbum

- ba3soB maTepuan 3a npeABapuTeNeH oTneyaTbK
npu AByeTanHa TexHuka «heavy body/wash» —
nofobHa Ha TexHWKa Tvn ,caHaBuY” (putty/
wash)

- ba3oB mMaTepuan 3a TexHUKa C ABYCTpPaHeH OT-
rneyaTbk (TexHuKa closed mouth Dual-Arch)

- 3a oTnmeyaTbUM OT MBAHM W YaCTUYHU 3bOHK
nporesun

- 3a BCAKaKBM QyHKLUMOHANHW oTrevyaTbLy, oT-
neyatbum oT TpaHchepm (pick-up) U UMNAAHTA
(cnep KaTo 3aBbpPLUN 3a34PABUTENTHUAT NpoLec
1 e Bb3MOXHO CHEMaHe Ha OTrneyaTbK)

BaxHo

- [poBepeTe MHTPaopasHo fanv MaTepuansT ce
€ BTBbPAWI HaMb/IHO, NPeau Aa ro n3BaaunTe ot
ycTara.

- BucoknTe TemnepaTypu yCKOpABaT, a HUCKUTE
TemnepaTtypu 3a6aBAT nNpoueca Ha BTBbpAABa-
He.

- MoxeTe fa NoCTaBUTE MaTepurana B X1agunHuK
C uen yab/KaBaHe Ha BpemeTo 3a ob6paboTka
npeawu ynotpeba.

MpoTuBonokasanua

Mpu ynoTpeba cbrnacHo ykasaHvATa He ca U3BeCT-
HW NPOTUBOMOKa3aHNA.
H p /B ncremna
MonuBnMHUNCMNOKCaHNTE ce XapakTepusupar C
MHOro 06pa 61oNor1yHa CbBMECTUMOCT 1 10 MO-
MeHTa He Ca U3BEeCTHN BpeHN peakuuu uau BTo-
pUYHN edeKTr Npu NauneHT n/unnm nepcoHan B
CTOMATONOrNYHM KabnHeTu. OTneyaTbyHNTe MaTe-
puanu ca npeiHasHa4yeHu 3a BTBbPAABaHe B yCTa-
Ta Ha nauueHTa. Bbnpekn ToBa Te He TpAb6Ba fa
npecTonABaT B ycTaTa NO-AbAro OT ABONHOTO Npe-
nopbUMTENHO Bpeme 3a BTBbpAABaHe. Bbnpekn
CPaBHUTE/THO BUCOKaTa AKOCT Ha CKbCBaHe e He-
06x0AMMO fa ce BHMMaBa B Mex/ly3bOHuTe npoc-
TPaHCTBa WM CYNKyca Aa He ocTaBaT OCTaTbLy OT
oTnevatbyeH matepuan. B onpepenenu cnyvan
noamonuTe TpAbBa fla ce U3onMpaT Npean CHema-
HeTO Ha OTneyaTbKa.

OTneyaTbyHUN MHXKNLN

M360pbT Ha MbXKKMLA 3aBUCU OT TEXHUKATA Ha CHe-
MaHe Ha oTreyaTbKa U nNpodecrioHanHuTe npeg-
noYnTaHUA — CTaHAAPTHY, ABYCTPaHHK (Dual-Arch)
WAN cneuranHo n3paboTeHn NbXuun. 3a nep-
deKTHa afixe3na npenopbyBame Aa HaHeceTe Bbp-
Xy nbxuuata TeHbK cnovt COLTENE Adhesive (n3-
cylweTe B NPOAB/HKEHME Ha MUHMMYM 1 min) unu
[pyra Mapka agxe3us, NpefiHasHaueH 3a ynotpeba
C NONVBMHWACUIIOKCAHOBU OTMEYaTbUHU MaTepu-
anw.

MoaroToBKa 3a eKcTpyanpaHe
1. CBarnete Tanara Ha KapTyLua v s N3XBbpreTe.
2. EKCTpyAMpanTte Manko KOMMYecTBO Matepuar

HernocpefCcTBEHO OT KapTylia BbPXy XapTueHa
Kbpna/candeTka, KOATO ObpXUTe C pbKa. U3-
CTUCKalTe [OCTaTbYHO MaTepuan, AOKaTo BU-
[MMO 3anoyHaT Aa ce ekcTpyamnpar 6asa 1 Kata-
nu3atop. ToBa rapaHTMpa NPaBUIHO CMEeCBaHe.

3. N36bplueTe He3abaBHO OTBOPA Ha KapTyLua, 3a
[la OTCTPaHWUTE U3NWLIHWA MaTepuan.

4. MocTaBeTe n3bpaHaTa CMecUTeNHa KaHwona Ha
KapTyLa 1 A 3aBbpTeTe ¢ ¥4 060POT Mo Nocoka
Ha YacoBHMKoBaTa cTpenka (90°), 3a aa A ¢u-
Kcuparte.

5. CTucHeTe cnycbKa Ypes NnnaBeH 1 paBHOMEpeH
HaTUCK, 33 Aa CMecuTe 1 eKCTpyAMpaTe matepu-
ana. Msbareaiite pe3kn aBuxeHna. OTnycHeTe
CNyCbKa, 33 Aa CNpeTe U3TMYaHeTo.

CmecuTenHa KaHiona

Cnep ynotpeba fe3vnHbeKTpaiiTe cMecmTenHata
KaHIoM1a, KaTo A n3bbpuiete ¢ ae3nHdeKTaHT. Cobx-
paHsABalTe B XOPW3OHTANHO MOJIOXeHne. BuHarn
CbXpaHsiBaiiTe KapTyla ¢ NOCTaBeHa CMecUTesnHa
KaHiona. Taka KapTywWbT ce 3anevaTsa 4o clefsa-
wata ynotpeba v ce NpegoTBpaTABa 3aMbpCABa-
He.

OTcTpaHeTe CMecuTenHaTta KaHiona Hemnocpea-
CTBEHO Npeav NOBTOPHO M3MON3BaHe Ha n3genve-
TO, NpOBepeTe fanv MaTtepuanbT M3TMYA PaBHO-
MEpPHO 1 MOCTaBeTe HOBa CMECHTENTHA KaHIoNa.

Mpenopbku 3a ynotpe6ba

«ABOMHOCMeCUTEeNIHA TeEXHNKa»

JlokaTo MbAHK OTneyaTbyHaTa Nbxu1La, CTOMaTo-
NOrbT MOXe /3 3aMOYHe HaHAaCAHETO Ha KOPEeKTYp-
HVA MaTepurasn Mo NoAroTBeHNA yyacTbK. MMbnHe-
HeTO Ha oTreyYaTbyHaTa MbXM1La Y HaHaCAHETO Ha
KOPEeKTYpHMA MaTepuan no npenapupaHnte 3u6m
TpAbBa fa NpUKNOYaT efHOBPEMEHHO. [pbxTe
anAVKaLMOHHUA HaKpalHWK MOTOMeH B maTepu-
ana npes LANOTO Bpeme C Len npeaoTspataABaHe
o6pasyBaHeTo Ha Bb3AyLWHN MexypueTa. [To3uyuo-
Hupalime He3a6agHO HANBIIHEHAMA TLXUUA 8 YC-
mama Ha nayueHma. lpumucHeme 3a 2 - 3 s u 3a-
OpwvXme 8 masu nosuyus, 00KAMo Mamepuasem
ce 8mewspOU HaNBJIHO.

«/ABYeTanHa TeXHNKa»
AKO Ce M3rion3Ba AByeTanHa TexHuKa «putty unu
heavy body/wash», npeaBapuTenHuaT otneyaTbk
TpAGBa BHUMATENHO Aa Ce NOYMCTY C XaaKa BOAa
1 Aa ce U3cywm npeaw ynotpeba. ToBa rapaHTupa
06pa afxesns Mexay KOPeKTyPHUSA (C HUCHK BUC-
Ko3wuTeT) 1 6a30BMA MaTepran B IbXuLaTa.

MoxeTe aa nocraBuTe maTepuana B Xnagwun-
HUK C Len yabmkaBaHe Ha BpemeTo 3a o6pa-
60TKa npeaun ynorpe6a.

BaxHo

BviHaru HoceTe pbKasmum.

HsAKon naTekcoBM pbKaBULIM U 3aMbPCEHM OT Na-
TEKCOBWTE PBKaBMLIM NOBBPXHOCTU (3b6Y, Npena-
pauuny, peTpPakLUVOHHM KOPAM 1 T.H.) MoraT Aja no-
BJINAAT NpoLeca Ha BTBbPAABaHE Ha NONVBUHWUI-
cunokcaHnTe. MaTtepransT 1 NOBbPXHOCTUTE, OT
KOWTO Ce CHeMa OTMeyYaTbKbT (3b6K, Npenapaumn,
PeTPaKLMOHHY KOPAK U TH.), TpAGBa Aa BNM3aT B
CbMNPUKOCHOBEHVE eJUHCTBEHO C LATENHO N3MU-
TN 1 U3NNaKHATW PbKaBuuM (M3MUIATEe B NPOLbIA-
KeHue Ha 15 s C peTepreHT, n3nnakHeTe ¢ XnaaKa
YelMAHa BOAa B NPOAb/KEHNe Ha ouje 15 s) nam
pPbKaBULUM OT BUHWA/HUTPUA. CbabpxKally esre-
HOJ N XeMOCTaTUYHU NpernapaTy CbLLo MoraT Aa
Bb3NPEnATCTBAT 6€3yNpPeyHOTO BTBbPAABAHE.
Mpwu n3non3saHe Ha BogopoaeH nepokcua (H,0,)
KaTo Ae3VHPEKTaHT e NpenopbunTeNHO nocnea-
BalLO LIATeNIHO M3nnakBaHe C XNiafka Boja ¢ Len

npepoTBpaTABaHe 06pa3yBaHETO Ha MexypuyeTa.

MpoBepeTe NHTpaopanHo Aann MatepmansT ce
€ BTBbpAuA, npean aa ro ussagunte oT ycrarta.

AesnHdekuna

Cnep u3BaxfaHe OT ycTaTa OTMeyaTbKbT TpAGBa
[la ce M3nnakHe nog Tevalya YelmsaHa Boga. Cneg
13NNaKkBaHETO Ae3nHbeKUMATa C NOAXOAALY 06MK-
HOBeH Ae3nHbEKLVOHeH Pa3TBOP 3a AeHTanHu
Lenu He OKasga BAMsAHME Ha MOBBPXHOCTTA WAW
pa3mepuTe Ha oTneyaTbka. AKPUIHWUTE MBXWLM
TpsAbBa fja ce NpefnasaT cpelyy abcopbumsa Ha Bo-
na.

Oonuyua

Mpw aBTOKNaBMpPaHe Ha oTNeYaTbLM TPAGBa Aa ce

cnasBsar ciefjHUTe TOUKU:

1. M3non3gaiiTe camo aBTOKNaBMPyeMV KOMIMO-
HeHTV (Hanp. PRESIDENT Tray AC, COLTENE
Adhesive AC).

2. Vi3nnakHeTe 1 noyncTeTe OTNeYaTbKa WatenHo
nop Tevalla xnagKa soga.

3. OTnevaTbyuTe MOraT fla Ce aBTOKNaBMpaT He-
NocpeacTBEHO cfief CHEMaHe Ha oTreyaTbKa.

4. ABTOKNaBMpaiTe B MapeH cTepunvsaTtop npu
134 °C/273 °F (npnoHHa nporpama)

BaxHo

Korato cTepunusmparte UMMNAAHTHU OTnevyaTbuy,
3ab/DKUTENIHO Ce KOHCYNTUpaiiTe npeasaputen-
HO C npoussBoauTenAa Aanun MMMNAaHTHUTE KOMMO-
HEHTU (Hanp. oTNeYaTbyHM WUGTOBE U T.H.) Ca aB-
TOKNaBupyemu.

WUsroTBAHe Ha mogenu

lMncoBuTe MOAENM Ce OTAMBAT CNeA MUHUMYM
30 min. PasmepuTe Ha oTnevaTbka OCTaBaT CTa-
6I/IJ1HI/I 3a NpaKkTU4yeCcKn HeorpaHu4yeH nepuog ot
Bpeme (MMHUMym 1 ceamuua). Mocneagalyo Kpat-
KO M3MUBaHe C leTePreHT 1 WaTeNHO n3nnakeaHe
C XNaAKa YncTa Bofa HaManABaT NoBbPXHOCTHOTO
HanpexeHve 1 ynecHABaT OTIMBAHETO.

Morar fia ce 13non3BaT BCUYKM CTaHAAPTHU 3b60-
TeXHUYeckn runcose 3a mogenu (Hanp. Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

MouuncTBaHe Ha NbXNUMTE

OTneyaTbKbT MOXeE f1a Ce U3BaAM OT TbXMLaTa Mo-
cpenctBom Tbn MHCTpymeHT. COLTENE Adhesive ce
pasTBapA Upe3 HaKncBaHe B OGMKHOBEH YHUBepP-
carneH pasTBOpWTeN Ui neTponeH etep. Tesu pas-
TBOpPUTENN TPAGBa Aa Cce U3Mnon3BaT camo B Aobpe
NPOBETPUBM NOMelLeHuA. JTbXnuuTe MoraT Aa ce
MoYnCTBAT 1 ie3nHPEeKLMPaT KaKTO O6GMKHOBEHO.

CpoOK Ha rofjHOCT 1 CbXpaHeHue

AFFINIS nsnbnHaBa npegHasHaueHNeTo CU MUHN-
MyM [I0 U3TMYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT, MOCOYeH
BbPXY KOHTENHepWTE, MPU CbXpPaHeHne B MIbTHO
3aTBOPEHM KOHTelHepu Npu Temnepatypa 15 - 23
°C/59 - 73 °F n 50 % OTHOCWTEeNHa BNaXKHOCT Ha
Bb3ayxa. OTnevaTbumTe TpAGBa fa ce CbXpaHaBaT
npu HopMasiHa CTaliHa Temnepatypa, KaTto ce n3-
6Area n3naraHe Ha TOMMHA ¥ CTbHLE.

Mapkuposka
CPOKBT Ha FOAHOCT N HOMEPBT Ha NapTuaaTa
ca 0603HaueHN BbPXY ONaKoBKaTa 1 KapTylua.

TexHnueckn aaHHm ISO 4823

M3mepBaHuATa Ca U3BBPLLEHN NpY TemnepaTtypa
Ha nomelleHneTo 23 °C/73 °F n 50 % oTHocuTenHa
BJTAXHOCT.

AFFINIS heavy body

Bpeme 3a cmecBaHe (15 ml): 0:15 min
060 Bpeme 3a obpaboTKa: 1:30 min

Bpeme 3a BTBbpAABaHe: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Bpeme 3a cmecBaHe (15 ml): 0:15 min
060 Bpeme 3a 06paboTKa: 0:50 min
Bpewme 3a BTBbpAABaHe: 1:20 min

[laTta Ha usgaBaHe
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[locTaBs ce camo Ha CTOMATONO3M U AeHTaNHN Na-
GopaTopmm VNN CbIMAacHO TEXHUTE YKa3aHUA.

Definicija

AFFINIS ir zobarstniecibas nospiedumu veidosa-
nas materials, kas zobarstnieciba tiek izmantots
kopa ar automatisko jauk$anas ierici.

Lietosanas instrukcija

Materiala veids
Polivinilsiloksans, piedevas veida, virsmaktivs sili-
kona elastomérs.

heavy body/fast heavy body

Baze: gaisi brana

Katalizators: dzeltenigi briins

- 1SO 4823, 1. veida, augsta konsistence

Indikacijas

- Nospiedumu karote vienreizéjas vai divkarsas
jauksanas vienlaicigas nospiedumu veidosanas
metodei

- Nospiedumu karote galvena nospieduma vei-
dosanai, izmantojot divkarsas jauksanas “heavy
body/skalosanas” metodi (lidzigi korigéjosai/
skalosanas metodei)

- Karotes materials dubulta loka sakodiena me-
todei (aizvértas mutes dubulta loka sakodiena
metode)

- Pilnigai vai daléjai protézes nospieduma no-
nemsanai

- Visiem kroniem un tiltiniem, malu veidosanai,
nospieduma nonemsanas skravém vai atvér-
tam karotém un implantésanai (lidzko sacies
dzisanas process un pamats ir gatavs nospiedu-
ma nonemsanai)

Svarigi!

- Pirms iznemsanas no mutes parbaudiet, vai
materials ir pilnigi sacietgjis.

— Augstaka temperatira paatrinas sacietésanas
procesu, savukart zemaka temperatara to palé-
ninas.

- Lai pagarinatu iedarbibas laiku, materialu pirms
lietosanas var ievietot ledusskapi.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju, ja tiek nodrosinata at-
bilstosa izstradajuma lietosana.

Blakusparadibas/mijiedarbiba ar citam vielam

Polivinilsiloksanam ir ipasi labas biologiskas sade-
ribas raksturliknes, un lidz $im nav konstatéta kaiti-
ga ietekme vai blakus iedarbiba uz pacientiem un/
vai zobarstniecibas darbiniekiem. Nospiedumu
veidosanas materialu paredzéts ievietot pacienta
muté. Tomér muté to drikst atstat ne ilgak par div-
karsu sacietésanai ieteicamo laiku. Izstradajumam
ir ievérojami augsts rausanas pretestibas limenis,
tomeér ir jauzmanas, lai neviena nospiedumu vei-
dosanas materiala dala nepaliek starp zobiem vai
smaganu zona. Noteiktos gadijumos pirms no-
spieduma izveides lielie iegriezumi ir ieprieks jano-
robezo.

5. Tetigi yumusak, sabit bir glgle sikip maddeyi
karistirn ve yayin. Ani hareketlerden kaginin.
Akisi kesmek icin tetigi birakin.

Karistirma Uglan

Kullanimdan sonra Karistirma Ucunu bir dezenfek-
tanla dezenfekte edin. Yatay konumda saklayin.
Kartusu her zaman Karistirma Ucu takili olarak sak-
layin. Bu uglar tipin kapadi gorevini gorerek bir
sonraki kullanima kadar malzemenin sertlesmesini
onler.

Karistirma ucunu yalnizca maddeyi kullanmadan
hemen 6nce ¢ikarin, maddenin diizgiin sekilde si-
kildiginda emin olun ve yeni bir Karistirma Ucu ta-
kin.

Kullanim Tavsiyesi

«Cift karistirma teknigi»

Kasik dolduruldugu sirada dis hekimi preparasyon
etrafina wash maddesi uygulamaya baslayabilir.
Kasigin doldurulmasi ve preparasyon cevresine
wash uygulanmasi islemleri ayni anda tamamlan-
malidir. Hava kabarciklarini 6nlemek igin oral ucun
her zaman malzemenin i¢inde olmasina dikkat
edin. Kasigi hemen hastanin agzinin igine yerlestirin.
2-3 sn kadar bastirin ve sabitlesene kadar sabit tu-
tun.

«Diizeltme teknigi»

2 adimh «putty veya heavy body/wash» teknigi
kullaniliyorsa, birinci 6l¢t alindiktan sonra model
1k suyla ytkanmali ve kurutulmalidir. Bu, wash (di-
stk viskoziteye sahip madde) ile kasik maddesi
arasinda adezyonun iyi olmasini saglayacaktir.

Daha uzun bir calisma siiresi i¢in materyal kul-
lanmadan once buzdolabinda muhafaza
edilebilir.

Onemli

Her zaman eldiven takin.

Cilt, latex eldivenler ve latex eldivene benzeyen
ytizeyler polivinilsiloksanin sertlesme stresini etki-
leyebilir. Gerek malzeme gerek 6l¢lsi alinacak y-
zeyler (disler, preparasyonlar, retraksiyon ipleri vs.)
sadece iyice yikanmis ve durulanmis eldivenlerle
(15 saniye sabunlu suyla yikayin ve 15 saniye ilik
musluk suyuyla durulayin) ya da vinil/nitril eldi-
venlerle temas ettirilmelidir. Ayni sekilde &jenol
icerikli ve kanli aletler de dogru sertlesme siiresini
engeller.

Dezenfeksiyon maddesi olarak hidrojen peroksit
(H,0,) kullaniliyorsa, baloncuklasmayr dnlemek
icin aletler ilik suyla iyice durulanmalidir.

Agizdan ¢ikarmadan 6nce maddenin sertlesip
sertlesmedigini kontrol edin.

Dezenfeksiyon

Olgii, agizdan alindiktan sonra akan musluk suyu
altinda durulanmalidir. Durulamadan sonra klinik-
lerde kullanilan bilinen dezenfeksiyon malzemele-
riyle (imalatginin kullanim talimari uyarinca) yapi-
lan uygulama ne ytizeyi, ne de boyutu degistir-
mez. Akrilat kasiklar su absorbsiyonuna karsi ko-
runmalidir.

Opsiyonel

Olgiilerin otoklav edilmesi sirasinda asagidaki hu-

suslara dikkat edilmelidir:

1. Sadece otoklav edilebilir bilesenler (6rn.
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC) kul-
lanin.

2. Olgiiler, akan, 1lik su altinda iyicene durulanip
temizlenmelidir.

3. Olci, 8lciiniin alinmasindan hemen sonra otok-
lav edilebilir.

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

Onemli

implant dlciileri sterilize edilmeden &nce, ilgili tire-
ticiye danisarak, implant bileienlerinin (6rn. 6lct
postlari vb.) otoklav edilebilip edilemeyecegi 6gre-
nilmelidir.

Model Yapimi

Model 30 dakikadan &nce dékilmemelidir. Model
en az 1 hafta boyutsal sabitligini korur. Model kisa
bir siire icin deterjanla yikanip ardindan ilik ve te-
miz suyla iyice durulanirsa yiizey gerilimi azalir ve
¢ikartma kolaylasir. Biitiin standart -end(istriyel al-
¢1 modelleme maddeleri (6rn.: Fujirock Dental Sto-
ne, Hard Rock Dental Stone) ile kullanilabilir.

Kasik Temizligi

Sertlesmis maddeyi kit bir el aleti yardimiyla ¢ika-
rin. Evrensel bir ¢éziicinin icine konuldugunda
COLTENE Adhesiv ¢oziliir. Cozticti maddeler iyi ha-
valandirilan bir odada kullanilmaldir. Kasigr alisti-
giniz gibi temizleyip dezenfekte edebilirsiniz.

Raf Omrii ve Saklama Sartlar

AFFINIS, agzi sikica kapal halde, 15-23°C/
59-73°F sicakhiginda ve%50 nemlilik oraninda
saklandigi zaman, en az ambalajin tizerindeki tari-
he kadar dayanir. Normal oda sicakliginda 6l ali-
niz, direk 1s1 ve glines 1s1gina maruz birakmayin.

Markalama
Raf mrii ve [LOT] sarj numarasi ambalajlarin tizerin-
de gordlebilir.

1SO 4823’e gore teknik veriler
Olgiimler 23°C/73°F derece oda sicakliginda

ve %50 bagdil nem ortaminda yapilmistir.

AFFINIS heavy body

Karistirma Sresi (15 ml): 0:15 dak.
Toplam Calisma Siresi: 1:430 dak.
Sertlesme Sdiresi: 2:00 dak.
AFFINIS fast heavy body

Karistirma Stiresi (15 ml): 0:15 dak.
Toplam Calisma Suresi: 0:50 dak.
Sertlesme Suresi: 1:20 dak.

Bu kilavuzun basim tarihi
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Sadece dis hekimleri ve dis laboratuarlarina veya
onlarin siparisleriyle verilir.

VHCTpyKuMA no npumMmeHeHnio

OnucaHune

Affinis — 3T0 CTOMATONOrMYECKUIN OTTUCKHON MaTe-
pvian, npefHa3HauYeHHbIN ANA NPUMEHEHUA C Cu-
CcTeMaMy aBTOMaTYeCKOro CMeLLVBaHNA.

Tun matepunana
MoBepPXHOCTHO-aKTUBHbIV NOAVBUHUNCUIOKCAHO-
Bblli 31aCTOMEP CO CreuuanbHbIMK AobaBKaMu.

heavy body/fast heavy body

basa: CBeTNO-KOpUYHeBas
AKTMBaTOpP: KapaMenbHbIN

- 1SO 4823, Type 1, BblcoKas BA3KOCTb

Mokasanusa

- ba3oBblii MaTepuan AnA TEXHVKW OAHO3TAMNHO-
ro iBYXCNONHOro oTTuncka (double-mix).

- ba30Bblii MaTepuan Ansa NepBMYHOIO OTTHCKA B
2-3TanHom TexHuke «heavy body/wash (aHano-

FMYHO TexHuKe putty /wash.)

- ba3oBbit MaTeprian ana TeXHUKN ABYCTOPOHHE-
ro otTncKa (closed mouth Dual-Arch)

- [inA oTTUCKOB BCeil 3y6HOW Ayrn Unm ee YacTen

- Matepuan Ana ¢GyHKUMOHANbHBIX OTTUCKOB,
TpaHcepHbIX (pick-up) 1 OTTUCKOB MMMNIAHTOB
(nocne Toro, Kak NMPOMW3OLWO 3aXMBJieHNe U
MeCTO MMMIaHTaunMm roTtoBO K CHATUK OT-
THCKa).

BaxHo

- Mepepn u3BneyeHwem matepviana U3 nonaocTv
pTa y6eamTech B TOM, UTO OH MOJIHOCTbHIO MONU-
Mepu3oBanca.

- Bbicokune TemnepaTypbl yCKOPAIOT NpoLecc no-
NIMepU3aLnK, @ HU3KKE 3aMefJIAIoT ero.

- [ina yBenuueHma paboyero BpemeHn matepuan
nepep NpYMeHeHemM MOXHO MOMECTUTb B XO-
NOAVINBHYIK.

MpoTuBonokasaHua
Mpv NpumeHeHUn NpoayKTa B COOTBETCTBUN C UH-
CTPYKLMAMU N3BECTHBIX MPOTUBOMNOKa3aHN HeT.

MNo6ouHble 3¢ eKTbl N B3anmoaeincTena
MonvBMHMNCMNOKCaHbl 06naaaloT xopoluei 6uo-
JIOTMYECKO COBMECTUMOCTbIO; A0 HACTOALLEro
BPEMEHW HIKAKMX OMacHbIX PeaKLii 1 MOBGOUHbIX
3G HEKTOB y MALMEHTOB U MEANLIMHCKOrO nepco-
Hana, paboTaloLmx ¢ STUMK MaTepranamu, He Ha-
6ntopanocb. OTTUCKHbIE MaTepuasnbl paccynTaHbl
Ha nonvMmepr3aLuio B MonocTn pTa nauvexTa. Mpu
3TOM OHW He AO/MKHbI OCTaBaTbCA B Hell Gonee uem
B [1Ba pasa Aofiblue PeKoMeHA0BaHHOIO BPeMEHM
oTBepXAeHusA. HecMOTpA Ha LOCTaTOUYHO BbICOKYIO
NPOYHOCTb MaTepuana Ha paspbls, HY>KHO Cobto-
[laTb OCTOPOXXHOCTb, YTOObI B MEX3YOHbIX Npome-
KyTKax W B MpuwweeyHon obnacti He ocCTanocb
OCTaTKOB MaTepmana. B HeKoTopbix clyyasx nepep
CHATUEM OTTUCKA PEKOMEHAYEeTCA W301MpoBaTb
NoAHYTPEeHuA.

OTTUCKHBIE NIOXKKU

BbIGOP OTTUCKHBIX I0XEK 3aBUCUT OT TEXHUKM CHA-
TVA OTTMCKA U OT NPOPECCMOHANbHbBIX NMPeAnoyTe-
HUI B MONb3y CTaHAAPTHbIX, ABYCTOPOHHKX WAW
VHAMBMAYaNbHBIX NOXeK. [nA HafexHon durkca-
UMK  PEKOMEHAYeM HaHOCWUTb TOHKWIA croit
Coltene® Adhesive (koTopblii HEO6XOAUMO NPOCY-
WMTb BO3JYXOM B TeuyeHue 1 MUH.) UV aaresvs
APyroro npoussoauTens, npeAHasHauYeHHbIN AnAa
NPpYMEHEHNA C MONVNBUHUICUIIOKCAHOBbIMIA OT-
TUCKHBIMU MaTepranamu.

HaHeceHne matepnana

1. CHUMUTe 1 BbIGPOCHTE KPbILLKY KapTpuasa.

2. Bo3bMuTe bGymakHOe N TKaHeBOe NONoTeHLe
1 BblJaBNUTe Ha Hero HebosnblIOe KONNYECTBO
MaTepvana HenoCpeACTBEHHO W3 KapTpuaxa.
BbinaBnuBarite matepuan, noka He ybeantecs,
4TO 6a3a 1 aKTBATOP NOCTYMNalOT PaBHOMEPHO.
370 rapaHTMpyeT NpaBuibHOE CMeLLnBaHme.

3. Cpa3sy e ypanute U3NWLIKL maTepuana c oT-
BEPCTUN KapTpuaxa.

4. YcTaHOBUTE Ha KapTPUAX BbiOpaHHYl cMecu-
TeNbHyI0 HacafiKy 1 MoBepHUTE ee Ha ¥4 060po-
Ta (90°) no yacoBow cTpenke AnsA GuKcauumn.

5. MnaBHO 1 pPaBHOMEPHO HaXMMaiTe Ha KypoK
[INA CMeLLVBaHUA 1 BblAaBMBaHUA MaTepurana.
WN36eraite peskux ABUXeHW. YToObl npekpa-
TWUTb NOAAYY, OTNYCTUTE KYPOK.

CmecuTenbHas Hacagka

[na pesnHdeKunmn nocne NpYMEHeHNA NpoTpuTe
CMeCUTeNbHYI0 HacaaKy Ae3VHOULMPYIoWmUM pac-
TBOPOM. XpaHuTe KapTPUAXW B FOPU3OHTaNIbHOM
nonoxeHuu. Bceraa xpaHuTe KapTpuax C HageTon

CMeCUTENbHON HacaaKoii. ITo obecrneymsaert rep-
METUYHOCTb KapTpuaxa [0 Ceaylolero npume-
HEHMA U UCKNoYaeT 3arpsasHeHvie. Henocpep-
CTBEHHO Nepej ClefyloWUM NPYMeHEHNEM CHU-
MUTe CMeCUTENbHYI0 HacafiKy, YAOCTOBEpbTeCh,
4TO MaTepuan BbiAaBNMBaETCA PaBHOMEPHO, 1 Ha-
fleHbTe HOBYIO CMECUTENbHYI0 HacafKy.

P no np

TexHMKa OAHOITaNHOro ABYC/IONHONO OTTUCKA
Bo Bpems BHeceHMA accCTeHTOM 6a30BOro MaTe-
purana B OTTUCKHYIO NIOXKY Bpa4 MOXET HauaTb Ha-
HOCWTb KOPPUIMpYOWWI MaTepran Ha nofroTos-
NeHHbI y4acToK NOAOCTU pTa nauveHTa. Pacnpe-
feneHre 6a30BOro Mateprana no OTTUCKHON N0X-
Ke U HaHeceHWe KOoppurvpylowero matepvana
DIO/MKHbI BbITb 3aKOHUEHbI OiHOBPEMeHHO. Beerga
QlepXuTe NHTPaoPasIbHYI0 HacafiKy MOrpy<eHHoM
B MaTepman BO 13bexaHue 3axBaTa BO3yxa 1 06-
pasoBaHVA Ny3blpbKoB. Cpasy NOC/e OKOHYAHUA
MaHunynayuli  ycmaHosume no020mMoseHHYIo
JIOXKYy 8 nosiocme pma nauueHma. [lpuxmume
JIOXKY 8 meyeHue 2 -3 ceKyHO 8 NpasusibHOM NOJI0-
XKeHUU u yOepxusatime Henod8uxHo 00 NosIHOU no-
JluMepu3ayuu Mamepuana.

[ByxcnoiiHaA AByX3TanHas TeXHUKa

Ecnu  npumeHseTcAa  2-3TanHas  TexHWKa
“putty/wash” nnu “heavy body/wash’, nepsuu-
HbliA OTTUCK HEOBXOAVMO TLYATENIBHO NMPOMBITH Te-
NS0 BOAON 1 BbICYLUUTL Nepef; MOBTOPHbIM NO3W-
LIMOHMPOBaHNeM. 3TO Heo6XOAVIMO ANA CO3AaHUA
XOpOLLEeN aaresnn Mexay Koppurupyowmm mate-
pranom (HU3KoM BA3KOCTM) U 6a3oBbIM MaTepua-
TIOM B NIOXKE.

[na ysennueHus pa6overo BpemeHu matepu-
an nepep NpUMeHeHNEM MOXHO MOMeCTUTb B
XONOANNbHMK.

BaxHo

Bcerpa pabortaiite B nepyaTkax.

HekoTopble BUbl NaTEKCHbIX NEPYaTOK 1 NoBepX-
HOCTW, 3arpA3HEeHHble MPUKOCHOBEHMEM TaKnX
nepyaTtok (3ybbl, NpenaprpoBaHHble MOBEPXHO-
CTU, PETPAKLMOHHbIE HUTW U T.A.) MOTYT HapyLaTb
npouecc noaMmepusauun MNoMBUHUACUIOKCA-
HoB. MaTepuvan 1 noBepxHOCTY, C KOTOpbIX byaeT
fenatbca cnenok (3y6bl, NOAroTOBMEHHbIE MO-
BEPXHOCTU, PETPAKLNOHHbBIE HUTU 1 T.N.) JOMKHbI
KOHTaKTNPOBaTb TONIbKO C TLWATENbHO BbIMbITHIMU
1 CNONOCHYTbIMM NepyaTkamu (MbiTb 15 cek Moto-
VM CPeACTBOM, NMPOMbIBaTb TEMI0N BOJONPOBO-
IHoW Bofow ewe 15 cek) nubo paboTanTe B BUHU-
NOBbIX WA HUTPUNOBBIX NepyaTkax. OKoHYaTeNb-
HON nonMMepu3auMu matepuana Takxe MoOryT
NpenATCTBOBaTb COeUHEHUs, coepalle 3Bre-
HON, @ TakXKe reMoCTaTUKU.

Ecnu ana pesvHdekunn npuMeHAeTca nepekuncb
Bogopopaa (H,0,), pekomeHayeTca TwaTebHO Npo-
MbITb MPOAE3NHPULIMPOBAHHYIO NMOBEPXHOCTb Te-
nnon Boaoi Bo nsbexxaHne obpasoBaHnA My3blpb-
KOB.

Mepen n3BnevyeHnem M3 nonoctm pra yﬁeAM-
TeCb, YTO MaTepuan nonavumepusoBancsa
MOJIHOCTbIO.

Ae3nHdekuyua

Mocne n3BneyeHma M3 NonocTu pra OTTUCK Heo6-
XO[MMO MPOMbITb MPOTOYHON BOLOMPOBOAHOW
BOAOMN. MoCne Yero OTTUCK MOXHO Ae3nHOULMPO-
BaTb N06bIM NOAXOAALMM rOTOBbIM CTOMATONOMM-
YeCKMM pacTBOPOM; 3TO He OKasbiBaeT BO3AeW-
CTBWA Ha NMOBEPXHOCTb OTTUCKA U €ro pasMepHyio
TOUHOCTb. AKPUSIOBbIE JIOXKM HEOGXOAUMO 3aLLy-
LaTb OT aCOPOUPOBaHMA BNaru.

[ononHutenbHo

Mpy aBTOKNABMPOBaHUM OTTUCKOB HeOOXOANMO

cobntopatb cnepytowme TpeboBaHua:

1. Wcnonb3oBaTb TONMbKO Noaxoaslyve Ansa aBTo-
KNaBMPOBaHUA KOMMOHEHTbI  (Hanpumep,
PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

2. TwaTenbHO CrnonacknBaTb 1 NPOMbIBaTb OTTW-
CKM NOA CTpyelt TENON BOAbI.

3. OTTUCKM MOXHO aBTOK/laBMpOBaTb Cpasy no-
cnie CHATUA.

4. ABTOKNaBMPOBaTb B NMapoOBOM CTepuim3aTope
npu 134°C/273 °F (nprioHoBasA nporpamma)

BaxHo

Mpw cTeprnM3aummn OTTUCKOB NOA UMMNAHTbI 065-
3aTeNIbHO 3apaHee BbIACHWTE Y W3roTOBUTENS,
NPUroAHbI NN AN1A aBTOK/IaBUPOBAHUA KOMMOHEH-
Tbl UMMNJIAHTOB (TpaHcdepHble WTUGTHI 1 T.M.)

Usror Jil
lMncoBble MOAENV MOXHO OTNIMBATb He paHee yem
yepes 30 MUHYT. OTTUCK COXpaHAeT CTabunbHble
pa3mepbl NPaKTUYECKN HeorpaHuyeHHoe Bpems
(He meHee 1 Hepenn). KpaTKoBpeMeHHOE MbITbe
OTTCKa MOIOLWMUM CPeACcTBOM C nocnepyioLei
TLaTeNIbHOWN NPOMbIBKO TENJIO BOAON YMeHbLuUa-
eT MOBEPXHOCTHOE HaTAXeHWe n obneryaer ofT-
NMBKY Mofenu.

MoxHo ncrnonb3oBaTb filobble CTaHAAPTHbIE CTO-
maTtonormyeckme runcol (Hanpumep, Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

OuuncTKa noxeK

OTTUCK MOXHO YAANUTb M3 NIOXKKN MOAXOAALLMM
TynbiM  MHCTpymeHTOoM. Apresms COLTENE
Adhesive pacTBopseTca Npu 3aMauvBaHUN B yHU-
BEpPCasbHbIX PACTBOPUTENAX UM B NETPONENHOM
3¢upe. MNpu paboTe ¢ pacTBOpPUTENAMU HEOOXOAN-
Ma XopoLuas BEHTUAALMA. JTOXKKN MOXKHO OUnLLIaTb
1 fe3nHGULMPOoBaTb CTaHAAPTHLIMY METOAAMMU.

CpOK rogHOCTN 1 XpaHeHne

Matepuan AFFINIS npurogeH ans npumeHeHuna no
Ha3HayeHU0 KakK MUHMMYM OO0 AaTbl FOAHOCTW,
YKa3aHHOW Ha yrnakoBKe C MaTeprasiom, Npu ycno-
BUW XPaHEHWA B MIIOTHO 3aKPbITON yNakoBke npu
Temnepatype 15-23°C (59-73 °F) n oTHocuTenbHOW
BRaxHocTy Bo3gyxa 50%. Cnenkn Heobxoammo
XPaHWTb NPU 06bIYHON KOMHATHOW Temnepatype,
He nojsepraa BO3AENCTBUIO TeNNa 1 CONHEYHOro
cBeTa.

MapkupoBka
Ha ynakoBke 1 Ha KapTpuae ykasaHbl AaTa rof-
HOCTY 1 Homep [LOT],

TexHunueckne gaHHbie ISO 4823

M3mepeHna npoBefeHbl Npy KOMHATHOWM Temne-
patype 23°C/73°F 1 OTHOCUTENbHOWN BNAXKHOCTN
50%.

AFFINIS heavy body

Bpems 3amewvBanua (15 mn): 0:15 MuH
Obujee pabouee Bpems: 1:30 MuH
Bpewms otBepxaeHus: 2:00 MuH
AFFINIS fast heavy body

Bpems 3amewmvBanuva (15 mn): 0:15 MyH
Obuiee paboyee Bpems: 0:50 MVH
Bpems oTBepxaeHua: 1:20 MuH

[ata HanucaHusa
12-2018

MocTaBnAeTcA TONbKO CTOMaToONoram 1 CToMaTo-
NOrnyecknm na60paTop|/|ﬂM nmbo no umx YyKasa-
Huto.

PernctpaymonHoe ypoctosepeHve Ne OC3

2010/08553 ot 27 pekabpa 2010

Upute za upotrebu m
Definicija
AFFINIS je dentalni otisni materijal za primjenu u

stomatologiji uz pomo¢ uredaja za automatsko
mijesanje.

Tip materijala
Polivinilsiloksan, silikonski elastomer adicijskog ti-
pa i s povrsinskom aktivacijom.

heavy body/fast heavy body

Baza: svijetlo smeda
Katalizator: boja karamele

- 1SO 4823, tip 1, visoka konzistencija

Indikacije

- materijal za otisnu Zlicu za tehniku otiskivanja u
1 koraku ili tehniku dvostrukog istovremenog
mijesanja

- materijal za otisnu Zlicu za primarni otisak teh-
nikom u 2 koraka “heavy body / wash” (slicno
tehnici“putty / wash”)

- materijal za otisnu Zlicu s dva luka (tehnika uzi-
manja otiska pri zatvorenim ustima)

- za otiske za potpune ili djelomi¢ne proteze

- za sve slucajeve otiska rubova, otisnih nado-
gradniji ili pick-up-ova i implantata (nakon $to
se cijeljenje zavrsilo, a slucaj je spreman za uzi-
manje otiska)

Vazno

— Prije uklanjanja provjerite da se materijal pot-
puno stvrdnuo u ustima.

- Visoke temperature e ubrzati, a niske tempera-
ture usporiti proces stvrdnjavanja.

- Radi produzenja vremena rada, materijal se pri-
je primjene moze staviti u hladnjak.

Kontraindikacije
Ako se materijal koristi prema uputama, ne posto-
je kontraindikacije.

Nuspojave / interakcije

Polivinilsiloksani imaju vrlo dobru biolosku kom-
patibilnost i dosad nisu poznate Stetne reakcije ili
sekundarni ucinci na pacijentima i/ili stomatolos-
kom osoblju. Otisni materijali namijenjeni su za
stvrdnjavanje u ustima pacijenta. Medutim, ti ma-
terijali ne smiju ostati u ustima duze od dvostru-
kog preporucenog vremena stvrdnjavanja. lako
materijali imaju prilicno veliku otpornost na kida-
nje, potrebno je paziti da nijedan dio otisnog ma-
terijala ne ostane u interdentalnim prostorimaiili u
sulkusu. U odredenim situacijama potrebno je pri-
je uzimanja otiska blokirati podminirana mjesta.

Otisne zZlice

Odabir Zlice ovisi o tehnici otiskivanja i profesio-
nalnoj preferenciji za konfekcijske Zlice, Zlice s dva
luka ili individualne Zlice. Za savrseno vezivanje
preporucujemo nanosenje tankog sloja adheziva
COLTENE Adhesive (susiti minimalno 1 min) ili dru-
gu marku adheziva koji je specificiran za primjenu
s otisnim materijalima od polivinilsiloksana.

Doziranje pripravka

1. zvucite zatvarac iz patrone i bacite ga.

2. Istisnite malu koli¢inu materijala direktno iz pa-
trone na papirnati ubrus / maramicu koju drzite
u ruci. Istiskujte dovoljno materijala sve dok ni-
je otito da izlaze baza i katalizator. To osigurava
pravilno mijesanje.

3. Odmah obrisite otvor patrone radi uklanjanja

suvi$ka materijala.

4. Pricvrstite na patronu odabrani nastavak za mi-
jesanje i zakrenite ga za ¥ okreta u smjeru ka-
zaljke na satu (90°) kako biste zakljucali njegov
polozaj.

5. Pritisnite okida¢ blagom ravnomjernom silom
radi mijesanja i razdjeljivanja materijala. Izbje-
gavajte nagle pokrete. Otpustite okidac radi
zaustavljanja protoka.

Nastavak za mijesanje

Nakon primjene dezinficirajte nastavak za mijesa-
nje brisanjem uz primjenu dezinficijensa. Pohrana
u vodoravnom poloZaju. Patronu uvijek pohranite
s pri¢vrs¢enim nastavkom za mijesanje. Time Ce se
patrona zatvoriti do naredne primjene i sprijeciti
kontaminacija.

Nastavak za mijesanje uklonite samo izravno prije
ponovne primjene uredaja, provjerite da se mate-
rijal ravnomjerno izbacuje i pricvrstite novi nasta-
vak za mijesanje.

Preporuke za upotrebu

“tehnika dvostrukog mijesanja”

Za vrijeme punjenja zlice stomatolog moze zapo-
Ceti s nanosenjem niskoviskoznog materijala oko
preparacije. Punjenje Zlice i nanosenje niskovi-
skoznog materijala oko preparacije moraju se za-
vrsiti u isto vrijeme. Cijelo vrijeme drZite oralni na-
stavak uronjen u materijal radi izbjegavanja mje-
hurica zraka. Napunjenu Zlicu odmabh stavite u paci-
jentova usta. Pritis¢ite 2-3 s i drZite na mjestu sve
dok se materijal u potpunosti ne stvrdne.

“tehnika u dva koraka”

Ako se koristi tehnika u 2 koraka “putty ili heavy
body / wash’, primarni otisak se prije upotrebe
mora pazljivo ocistiti mlakom vodom i osusiti. To
¢e omoguciti dobro vezivanje izmedu niskovi-
skoznog (wash) materijala i materijala na otisnoj
Zlici.

Radi produzenja vremena rada, materijal se
prije primjene moze staviti u hladnjak.

Vazno

Uvijek nosite rukavice.

Neke rukavice od lateksa i povrsine kontaminirane
tim rukavicama (zubi, preparacije, retrakcijski kon-
ci itd.) mogu interferirati s procesom stvrdnjavanja
polivinilsiloksana. Materijal i plohe gdje ¢e se uzeti
otisak (zubi, preparacije, retrakcijski konci itd.) smi-
ju doci u kontakt samo s temeljito opranim i ispra-
nim rukavicama (prati deterdzentom 15 s, ispirati
mlakom vodom iz slavine narednih 15 s) ili s vinil-
nim/nitrilnim rukavicama. Sastojci koji sadrze eu-
genol ili hemostatike takoder mogu onemogucditi
savrseno stvrdnjavanje.

Ako se za dezinfekciju koristi vodikov peroksid
(H,0,), preporucuje se temeljito ga isprati mlakom
vodom nakon primjene kako bi se izbjeglo stvara-
nje mjehurica.

Prije uklanjanja iz usta provjerite da se materi-
jal stvrdnuo u ustima.

Dezinfekcija

Nakon uklanjanja iz usta potrebno je isprati otisak
pod teku¢om vodom iz slavine. Nakon ispiranja
dezinfekcija prikladnim komercijalnim stomato-
loskim dezinficijensom nece utjecati na povrsinu
ili dimenzije otiska. Akrilne otisne Zlice potrebno je
zastititi od apsorpcije vode.

Opcionalno

Potrebno je pridrzavati se sljedecih tocaka pri au-
toklaviranju otisaka:

1. Koristiti samo komponente koje se mogu au-

toklavirati (npr. PRESIDENT Tray AC, COLTENE
Adhesive AC).

2. Temeljito isprati i ocistiti otisak pod tekucom,
mlakom vodom.

3. Otisci se mogu autoklavirati direktno nakon nji-
hova uzimanja.

4. Autoklavirati u parnom sterilizatoru na
134°C/273°F (Prion program).

Vazno

Prije steriliziranja otisaka implantata, pobrinite se
da unaprijed razjasnite kod proizvodaca smiju li se
komponente implantata (npr. otisni kol¢ici itd.) au-
toklavirati ili ne.

Izrada modela

Kameni modeli se mogu izliti najranije nakon 30
min. Dimenzije otiska ostaju stabilne tijekom prak-
ticki neogranic¢enog vremena (najmanje 1 tjedan).
Povrsinska napetost bit ¢e smanjena, a izlijevanje
olaksano ako se otisak kratko opere deterdzentom
i potom temeljito ispere mlakom cistom vodom.
Mogu se primijeniti svi standardni industrijski sto-
matoloski materijali za izradu kamenih modela (tj.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Ciscenje otisnih zlica

Otisak se moze ukloniti tupim instrumentom. Ura-
njanje u univerzalno komercijalno otapalo ili pe-
troleter otopit ¢e COLTENE Adhesive. Ova se ota-
pala smiju koristiti samo u dobro ventiliranim pro-
storijama. Otisne Zlice mogu se odistiti i dezinfici-
rati na uobicajen nacin.

Rok valjanosti i cuvanje

AFFINIS ispunjava namijenjenu svrhu najmanje do
isteka roka valjanosti navedenog na spremnicima,
ako se materijal nalazi u dobro zatvorenim spre-
mnicima, na temperaturama 15-23°C/59-73°F i
relativnoj vlaznosti zraka od 50 %. Otisci se moraju
cuvati na normalnoj sobnoj temperaturi, izbjega-
vati izlaganje toplini i suncu.

Oznacivanje
Rok valjanosti i [L0T] broj prikazani su na pakiranju i
patroni.

Tehnicki podaci ISO 4823
Mjerenja se temelje na sobnoj temperaturi od
23°C/73°Firelativnoj vlaznosti od 50 %.

AFFINIS heavy body

Vrijeme mijesanija (15 ml): 0:15 min
Ukupno vrijeme rada: 1:30 min
Vrijeme stvrdnjavanja: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Vrijeme mijesanja (15 ml): 0:15 min
Ukupno vrijeme rada: 0:50 min
Vrijeme stvrdnjavanja: 1:20 min

Datum izdavanja
12-2018

Proizvod se dostavlja samo stomatolozima i den-
talnim laboratorijima ili na njihov zahtjev.
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BusHaueHHA

AFFINIS - ue BiaTUCKHUIA MaTepian Ana 3acTocy-
BaHHA B CTOMAaTONOTii 3 aBTOMaTUYHNUM NPUCTPOEM
ANA 3MillyBaHHA.

IHCTPYKUiA AnA 3acTocyBaHHA

Bup marepiany
MoniBiHiNCMNOKCaH, agUTUBHOIO TUMY, CUNIKOHO-
BUIA €nacTOMep 3 akTUBOBaAHOIO NMOBEPXHELD.

heavy body/fast heavy body

OcHosBa: CBITNO-KOpUYHEBa
Katanizatop: KapamenbHOro Konbopy
— 1SO 4823, Tvn 1, BUCOKa B'A3KiCTb

MokasaHHA

— JloxKoBuiA MaTepian Ans 1-eTanHoi TexHikn abo
[NA TEXHIKN NOABIHOrO OAHOYACHOTO 3aMmilly-
BaHHA.

— JloxkoBuU MaTepian AnA 3HATTA MOYATKOBUX
BiAOUTKIB 2-€TanHO ABOLIAPOBOI TEXHIKOI0

«B'A3KNIN/KOPUrYyIOUMIA MaTepian» (Cxoxa Ha
TexHiKy «ba3a/Kopuryiounin matepian»).

- JloxKoBui1 MaTepian [nA TeXHiKV NOABINHOI Ay-
i (TexHika NoABiINHOI Ayri 3 3aKPUTUM POTOM).

— [InA NOBHUX Ta YaCTKOBUX 3y6HUX BiONTKIB.

- [inA 6yAb-AKOro 06'eMHOro MOAENIOBAHHA MEX,
BiATUCKHUX TpaHcdepis abo TexHiku BiakpuTol
noxKK («pick-up») Ta ycix BMAIB iMnnaHTaTis
(nicna 3aroeHHA Ta y BUNaAKy, KON BOHW Npu-
LaTHi AN 3HATTA BigOWTKIB).

Baxnueo

- HeobxigHO nepeBipATU B POTOBIN NOPOXHVIHI,
4n mMaTepian BXe MOBHICTIO 3aTBepAHYB, NepLu
Hi> BUBOAWTM MOTO.

- 3a BWCOKOI TemnepaTtypu 3aTBepAiHHA NPOXo-
AWTb WBWUALLE, @ 33 HA3bKOI - NOBINbHile.

- [InA nopoBXeHHA po6oyoro yacy nepes 3acto-
CYBaHHAM MOXHa MOMICTUTV maTepian B X0Ono-
AVNbHUK,

MpoTnnokasaHHA

Mpy pOTPUMaHHI IHCTPYKUii AnA 3acTocyBaHHA
NPOTUNOKa3aHHA He crocTepirannca.
Mo6iuni peakuii / Bsaemopia 3 iHwWuMN
peuyoBMHaAMU

MonisiKincunokcaHy matoTb Ayxe [o6py Gionoriv-
HY CYMICHICTb, Ta CTOMaToform Ta/abo nauieHTn
[0Ci He cnocTepirany WKigNnemMx abo BTOPUHHUX
peakuii. BigTuckHi maTepiany npusHaveHi gna 3a-
TBEPAIHHA B POTOBIl MOPOXHUHI NavjieHTa. MpoTe
BOHW He MOBUWHHI 3anULWaTUCA B POTi AOBLUE HiXK
BNPOJOBXK MOABIMHOrO PEKOMEH[0BAHOro yacy
3aTBepAiHHA. Xoua BOHU N MaloTb JOCUTb BUCOKY
MILHICTb Ha po3puB, CNlig 6yTV Haf3BMYaANHO 0be-
PEXHUM Mif Yac BUBEAEHHS, W06 BIATUCKHWI Ma-
Tepian He 3anMLWMBCA B MiXK3YOHVX NPOMiXKKax abo
B 6OPO3Hi. ¥ NeBHMX CuTyaLifx HeobXiaHO GMoKy-
BaTU MiAHYTPEHHA, NepLU HiXX BUBOANTY BiiOVTOK.

BigTUCKHI NOXKMN

Brbip BifTUCKHWX NOXOK 3aNeXuTb Bif TEXHIKN
3HATTA BiAGUTKY Ta 0COGUCTUX ynoaobaHb cnetia-
nicTa WoAo CTaHAapTHMX, noaginHux (Dual-Arch)
a6o iHAMBIAYaNbHUX OXKOK. 3 METOI [JOCATHEHHS
OnTMManbHoI afresii peKoMeHAOBaHO HaHOCUTK
Ha BIATWCKHY NOXKY TOHKMI npowapok COLTENE
Adhesive (gatm NpPoOCOXHYTU BNPOAOBX LLOHAN-
MeHLe T XBUAWHK) abo aAresmBy iHWOro BUPOG-
HVKa, NPU3HAYEHOro ANA BUKOPUCTaHHA 3 NONiBi-
HINCUNOKCAHOBVMY BIATUCKHUMMN Macamu.

[o3yBaHHA cyMmili

1. 3HATU KPULLIKY KapTPYAXKa Ta BUKUHYTK Ti.

2. BupaBuTn HeBenuKy KinbKicTb Mmatepiany
6e3nocepeHbO 3 KapTPUAXKY Ha maneposy
cepBeTKy Yy AonoHi. BupaenioBat focTaTHiO
KinbKicTb MaTepiany, NoKu He CTaHe O4YeBUAHO,
Lo BMAABIIOIOTbCA AK 6a3a, Tak i KaTanisaTop.
Lle 3a6e3neunTb HanexHe 3millyBaHHA.

3. HerallHo npoTepTu BWUMYCKHWA  OTBIp
KapTpuaxa, lWo6 BUAANUTU HaANMLIKOBUNI
Matepian.

4. BCTaHOBWTM Ha KapTpuak obpaHy Hacaaky Ans
3MillyBaHHA Ta NOBEPHYTU Ha Y MNOBHOro
o6epTy (90 °) 32 FOAVHHMKOBOIO CTPINKOIO, 06
3adikcyBaTy ii B LLbOMY NONOMEHHI.

5. Hatuckatn Ha Tpurep 3 pPiBHOMIpHOIO
NOCTINHOK  CUNOK  ANA  3MillyBaHHA Ta
[l03yBaHHA MmaTepiany. YHuUKaTV pi3kux pyxis.
LLlo6 3ynunHWTK NoTiK, BiANYCTiTb TpUrep.

Hacapka ana smiwyBaHHA

Micna 3acTtocyBaHHA npopesiHdiKyBaTU WAAXOM
06po6KYM Hacagkn AnA 3milyBaHHA 3acobom ana
nesiHdekuii. 36epiraTin B ropr3oHTanbHOMY Nono-

JKeHHI. 3aBX A 36epirat KapTpULXK 3 BCTaHOBE-
HOI0 HacafKol AnA 3miwysaHHA. Lle repmetnsye
KapTpUaXK A0 HaCTYMHOrO BUKOPWUCTaHHA Ta 3arno-
6ira€ 3abpyaHeHHo.

3HimaTK HacaaKy AnA 3MilyBaHHA 6e3nocepeHbO
nepep BUKOPUCTAHHAM Npunagy, nepesipnti, Wwo
MaTepian BUAAB/IOETLCA PIBHOMIPHO, Ta BCTAHO-
BWTW HOBY HacafKy ANA 3MillyBaHHA.

PekomeHpauUii Ana 3actocyBaHHA

«TexHika NoABilNHOrO 3MilLyBaHHA»

Mif Yac HaMOBHEHHA NOXKM CTOMATONOr MOXe
po3noyaTy HaHeCeHHA KOpUrytyoro matepiany
HaBKONIO MpenapoBaHOi MOBEPXHi. 3anoBHeHHA
BiITUCKHOI JIOXKW Ta HAHECEHHA KOPUTyYOoro ma-
Tepiany HaBKOMO MPENapoBaHoi MoBepxHi Heob-
XifiHO 3aBepLUNTY OfHOYaCHO. TpumanTe POTOBMI
HaKOHEUHVK 3aHypeHUM B MaTepian, Wwob 3anobir-
T NOTPaNNAHHIO MNOBITPA. HezaliHo ecmaHosime
HanosHeHy 8i0MUCKHY JI0XKY 8 pPOMO8y NOPOXHUHY
nayieHma. Hamuckamu enpo0dosx 2-3 ¢ ma ympu-
Mysamu 8 UbOMy NOIOXeHHi, 00KU Mamepian nos-
Hicmio He 3amaepoHe.

«[lBOeTanHa TexHika»

AKIWO BUKOPUCTOBYETbCA 2-eTamnHa ABOLIApoBa
TexHika «b6a3za abo B'A3KWI/KOpUrylounin maTepi-
an», NoYaTKoBUI BiJOUTOK NOTPIGHO peTenbHO Bu-
MWTU TEMOK BOAOIO Ta BUCYLIMTW Mepep BUKO-
puctaHHam. Lle ponomoxe 3abesneuntn fobpe
34enIeHHA MiX KOpurylounm (MaTepianom 3 HU3b-
KO0 B'A3KICTIO) Ta BIATUCKHUM MaTepianom.

[insA nofoBXXeHHA po6ouoro yacy nepep 3acTo-
CyBaHHAM MOXHa MOMICTUTM MaTepian B
XONOAUNbHUK.

Baxnmuso

3aBXAV BUKOPWCTOBYBATY PyKaBUYKU.

[leAki naTeKcHi pyKaBWYK/ Ta MOBEPXHi, KOHTaMi-
HOBaHi LMW NaTeKCHUMWU pyKaBUuKamu (3y6u,
npenapoBaHi NOBEPXHI, peTpaKLiiHi HUTKK TOLLO),
MOXYTb HeraTMBHO BMVHYTW Ha NpoLec 3aTeep-
AiHHA noniBiHincunokcaHis. [lotopkanTeca o ma-
Tepianis Ta MOBEPXOHb, 3 AKMX 3HIMAOTLCA BigbUT-
K1 (3y6u, npenapoBaHi MOBEPXHi, peTpakuiiHi
HUTKMN TOLLO), BUK/IOYHO PETEeNbHO BUMUTUMU Ta
NPOMUTMMU pyKaBWUYKammn (MUTW BNPoAoBx 15 ¢
MUIOYMM 3aCO60M, MPOMUTU TEMNIOK BOAOKD Lye
BNpPofoBX 15 ¢) abo 3acToCcoByiTe BiHINOBI/HITPU-
noBi pykaBuuku. CKnafoBsi, WO MICTATb eBreHon
ab0 remoCTaTVuYHi PEUOBVHU, TAKOXK MOXYTb Nepe-
LWKOANTY ONTUMaNbHOMY 3aTBEP/iHHIO.

AKWwo ana AesiHdeKuUii BUKOPUCTOBYIOTb NepeKmnc
BogHio (H,0,), micna Uboro pekomeHAoBaHO pe-
TeNIbHO MPOMUTU TEM/IOK BOAOIO, W06 YHUKHYTU
YTBOPEHHA NOBITPAHWMX 6ynbOaLLOK.

Heo6xigHO nepeBipuTN B POTOBIii MOPOKHUHI,
4m MaTepian BxKe 3aTBepPAHYB, Neplu HiXK BUBO-
AWTH ioro 3 poTa.

Aesindexuia

MpomuTty BiAGUTOK NPOTOYHOI BOAOIO MiCNA BU-
flaneHHs 3 POTOBOI MOPOXHUHW. [lesiHdeKuin nic-
N8 NPOMUBAHHA NPUAATHUM Ae3iHdeKUiHUM po3-
YMHOM, AIKi 3a3BMYal BUKOPVCTOBYIOTbCA B CTOMa-
TONOTiYHMX KabiHeTax, He BM/VHE Ha MOBEPXHIO
abo po3mipy BigGUTKY. AKPUNOBI IOXKKM Crif 36e-
piratu Bif abcopbuii Boam.

JopaTkoBo

Cnif 3BaXaTy Ha HaCTYNHi NyHKTWU Nif Yac aBTo-

KNaByBaHHSA BiAOGUTKIB.

1. BukopucToByBaTV BUKIIOYHO KOMMOHEHTU, AKi
MOXHa aBToKnaByBaTu (Hanpuknaa, PRESIDENT
Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

2. PeTenbHO ouncTuTy Ta NPOMUTM BifBUTOK Npo-
TOYHOIO TEM/I0I0 BOAOIO.

3. BinbutoK MOXHa aBTOKnaByBaTU Ge3nocepes-
HbO MiCNA MIOro 3HATTA.

4. ABTOKnaByBaTW B NMapoBOMY CTepusisaTopi 3a
Temnepatypu 134°C/273°F (nporpama Prion).

Baxxnueo

AKWO NPOBOANTLCA CTepwsizauia BigbUTKIB iMn-
naHTaTy, 3anuTaiTe 3a3daneriib BUPOOHMKa, uu
MOHa NMPOBOANTY aBTOKJIaByBaHHSA KOMMOHEHTIB
iMnnaHTaty (Hanpvknag, BiATUCKHUX WTNGTIB To-
10).

BurotoBneHHsa moaenen

lincoBi mopeni MoXHa BiAIMBATU He paHille HixX
yepes 30 xBUnVH. Bigbntok 36epirae cTabinbHICTb
B PO3Mipi NPaKTUYHO BNPOAOBX HEOOMEXEHOro
nepiofy Yacy (WwoHanmeHwe 1 TUXHA). AKLWO no-
nepeAHbO NPOMUTY BIOUTOK B PO3UUHI 3 MUIOUYMM
3aco60M i NOTIM peTeNbHO MPOMUTU OO YUCTOID
TENoio BOJOIO0, TO MOBEPXHEBUNIA HATAT 3MEHLUIUTb-
€A, @ BiAIMBaHHA NPOXOANTUME LLBUALLE.

MoiHa BMKOPWCTOBYBaTW BCi CTaHAapTHi CTOMa-
TonoriyHi rincosi matepianu (Hanpwuknag, Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

OuyuLLEeHHA BiATUCKHNX NOXOK

BifbnUTOK MOXHa BMAANUTY TYNUM iIHCTPYMEHTOM.
COLTENE Adhesive MOXHa PO3YMHWTK, 3aHYpVB-
LUV NNOXKKW B YHiBEpCanbHUI CTaHAaPTHUI PO3UMH-
HVK abo neTponenHuin edip. Lli po3unHHMKK cnig
3acTocoByBaTU Nvwe B fobpe NpoBiTPOBaHMX
npumileHHAX. OunLieHHs Ta AesiHdeKLia NoXOoK
3[iNCHIOETLCA 3BMYAHM METOAOM.

TepmiH npuaaTHOCTi Ta ymoBM 36epiraHHA
AFFINIS moxe BUKOPUCTOBYBATUCA 3a NMPU3HAYeH-
HAM LOHalIMeHLe [0 3aKiHYeHHA TepMiHy npu-
[laTHOCTi, BKa3aHOTO Ha KOHTelHepax, 3a YyMOBU
36epiraHHA B 3aMasHWUX KOHTENHEpax npu Temne-
patypi 15-23°C/59-73°F Ta BifjHOCHIl1 BONOrocTi
nositpa 50%. 36epiratn BiAGUTKN NpyU HOpMasb-
Hill KiIMHaTHIN TemnepaTypi, nogani Big Tenna Ta
COHAYHOTO CBiTNa.

MapkKyBaHHA
TepmiH npupaaTHOCTi Ta HOMep BKasaHi Ha yna-
KOBLIi Ta KapTpUaAXi.

TexHiuHi xapakTrepucTukn srigHo 3 1SO 4823
BumiptoBaHHA npoBoAWnMCA Npu KiMHaTHIN Tem-

nepatypi 23°C/73°F Ta 50 % BijHOCHOI BONOrOCTi.

AFFINIS heavy body

Yac 3miwysaHHa (15 mn): 0:15 xB.
3aranbHui poboumii yac: 1:30 xB.
Yac 3atBepgiHHA: 2:00 xB.
AFFINIS fast heavy body

Yac 3miwyBaHHA (15 mn): 0:15 xB.
3aranbHuin poboynin yac: 0:50 xB.
Yac 3aTBepfiHHA: 1:20 xB.

[laTa BUNYcKY iHCTPYKUil
12-2018

Mpu3HaueHnin AnAa Npoaaxy BUKIIIOYHO CTOMaToO-
noram Ta 3yb6oTexHiyHUM nabopatopiam abo 3a ix
BKa3iBKOI0.
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For SDS see
www.coltene.com

Glossary
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Consult instructions for use
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Keep away from sun light
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Temperature limitation
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Notified body registration number
Identification for Russia
Identification for Ukraine

Legal manufacturer
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Colténe/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20

9450 Altstatten/Switzerland
T+41 71757 5300

F +4171757 5301
info.ch@coltene.com

7 COLTENE



