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AFFINIS® heavy body - surface activated

Gebrauchsinformation “
AFFINIS BLACK EDITION ist ein spezielles Loffelmaterial welches mit jeglichen
Korrekturmaterialien, insbesondere mit dem gold- bzw. silberfarbenen AFFINIS
Precious, einen auBergewshnlich guten Kontrast aufweist. Um das volle Poten-
tial von AFFINIS BLACK EDITION auszuschopfen wird empfohlen, extraorale
Kontaktzonen mit Wasser oder Vaseline zu benetzen, um mégliche Material-
riickstande zu vermeiden.

Definition
AFFINIS ist eine Dentalabformmasse auf A-Silikonbasis, mit automatischer Misch-
vorrichtung.

Materialtyp
Polyvinylsiloxan, additionsvernetzendes, oberflachenaktiviertes Silikon-Elasto-
mer.

Basis: schwarz
Katalysator: caramel
- 1504823, Type 1, high consistency

Anwendungsgebiete

~  Abformmasse fiir die Uberabformung in der Doppelmischtechnik

- Loffelmasse fiir die Korrekturabformtechnik

- Loffelmaterial fiir Dual-Arch Technik

- Fixationsabformung/Uberabformung

- Far alle Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und Implantate (nach abgeschlosse-
ner Einheilung, wenn eine Abformung vorgenommen werden kann)

Wichtig

«  Prifen sie die Aushartung der Abformung vor dem Entfernen intra-oral.
Héhere Temperaturen beschleunigen den Abbindeprozess, tiefere Tempera-
turen verlangsamen diesen.

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

Gegenanzeigen
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch keine bekannt.

Neben- und Wechselwirkungen

Polyvinylsiloxane weisen eine sehr gute biologische Vertraglichkeit auf. Bis jetzt
sind keine schédlichen Neben- und Wechselwirkungen bei Patienten und Praxis-
personal bekannt. Abformstoffe sind indikationsgemaR dazu bestimmt, im Mund
des Patienten zur Aushértung zu gelangen. Die Verweildauer im Munde ist auf
maximal die doppelte Aushartezeit zu beschranken. Trotz groBer Reissfestigkeit
ist darauf zu achten, dass keine Materialreste in Interdentalrdumen oder im
Sulcus zuriickbleiben. Stark untersichgehende Stellen sind unter Umstanden
vorgangig auszublocken.

Loffel

Die Wahl des Loffels ist abhéngig von der Abformtechnik oder persénlicher Préfe-
renz (konfektionierte Loffel, ,Dual-Arch” oder individuelle Léffel). Flr eine ein-
wandfreie Haftung empfehlen wir, alle Lffel mit einer diinnen Schicht Coltéene®
Adhesive (nach ca. 1 min trocken) oder mit jedem anderen, fiir Polyvinylsiloxane
geeigneten Adhésiv zu bestreichen.

Mischen

1. Den Sicherheitsdeckel entfernen.

2. Den Dricker betatigen und ein wenig Material auf ein Papiertuch auspressen
bis Basis und Katalysator gleichmaBig aus der Offnung austreten. Damit ist
sichergestellt, dass die Kolben auf der gleichen Héhe sind und eine optimale
Mischung erreicht wird.

3. Die Kartuschenoffnungen mit Papiertiichern abwischen.

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

6. Durch gleichméaBiges Betdtigen des Driickers das Abformmaterial aus-
pressen. Abrupte Bewegungen 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 nachsten Verwendung und verhindert
eine Kontamination des Materials. Horizontal aufbewahren. Erst unmittelbar vor
erneutem Gebrauch gebrauchten Mixing Tip entfernen, wiederum auf gleich-
maBigen Materialfluss Gberpriifen und neuen Mixing Tip aufsetzen.

Gebrauchsempfehlung

«Doppelmischtechnik»

Wiéhrend des Loffelfillens kann der Behandler mit dem Applizieren des Korrek-
turmaterials beginnen. Beginn des Loffelfiillens so wahlen, dass Fiillen und
Umspritzen gleichzeitig beendet sind. Um Luftblasen zu vermeiden den Oral Tip
immer im bereits ausgepresstem Material fihren. Léffel sofort in den Mund ein-
bringen! 2 -3 s andriicken und bis zur vollstédndigen Aushdrtung in situ halten.

«Korrekturabformtechnik»

Um eine einwandfreie Verbindung mit der Korrekturmasse zu gewéhrleisten,
muss die Erstabformung vor der weiteren Verwendung sorgfaltig mit lauwarmem
Wasser gereinigt und getrocknet werden.

Fiir eine verldngerte Verarbeitungszeit konnen sie das Material vor dem Ge-
brauch auch in den KiihIschrank stellen.

Wichtig

Immer mit Handschuhen arbeiten.

Hautsekretionen, Latex-Handschuhe und von Latex- Handschuhen kontaminier-
te Oberflachen kénnen den Aushértungsverlauf von Polyvinylsiloxanen beein-
flussen. Das Material und auch die abzuformenden Oberflichen (Zahne, Préapara-
tionen, Retraktionsfaden etc.) sollen nur mit griindlich gewaschenen und gespuil-
ten Handschuhen (15 s mit Seifenlésung waschen, 15 s mit lauwarmem Leitungs-
wasser spulen) oder mit Vinyl-/Nitrilhandschuhen in Berlihrung kommen. Eben-
so kénnen eugenolhaltige und gewisse blutstillende Préparate eine vollstandige
Aushértung verhindern.

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

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

Desinfektion

Die Abformung soll nach der Entnahme aus dem Mund unter flieBendem Wasser
abgespilt werden. Eine anschlieBende Desinfektion mit in der Dentalpraxis tibli-
chen Desinfektionsmitteln (gemaB Herstelleranweisung) beeinflussen weder
Oberfliche noch Dimension. Akrylat-Léffel 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 AC).

2. Abformung griindlich unter flieBendem, lauwarmem Wasser spulen und rei-
nigen.

3. Abformung kann direkt nach der Abformnahme autoklaviert werden.

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

Wichtig

Bei der Sterilisation von Implantatabformungen ist mit den entsprechenden
Herstellern vorgéngig abzuklaren, ob die Implantatkomponenten (z.B. Abform-
pfosten, usw.) autoklavierbar sind.

Modellherstellung

Die Abformung soll nicht vor 30 min ausgegossen werden, danach bleibt sie
uneingeschrankt dimensionsstabil (geprift: 7 Tage). Ein kurzes Auswaschen der
Abformung mit einem Spiilmittel und griindliches Nachspilen mit klarem, lau-
warmem Wasser reduziert die Oberflichenspannung und erleichtert das Ausgie-
Ben. Es kénnen alle normengerechten Dentalmodellmaterialien (z.B. Fujirock
Gips, Hard Rock Gips), verwendet werden.

Loffelreinigung

Ausgehértetes Material kann mit einem stumpfen Instrument entfernt werden.
Durch Einlegen in handelstibliche Universal-Losungsmittel oder Leichtbenzin
16st sich das Colténe® Adhesive auf. Lésungsmittel sollten nur in gut beliifteten
Raumen verwendet werden. Léffel wie tiblich reinigen und desinfizieren.

Haltbarkeit und Lagerung

AFFINIS erfiillt den vorgesehenen Zweck mindestens bis zum Verfalldatum, das
auf den Behéltnissen aufgefiihrt ist, bei gut verschlossenen Behéltnissen,
15-23°C/59-73°F und 50 % relativer Feuchte. Abformungen sind bei normaler
Zimmertemperatur aufzubewahren. Hitze und direkte Sonneneinstrahlung ver-
meiden.

BLACK EDITION

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen Nummer [LOT] sind auf den Behaltnissen
ersichtlich.

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

AFFINIS heavy body

Mischzeit (15 ml): 0:10 min
Totale Verarbeitungszeit: 0:40 min
Mundverweildauer: 2:20 min
t be dieser Gek hsinformation

06-2019

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

Instructions for use “
AFFINIS BLACK EDITION is a special tray material which offers an extraordinary
contrast with any wash material, in particular with the gold or silver look of
AFFINIS Precious. In order to maximize the full potential of AFFINIS BLACK
EDITION it is recommended to moisten extraoral contact zones with water or

line to avoid p ini

Definition
AFFINIS is a dental impression material for use in dentistry with an automatic mix-
ing device.

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

Base: black
Catalyst: ~ caramel
- 1504823, Type 1, high consistency

Indications

- Tray material for the 1-Step or double mix simultaneous technique

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

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

—  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 impression taking.)

Important

« Checkintraorally 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 intended to set in the mouth of the patient.
However, they should remain in the mouth not more than twice the recom-
mended setting time. Although they have reasonably high tear strength, care
should be taken that no portion of the impression material remains in the inter-
dental 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 adhesion, we recom-
mend applying a thin layer of Colténe® Adhesive (dry for minimum 1 min) or any
other brand of adhesive specified for use with polyvinylsiloxane 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 ejected. This ensures proper mixing.

Immediately wipe the cartridge orifice to remove excess material.

4. Attach the selected mixing tip to the cartridge and twist a % 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.

w

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 prepa-
ration have to be completed at the same time. Keep the oral tip immersed in the
material at all times to avoid trapping air. Immediately place filled tray into the pa-
tient'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 impres-
sion, must be carefully cleaned with lukewarm water and dried before use. This
will help guarantee good adhesion between 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, prepara-
tions, retraction cords, etc.) may interfere with the setting process of polyvinylsi-
loxanes. The material and surfaces where the impression will take place (teeth,
preparations, retraction cords, etc.) should only come into contact with thor-
oughly washed and rinsed gloves (wash 15 s with a detergent, rinse with luke-
warm 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 disinfection, it is recommended to thor-
oughly rinse with lukewarm water afterwards in order to avoid bubble formation.

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

Disinfection

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

Optional

The following points should be observed when autoclaving impressions:

1. Only use autoclavable components (e.g. PRESIDENT Tray AC, Colténe Adhe-
sive 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 clarify in advance with the manu-
facturer, 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 re-
mains dimensionally stable for a practically unlimited period of time (for at least
1 week). The surface tension will be reduced and pouring will be facilitated if the
impression is briefly washed out with a detergent and rinsed thoroughly in luke-
warm clear water afterwards.

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

Cleaning of trays

The impression can be removed with a blunt instrument. Soaking in a universal
commercial solvent or petroleum ether will dissolve the Colténe® Adhesive. These
solvents should only be used in a well-ventilated area. Trays can be cleaned and
disinfected as usual.

Shelf life and storage

AFFINIS fulfils the intended purpose at least until the expiry date, which is
displayed on the containers, in well sealed containers at temperatures
15-23°C/59-73°F and 50 % relative air humidity. Impressions should be stored
at normal room temperature, 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 [LOT| 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): 0:10 min
Total working time: 0:40 min
Setting time: 2:20 min
Date of issue

06-2019

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

AFFINIS BLACK EDITION est un matériau de porte-empreinte spécial qui offre un
contraste extraordinaire avec tout matériau de rebasage pour empreintes,
notamment avec les teintes or et argent d’AFFINIS Precious. Il est recommandé,
pour maximiser tout le potentiel d’AFFINIS BLACK EDITION, d’humidifier les
zones de contact extra-oral avec de I'eau ou de la vaseline de maniére a
éviter d’éventuelles colorations.

Mode d’emploi

Définition
AFFINIS est un matériau d'empreinte dentaire destiné a étre utilisé dans un dispo-
sitif mélangeur automatique.

Type de matériau
Polyvinylsiloxane, élastomeére a surface activée de haute viscosité polymérisant
par réaction d‘addition.

Base: noir
Catalyseur : caramel
- 150 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
«utty/wash »

- Matériau de haute viscosité pour les empreintes sectorielles simultanées des
deux arcades en occlusion

- Pour les empreintes de prothése amovible, partielle et complete

- Pour l'enregistrement fonctionnel des tissus mous, les empreintes de trans-
fert, les empreintes de prothése sur implants (apreés cicatrisation et lorsque le
cas est prét pour la réalisation des empreintes).

Important

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

« Une température élevée accélére la prise du matériau alors qu'une tempéra-
ture basse la ralentit

«  Afin d'augmenter le temps de travail, le matériau peut étre placé au réfrigéra-
teur avant utilisation

Contre-indications
Aucune contre-indication connue, dans la mesure ot le produit est utilisé confor-
mément a ses indications.

Effets secondaires/Interactions

Les polyvinylsiloxanes ont une trés bonne compatibilité biologique et jusqu‘a
présent, aucun effet secondaire n'a été observé chez les patients ou le personnel
du cabinet dentaire. Les produits d'empreinte sont prévus pour durcir dans la
bouche du patient. Néanmoins, la durée de séjour en bouche ne doit pas dépas-
ser 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 maté-
riau dans les espaces interdentaires ou le sulcus. Le cas échéant, exclure au préa-
lable les parties en contre-dépouille.

Porte-empreinte

Le choix du porte-empreinte dépend de la technique d'empreinte et de la préfé-
rence du praticien pour un porte-empreinte du commerce, un PE.l. ou un porte-
empreinte sectoriel pour enregistrement simultané des arcades antagonistes.
Pour une parfaite adhésion, nous recommandons d‘appliquer une fine couche de
Colténe® Adhesive (temps de séchage rapide: 1 min) ou tout autre adhésif spéci-
fique pour polyvinylsiloxane.

Important

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

Préparation de la cartouche

1. Dévisser le bouchon de la cartouche et Iéliminer

2. Exprimer une petite quantité de matériau directement de la cartouche sur un
tissu ou un papier tenu dans la main. Extruder assez de matériau pour s'assu-
rer que la base et le catalyseur sortent de la méme fagon. Cela garantit un
mélange correct.

3. Essuyer immédiatement 'embout de la cartouche pour éliminer le matériau
en exces.

4. Fixer 'lembout 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 matériau. Eviter les mouvements brusques. Relacher la poignée
pour arréter I'écoulement du matériau.

Embouts mélangeurs

Lembout peut étre désinfecté par essuyage avec un produit désinfectant.
Conserver la cartouche en position horizontale. Toujours laisser 'embout mélan-
geur sur la cartouche aprés utilisation. Ceci assure la parfaite obturation de la
cartouche jusqu'a la prochaine utilisation et réduit la possibilité d'une contamina-
tion. Lors de l'utilisation suivante, retirer 'embout mélangeur usagé, controler le
bon écoulement des deux matériaux et mettre un embout neuf en place.

«Techni du double mél »

Pendant le chargement du porte-empreinte, le praticien peut injecter le matériau
de plus basse viscosité autour des préparations. Le chargement du porte-em-
preinte et l'injection du matériau fluide doivent étre achevées en méme temps.
Conserver I'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 immédiatement
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, 'empreinte initiale doit étre soigneu-
sement 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 matériau peut étre placé au réfrigé-
rateur avant utilisation.

Important

Toujours porter des gants.

Certains gants en latex, et les surfaces contaminées par ces gants (dents, prépara-
tions, fil de rétraction, etc.), peuvent interférer avec le processus de prise du poly-
vinylsiloxane. 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 abondamment lavés et rincés (laver pendant 15 secondes avec un
détergent, rincer a I'eau tiéde du robinet pendant 15 secondes supplémentaires)
ou des gants en vinyle/nitrile. Certaines préparations a base d'eugénol ou cer-
tains hémostatiques inhibent le processus de réticulation.

En cas de désinfection au peroxyde d'hydrogeéne (H,0,) rincer ensuite abondam-
ment a I'eau tiede courante afin d'éviter la formation de bulles.

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

Désinfection

Lempreinte doit étre rincée a I'eau courante aprés désinsertion. Apreés rincage, la
décontamination a l'aide d’une solution désinfectante du commerce n‘altére pas
I'état de surface et la précision dimensionnelle de I'empreinte. Les porte-
empreintes en acrylique devraient étre protégés contre l'absorption d'eau.

En option

Veuillez respecter les recommandations suivantes lors du passage de I'empreinte

al'autoclave:

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

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

L'empreinte peut étre autoclavée aussitot apres la prise d'empreinte.

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

L'empreinte peut étre traitée au platre au minimum 30 min aprés la prise. La stabi-
lité dimensionnelle de I'empreinte est pratiquement illimitée (au moins une
semaine). La tension superficielle sera diminuée et la coulée du matériau de répli-
cation sera facilitée si I'empreinte est brievement lavée avec un détergent et soi-
gneusement rincée a l'eau tiéde. Tous les platres dentaires de qualité industrielle
pour la réalisation des modeéles (par exemple Fujirock, Hard Rock) peuvent étre
utilisés.

Nettoyage du porte-empreinte

Le matériau durci se retire avec un instrument épointé. Colténe® Adhesive se
dissout dans un dissolvant universel d'usage courant ou avec de I'essence miné-
rale légere. N'utiliser ces produits dissolvants que dans des piéces bien ventilées.
Les porte-empreintes peuvent étre nettoyés et désinfectés selon les procédures
courantes.

Durée de conservation et stockage

AFFINIS remplit son office jusqu‘a la date de péremption mentionnée sur les réci-
pients, lorsque les récipients sont convenablement fermés et stockés a une tem-
pérature de 15-23°C/59-73°F avec une humidité relative de 50%. Conserver
les empreintes a la température normale de la piéce. Eviter 'exposition a la
chaleur et aux rayons solaires.

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

Marquage
La date de péremption et le numéro de [LOT] sont clairement indiqués sur les réci-
pients.

Caractéristiques techniques 1SO 4823
Les mesures sont faites & une température ambiante de 23°C/73°F, humidité
relative 50 %.

AFFINIS heavy body
Temps de mélange (15 ml) :

Temps de travail total :
Temps de prise :

0:10 min
0:40 min
2:20 min

Date de publication
06-2019

A ne délivrer qu‘aux dentistes et aux laboratoires dentaires ou selon leurs instruc-
tions.

Instrucciones para el uso | Es |
AFFINIS BLACK EDITION es un material de cubeta especial que ofrece un extraor-
dinario contraste con cualquier material de correccion, especialmente con el
color dorado o plateado de AFFINIS Precious. Para aprovechar al maximo el
potencial de AFFINIS BLACK EDITION se recomienda humedecer las zonas de
contacto extraoral con agua o vaselina para evitar las posibles manchas.

Definiciéon
AFFINIS es un material para impresiones de uso en odontologia con un

dispositivo de mezcla automético.

Tipo de material
Polivinilsiloxano, reticulable por adicién y superficie activada, viscosidad alta.

Base: negro
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 impresion en la técnica 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)

- Paraimpresiones de dentaduras parciales y completas

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

Importante

« Comprobar que el material ha fraguado completamente antes de retirarlo.

« Aaltas temperaturas el proceso de fraguado es mas rapido y a bajas tempera-
turas se relentariza.

«  Paraaumentar los tiempos, se puede dejar el material en el refrigerador antes
de utilizarlo.

Contraindicaciones
Usandolo debidamente segun sus indicaciones no se conocen contraindicacio-
nes.

Efectos secundarios/interacciones

Los polivinilsiloxanos se caracterizan por una compatibilidad biolégica excelente.
Hasta el presente no se conocen efectos secundarios ni interacciones nocivas en
pacientes ni en el personal de la consulta. Los materiales utilizados para la impre-
sion han sido previstos para su endurecimiento en la boca del paciente. El tiempo
de permanencia en la boca se limita como méx. al doble del tiempo necesario
para el endurecimiento. A pesar de su gran resistencia a la ruptura, es preciso
prestar atencion a que no quede ningun resto de material en los espacios inter-
dentales 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, parciales y flexibles; la seleccion de
una u otra depende de la técnica de impresion empleada y de las preferencias del
odontélogo. Para conseguir una adhesion perfecta recomendamos aplicar una
capa fina de Colténe® Adhesive (tiempo minimo de secado 1 minuto) o de cual-
quier adhesivo especifico para su uso con materiales de impresion de polivinilsi-
loxano.

Preparacion para el dispensado

1. Retire el tapon del cartucho y deséchelo.

2. Eyecte una pequena cantidad del material directamente del cartucho sobre
una toallita/pafuelo de papel hasta que salga la misma cantidad 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 girandola
un cuarto de vuelta en el sentido de las manecillas del reloj (90°).

5. Apriete de modo suave y uniforme el gatillo para mezclar y dispensar el mate-
rial. Evite los movimientos bruscos. Suelte el gatillo cuando quiera que deje
de salir material.

Boquilla de mezcla

Después de su uso, desinfecte la boquilla de mezcla frotandola con un pafio con
desinfectante. Guardela en posicién 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 dispositivo, 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 estd rellenando la cubeta, el dentista puede comenzar aplicando el
material de correccién alrededor de la preparacion. La carga de la cubeta y la
aplicacién del material de correccion alrededor de la preparacion deben concluir
al mismo tiempo. Mantenga siempre la punta intraoral sumergida en el material
para evitar la formacién 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», debera limpiar
cuidadosamente la primera impresiéon con agua templada y secarla antes de
usarla. Esto garantizard una buena adhesion entre el material de correccion (de
baja viscosidad) 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 contaminadas por estos guantes (dien-
tes, preparaciones, hilos retractores, etc.) pueden influir en el endurecimiento de
los polivinilsiloxanos. El material y las superficies a imprimir (dientes, preparacio-
nes, hilos retractores) solo deben tocarse con guantes bien lavados y aclarados
(lavarlos durante 15 s con solucion jabonosa y aclararlos durante 15 s con agua
corriente) o con guantes de vinilo/nitrilo. Los compuestos que contienen euge-
nol o sustancias hemostaticas pueden impedir un endurecimiento perfecto. Si se
emplea agua oxigenada (H,0,) como desinfectante se recomienda enjuagar con
agua tibia después para evitar la formacion de burbujas.

Comprobar i I el end
sacarla de laboca.

de la impresiéon antes de

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 cube-
tas acrilicas deberan protegerse contra la absorcion de agua.

Opcional

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

siguiente:

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

2. Enjuagary limpiar la impresion a fondo con agua corriente templada.

3. Las impresiones pueden autoclavarse directamente tras la toma de la impre-
sion.

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

Importante

Cuando se esterilicen impresiones de implantes, asegurese de aclarar previa-
mente con el fabricante si los componentes de implantes (p.ej. Postes de impre-
sién, etc.) son autoclavables.

Elaboracién del modelo

Los modelos endurecidos pueden vaciarse como muy pronto después de 30 mi-
nutos. La impresion mantiene constantes sus dimensiones durante un tiempo
practicamente ilimitado (como minimo durante 1 semana). La tensién de la su-
perficie se reduce y el vaciado se simplifica si después la impresion se lava breve-
mente con un detergente y se aclara bien con agua tibia. Se pueden utilizar todos
los materiales standard dentales comercializados (p.ejem. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

Limpieza de la cubeta

La impresion puede sacarse con un instrumento romo. Colocandola en un di-
solvente universal, de los normales en el mercado, o en bencina ligera se disuelve
el Coltene® Adhesive. Utilice estos disolventes 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 éstos estan bien cerrados y almacenados a una temperatura
entre 15-23°C/59-73°F y con una humedad relativa del aire del 50%. Las
impresiones deben guardarse a temperatura ambiente evitando la exposicién al
calory al sol.

Caducidad
La fecha de caducidad y el nimero de[LOT] 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): 0:10 min
Tiempo total de trabajo 0:40 min
Tiempo de fraguado: 2:20 min

Fecha de publicacién
06-2019

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

AFFINIS BLACK EDITION & un materiale per portaimpronta che offre un contrasto
eccezionale con qualsiasi materiale wash e in particolare con il color oro o argen-
to di AFFINIS Precious. Per esprimere tutto il potenziale di AFFINIS BLACK
EDITION si raccomanda di bagnare le zone di contatto extraorali con acqua o
con lina, per evitare un' i i

Istruzioni per l'uso

Definizione
AFFINIS & un materiale da impronta per uso odontoiatrico dotato di dispositivo di
miscelazione automatico.

Tipo di materiale
Polivinilsilossano, elastomero siliconico per addizione attivato in superficie.

Base: nero
Catalizzatore: caramello
- IS0 4823, Type 1, high consistency

Indicazioni

- Materiale daimpronta per la tecnica simultanea 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 totali

- Per tutti le fusioni marginali, le cappette di trasferimento o «pick-ups» e i casi
di impianto (al termine della fase di guarigione e quando il caso & pronto per
la presa d'impronta.)

Importante

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

« Lealte temperature accelerano il processo di indurimento e le basse tempera-
ture lo rallentano.

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

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note, purché il prodotto sia utilizzato secondo le
direttive.

Effetti collaterali/interazioni

I polivinilsilossani presentano un'ottima biocompatibilita 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 paziente. Il tempo di permanenza nel cavo orale é tuttavia limitato al doppio
del tempo di presa raccomandato. 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 dell'impronta e dalle
preferenze del medico dentista per portaimpronta confezionati, a doppio morso
o personalizzati. Per ottenere un‘adesione perfetta, si raccomanda di applicare un
sottile strato di adesivo Colténe® Adhesive (a secco per almeno 1 minuto) oppure
un adesivo di altra marca 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 direttamente dalla cartuccia su un

fazzolettino/panno di carta, tenendolo in mano. Erogare una quantita suffi-
ciente di base e catalizzatore fino a ottenere un flusso unico omogeneo.
Questa operazione garantisce una miscelazione corretta.

3. Pulire immediatamente I'apertura della cartuccia con un panno per eliminare
il materiale in eccesso.

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

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

Puntale di miscelazione

Disinfettare il puntale di miscelazione dopo I'uso passandovi un panno con di-
sinfettante. Conservare in posizione orizzontale. Conservare sempre la cartuccia
con il puntale di miscelazione attaccato. Esso funge infatti da chiusura fino all'uso
successivo, impedendo la contaminazione del materiale.

Togliere il puntale di miscelazione soltanto subito prima di riutilizzare il disposi-
tivo, controllare che il materiale sia erogato in modo uniforme e collegare il nuovo
puntale.

Consigli per l'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'applicazione del
materiale wash attorno alla preparazione vanno completati contemporanea-
mente. Mantenere il puntale intraorale sempre immerso nel materiale per evitare
la formazione di bolle d'aria. Inserire immediatamente il portaimpronta riempito
nella bocca del paziente. Premere per 2 -3 secondi mantenendo in posizione, fino a
quando il materiale si € completamente indurito.

«tecnica in due passaggi»

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

Per prolungare il tempo di lavorazione & possibile 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 polimeriz-
zazione dei polivinilsilossani. Il materiale e le superfici dove si realizza I'impronta
(denti, preparazioni, fili di retrazione, ecc.) devono entrare a contatto esclusiva-
mente con guanti accuratamente lavati e sciacquati (lavare per almeno 15 s con
un detergente e risciacquare con acqua tiepida per altri 15 s), oppure con guanti
in vinile/nitrile. Anche i composti contenenti eugenolo e certi preparati emosta-
tici possono impedire I'indurimento ottimale. Se si utilizza perossido di idrogeno
(H,0,) come disinfettante, si raccomanda di sciacquare acutamente con acqua
tiepida per evitare la formazione di bolle d'aria.

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

Disinfezione

Si raccomanda di sciacquare I'impronta sotto acqua corrente di rubinetto dopo
averla tolta dalla bocca del paziente. Dopo il risciacquo, la disinfezione eseguita
con una soluzione dentale commerciale adatta non influisce sulla superficie o le
dimensioni dellimpronta. | portaimpronta acrilici vanno protetti da eventuale
assorbimento d'acqua.

Facoltativo

Osservare le seguenti regole quando si autoclavano le impronte:

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

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

3. Le impronte possono essere autoclavate immediatamente dopo la presa
dell'impronta.

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

Importante

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

Realizzazione di modelli

| modelli in gesso possono essere versati dopo almeno 30 minuti. La stabilita
dimensionale dellimpronta & garantita per un periodo di tempo praticamente
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, risciac-
quandola 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 I'impronta con uno strumento non appuntito. Limmer-
sione in benzina leggera o in solvente universale consente di sciogliere I'adesivo
Colténe® Adhesive. Si raccomanda di utilizzare questi solventi soltanto in
ambienti ben ventilati. | portaimpronta possono essere puliti 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 tempera-
tura ambiente, evitando l'esposizione al calore e alla luce solare.

Marcatura
La data di scadenza e il numero di
cartuccia.

T sono indicati sulla confezione e sulla

Dati tecnici 1SO 4823
Le misurazioni si basano sulla temperatura ambiente di 23°C/73°F e 50% di
umidita relativa.

heavy body

Tempo di miscelazione (15 ml): 0:10 min
Tempo totale di lavorazione: 0:40 min
Tempo di presa: 2:20 min

Data di emissione
06-2019

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

AFFINIS BLACK EDITION &r ett sarskilt skedmaterial som tillhandahaller utomor-
dentlig kontrast i kombination med alla light body-material, sérskilt med guld-
respektive silverfargade AFFINIS Precious. For att till fullo utnyttja hela poten-
tialen i AFFINIS BLACK EDITION, rek d vi att ex la k kt-
omraden fuktas med vatten eller ticks med vaselin for att undvika méjlig
missfargning.

Bruksanvisning

Definition
AFFINIS heavy body &r en dentalavtrycksmassa med automatisk blandnings-
mekanism.

Materialtyp
Polyvinylsiloxan, additivt hardande, ytaktiverad silikonelastomer.

Bas: svart
Katalysator: karamell
— 1S0O 4823, Type 1, high consistency

Indikaioner

—  Avtrycksmassa for 1-Step- eller samtidig dubbelmix-teknik

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

- 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 fastlakning, nér ett avtryck kan goras).

Viktigt

« Kontrollera intraoralt att materialet &r helt hardat fére borttagande.

« Hog temperatur snabbar pa hardningen och lag temperatur saktar ner den.
For forlangd arbetstid kan materialet placeras i kylskap fore anvandandet.

Kontraindikationer

Vid anvéndning enligt anvisningarna finns inga bekanta kontraindikationer.

Biverkni ochi

Polyvinylsiloxaner har mycket god biologisk kompabilitet. Hittills har inga biverk-
ningar eller skadliga sekundareffekter noterats hos vare sig patienter eller perso-
nal. Avtrycksmaterial &r avsedda att hardas i patientens mun. Tiden som massan
befinner sig i patientens mun bér begrénsas till maximalt den dubbla hardnings-
tiden. Trots rimligt hog draghélifasthet bor sékerstéllas att inget avtrycksmaterial
lamnas kvar i interdentalrum eller sulcus. Underskar bor eventuellt blockeras
innan behandlingen pabarjas.

Avtrycksskedar
Valet av skedar beror pa avtryckstekniken eller personliga preferenser (standard-
skedar, 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. Draavampullens propp och kasta den.

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

3. Torka omedelbart av 6verskottsmaterial fran ampullens 6ppning.

4. Satt den valda blandningsspetsen pd 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 rérelser. Slapp avtryckaren fér att avsluta.

Blandningsspetsen

Efter anvdndning torkas blandningsspetsen med desinfektionsmedel. Férvara
ampullen vagrétt och alltid med pasatt blandningsspets. Spetsen férsluter am-
pullen till ndsta anvandning och férhindrar kontaminering av materialet.
Blandningsspetsen tas av férst omedelbart innan ampullen skall anvéndas igen.
Kontrollera att materialet kan tryckas fram jamnt, och satt pa en ny blandnings-
spets.

Anvindnii L q

«Double mix»-teknik

Medan skeden fylls kan omsprutningen av preparationen pabérjas. Applicering-
en och fyliningen av skeden bor avslutas samtidigt. Hall munspetsen hela tiden
nedsénkt i materialet for att undvika luftbubblor. Fér genast den fyllda skeden pa
plats i patientens mun! Tryck fast i 2- 3 s och hdll kvar tills hérdningen avslutats.

«Tvastegsteknik»

Om 2-Step “putty eller heavy body/wash”-teknik anvands maste primaravtrycket
rengdras med ljummet vatten och torkas fore anvandning. Pé sé sétt erhalls opti-
mal adhesion mellan wash- och skedmaterial.

For forlangd arbetstid kan materialet placeras i kylskap fore anvandandet.

Viktigt

Anviénd alltid handskar.

Vissa latexhandskar och av latexhandskar kontaminerade ytor kan paverka poly-
vinylsiloxaners hardning. Avtrycksmaterialet och de ytor som ska avbildas (tan-
der, preparationer, retraktionstrad etc.) skall bara komma i kontakt med noggrant
tvattade och skéljda handskar (tvétta i 15 sek med tvallosning, skolj i 15 sek med
ljummet kranvatten) eller vinyl- resp. nitrilhandskar. Eugenolhaltiga eller blodstil-
lande @mnen kan &dven hindra en fullstandig hardning.

Vid anvandning av vateperoxid (H,0,) som desinfektionsmedel maste skoéljas val
med ljummet vatten for att forhindra luftblasor.

Kontrollera intraoralt att materialet &r hérdat innan det tas ut ur munnen.

Desinficering

Avtrycket maste efter att det tagits ut ur munnen spolas av under rinnande
vatten. En efterfoljande desinfektion med en normal desinfektionslésning for
dentalbruk inverkar inte pa yta eller métt. Akrylatskedar maste skyddas mot
vattenabsorption.

Frivilliga atgérder

I samband med autoklavering bér foljande saker beaktas:

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

2. Avtrycket bor skoljas och rengoras noggrant med rinnande, handvarmt

vatten.

Avtrycket kan autoklaveras genast efter att det har tagits.

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

w

Viktigt

Da implantatavtryck steriliseras bor man pa férhand fraga tillverkaren om det ar
majligt att autoklavera de komponenter, som anvénds i samband med implantat-
arbeten (t.ex. avtryckshattor osv.).

Modelltillverkning

Avtrycket far forst slas ut efter 30 min. Dérefter &r det dimensionsstabilt under
praktiskt taget obegrénsad tid (minst en vecka). Ytspanningen minskar och ut-
slagningen underldttas om avtrycket efterat far en kort skéljning med rengo-
ringsmedel och skéljs noggrant i ljummet vatten. Alla industriframstéllda dentala
modellgipsmaterial, (i.e. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone), kan
anvéndas.

Skedrengéring

Hardat material kan avldgsnas med ett trubbigt instrument. Genom att ldgga
skeden i universallésningsmedel eller lattbensin I6ses Colténe® Adhesive upp.
Losningsmedel bor endast anvéandas i vél ventilerade rum. Skedarna rengérs och
desinficeras pa vanligt satt.

Hallbarhet och lagring

AFFINIS ger 6nskat resultat minst till det utgangsdatum som anges pa forpack-
ningen, vid vél forslutna behéllare, 15-23°C/59-73 °F och 50 % relativ luftfuktig-
het. Avtryck skall forvaras vid normal rumstemperatur. Undvik varme och direkt
solstrélning.

Mérkning
Utgangsdatum och lotnummer (L

anges pa férpackningen.

Tekniska data enligt SO 4823
Métningarna utfordes vid 23°C/73°F rumstemperatur och 50% relativ luftfuk-
tighet.

heavy body

Blandningstid (15 m 0:10 min
Total bearbetningstid: 0:40 min
Hardningstid: 2:20 min

Bruksanvisningen utgiven
06-2019

Utldamnas endast till tandlakare eller tandteknisk personal eller pa deras uppdrag.

AFFINIS BLACK EDITION is een speciaal lepelmateriaal dat een uitzonderlijk
contrast geeft met alle soorten correctiematerialen, in het bijzonder met het
gouden of zilveren uiterlijk van AFFINIS Precious. Om het volledige potentieel
van AFFINIS BLACK EDITION te kunnen benutten wordt aangeraden om de
extraorale contactzones met water te bevochtigen of in te smeren met vase-
line, om verkleuring te voorkomen.

Gebruiksaanwijzing

Definitie
AFFINIS is een tandafdrukmateriaal voor het gebruik in de tandheelkunde met
een automatische menger.

Materiaaltype
Polyvinylsiloxaan, additietype, oppervlakte-geactiveerd silicone-elastomeer.

Basismateriaal: zwart
Katalysator: caramel
— 150 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 (vergelijkbaar met putty/ wash-techniek.)

- Vormmateriaal voor de dubbele boog-beettechniek (drievoudige vormtech-
niek met gesloten mond)

- Voor volledige en gedeeltelijke gebitsafdrukken

- 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 ver-
wijderen.

« Hoge temperaturen zullen het verhardingsproces versnellen, lage tempera-
turen zullen het vertragen.

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

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

Bijwerkingen /interacties

Polyvinylsiloxanen hebben een zeer goede biologische compatibliteit en tot nu
toe zijn er geen schadelijke reacties of secundaire effecten bij patiénten 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 blij-
ven zitten dan twee keer de aanbevolen uithardingstijd. Hoewel zij een redelijk
hoge scheursterkte bezitten, moet men ervoor zorgen dat geen enkel deel van
het afdrukmateriaal in de interdentale ruimtes of in de sulcus achterblijft. Onder-
snijdingen dienen in bepaalde gevallen te worden voorkomen, voordat de afdruk
wordt genomen.

Vormen

De keuze van de vormen (‘trays’) is afhankelijk van de afdruktechniek en de voor-
keur van de gebruiker voor standaardvormen, beetvormen met een dubbele
boog of speciaal op maat gemaakte vormen. Voor een perfecte hechting raden
wij u een dunne laag Colténe® Adhesive (minimaal 1 min. laten drogen) aan te
brengen of een ander merk hechtmiddel dat geschikt is voor gebruik met poly-
vinylsiloxaan-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 papie-

ren handdoek/doekje dat u in uw hand houdt. Druk voldoende materiaal

eruit totdat duidelijk dat zowel het basismateriaal als de katalysator aanwezig

is. Dit garandeert een goede menging.

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, constante kracht om het materiaal te
mengen en eruit te drukken. Voorkom abrupte bewegingen. Laat de trekker
los als u wilt stoppen.
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Mengpunt

Desinfecteer de mengpunt na gebruik door deze met een desinfectiemiddel af te
vegen. In horizontale stand bewaren. Bewaar de cartridge altijd met daaraan be-
vestigde mengpunt. Daardoor wordt cartridge afgedicht totdat het weer wordt
gebruikt en wordt besmetting voorkomen. Verwijder de mengpunt alleen direct
voordat het materiaal wordt gebruikt, controleer dat het materiaal gelijkmatig
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 vullen van de
vorm en het aanbrengen van het wash-materiaal rondom de preparatie moeten
op hetzelfde moment worden beéindigd. Houd de orale punt altijd ondergedom-
peld in het materiaal om te voorkomen dat lucht wordt ingesloten. Plaats de
gevulde vorm direct in de mond van de patiént. 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» techniek wordt gebruikt, moet de
primaire afdruk zorgvuldig met lauwwarm water worden gereinigd en gedroogd
voordat deze wordt gebruikt. Dit garandeert een goede hechting tussen de wash
(laagvisceuze materiaal) en het vormmateriaal.

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

Belangrijk

Draag altijd handschoenen.

Sommige latexhandschoenen en oppervlakken die door deze handschoenen zijn
besmet (tanden, preparaties, retractiedraden, etc.) kunnen een nadelige invioed
hebbben op het uithardingsproces van polyvinylsiloxanen. Het materiaal en ook
de af te drukken oppervlakken (tanden, preparaties, retractiedraden enz.) mogen
alleen met grondig gewassen en gespoelde handschoenen (15 sec. wassen met
een detergent, nog eens 15 sec. spoelen met lauwwarm leidingwater) of met
vinyl-/nitrielhandschoenen worden aangeraakt. Verbindingen die eugenol of
hemostatische stoffen bevatten, kunnen ook een perfecte uitharding belemme-
ren. 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 uitgehard voordat u het uit de
mond verwijdert.

Desinfectie

De afdruk moet worden afgespoeld onder stromend kraanwater nadat het uit de
mond is verwijderd. Na het afspoelen, zal desinfectie met een geschikte, in de
handel verkrijgbare, dentale desinfectieoplossing niet negatieve invioed hebben
op het adrukoppervlak of -afmetingen. Acrylvormen moeten worden beschermd
tegen waterabsorptie.

Optie

Houd u aan de volgende punten bij het autoclaveren van afdrukken:

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

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

3. Afdrukken kunnen worden geautoclaveerd direct 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 navra-
gen of de implantaatdelen (bijv. afdrukpennen etc.) voor de autoclaaf geschikt
zijn.

Maken van modellen

De hardgipsmodellen kunnen op zijn vroegst na 30 min. worden gegoten. De
afdruk blijft qua afmetingen stabiel voor een bijna onbeperkte tijd (ten minste
1 week). De oppervlaktespanning zal verminderen en het gieten zal worden ver-
gemakkelijkt als de afdruk kort met een reinigigingsmiddel wordt uitgewassen
en daarna grondig met lauwwarm water wordt afgespoeld. Alle standard hard-
en steengipsen van bestaande merken (zoals 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 verkrijgbaar, universeel oplosmiddel of petroleumether zal de
Colténe® Adhesive oplossen. Deze oplosmiddelen mogen alleen worden ge-
bruikt in een goed geventileerde ruimte. Vormen kunnen op de normale wijze
worden gereinigd en gedesinfecteerd.

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 tem-
peratuur van 15-23°C/59-73°F en een relatieve luchtvochtigheid van 50%.
Afdrukken moeten worden bewaard bij normale omgevingstemperatuur, waarbij
blootstelling aan hitte en zonlicht moet worden voorkomen.

Markering
De uiterste gebruiksdatum en het number [LOT] zijn vermeld op de verpakking en
de cartridge.

Technische gegevens ISO 4823
De metingen zijn gebaseerd op een omgevingstemperatuur van 23°C/73°F en
een relatieve vochtigheid van 50 %.

heavy body

Mengtijd (15 ml): 0:10 min

Totale inwerktij 0:40 min
ithardings 2:20 min

Publicatiedatum
06-2019

Wordt alleen geleverd aan tandartsen en tandheelkundige laboratoria of volgens
hun instructies.

AFFINIS BLACK EDITION er et saerligt skemateriale, som sikrer ekstra kontrast i

Brugsanvisning

forhold til ethvert wash-materiale, iseer det guld- eller sglvfarvede AFFINIS Preci-
ous. For at udnytte AFFINIS BLACK EDITION optimalt anbefales det, at man
fugter de ekstraorale kontaktomrader med vand eller smgrer dem med
vaseline for at undga misfarvning.

Definition
AFFINIS er et dentalt silikone-aftryksmateriale med et automatisk blandings-
system.

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

Base: sort
Katalysator: karamelfarvet
- 1S0 4823, type 1, high consistency

Indikationer

- Skemateriale i forbindelse med at heavy body og light body (regular body)
blandes og anvendes samtidigt som hhv. ske- og sprojtemateriale.

- 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 dobbeltkaebeaftryk - aftryk af begge kaeber

Malingerne er foretaget ved en stuetemperatur pa 23°C/73°F og 50% relativ
luftfugtighed.

AFFINIS heavy body

Blandetid (15 m! 0:10 min
Total arbejdstid: 0:40 min
Afbindingstid: 2:20 min
Udgivelsesdato

06-2019

Leveres kun til tandlaeger og dentallaboratorier eller pa disses foranledning.

Kéyttoohje “
AFFINIS BLACK EDITION on erityinen lusikkamateriaali, joka tarjoaa ainutlaatuisen
kontrastin kaikkien korjausmateriaalien ja erityisesti hopean- ja kullanvérisen
AFFINIS Precious -materiaalin kanssa. AFFINIS BLACK EDITION -materiaalin
tdayden p iaalin hyédyntamiseksi itell; koske-
tusalueiden kostuttamista vedelld tai vaseliinilla, silld siten ehkéistaan
mahdollisia materiaal i

L
ekstr

L

tages samtidigt, mens patienten holder munden lukke om aftryk ialet.
- Aftryk til hel- eller delproteser.
- Overfersel af sekundeerdele i forbindelse med implantatbehandling (nar
fuldstaendig heling er tilendebragt, og aftrykstagning nedvendiggeres af
behandlingsforlabet).

Vigtigt

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

« Hojere temperatur vil accellere, medens lavere vil forsinke afbindings-
processen

«  Arbejdstiden kan forleenges ved at anbringe materialet i keleskab fer anven-
delsen

Kontraindikationer
Under forudsaetning af at produktet anvendes som beskrevet, er der ingen
kendte kontraindikationer.

Bivirkninger/interaktioner

Polyvinylsiloxan (A-silikone) er et yderst biokompatibelt materiale, og der er indtil
nu ikke rapporteret reaktioner eller bivirkninger hos patienter og/eller tandkli-
nikkens personale efter kontakt med materialet. Aftryksmaterialet er beregnet til
at skulle afbinde i patientens mund. Det ber dog ikke befinde sig i munden laen-
gere end den dobbelte afbindingstid. Selvom materialet har temmelig god traek-
styrke, ber der udvises forsigtighed, s& der ikke efterlades rester af materialet i
approksimalrum eller i sulcus. Underskaeringer ber i visse tilfaelde blokeres, inden
der tages aftryk.

Skeer

Valg af ske afhaenger af aftryksteknik og personlige praeferencer - stive metal-
eller plastskeer, dobbelte aftryksskeer eller individuelle aftryksskeer. Med henblik
pa optimal adhaesion anbefales en applicering af et tyndt lag Colténe® Adhesive
(torring 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. Paen papirserviet, der holdes i handen, presses en lille maengde materiale ud.

Pres s& meget materiale ud, at det er tydeligt, at bade base og katalysator

kommer ud. Derved sikres en korrekt blanding.

Aftor straks patronens dbning, sa overskydende materiale fiernes.

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

5. Aktivér aftraekkergrebet med et bladt og jeevnt pres, sa materialet blandes og
dispenseres. Undga stedvise bevaegelser. Dispenseringen stopper, nar presset
pa aftraekkergrebet opherer.
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Blandingsspids

Desinficér blandingsspidsen efter brug ved afterring med et desinfektions-
middel. Opbevar den i horisontal position. Opbevar altid patronen med blan-
dingsspidsen siddende p&. Herved er patronen lukket og beskyttet mod kontami-
nation indtil naeste anvendelse.

Fjern forst blandingsspidsen umiddelbart inden, at systemet tages i anvendelse
igen. Kontrollér, at materialet flyder jeevnt og péseet sa en ny blandingsspids.

Anbefali d d del

«double mix teknik»

Medens aftryksskeen fyldes med materiale, kan man allerede begynde at appli-
cere et wash-materiale (materiale af lettere viskositet) pa og omkring praeparatio-
nen. Fyldning af ske og applicering af wash-materiale p& og omkring preeparatio-
nen skal udferes samtidigt. Den intraorale appliceringsspids skal hele tiden hol-
des nede i materialet. Derved undgér man, at der opstar luftbleerer. Umiddelbart
efter placeres den fyldte ske i patientens mund. Pres skeen pa plads i 2 - 3 sek. og hold
den i positionen, 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 afterres omhyggeligt
inden videre anvendelse. Herved sikres en optimal adhaesion mellem skemate-
riale og wash-materiale (materiale af lettere viskositet).
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Kéyttoohj:
AFFINIS heavy body on silikonipohjainen, sekoituspistoolilla annosteltava
A-silikonimateriaali jéljentamiseen.

Materiaalityyppi
Polyvinyylisiloksaani, A-silikoni, pinta-aktiivinen silikonielastomeeri.

perusmassa: musta
katalysaattori: keltainen
- 150 4823, Type 1, high consistency

Kéayttotarkoitus

- lusikkamateriaalina yksivaihe- ja kaksoisjaljennostekniikassa

- lusikkamateriaalina alkujaljennoksiin kaksivaihetekniikassa (heavy body/
wash)

- lusikkamateriaaliksi suljetun suun "Dual-Arch”-tekniikassa

- koko- ja osaproteesijaljennoksiin

- kaikkiin kruunu-, silta-, inlay-, onlay- ja implanttitoihin

Tarkeaa

« Tarkista intraoraalisesti, ettd materiaali on tdysin kovettunut ennen suusta
poistoa

« Korkea lampdtila nopeuttaa prosessia ja matala lampétila hidastaa

« Tyoskentelyajan pidentamiseksi materiaali voidaan laittaa jaakaappiin ennen
kayttod

Kontraindikaatiot
Tarkoituksenmukaisessa kéytossa ei ole esiintynyt kontraindikaatioita.
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seka yk kanssa
Polyvinyylisiloksaanit ovat erittdin hyvin siedettyjd. Téhan mennessd tuotteen
kéyttajilla ei ole esiintynyt haitallisia sivu- tai yhteisvaikutuksia.
Jéljennésmateriaalit on tarkoitettu kovettuvaksi suussa. Kovettumisaika ei saa
olla pidempi kuin kaksi kertaa suositeltu kovettumisaika. Suuren venytyskesta-
vyyden takia on varmistettava, ettei interdentaalivaliin tai sulcukseen jaa ylimaa-
raista materiaalia. Allemenot tulisi mahdollisuuksien mukaan sulkea ennen jaljen-
noksen ottoa.

Lusikka

Lusikan valinta riippuu kaytettavasta tekniikasta ja hammaslaékéarin valinnasta
metallilusikan, jaykan muovilusikan tai henkilokohtaisen lusikan vélilla. Suositte-
lemme kayttémaan Colténe® Adhesivea (kuivuu noin 1 minuutissa) tai muuta
polyvinyylisiloksaanille sopivaa lusikkaliimaa kaikkiin lusikoihin.

Sekoitus

1. Poista ampullin suojakorkki ja heité se pois.

2. Purista suoraan ampullista hieman materiaalia paperille, kunnes materiaali

tulee molemmista rei'istd tasaisesti ulos. Siten varmistetaan optimaalinen

sekoitus.

Pyyhi ampullin reidt valittomasti ylimaaraisestd materiaalista.

4. Liita sekoituskarki ampulliin. Kéanna karkea myotapaivaan % kierrosta (90°),
jolloin se lukkiutuu.

5. Purista materiaalia tasaisella voimalla kahvasta. Vélta akkindisia liikkeitd.
Vapauta kahva lopettaaksesi ruiskutuksen.
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Sekoituskarki

Desinfioi sekoituskarki kayton jalkeen pyyhkimalla se desinfiointiaineella. Séilyta
vaakatasossa. Ald poista sekoituskarkea kayton jalkeen, silla kérki toimii korkkina
seuraavaan kayttokertaan ja estad materiaalin kontaminoitumisen.

Irrota karki vasta juuri ennen seuraavaa kayttokertaa. Tarkista ennen kuin kiinni-
tat uuden sekoituskarjen, ettd materiaali tulee ulos tasaisesti.

Kay' isjaljennostekniikassa

Aloita ruiskutusmateriaalin vieminen preparaatin ympérille samanaikaisesti
lusikan tayton kanssa. Ruiskutus ja lusikan taytto tulee saada valmiiksi samanai-
kaisesti. Pida intraoraalikdrki koko ruiskutuksen ajan upotettuna materiaaliin
ilmakuplien syntymisen valttamiseksi. Aseta tdytetty lusikka vdlittémdsti suuhun.
Paina kevyesti 2- 3 sekunnin ajan ja pidé paikallaan, kunnes materiaali on téydelli-
sesti kovettunut.

Kaksivaihetekniikka

Arbejdstiden kan forlaenges ved at anbringe materialet i
anvendelsen

Vigtigt

Brug altid handsker.

Visse latexhandsker samt overflader, der er kontamineret med disse handsker
(teender, praeparationer, retraktionstrad etc.) kan pavirke A-siliconers afbindings-
proces. Materialet samt de overflader (teender, preeparationer, retraktionstrade
etc.), der skal laves aftryk af, ma kun komme i bergring med omhyggeligt vaskede
og skyllede handsker (vask i 15 sek. med en sabeoplgsning, skyl i 15 sek. med
lunkent postevand) eller med vinyl-/nitrilhandsker. Materialer, der indeholder
eugenol eller haemostatika kan ogsa hindre en perfekt afbinding.

Hvis der anvendes H,0, hydrogenperoxid til desinfektion, anbefales det, at dette
afskylles meget grundigt med lunkent vand, sa dannelse af bleerer i aftrykket
undgas.

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

Desinfektion
Aftrykket ber skylles under rindende vand, efter at det er fjernet fra munden. Efter
skylning vil desinfektion med en almindelig dental desinfektionsoplesning hver-
ken pavirke overfladen eller dimensionerne. Acrylskeer ber beskyttes mod van-
dabsorption.

Optionalt

Felgende punkter bar overholdes ved autoklavering af aftryk:

1. Anvend kun komponenter, der taler autoklavering (fx. PRESIDENT Tray AC,
Colténe Adhesive AC).

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

3. Aftryk kan autoklaveres umiddelbart efter aftrykstagningen.

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

Vigtigt
Ved sterilisation af implantataftryk skal det pa forhold afklares med den pagael-
dende producent, om implantatkomponenterne (fx aftryksstifter) taler autokla-
vering.

Fremstilling af model

Gipsmodel kan tidligst stebes ud efter 30 min. Aftrykket forbliver dimensionssta-
bilt i naesten ubegraenset tid (i mindst 1 uge). Overfladespaendingen reduceres,
og stebningen lettes, hvis aftrykket kort afvaskes med et syntetisk vaskemiddel
og derefter skylles grundigt i lunkent vand. Alle industrielle standard dental gips
model materiale (i.e.Fujirocjk Dental Stone, Hard Rock Dental gips) kan anvendes.

Renggring af skeer

Aftryksmaterialet kan fiernes med et uskarpt instrument. Iblgdsaetning i geengse
rensemidler til aftryksskeer eller renset benzin kan oplgse Colténe® Adhesive.
Disse oplasningsmidler ber kun anvendes i godt ventilerede lokaler. Aftryksske-
erne kan renggres og desinficeres som normalt.

Holdbarhed og opbevaring

AFFINIS kan mindst anvendes indtil den udlgbsdato, der er angivet pa beholde-
ren. Produktet skal opbevares i godt tillukkede beholdere samt ved temperaturer
pa 15-23°C/59-73°F og 50 % relativ luftfugtighed. Aftryksmaterialer ber opbe-
vares ved normal stuetemperatur. Undga steerk varme og sollys.

Maerkning
Udlgbsdato og produktnummer

T| fremgar af emballage og patron.

Tekniske data ISO 4823

Kaksivaiheista “putty tai heavy body/wash” ~tekniikkaa kaytettaessa on alkujal-
jennos hyvén lopputuloksen aikaansaamiseksi puhdistettava lampimalla vedelld
ja kuivattava huolellisesti ennen kéyttoa. Tamd toimenpide auttaa luomaan
hyvan adheesion matalaviskoosisen ruiskutusmateriaalin ja lusikkamateriaalin
vilille.

Tyo y i materiaali voidaan laittaa jadkaappiin

)]
ennen kayttoa.

Tarke:
Kéyta aina késineita.

L ikdsineet sekd ineilld kontaminoidut pinnat (hampaat, preparaa-
tit, retraktiolangat) saattavat vaikuttaa polyvinyylisiloksaanien kovettumisproses-
siin. Koske materiaaliin ja jéljennettéviin pintoihin, jotka ovat kosketuksessa
materiaalin kanssa (hampaat, preparaatit, retraktiolangat ym) vain vinyyli-/nitrii-
likésineill tai perusteellisesti pestyilld kasilla (pese 15 s ajan pesuaineella, huuh-
tele 15 s ja kuivaa). My6s eugenolipitoiset ja tietyt verenhyytymiseen vaikuttavat
valmisteet voivat estda tdydellisen kovettumisen.

Jos kaytdt vetyperoksidia (H,0,) desinfiointiaineena, huuhtele jaljennos perus-
teellisesti lampimélla vedelld iimakuplien syntymisen vélttamiseksi.

Tarkista intraoraalisesti, ettd materiaali on kovettunut ennen kuin poistat
jéljennoksen suusta.

Desinfiointi

Huuhtele jéljennds suusta poistamisen jélkeen juoksevan veden alla. Huuhtelun
jalkeen desinfiointi tavallisessa nestemdisessa desinfiointiaineessa ei vaikuta jél-
jenndksen pintaan tai sen muotoihin. Suojaa akryylilusikat kosteudelta.

Huomioitavaa

Huomioi seuraavat kohdat jaljenndksia autoklavoidessa:

1. Kéytd ainoastaan autoklaavin kestévia materiaaleja (esim. PRESIDENT Tray AC,
Coltene Adhesive AC).

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

3. Jaljennokset voidaan autoklavoida valittomasti jéljennoksen oton jalkeen.

4. Hoyrysteriloi autoklaavissa 134 °C lampétilassa

Tarkeaa
Implanttijéljenndksia steriloitaessa on ensin varmistettava materiaalin valmista-
jalta ovatko implanttimateriaalit (esim.nastat yms.) autoklaavin kestavia.

Mallin valmistaminen

Valmista malli aikaisintaan 30 min paasta jaljennoksen otosta, sen jalkeen jéljen-
nos sailyttad muotonsa rajattomasti (vahintaan 1 viikon ajan). Jéljennoksen pese-
minen pesuaineella ja perusteellinen huuhtelu lampimélld vedelld véahentda
pintajannitysta ja helpottaa mallin valmistamista. Valamiseen voidaan kayttaa
kaikkia tavanomaisia kipsimateriaaleja (kuten Fujirock Dental Stone tai Hard Rock
Dental Stone).

Lusikan puhdistus

Kovettunut materiaali voidaan poistaa tylpélld instrumentilla. Colténe® Adhesive
irtoaa liottamalla tavallisessa liuotusaineessa tai liuotebensiinissa. Kayta ]
aineita vain hyvin tuuletetuissa tiloissa. Lusikat voidaan puhdistaa ja desinfioida
normaalisti.

Sailyvyys ja varastointi

AFFINIS soveltuu tarkoituksenmukaiseen kayttoon huolellisesti pakkaukseen sul-
jettuna (15-23°C/59-73°F, suhteellinen ilmankosteus 50%) vahintdan viimei-
seen kayttopaivaan asti, joka on merkitty pakkauksiin. Sailyta jéljenndksia nor-
maalissa huoneldmpatilassa ja suojaa kuumuudelta seka auringolta.



AFFINIS® heavy body - surface activated

Varoitus
Liittovaltion lain mukaan tuotetta saa myyda vain hammaslagkari tai hammasl.
kérin maarayksesta.

Merkinnat
Viimeinen kéyttopéivé seké tuotantonumero [L
ampulleihin.

on merkitty pakkauksiin seké

Tekniset tiedot: ISO 4823
Mittaukset on suoritettu 23°C/73°F huoneen lampdtilassa ja 50%:n suhteellis-
essa ilmankosteudessa.

heavy body

Sekoitusaika (15 ml): 0:10 min
Kokonaistydskentelyaika: 0:40 min
Kovettumisaika: 2:20 min

Kayttoohjeen paivdys
06-2019

Luovutetaan vain hammaslaakareille, hammasteknisille laboratorioille tai heidan
maardyksestaan.

To AFFINIS BLACK EDITION eivat éva 181ké uMKO S10Kapiou To omoio mpoo@épet
e€alpeTikn avtiBeon pe omolodnmote LAKG MAUGONG, 18iWG KE TO XPUOO 1} acnpi
Xpwua tou AFFINIS Precious. Mp pé va HEYIO UV ot MAfpeIg
Suvarétnteg tou AFFINIS BLACK EDITION, cuvictarat n Uypavon twv
e§wotopatikwv {wvv ema@rc pe vepd f Balelivn yia va amo@euxOei
mOavi knAidwon.

Odnyieg xpriong

Opiopog
To AFFINIS givai éva 080vTIATPIKO amoTUNWTIKG UAIKO HE QUTOMATO CUoTNHA
avapéng.

Tumog vAikoU
MoAuBvUAGINOEAVN, ENACTOUEPNG OIAIKOVN TOAUMEPI(OMEVN pE avTiGpaon
TIPOGBNKNG, LUE EVEPYOTIOINGN EM@AVEIAG.

Bdon: Havpo
KataAUTng: oTo xpwpa TG Kapapélag
- 1504823, Type 1, high consistency

Evéeifeig

- ATOTUTIWTIKOG UNIKG SI0KapIOU yia TV TEXVIKY amoTUMWONG O pia gaon 1 TV
TEXVIKT] TNG TAUTOXPOVNG SIMARG avauéng

- AMoTunwTIKG UNIKG Slokapiou yia KUpla amotunwon oe 800 gdoelg <heavy
body/wash» (6pota pe TV TEXVIKA amoTtunmwTikoy UAIKoL / TAUong.)

- AmoTunwtikd UAIKO SIOKapiou yia TV TEXVIKH TNG amotunmwong Simol
@PaypoU (KAEIOTO OTOHA, TEXVIKE TPITAOU AMOTUNWTIKOU StoKapiou)

— [0 O\IKEG Kall HEPIKEG OBOVTOOTOIKiEG

— T ONEG TIG AMOTUTIWOELG TWV OPIWwV, YA TN HETAPOPA KAAUTTTPWV 1 «pick-ups»
Kal yla TNV amotinwon ERQUTEVPATWY (OTav éxel yivel n emovAwon Kai 1
TIEPIMTWON givat £Toiun yia amotinwon).

Inpavtikoe

+  ENéy€re evdooTopaTiKA £V TO UNIKO £XEL TOAUUEPIOTEL TTARPWG.
Ot uPnAég Beppokpaaieg emrayxvvouy T SladIkacia Tou MTOAUHEPIGHOU Kal Ot
XapnAég Beppokpacieg Ty empBpadvvouv.

«  EdQv BéNeTe va TTOPATEIVETE TO XPOVO €pYATIAG UMTOPEITE VAl TOMODETHOETE TO
UAIKO OTO Yuyeio TPtV amo Tn Xprion Tou

Avtevéeifeig
Agv uTTApyEl Kappia yvwoTh, €@’ 600V TO TTPOTOV XPNOIUOTIOIETAl CUMPWVA HE TIG
eVOEI&EIC TOU Kal TIC 08Nyieg XPrioEWE Tou.

A UHNTEG EVEPY
Ot moAUBIVUAGINOEAVEG €xOuV piat TTOAD KaAr BIOAOYIKY] cupBaTtoTnTa Kat HEXPL
onpepa  Kappia Seutepevouca avtidpaon 1 alMnAemidpaon Sev  éxel
mapatpenBei o€ aoBeveic 1}/ Kat 0TO 0SOVTIATPIKG TPOCWTTKS. Ta AMOTUNWTIKA
VNG éxouv TTPoPAe@Bei va okAnpuvovtal oTo oTépa Tou acbevry. Evtoutolg, n
SIAPKEIQ TTAPAUOVIG TOUG OTO OTOHA gival KATd TO WEYIOTO n STAR Tou
OUVIOTWHEVOU XPOVOU TTONUUEPIOHOU TOuG. Map’ OAn TV EQUPETIKY avToxr Tou
UANIKOU OTnV andoxion TPEMel AVTa va eNEYXETE yid TUXOV UTOAEippata
QAMOTUNWTIKOU UMKOU 0T HECOSOVTIA S1a0TAATA KAt 0TNY OUNOSOVTIKY| OXIOHH.
S€ OPIOPEVEG TIEPITTWOELG, Ol UTIOOKAPEG TIPETEL vat YepiCovTal ipv TN Ayn Tou
ATOTUTTIWHATOG,.

¢/Av

Anotunwtikd Siokdpia

H emMoyn Tou amotunwTiKoL SloKapiou e§aPTATAL ATTO TNV TEXVIKN AMOTUTTWONG
Tou Ba akoAoUBNBE Kal Ao TNV TPOCWTIKK TTPOTIUNON TOU YIATPOU Yia OTAvVTap
anoTunwTikd Siokdpta fi Mol @peaypol GUYKAEIONG i} aTopikd Siokdapia. Ma v
TéAela TPAOPUON TOU AMOTUNIWTIKOU UAIKOU TTAVW OTO SIOKAPIO, GUVIGTOUE TNV
enalewpn tou Siokapiou pe €va Aemtd otpwpa Colténe® Adhesive (mi&n oe
TouNdxlotov 1 Aentd) R omoloudrmote ANAOU GUYKOAANTIKOU Tapdyovta
KATAANANAOU yia Xprion e amoTUNWTIKA UAIKA TToAUBIvUAGINo&avng.

Mposetopacia avaméng

1. AQQIP£CTE TO TTWHA TNG PUCIYYAg KAl TIETAETE TO.

2. E€wOnote pia pikpry moodtnta Aikol ameuBeiag amé T gUolyya eMdvw o
QAMOPPOPNTIKOG XaPTi TTOU KPATATE OTO XéPL oag. EEwBRoTe apketd LAIKG
HEéXPIG OTOU €eival @avepd OTL Baon Kal Katalitng péouv €icou. AuTo
Slaopalilel TN owoTH Kat OHOIOYEVH AVAUEIEN.

3. ZkoumioTe ApEOWE TO Avolyua TNG GUOIYyag Yia Va a@alpéoETe TO MEPIOOI0
UAIKO.

4. TomoBEeTHOTE TOV EMAEYUEVO AVAMIKTIPA OTN QUOLYYA KAl OTPEYTE TOV KATA
£val TETAPTO TNG OTPOPNG CUNPWVA PE TN POPA TwV SEIKTWY TOU POAOyIoU
(90°).

5. Méote T okavSaAn pe opaln, otabepry Svvapn yia va avapifete kat va
£§wONoeTE TO UNIKO. ATTOQUYETE TIG ATTOTOMES KIVIOEIG. ATENEUBEPWOTE TN
OoKavSaAn yia va OTapATHOETE TN POr.

Avapiktipag

ATIONUAVETE HETA TN XPHON OKOUTT{OVTAG TOV QVAUIKTIPA HE £VA AMOAUHAVTIKO
péco. Ouldaooete oe opilovtia BEon. AQrVETE TTAVTOTE TO XPNOIUOTOINHEVO
QVaMIKTAPA TTavw oTn @Uotyya. Auto e£ao@alifel To €pUNTIKO KAEioIHO TNG
QUOlyyag HEXPL TNV EMOpEVN xpnolgormoinor) g Kat epmodifel v
aAnAopOALUVON. AQAIPECTE TOV QVAUIKTHPA HOVO ApéCWG TIPIV TNV EMOHEVN
Xpnowgomoinon NG @uolyyag, eNéyEte oTL To UNKO e€wBeital opaAd kat
TOTMOBETAOTE €va VEO QVAUIKTHPA.

08nyisc Xproswe ya v

«TEXVIKA TNG SIMARG avapgne»

Evw @optwvel To S10kdplo, o odovTiatpog pmopei va apxioel va TomoBetei To
UAIKO TAUONG yUpw amé v mapackeun. H @optwon tou Siokapiouv Kat n
TonoBétnon Ttou UANIKOU TAUONG YOpw amd TNV TIAPACKELH TIPEMEL va
ohokAnpwBoUV Tautdxpova. Alatnpeite To MPooTopo TomoBétnong (oral tip)
mavtote euBUBIOUEVO OTO UAIKG yia va amo@euxBei o ekyAwiopog Tou aépa.
TomoBetriote auéowg oTo 0TOUA Tou a0OEVOUC To yeutouévo Stokdpio. MMEoTe To yia
2 -3 SeutepbAenta kal KpatrioTe To atn Béon Tou uéxpt va mriéel TEAEIWG.

CTEXVIKA TNG AMOTUNIWGNG GE U0 PATEIG»

EGv XpnOIHOTIOLETaL Hial TEXVIKT) amoTUnwong o€ SU0 QACELC (AMOTUMTWTIKG UNKO
1 heavy body /wash), To apxikéd amotunwpa mpémet va KaBaptoTei pe xAlapo vepd
Kal va oteyvwBel emuehwg mpwv tn Xerion. Etol Ba e€aopakiotei n dplot
TPOOPUON UETAY Tou UAIKOU TTAUONG (LAIKO HE XauNnA6 1EWEEG) Kal Tou UAIKoU
Tou Stokapiou.

Edv B£AeTe va maparteivete 1o Xpovo £py
UAIKO 070 Puyeio ipiv amé Tn Xprion Tou

iag pmopeite va TonoBeTroeTE TO

ZINHavTIKO

Mavtote va gopdte yavtia.

Oplopéva yavtia amd AaTtéE Kal ol EM@PAVELEG TTOU PEPOLV ixvn amd yavTia Aatég
(86vTia, mapaokevég, vipa anwénong K.AM.) pmopei va enmpedoouv tn Siepyacia
TIOMUPEPIGHOU TwV TTOAUBIVUAGIAOEav®Y. To LMIKO Kat Ot EM@AVELEG OTIou Ba Yivel
n anotunwon (S6vTia, TAPATKEVES, VA amwOnaong, KAL) mpémel va épxovTal og
EMa@A UOVO pE yavTia Tou €xouv TIAUBED Kat EemAuBsi Teheiwg (MAOVETE yia
15 SeuTepONENTA HE AMOPPUMAVTIKO, EEMAUVETE pe XMapd vepd Bpuong yia
akopa 15 Seutepdhemnta) 1y yavtia Bivuliou-/ vitpihiov. EVioel mou mepiéxouv
EUYEVOAN 1l QIHOOTATIKEG OUCIEG pmmopel emiong va epmodicouv Tov TéAEID
TIONUHEPIOPO. Z€ TEPIMTWON AMOAUHAVONG HE UTEPOEEISIo Tou uSpoydvou
(o€ulevé), ouvviotatal va Eemiévete OND KaAd pe apBovo XAapod vepod yia va
amo@evxBei 0 OXNUATIOHOS PUOAANIBWY AEPOC.

EANéy&te TNV mH€N TOU aMOTUNTWHATOC GTO OTOHA TIPIV TO HAKPU

BLACK EDITION

0T1aBepdTNTA SI00TACEWY TOU AMOTUTIWHATOG 1 TNV EM@PAVELA TOU. Ta akPUAIKA
QAMOTUTIWTIKA S10KAPIA TIPETTEL VA TIPOCTATEVOVTAL ATTO TNV TTPOOPOPNON VEPOU.

NpoaipeTika

Katd tnv amooteipwon Twv amoTuMwHATWY O AUTOKAUOTO, TTPETTEL va TPoUVTaL

Ta akGAouba onpeia:

1. Xpnoiporoleite pévo €€aptripata mMou HMopolv va amooTtelpwbolv oe
auTtokavoTo (m.x. Slokdpto PRESIDENT Tray AC, cuykoMnTiko Colténe Adhe-
sive AC).

2. ZemNUvete Kat kaBapiote To amotunwua S1e€oSIKA KATW amd TPEXOUHEVO,
X\apo vepo.

3. Ta anotun@pata Pmopouvv va amooTelpwblolv O AUTOKAUGTO ApECWG HETA
™ AN TOU AMOTUNTWHATOG.

4. ATOOTEIPWOTE OF AMOOTEIPWTH aTpoU ot Beppokpacia 134°C/273°F
(mpdypappa Prion)

INHAVTIKOG

Katd v amooTeipwon amoTunwpdtwy ePQUTELHATWY, BeBaiwbeite OTI €xeTe
SIEVKPIVIOEL EK TWV TIPOTEPWY HE TOV KATAOKELOOTH, €AV TA €£0PTHHATA TOU
EUPUTELHATOG (TTX. Afovag amoTuMwong KTA.) Umopouv va anooTtelpwdolv oe
QAUTOKAUOTO 1 AL

Kataokevn ekpayeiwv

Ta yOywva ekpaygio Umopolv va KATAOKEUAOTOUV TO VWPITEPO WETA amd
30 Aemtd. H otabepdtnta S1a0TACEWV TOU ATOTUNIWHATOG Eival TIPAKTIKWG
amePLOPLoTn (yia TouhdxioTov 1 eBSopudda). H empaveiakn taon Ba peiwbei kat n
KOTOOKEUH TOU eKpayeiov Ba SieukohuvBei eav To amotimwpa mMAuBsi yia Aiyo pe
QAMOPEUMAVTIKO KAl 0TN Cuvéxela EemuBei Sie€odika pe xhiapo kabapd. Mmopoiv
va XpnotpormomnBouv yla TNV KOTAOKEUN €KUAYEIWV ONEC Ol 0SOVTIATPIKES
Bropnxavikég yogot mou mAnpouv TIG anattoupeveg mpodiaypagég (.. Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

KaBapiopog Twv anotunwtikwv Siokapiwv

To amotunwua pmopei va apaipedei pe éva apBAO epyaleio. O GUYKOANTIKOG
mapayovtag Colténe® Adhesive pmopei va SilahuBei og éva SIOAUTIKO YEVIKNG
XPNOEWG TOU €pmopiou i pe TETPEAaikO ailBépa. Xpnotpomoleite ta SIOAUTIKE
autd povo ot Kahd agptl{opevoug xwpouc. Kabapiote kat amoAupdvete Ta
QAMOTUMIWTIKA S10KAPIa HE TIG oUVABEIG SladIKaoieg.

Aapketa {wng kat QUAagn

To AFFINIS ekmAnpoi Tou¢ MPOTEWVOHEVOUG YU QUTO OKOTIOUG MEXPL TNV
Qavaypa@opevn EMi TNG OUCKELAoiag Nuepopnvia AEEWG Tou, €@’ Goov ot
@UOIYYEG SlatnpolvTal EPUNTIKA KAEIOTEG, 0g Bgppokpacia 15-23°C/59-73°F
Kal OXETIKH uypacia 50%. QUAACCETE Ta AMOTUTIWHATA OTNV KAVOVIKA
Beppokpacia Swpatiou. Amoguyete v ékBeon Tou UAIKOU otn (0Tn Kal otV
nALaKr aktivoBolia.

IRpavon
H nuepopnvia Mi&ewg kat o apiBuog maptidag L
Kal ot guotyya.

avaypAagpovtal 0Tn CUCKEVAGia

Texvika dedopéva ISO 4823
O1 petprioelg éyvav oe Beppokpacia mepiBaiiovtog 23°C/73°F Kat OXETIKN
vypaocia 50 %.

AFFINIS heavy body

Xpdvog avapi€ng (15 ml): 0:10 Aemtd
JUVONIKAG XPOVOG Epyaciag: 0:40 Aemta
Xpdvog mewe: 2:20 emtd

Mpwn dnpocisuon Twv odnyiwv xprRong
06-2019

To mpoiév autd mapadidetal povo o€ 0SOVTIATPOUG Kal OSOVTOTEXVITEG 1f
OUHPWVA PE TIG 08NYIEC AUTWV.

AFFINIS BLACK EDITION é um material de impressao especial que oferece um
contraste extraordinario com qualquer material de lavagem, em particular com o
aspeto dourado ou prateado de AFFINIS Precious. Para maximizar todo o
potencial de AFFINIS BLACK EDITION, recomenda-se humedecer as zonas de
contacto extraorais com agua ou vaselina a fim de evitar possiveis manchas.

Instrugdes de utilizagao

Definigao
O AFFINIS é um material para impressoes dentérias a ser usado na dentisteria
com um aparelho de mistura automatico.

Tipo de material
Polivinilsiloxano, reticulavel por adicdo, elastomero de silicone de superficie
activa.

Base: preto
Catalizador: cor caramelo
— 150 4823, Tipo 1, consisténcia alta

Indicagdes

- Material de moldeira para técnica de uma fase ou de dupla mistura simulta-
nea

- Material de moldeira para impressao primaria em técnica de 2 fases «<heavy
body/ correccao» (semelhante a técnica de putty/correcgao.)

- 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 modelagdes 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 estd completamente polimerizado
antes de o remover.

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

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

Contra-indica¢des
Nao se conhecem contra-indicagées, desde que o produto seja usado segundo as
instrugoes.

Efeitos colaterais/interac¢des

Os polivinilsiloxanos tém uma compatibilidade biolégica 6ptima e, até agora, nao
se conhecem reacgoes ou efeitos secundarios adversos em pacientes e/ou
pessoal dentario. Os materiais de impressao devem secar na boca do paciente. No
entanto, ndo devem permanecer na boca mais que o dobro do tempo de seca-
gem recomendado. Embora tenham uma resisténcia ao arrancamento bastante
elevada, deve ter-se atencdo para que nao fiquem restos de material de impres-
530 nos espagos interdentarios ou no sulco. As reentrancias devem, em alguns
casos, ser tapadas antes de tirar a impressao.

Moldeiras

A seleccao das moldeiras depende da técnica de impressao e da preferéncia
profissional por moldeiras rigidas, moldeiras de mordida de arcada dupla ou
moldeiras individuais. Para obter uma adesao perfeita, recomendamos que apli-
que uma camada fina de Colténe® Adhesive (secar no minimo 1 min.) ou qual-
quer outra marca de adesivo especificado para uso com materiais de impressao
de polivinilsiloxano.

Aplicagao do preparado

1. Retire a tampa de seguranca do cartucho e deite-a fora.

2. Extraia uma pequena quantidade de material directamente do cartucho para

um lengo de papel que segura na mao. Extraia material suficiente até se ver

que estdo a sair base e catalizador. Isto garante uma mistura adequada.

Limpe de imediato o orificio do cartucho para retirar o material excedentario.

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

5. Prima o gatilho com uma forga suave e constante, para misturar e aplicar o
material. Evite movimentos bruscos. Solte o gatilho para parar o fluxo.

w

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 préxima utilizagao e evita contaminagao. Retire apenas
a ponta de mistura imediatamente antes de nova utilizagdo do aparelho, verifi-
que se o material sai uniformemente e junte a nova Ponta de Mistura.

Recomendagées de utilizagao
mista»

Amolvpavon

To anotVnwua mpénel va EeMUBE] ue TPEXOUHEVO VEPO LETA TNV ATOUAEKPUVOH
TOU amoé TO OTOpA. META To EEMAULQ, N ATOAUHAVON TOU ATTOTUNIWHATOG HE éva
KATAAANAO  amoAupavTike Sidhupa Tou epmopiou dev Ba emnpedost

Ao carregar a moldeira, o dentista pode comegar a aplicar o material de correcgao
a volta do preparado. O carregamento da moldeira e a aplicagao do material de
correcgao a volta do preparado tém de ser concluidos em simultaneo. Mantenha
sempre a ponta oral imersa no material para evitar bolhas de ar. Coloque imedia-
tamente a moldeira cheia na boca do paciente. Prima por 2 - 3 sequndos e segure até

que o material esteja completamente seco.

«técnica de duas fases»

Se usar uma técnica de 2 fases «putty ou heavy body/correcgao», 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 correccao
(material de baixa viscosidade) e o material da moldeira.

Para i pos de balho, o material pode ser guardado no
frigorifico antes da utilizagdo.
Importante

Use sempre luvas.

Algumas luvas de latex e superficies contaminadas por luvas de latex (dentes,
preparados, fios de retracgao, etc.) podem interferir com a secagem dos polivinil-
siloxanos. O material e superficies onde a impressao terd lugar (dentes, prepara-
dos, fios de retraccao, etc.) devem apenas entrar em contacto com luvas bem
lavadas e enxaguadas (lave durante 15 seg. com detergente, enxague com agua
corrente morna durante mais 15 seg.) ou luvas de vinilo/nitrilo. Os compostos
que contenham eugenol ou substancias hemostaticas podem também impedir
uma secagem perfeita. Se for usada agua oxigenada como desinfectante, reco-
menda-se que enxague abundantemente com agua morna de seguida, para
evitar a formagao de bolhas.

Comprove se o material endureceu antes de retirar da boca.

Desinfeccao

A impressao deve ser enxaguada com agua corrente apds ser retirada da boca.
Depois do enxaguamento, a desinfeccdo com uma solugao desinfectante dental
adequada a venda no mercado nao afectara a superficie de impressao ou a esta-
bilidade dimensional. As moldeiras de acrilico devem ser protegidas contra
absorcao de dgua.

Opcional

Ao efectuar a esterilizagdo de impressées na autoclave devem observar-se os

seguintes pontos:

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

2. Enxague e lave aimpressdo abundantemente em dgua morna corrente.

3. Asimpressoes podem ser autoclavadas imediatamente apds tirar aimpressao.

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

Importante

Ao esterilizar impressées sobre implantes, néo se esquega de clarificar previa-
mente com o fabricante se os componentes do implante (p.ex. espigdes de
impressao, etc.) sao autoclavaveis ou ndo.

Fabrico de moldes

As impressdes podem ser corridas ap6s 30 min. A impressdo permanece dimen-
sionalmente estavel por um periodo de tempo praticamente ilimitado (pelo
menos 1 semana). A tenséo de superficie sera reduzida e o corrimento sera facili-
tado se a impressao for lavada por breves instantes com um detergente e, de
seguida, bem enxaguada com dgua morna. Todos os materiais standard para
confeccao de modelos (ex. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone)
podem ser utilizados.

Limpeza das moldeiras

A impressao pode ser retirada com um instrumento rombo. A imersao num sol-
vente universal a venda no mercado, ou benzina dissolvera o Colténe® Adhesive.
Estes solventes devem apenas ser usados em areas bem ventiladas. As moldeiras
podem ser limpas e desinfectadas da forma habitual.

Durabilidade e marcagao

O AFFINIS cumpre o fim para que foi concebido, pelo menos durante o seu peri-
odo de validade indicado 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
impressdes devem ser armazenadas a temperatura-ambiente normal, evitando a
exposi¢ao ao calor e luz solar.

Atencédo
A lei federal limita a venda deste dispositivo a dentistas ou por ordem destes.

Marcagao
A data de expiragao e ntimero de [LOT] sao indicados na embalagem e cartucho.

Dados técnicos ISO 4823
As medigdes devem ser realizadas a uma temperatura-ambiente de 23°C/73°F e
509% de humidade relativa.

heavy body

Tempo de mistura (15 ml): 0:10 min
Tempo de operacéo total: 0:40 min
Tempo de secagem: 2:20 min

Data de publicagao
06-2019

Apenas fornecido a dentistas e laboratérios dentarios ou de acordo com instru-
coes destes.

Kullanma talimati

AFFINIS BLACK EDITION herhangi bir wash materyaliyle, ézellikle de AFFINIS
Precious'in altin ve glimis gériiniimtiyle olaganusti bir kontrast sunan 6zel bir

konumda saklayin. Kartusu her zaman Karistirma Ucu takili olarak saklayin. Bu
uclar tiptin kapagr gorevini gérerek bir sonraki kullanima kadar malzemenin
sertlesmesini 6nler.

Karistirma ucunu yalnizca maddeyi kullanmadan hemen 6nce ¢ikarin, maddenin
duizgiin sekilde sikildiginda emin olun ve yeni bir Karistirma Ucu takin.

Kullanim Tavsiyesi

«Cift karistirma teknigi»

Kasik dolduruldugu sirada dis hekimi preparasyon etrafina wash maddesi uygula-
maya baslayabilir. Kasigin doldurulmasi ve preparasyon cevresine wash uygulan-
masi islemleri ayni anda tamamlanmalidir. Hava kabarciklarint 6nlemek icin oral
ucun her zaman malzemenin iginde olmasina dikkat edin. Kasigi hemen hastanin
agzinin igine yerlestirin. 2 - 3 sn kadar bastirin ve sabitlesene kadar sabit tutun.

«Diizeltme teknigi»

2 adimli «putty veya heavy body/wash» teknigi kullaniliyorsa, birinci 6l¢i alindik-
tan sonra model ilik suyla yikanmali ve kurutulmalidir. Bu, wash (duistik viskozite-
ye sahip madde) ile kasik maddesi arasinda adezyonun iyi olmasini saglayacaktir.

Daha uzun bir calisma siiresi icin materyal once

mubhafaza edilebilir.

Onemli

Her zaman eldiven takin.

Cilt, latex eldivenler ve latex eldivene benzeyen ylzeyler polivinilsiloksanin sert-
lesme siiresini etkileyebilir. Gerek malzeme gerek 6lciisii alinacak ytizeyler (disler,
preparasyonlar, retraksiyon ipleri vs.) sadece iyice yikanmis ve durulanmis eldi-
venlerle (15 saniye sabunlu suyla yikayin ve 15 saniye ilik musluk suyuyla durula-
yin) ya da vinil/nitril eldivenlerle temas ettirilmelidir. Ayni sekilde &jenol icerikli
ve kanli aletler de dogru sertlesme siiresini engeller.

Dezenfeksiyon maddesi olarak hidrojen peroksit (H,0,) kullaniliyorsa, baloncuk-
lasmayi 6nlemek icin aletler ilik suyla iyice durulanmalidir.

Agizdan gtkarmadan 6nce sertlesip sertl: digini kontrol edin.
Dezenfeksiyon

Olgii, agizdan alindiktan sonra akan musluk suyu altinda durulanmalidir. Durula-
madan sonra kliniklerde kullanilan bilinen dezenfeksiyon malzemeleriyle (imalat-
cinin kullanim talimari uyarinca) yapilan uygulama ne yiizeyi, ne de boyutu degis-
tirmez. Akrilat kasiklar su absorbsiyonuna karsi korunmalidir.

Opsiyonel

Olgiilerin otoklav edilmesi sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

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

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

3. Olgi, 8lgiiniin alinmasindan hemen sonra otoklav edilebilir.

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

Onemli
implant élciileri sterilize edilmeden &nce, ilgili treticiye danisarak, implant bilei-
enlerinin (6rn. 6lgl postlari vb.) otoklav edilebilip edilemeyecegi 6grenilmelidir.

Model Yapimi

Model 30 dakikadan 6nce dokiilmemelidir. Model en az 1 hafta boyutsal sabitligi-
ni korur. Model kisa bir stire icin deterjanla yikanip ardindan ilik ve temiz suyla
iyice durulanirsa yiizey gerilimi azalir ve cikartma kolaylasir. Butlin standart
-endstriyel algi modelleme maddeleri (6rn.: Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone) ile kullanilabilir.

Kasik Temizligi

Sertlesmis maddeyi kit bir el aleti yardimiyla ¢ikarin. Evrensel bir ¢oziiciniin igine
konuldugunda Colténe® Adhesiv ¢éziiliir. Coziicti maddeler iyi havalandirilan bir
odada kullanilmalidir. Kagigi alistiginiz gibi temizleyip dezenfekte edebilirsiniz.

Raf Omrii ve Saklama Sartlari

AFFINIS, agzi sikica kapali halde, 15-23°C/59-73°F sicakliginda ve %50 nemlilik
oraninda saklandigi zaman, en az ambalajin lzerindeki tarihe kadar dayanir.
Normal oda sicakliginda 6l¢ti aliniz, direk 1si ve glines 1sigina maruz birakmayin.

Markalama
Raf 6mri ve

T sarj numarasi ambalajlarin tizerinde gorilebilir.

1SO 4823'e gore teknik veriler

Olgtimler 23°C/73°F derece oda sicakliginda ve %50 bagil nem ortaminda yapil-
migtir.

AFFINIS heavy body

Karistirma Siiresi (15 ml): 0:10 dak.
Toplam Calisma Suresi: 0:40 dak.
Sertlesme Suresi: 2:20 dak.

Bu kilavuzun basim tarihi
06-2019

Sadece dis hekimleri ve dis laboratuarlarina veya onlarin siparisleriyle verilir.

AFFINIS BLACK EDITION -3T0 crieLanbHblil TOXKeUHbI MaTepuar, KOTopbili obe-
CneynBaeT NPeBOCXO/IHYI0 KOHTPACTHOCTb C NIobbiIM wash-maTepranom, B yacT-
HocTw, ¢ maTepnanom AFFINIS Precious 3010TUCTOrO Win cepebpucToro Lseta.

UncTpy no

kasik materyalidir. AFFINIS BLACK EDITION’in tam p iyelini mal
cikarmak icin olasi boyamadan kaginmak iizere ek al temas bol

nin su veya vazelin ile nelendirilmesi onerilir.

Aciklama
AFFINIS, dis hekimliginde kullanilan kendiliginden oranl bir 6l¢ct maddesidir.

Madde Tipi
Polivinilsiloksan, yiiksek viskozitede ytizey aktifli silikon elastomer.

Baz: Siyah
Katalizor: ~ Karamel
- IS0 4823, Type 1, high consistency

Kullanim Alanlari

- Cift karisim teknigi ile Gst 6l¢t aliminda

- Olgii teknik diizeltmeleri igin kagik maddesi

- Alt dolgu maddesi

- Tam ve bolgesel 6l¢ti aliminda

- Butln kron, koprd, inlay, onlay ve iyilesme stireci tamamlanmus, 6lgti almina
musait implantlarda kullanihr.

Onemli

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

«  Yiksek isilar yerlestirme proseduriini hizlandinr, dustik isilar yavaslatir.

« Daha uzun bir calisma suresi icin materyal kullanmadan 6nce buzdolabinda
muhafaza edilebilir.

Karsi Tepkiler
Dogru kullanimda bilinen yan etkisi gériilmemistir.

Yan ve Capraz Etkiler

Polivinilsiloksan ¢ok iyi biyolojik uyum gosterir. Su ana kadar hastalarda ve uygu-
lama yapan kimselerde herhangi bir yan etkiye rastlanmamustir. Olcii maddeleri
hastanin agzina uygulama yapmak icindir. Ancak yine de éngériilen zamandan
fazla agizda kalmamalidir. Parga kopma ihtimali ok zayif da olsa, agizdan gikaril-
diktan sonra interdental bolgede veya sulkusda parca kalip kalmadigi kontrol
edilmelidir. Undercut’lar 6l¢ti alinmadan 6nce bloke edilmelidir.

Kasik

Kasigin secimi uygulama yapilan bolgeye ve hekimin tercihine gére degisir.
Mukemmel uygulama icin (kasiga yapismayi saglamak icin) kasik yiizeyine
Colténe® Adhesiv'in ince bir tabaka halinde siriilmesini veya polivinilsiloksana
uygun bir madde ile kaplanmasini tavsiye ederiz.

Preparasyonun Uygulanmasi

1. Kartus kapagini gikartin ve atin.

2. Az miktarda maddeyi dogrudan kartustan elinizde tuttugunuz bir kagit
havlu/mendilin Gzerine sikin. Baz ve katalizorin birlikte sikildigi anlagilana
kadar maddeyi sikin. Bu karisimin dogru olmasini saglar.

3. Fazlalik olan maddeyi uzaklastirmak icin kartusun agzini hemen silin.

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

5. Tetigi yumusak, sabit bir gicle sikip maddeyi karistirin ve yayin. Ani hareket-
lerden kaginin. Akisi kesmek igin tetigi birakin.

Kanstirma Uglari
Kullanimdan sonra Karistirma Ucunu bir dezenfektanla dezenfekte edin. Yatay

Ana makci NONIHOTO  MC maTep
AFFINIS BLACK EDITION pekomeHAyeTcA yBNaXKHUTb BOAOI WM cmMasaTb

p KOHTaKTHble 30Hbl BO M36eXaHne BO3MOXKHOrO
OnucaHue

Affinis — 3TO CTOMaTONOrMYECKNI1 OTTUCKHON MaTepuan, NpegHasHaueHHbli Ans
NPUMEHEHNA C CUCTEMaMU aBTOMATUYECKOTO CMeLUVBaHNA.

Tun matepnana
MoBEPXHOCTHO-aKTUBHBIV NONMBUHUICUNIOKCAHOBbIN 3n1acTOMep CO cneyuanb-
HbIMK fo6aBKamu.

baza: YepHbIN
AKTUBaTOP: KapamenbHbIi
- 1S0O 4823, Type 1, BblcOKas BA3KOCTb

Mokaszanua

- ba3oBblii MaTepuan ANA TEXHWKWU OAHOSTAaMHOTO [BYXCNOWHOTO OTTUCKa
(double-mix).

- basoBblii MaTepran AnA NepPBUYHOTO OTTUCKA B 2-3TamHoOW TexHuke <heavy
body/wash (aHanorunuHo TexHuke putty /wash.)

— basoBblii MaTepuan AnA TeXHWKW ABYCTOPOHHero oTTucka (closed mouth
Dual-Arch)

—  [inA oTTMCKOB BCeit 3y6HOI Ayrn nnw ee YacTeil

- Matepvian Ansa GpyHKLMOHaNbHbIX OTTUCKOB, TPaHCGepHbIX (pick-up) n oTTn-
CKOB VMMN/IaHTOB (NOC/E TOTO, Kak MPOM30LSIO 3aXM1B/IEHNE 1 MECTO UMM/aH-
TaLyn roToBO K CHATII0 OTTUCKA).

BaxHo

« [lepep u3BneyeHnem matepuana U3 NoAOCTU pra y6eautech B TOM, 4TO OH
NOHOCTbIO NONNMEPN30BANCA.

«  Bbicokue TemnepaTypbl YCKOPAIOT NPOLIECC NOAMMEPU3aLMM, @ HU3KME 3a-
MefnAIoT ero.

« [lnA yBennueHus pabouero BpemeHn Matepuan nepes nprmeHeHnem MoxHoO
NOMECTUTb B XONOANIbHUK.

nporusonokaaauun
anA npUMeHeHnn NpoayKTa B COOTBETCTBUM C NHCTPYKUNAMU U3BECTHLIX NPOTU-
BOMOKa3aHMUM HeT.

n abdekTbi N icTBuA

MonuBMHUNCKMNOKCaHbI oGna,qalo'r XOpOLLIeﬁ 6uronoruyeckoi COBMECTUMOCTbIO;
[10 HACTOALLErO BPEMEHMN HUKAKMX OMacHbIX Peakuuii 1 noGouHbIX SdPeKToB y
NaLMEHTOB U MeAINLINHCKOrO NepcoHara, paboTakownx C STUMU MaTepuanamu, He
HaﬁJ'IIOAaJ'IOCb. OTTUCKHbIE maTepuanbl paccynTaHbl Ha nonumepusauyuio B
nonocTn pTa nayueHTa. I'Ipm 3TOM OHM He AO0JIKHbI OCTaBaTbCA B Hew 6onee yuem B
[iBa pasa fonblle PeKOMEHAOBAHHOrO BPeMeHU oTBepxaeHusa. Hecmotpa Ha
[lOCTaTOYHO BbICOKYIO MPOYHOCTb MaTepuana Ha paspbiB, HYXHO cobniofaTb
OCTOPOXHOCTh, YTOGbI B MEX3YGHBIX NPOMEXYTKaX 11 B MPULLIEEYHOI 06N1acTV He
OCTanocCb OCTaTKoOB maTtepuana. B HEKOTOpPbIX Cyyasax nepen CHATUEM OTTUCKa
peKkomeHayeTca u3onnposaTb NOAHYTPEHUA.

OTTUCKHbIE NOXKKN

Bbl60p OTTUCKHbIX NTOXKEK 3aBUCUT OT TEXHUKWN CHATUA OTTUCKa U OT npo¢eccmo-
HanbHbIX I'IpEIJlI'IOHTEHI/IIh B NONb3y CTaHAAPTHbLIX, ABYCTOPOHHUX UNu nHANBUAY-
anbHbIX NIOXeK. [1NA HaileXHO GUKCaLMn peKOMEHyeM HaHOCUTb TOHKMNIA CAOi
Coltene® Adhesive (KoTopblii HEOGXOAUMO MPOCYLWINTL BO3AYXOM B TeuyeHue
1 MI/IH.) wnwn agresve Apyroro nponssoguTens, I'Ipe[:lHaEIHaHeHHbII;I AnA npumeHe-
HUA C NOIMBUHUIICUIOKCAHOBBIMW OTTUCKHbIMU MaTepuanamu.

HaHeceHue matepunana

1. CHUMUNTe 1 BbIGPOCHTE KPbILLKY KapTpupxa.

2. Bosbmute 6yMa)KHO€ WNn TKaHeBOe NONOTEHUE U BblJaBUTE Ha HEro He6onb-
o€ KoNMYecTBO MaTepuasna HenocpeaCcTBEHHO 13 KapTpuaxa. Boigasnueai-
Te MaTepuan, noka He y6eautech, 4To 6asa 1 akTMBaTOp MOCTYMAT PaBHO-
MepHO. 310 rapaHTupyeT npasuibHOe CMelnBaHne.

3. Cpasy Xe yaanute U3nuLLKN MaTeprana c OTBEPCTUN KapTpuaxXa.

4. YcTaHOBUTE Ha KapTPUK BbIGPAHHYIO CMECUTESbHYIO HAacaAKy W NOBepHUTE
ee Ha % o6opoTa (90°) No YacoBoii CTpenke Ana pukcaumun.

5. MMnaBHo pPaBHOMEPHO HaXXumainTe Ha KYpPOK AnA cMelwnBaHnA 1 Bblaasnnea-
HVA MaTepvana. M3beraitTe pesknx ABMXKeHWIA. YTOGbI NpeKpaTTb nopauy,
OTNYCTUTE KYPOK.

CmecnTenbHas Hacagka

ﬂJ‘IR l:leSVIHd)EKLlVII/I nocne npUMeHeHNA NPoTpUTe CMECUTENbHYIO HacaaKy Ae3nH-
duumMpyloWmUm pacTBOPoM. XpaHuUTe KapTpraXU B rOPU30HTaNIbHOM MOIOXKEHUN.
Bcerpa xpaHuTe KapTpUAX C HAAETOM CMeCUTENbHO HacafKow. ITo obecneuriBa-
eT repmMeTnyHOCTb KapTpuaxa A0 cnefylowero npuMeHeHUA u UCKnw4Yaet
3arpasHeHue. HEI'IOCDEL[CTBEHHO nepepn cnepyowmm npuMeHeHUeMm cHumnTe
CMecnTenbHyo Hacagky, yqoCcToBepbTeCh, YTO MaTepuan BblaBINBaAeTCA PaBHO-
MEPHO, 1 HajeHbTe HOBYIO CMEeCUTENIbHYIO HaCaAKy.

P no

TexHNKa OAHO3TaNHOro ABYC/IOHOIO OTTUCKA

Bo Bpema BHeCeHNA acCUCTeHTOM 6a30BOr0 MaTepuana B OTTUCKHYIO JIOKKY Bpau
MOXET HayaTb HaHOCUTb KOPPUTMPYIOLLIA MaTepuan Ha NOAroTOBNEHHbIN yya-
CTOK NONOCTW pTa NauneHTa. PaCI‘lpeFleﬂeHlAe 6a3oBoro MaTtepwana no OTTUCKHON
JNIOXKEe N HaHeceHue Koppurupylowero matepuana AOTKHbI 6bITb 3aKOHYEHbI
ofjHOBpeMeHHo. Bcera AepxwuTe UHTpaopanbHylo HacafKy NorpyeHHon B Ma-
Tepuan BO n3bexaHue 3axBaTta Bo3ayxa u 06pa3oBaHusA ny3bipbKos. Cpasy nocsie
OKOHYAHUSA MAHUNYAYULU yCMaHosume nod20moesieHHyI0 JI0XKY 8 N0s0Cme pma
nayueHma. I'Ipu)KMume JI0XKKY 8 meyeHue2-3 CeKyHa 8 Npasu/ibHOM noJI0XeHuuU u
yoepxusatime Henod8uxHo 00 NOJIHOU NoUMepU3AUUU Mamepuana.

AByXcnoiiHasA ABYX3TanHas TeXHUKa

Ecnn npumeHseTca 2-3TanHaa TexHuka “putty/wash” unu “heavy body/wash’,
NepBUYHbBIA OTTUCK HEOBXOANMO TLaTeNbHO NPOMbITL TEMsoN BOAON 1 BbiCy-
WNTb Nepef NOBTOPHBIM NO3NLIMOHMPOBaHNEM. 3TO HEOBXOANMO ANA CO3AaHUA
XOpoLen aare3un Mexay Koppurnpyiowmm mMatepuanom (HU3Koii BA3KOCTY) U
6a30BbIM MaTEPUaNoM B NIOXKKE.

BAnay [ oBp

HO NOMeCTUTb B XONOAWIbHUK.

MmaTepuan nepep npumeHeHNeM MOX-

BaxHo

Bcerpa pa6oraiiTe B nepuatkax.

HekoTopble BUAbI NATEKCHbIX MEPYATOK 1 MOBEPXHOCTH, 3arPASHEHHbIE MPUKOC-
HOBEHMEM TaKuX MepyaToK (3y6bl, NpenapnpoBaHHble MOBEPXHOCTU, PeTpaKLu-
OHHbIE HUTN N TJJ,) MOryT HapyLwaTb npouecc nonnmepusaunm NOAINBUHNNCUNOK-
caHoB. MaTepuan 1 NOBEPXHOCTY, C KOTOPbIX GyfleT leNnaTbca Cenok (3y6bl, noa-
roTOB/IEHHble NOBEPXHOCTK, PeTPaKUNOHHbIE HUTU 1 T.I'I,) AOMKHbI KOHTAKTUPO-
BaTb TONbKO C TWATE/IbHO BbIMbITbIMW 1 CNOJTIOCHY TbIMU NepYaTKamn (MbITb 15 cek
MOIOLM CPeAICTBOM, NPOMbIBaTb TEN/ION BOJOMNPOBOAHON BOAOI elle 15 ceK)
nn6o paboTtante B BUHWAOBbLIX WAM HUTPUNOBbIX Nepyatkax. OKOHuYaTenbHO
nonvMepu3aLnn MaTeprana Takxke MOryT NPenATCTBOBaTb COEINHEHNA, COAeP-
XKauwme 3BreHon, a Takxe reMoCcTaTtukun.

Ecnu pna pesuHbeKkumumn npumeHsetca nepekucs Bogopopa (H,0,), pekomenayeT-
CA TWwaTesibHO NPOMbITb I'IpOAeSVIHq)VIL[VIpOBaHHyIO NOBEPXHOCTb Tennoun BOIZ[OI;I
BO n3bexaHvie 06pa3oBaHIA My3bIpbKOB.

Mepea nsBneyeHnem us nonocty pra yéep
30BaCA NONHOCTBIO.

b, 4TO p

Desnndexkuna

Mocne u3BneYeHNA U3 MONOCTY PTa OTTUCK HEOGXOAMMO MPOMbITL NPOTOUHOM
BOZAONPOBOAHON BOAON. [Tocsie Yero oTTMCK MOXHO Ae3NHGULMPOBaTL No6bIM
NoAXOAALWMM roTOBbIM CTOMATONNIOrMY€CKUM PacTBOPOM; 3TO HE OKa3biBaeT BO3-
[eiCTBUA Ha MOBEPXHOCTb OTTWCKA W €ro pasmMepHylo TOYHOCTb. AKpunoBble
TIOXKI HEOBXOANMO 3aLNLLATh OT aACOPOUPOBAHNA BNaru.

JdononHutenbHo

Mpu aBTOKNaBMPOBaHMM OTTHCKOB HEOGXOAMMO cobntoaaTh creaytwme Tpebo-

BaHUA:

1. Wcnonb3oBaTb TONbKO MOAXOAALME ANA aBTOKNABUPOBAHUA KOMMOHEHTbI

(Hanpumep, PRESIDENT Tray AC, Colténe Adhesive AC).

TiaTtenbHO CNonacknBaTh 1 NPOMbIBATb OTTUCKM NOA CTPYelt TENO BOAbI.

3. OTTUCKM MOXHO aBTOK/IaBUPOBaTb CPasy Nocne CHATUA.

4. ABTOKNaBMPOBaTb B MapoBOM cTepunusatope npu 134°C/ 273 °F (npuoHosas
nporpamma)

N

BaxHo

lMpu cTepunM3aLnn OTTUCKOB NOA UMMNaHTbl 06A3aTeNIbHO 3apaHee BblACHUTE Y
V3roTOBUTENSA, NPUrOAHBI I ANA aBTOKaBUPOBAHNA KOMMOHEHTbI NMMNaHTOB
(TpaHcpepHbie WTndThl 1 T.N.)

WUsrotoBneHne mopenen

[uncoBble MOJeNnu MOXHO OT/INBaTb HE paHee Yyem yepes 30 MWHYT. OTTUCK co-
XpaHaeTt cTabunbHble Pasmepbl NpakTUYeCckn HeorpaHU4yeHHoe spemsa (He MeHee
1 Helenw). KpaTKoBpeMeHHOe MbITbe OTTVCKA MOIOLMM CPEACTBOM C NOCeAyio-
Lei TwaTesbHOM NPOMbIBKOI Tennoi BOAOI yMeHbLIaeT NOBEPXHOCTHOe HaTA-
XKeHve 1 obneryaert OTINBKY MOoAenun.

Mo>HO ucnonb3oBatb nobdble CTaHAapTHbIe CTOMaToNOrnyeckne runcobl (Hanpm-
mep, Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

OuncTKa noxek

OTTUCK MOXHO YAANUTb N3 NOXKU NOAXOAALWNM TYMNbIM NHCTPYMEHTOM. AAI’E3VIB
Coltene® Adhesive pacTBopsAeTcA Npu 3aMaunBaHNM B YHUBEPCANbHBIX PacTBO-
puTenax unu B netponeiHom sdupe. Mpu paboTte ¢ PacTBOPUTENAMI HEOGXOAN-
Ma Xopowasa BeHTUNAUNA. JIOXKN MOXHO oynwatb N FleBI/IHd)IAL[VIpOBaTb CTaH-
AapTHbIMU METOAAMW.

CpOK roAHOCTM 1 XpaHeHue

Marepuan AFFINIS npurogeH ana npi no us 0 Kak yM 40
AaTbl rogHOCTN, yKaEaHHOvI Ha yrnakoBke C matepuanom, npun ycnosnmv XpaHeHus B
NNOTHO 3aKpbITOI ynakoBke npu Temnepatype 15-23°C (59-73°F) n otHocu-
TeNbHOW BNaXXHOCTK BO3ayxa 50 %. Cnenku Heo6XOAMMO XPaHUTb MPU 06bIYHOM
KOMHaTHOVI TemnepaType, He nofiBepras BO3AENCTBIAIO TEMNa 1 CONIHEYHOTO CBe-
Ta.

MapkupoBka
Ha ynakoBke 1 Ha KapTpu/pke yKa3aHbl jaTa FrOAHOCTY 1 HOMep [toT],

TexHuuyeckune paHHble I1SO 4823
V3mepeHna nposeieHbl NPy KOMHaTHO TemnepaTtype 23°C/ 73 °F n oTHocUTeNb-
HoW BNaXHoCT 50 %.

AFFINIS heavy body

Bpems 3amewBaHwa (15 mn): 0:10 MUH
Obuiee paboyee Bpems: 0:40 MVH
Bpewma oTBepxaeHus: 2:20 MVH

MAara Hanucanus
06-2019

MocTaBnAeTcA TONbKO CTOMATONOraM U CTOMATONOrMYeckuM nabopatopuam
160 No KX yKasaHuio.

PerucTpauvonHoe yaoctoseperue Ne OC3 2010/08553 ot 27 aekabps 2010

AFFINIS BLACK EDITION este un material special pentru linguri de amprentg, care
prezinta un contrast deosebit de bun cu oricare material pentru amprenta de
spalare, mai ales cu AFFINIS Precious de culoare aurie sau argintie. Pentru a
utiliza la maximum tot potentialul materialului AFFINIS BLACK EDITION, se
recomanda ca pe zonele de contact extraoral sa se aplice apa sau vaselina in
scopul evitarii posibilelor reziduuri de material.

Instructiuni de utilizare

Definitie
AFFINIS este un material dentar de amprenta pentru utilizare in stomatologie, cu
un dispozitiv automat de amestecare.

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

De consistenta inalta

Baza: neagra

Catalizator: caramel

- 1504823, Tip 1, consistenta inalta

Indicatii
- Material pentru lingura de amprenta, pentru tehnica intr-un singur timp sau
tehnica dublu-mix simultana

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

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

- Pentru amprentarea protezelor totale si partiale

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

Important

+ nainte de a indepérta amprenta, verificati intraoral daca materialul este
intdrit complet.

«  Temperaturile inalte vor grabi procesul de intarire, iar temperaturile reduse il
vor incetini.

«  Pentru prelungirea timpului de lucru, materialul poate fi introdus in frigider
inainte de a-| utiliza.

Contraindicatii
Daca 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 nocive sau efecte secundare la pacienti si/sau la personalul stoma-
tologic. Materialele de amprentd sunt prevazute pentru aplicare in gura pacientu-
lui. Totusi, ele trebuie sd ramana in gura pacientului un timp mai scurt decat
dublul duratei de intarire recomandate. Desi aceste materiale prezinta o
rezistenta apreciabila la rupere, trebuie avut grija sa nu raméana nicio parte de
material de amprentd in spatiile interdentare sau in santul gingival. In anumite
cazuri, santurile retentive trebuie umplute inainte de a lua amprenta.

Lingurile de amprenta

Alegerea lingurilor depinde de tehnica de amprentare si de preferinta profesiona-
la pentru lingurile de amprenta captusite, lingurile pentru amprentarea ambelor
arcade in ocluzie sau pentru lingurile individualizate. Pentru o aderenta perfecta
recomandam aplicarea unui strat subtire de adeziv Colténe® (uscati timp de mini-
mum 1 min) sau orice altd marca de adeziv specificata pentru utilizarea sa impre-
una cu materialele de amprenta cu polivinilsiloxan.

Pregatirea distribuirii

1. Indepartati 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 catalizator. Aceasta asigura o amestecare cores-

punzatoare.

Stergeti imediat orificiul cartusului pentru a indeparta excesul de material.

4. Atasati varful de amestecare ales la cartus si rotiti-l cu ¥ de rotatie (90°) in
sensul acelor de ceasornic pentru a-l fixa la locul sau.

5. Strangeti declansatorul exercitind o fortd usoard, constantd pentru a
amesteca si distribui materialul. Evitati miscarile abrupte. Eliberati
declansatorul pentru a opri scurgerea.
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Varful de amestecare

Dezinfectati dupa utilizare prin stergerea varfului de amestecare cu un dezinfec-
tant. Pastrati in pozitie orizontald. Pastrati cartusul intotdeauna cu varful de
amestecare atasat. Aceasta sigileazd cartusul pana cand este utilizat din nou si
previne contaminarea.

Iindepértati varful de amestecare numai imediat inaintea unei noi utilizéri a dispo-
zitivului, verificati daca materialul se elimina in mod uniform si atasati noul varf
de amestecare.

Recomandari de utilizare
«Tehnica dublu-mi
in timp ce incarci lingura de amprents, medicul stomatolog poate incepe s&
aplice materialul fluid in jurul preparatiei. Incarcarea lingurii de amprent si apli-
carea materialului fluid in jurul preparatiei trebuie terminate concomitent.
Mentineti varful bucal imersionat tot timpul in material pentru a evita inglobarea
aerului. Aplicati imediat lingura de amprentd umplutd in gura pacientului. Apdsati
timp de 2- 3 s si mentineti in pozitie pand cand materialul se intdreste complet.

«Tehnica in doi timpi»

Daca se utilizeaza tehnica in doi timpi cu «chit sau material de consistenta inalta/
fluida», amprenta primara trebuie curatata cu grija cu apa calduta si apoi uscata
inainte de folosire. Aceasta va contribui la asigurarea unei bune aderente intre
materialul fluid (materialul cu vascozitate scazuta) si materialul lingurii de
amprenta.

Pentru prelungirea timpului de lucru, materialul 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, cabluri pentru derulare etc.) pot interveni in procesul de intarire al
polivinilsiloxanilor. Materialele si suprafetele supuse amprentarii (dinti, preparatii,
cabluri pentru derulare etc.) trebuie sé vina in contact numai cu manusi spalate si
clatite din abundenta (spalati timp de 15 s cu un detergent, clatiti cu apa de la
robinet cdlduta timp de alte 15 s) sau cu manusi de vinil/nitril. Compusii care
contin eugenol sau substante hemostatice pot, de asemenea, sa impiedice intari-
rea perfecta.

Daca pentru dezinfectie se utilizeaza peroxidul de hidrogen (H,0,), se recomanda
clatirea ulterioara din abundenta cu apa calduta pentru a evita formarea bulelor.

inainte de a indepérta amprenta, verificati intraoral daci materialul s-a
intarit.

Dezinfectia

Dupé indepértarea sa din gura, amprenta trebuie clatita cu apa curgatoare de la
robinet. Dupa clatire, dezinfectia cu o solutie dezinfectanta dentara adecvata din
comert nu va afecta suprafata sau dimensiunile amprentei. Lingurile de amprenta
acrilice trebuie protejate impotriva absorbtiei apei.

Optional

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

1. Utilizati numai componente autoclavabile (de ex. lingura de amprenta
PRESIDENT AC, adezivul Colténe AC).

2. Clatiti si curatati bine amprenta sub un jet de apa curgatoare calduta.

3. Amprentele pot fi autoclavate imediat dupa luarea amprentei.

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

Important

Cand sterilizati amprentele implanturilor, asigurati-va ca ati obtinut de la produ-
cator informatia clara dacé partile componente ale implantului (de ex. stalpii de
amprenta etc.) sunt autoclavabile sau nu.

Fabricarea modelelor

Modelele de gips pot fi turnate cel mai devreme dupa 30 min. Amprenta isi
mentine stabilitatea dimensionala pe o perioada de timp practic nedelimitata (de
cel putin o saptdmana). Tensiunea superficiald se va reduce si turnarea va fi mai
usoard daca amprenta se spala scurt cu un detergent si apoi se clateste din
abundenta cu apa curata calduta.

Se pot utiliza toate materialele uzuale din comert, destinate modelelor dentare
de gips (ca de ex. gipsul dentar Fujirock, gipsul dentar Hard Rock).

Curat; lingurilor de amp!
Amprenta poate fi indepértata cu un instrument bont. inmuierea intr-un solvent
universal din comert sau in eter de petrol va dizolva adezivul Colténe®. Acesti
solventi trebuie utilizati numai intr-o zona bine ventilata. Lingurile de amprenta
pot fi curatate si dezinfectate in mod obisnuit.

Termenul de valabilitate si depozitarea

AFFINIS indeplineste scopul pentru care este destinat cel putin pana la data expi-
rérii care este inscrisa 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 trebu-
ie pastrate la temperatura normala a camerei, evitand expunerea la caldura si
soare.

Marcaj
Data expirarii si

numarul sunt inscrise pe ambalaj si cartus.
Date tehnice I1SO 4823
Masuratorile se bazeaza pe o temperatura a camerei de 23°C/73 °F si pe o umidi-

tate relativa de 50 %.

AFFINIS de consistenta inalta

Timp de amestecare (15 ml): 0:10 min
Timp total de lucru: 0:40 min
Timp de intarire: 2:20 min

Data publicarii
06-2019

Furnizat numai medicilor stomatologi si laboratoarelor dentare sau la indicatia

acestora.

Instrukcja uzycia “
AFFINIS BLACK EDITION jest specjalng masa wyciskowa pierwszej warstwy, oferu-
jaca nadzwyczajny kontrast do mas drugiej warstwy, zwtaszcza ztotej lub srebrnej
masy AFFINIS Precious. W celu wykorzystania petnego potencjatu AFFINIS

BLACK EDITION zalecane jest zwilz p stref | ktu woda
lub ling w celu uniknigcia barwienia.
Definicja

AFFINIS jest masa wyciskowa przeznaczong do stosowania w stomatologii z
urzadzeniem do automatycznego mieszania.

Rodzaj materiatu
Poliwinylosiloksan, aktywowany powierzchniowo elastomer silikonowy typu
addycyjnego.

heavy body

Baza: czarna

Katalizator: karmelowy

- 150 4823, typ 1, wysoka konsystencja

Wskazania

- Masa do pierwszej warstwy wyciskéw w technice wycisku jednoczasowego
lub technice jednoczasowej dwuwarstwowej

- Masa do pierwszej warstwy wyciskéw w dwuczasowej technice ,heavy body/
wash” (podobnej do techniki,putty / wash”)

- Masa do pierwszej warstwy wyciskéw w technice podwdjnego tuku (jedno-
czesny wycisk obu tukéw zebowych przy zamknietej jamie ustnej)

- Wyciski pod protezy czesciowe i catkowite

- Odwzorowanie brzegdw pobrzeza, wyciski transferowe lub podscielenia 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 przyspieszg proces wigzania, a hiskie temperatury spo-
wolnia go.

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

Przeciwwskazania
W przypadku stosowania produktu zgodnie z zaleceniami brak jest znanych
przeciwwskazan do jego stosowania.
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Dziatania niepozadane / Oddziaty ie z innymi §
Poliwinylosiloksany charakteryzuja sie bardzo dobra biokompatybilnoscia.
Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego dziatania ani efektéw ubocznych u pa-
cjentéw i (lub) personelu stomatologicznego. Masy wyciskowe sg przeznaczone
do utwardzania w jamie ustnej pacjenta. Jednak nie powinny one pozostawa¢ w
jamie ustnej przez czas dwukrotnie diuzszy niz zalecany czas wiazania. Wpraw-
dzie masy maja do$¢ duza wytrzymatos¢ na rozrywanie, nalezy zachowac ostroz-
nos¢, aby fragmenty masy wyciskowej nie pozostawaty w przestrzeniach miedzy-
zebowych lub w bruzdzie. W niektérych przypadkach przed pobraniem wycisku
nalezy zablokowa¢ podcienie.

Lyzki wyciskowe

Wybor tyzki zalezy od wybranej techniki wykonywania wycisku i preferencji pro-
fesjonalnych dotyczacych tyzek wyciskowych, tyzek do techniki jednoczesnego
wykonywania wyciskéw obu tukéw zebowych lub tyzek indywidualnych. W celu
uzyskania idealnej adhezji zalecamy stosowanie cienkiej warstwy Colténe® Adhe-
sive (suszenie przez minimum 1 min) lub materiatu adhezyjnego innej marki,
przeznaczonego do stosowania z masami wyciskowymi zawierajacymi poliwiny-
losiloksany.

Przygotowanie do uzycia

1. Wyciagnac zatyczke wktadu i wyrzucic.

2. Wycisna¢ mata ilos¢ masy bezposrednio z wktadu na recznik papierowy/ chu-

steczke trzymang w reku. Wyciska¢ wystarczajaco duzo masy, az do wycisnie-

cia bazy i katalizatora. Zapewnia to wlasciwe wymieszanie.

Niezwtocznie wytrze¢ otwor wktadu, aby usung¢ nadmiar masy.

4. Natozy¢ na wkiad wybrana koricéwke mieszajaca i obrdcic jg o % obrotu w
prawo (90 °) w celu zablokowania.

5. Naciskac spust z fagodnym, statym naciskiem w celu wymieszania i naniesie-
nia masy. Unika¢ gwattownych ruchéw. Zwolni¢ spust w celu przerwania
wyplywu.
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Koncéwka mieszajaca

Zdezynfekowa¢ po uzyciu poprzez wytarcie koncodwki mieszajacej srodkiem
dezynfekcyjnym. Przechowywac w pozycji poziomej. Wkiad nalezy zawsze prze-
chowywac z dofaczong koncowka mieszajaca. Dzieki temu wkiad jest szczelnie
zamkniety az do nastepnego uzycia i zapobiega to skazeniu.

Konicéwke mieszajaca usuwac dopiero tuz przed kolejnym uzyciem, sprawdzi¢,
czy masa jest rownomiernie wyciskana i podtaczy¢ nowa koricowke mieszajaca.

Zalecenia dotyczace uzycia

»technika jednoczasowa dwuwarstwowa”

Podczas wypetniania tyzki lekarz stomatolog moze rozpocza¢ nanoszenie masy
wash wokot miejsca preparacji. Wypetnianie tyzki i nanoszenie masy wash wokoét
miejsca preparacji muszg by¢ zakoriczone w tym samym czasie. Koricéwke doust-
na trzymac caly czas zanurzong w masie w celu zapobiegniecia powstawaniu
pecherzykéw powietrza. Niezwfocznie umiesci¢ napetnionq fyzke w jamie ustnej
pacjenta. Delikatnie naciska¢ przez 2-3 sekundy i przytrzymac na miejscu az do
catkowitego zwigzania masy.

»technika dwuczasowa”

W przypadku stosowania techniki dwuczasowej, dwuwarstwowej ,putty lub
heavy body/wash”konieczne jest ostrozne oczyszczenie pierwszej warstwy wyci-
sku letnig wodg i nastepnie osuszenie przed uzyciem. Pozwoli to zagwarantowac
dobre przyleganie masy wash (masy o niskiej lepkosci) i masy wyciskowej stoso-
wanej do pierwszej warstwy.

W celu wy
w lodéwce.

czasu uzy mase mozna umiescic przed uzyciem

Wazne

Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki. Rekawiczki lateksowe i powierzchnie skazone
rekawiczkami lateksowymi (zeby, miejsca preparadji, nici retrakcyjne itp.) moga
negatywnie wpltyna¢ na proces utwardzania poliwinylosiloksanéw. Masa i po-
wierzchnie, na ktérych bedzie wykonywany wycisk (zeby, miejsca preparacji, nici
retrakcyjne itp.), powinny miec styczno$¢ wytgcznie z doktadnie umytymi i prze-
ptukanymi rekawiczkami (my¢ przez 15 sekund detergentem, ptukac letnig woda
wodociaggowa przez kolejne 15 sekund) lub z rekawiczkami winylowymi/ nitrylo-
wymi. Preparaty zawierajace eugenol lub substancje hemostatyczne moga row-
niez hamowac proces idealnego utwardzania. W przypadku stosowania nadtlen-
ku wodoru (H,0,) do dezynfekcji zalecane jest pozniejsze doktadne przeptukanie
letnig woda w celu zapobiegniecia tworzeniu si¢ pecherzykoéw powietrza.

Przed wyjeciem z jamy ustnej nalezy sprawdzi¢, czy masa jest catkowicie
utwardzona.

Dezynfekcja

Wycisk nalezy przeptuka¢ pod biezaca woda wodociggowa po wyjeciu z jamy
ustnej. Po przeptukaniu dezynfekcja odpowiednim, dostepnym w handlu stoma-
tologicznym roztworem dezynfekcyjnym nie bedzie miata wptywu na powierzch-
nie ani na wymiary wycisku. tyzki akrylowe nalezy chroni¢ przed wchfanianiem
wody.

Opcjonalnie

W przypadku sterylizacji wycisku w autoklawie nalezy przestrzegac nastepuja-

cych punktow:

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

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

3. Wyciski mozna sterylizowac w autoklawie bezposrednio po pobraniu wycisku.

4. Sterylizowa¢ w autoklawie parowym w temperaturze 134 °C/273°F (program
Jprion”)

Wazne
W przypadku sterylizacji wyciskow implantéw nalezy najpierw wyjasnic z produ-
centem, czy komponenty implantu (np. wktady itp.) mozna sterylizowac w auto-
klawie.

Wykonywanie modeli

Modele z gipsu mozna odla¢ najwczesniej po 30 minutach. Wycisk zachowuje
wymiary przez praktycznie nieograniczony czas (przez co najmniej 1 tydzien).
Napiecie powierzchniowe bedzie zredukowane oraz utatwione bedzie wykona-
nie modelu poprzez krétkie wyptukanie wycisku detergentem i nastepnie
doktadne przeptukanie letnig, czysta woda.

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

Czyszczenie tyzek wyciskowych

Wycisk mozna usunac¢ za pomoca tepego instrumentu. Moczenie w uniwersal-
nym, dostepnym w handlu rozpuszczalniku lub eterze naftowym spowoduje
rozpuszczenie Colténe® Adhesive. Rozpuszczalniki nalezy stosowaé wylacznie w
dobrze wentylowanych pomieszczeniach. tyzki mozna czyscic i dezynfekowac w
normalny sposdéb.

Termin waznosci 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 temperaturach 15-23°C/59-73°F i przy wilgot-
nosci wzglednej powietrza 50%. Wyciski nalezy przechowywac w normalnej
temperaturze pokojowej, unika¢ ekspozycji na wysokie temperatury i nastonecz-
nienie.

Oznakowanie
Termin waznosci i numer seri

T| s3 podane na opakowaniu i wktadzie.

Dane techniczne ISO 4823

Pomiary wykonano w temperaturze pokojowej 23°C/73°F i przy wzglednej
wilgotnosci 50 %.

AFFINIS heavy body

Czas mieszania (15 m 0:10 min
Catkowity czas pracy: 0:40 min
Czas utwardzania: 2:20 min

Data sporzadzenia informacji
06-2019

Sprzedaz wyfacznie lekarzom dentystom i laboratoriom dentystycznym lub na
ich polecenie.

AFFINIS BLACK EDITION je specidlni material otiskovaci lZice, ktery nabizi
vyjimecny kontrast s jakymkoliv wash materidlem, zvlasté s materialem AFFINIS
Precious ve zlatém nebo stfibrném provedeni. Pro maximalni vyuziti plného
potencialu materialu AFFINIS BLACK EDITION se doporuéuje navlhéit kon-
taktni zény vné ust vodou nebo pokryt vazelinou, aby nedoslo k pfipadné-
mu znecisténi.

Navod k pouziti

Popis
AFFINIS je dentalni otiskovaci material urceny k pouziti v zubnim lékafstvi s auto-
matickym michacim zafizenim.

Typ materialu
Polyvinylsiloxan, adi¢niho typu, povrchové aktivovany silikonovy elastomer.

V konzistenci tmelu

Baze: cernd

Katalyzator: karamel

- 1504823, Typ 1, vysoka konzistence

Indikace

- Materidl pro jednofazové otiskovani nebo otiskovani technikou dvojiho
michani

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

- Materidl pro techniku otiskovani obou zubnich obloukii ve skusu (technika
otiskovani obou oblouk pfi zavienych dstech).

- Otiskovani pro celkové a ¢aste¢né snimatelné nahrady

- Otiskovani rozsahu okrajd baze nahrad, pfenosovych krytek nebo abutmentt
a implantologickych pfipadd (jakmile dojde ke zhojeni a pfipad je pfipraven
na otiskovani).

Dilezité

«  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 materidl pfed pouzitim umistit do
chladnicky.

Kontraindikace
Pokud bude vyrobek pouzivan podle pokyn(, nejsou znamy zadné kontraindi-
kace.

Nezadouci ucinky /interakce

Polyvinylsiloxany maji velmi dobrou biologickou kompatibilitu a az do sou¢asné
doby nejsou znamy zadné skodlivé reakce nebo sekundarni Gcinky na pacienty
a/nebo persondl zubni ordinace. Materialy otisk(i jsou urceny ke ztuhnuti v
ustech pacienta. Mély by v3ak ziistat v Gstech nejvy3e dvojnasobek doporucené
doby tuhnuti. Pfestoze ma pomérné vysokou pevnost v roztrzeni, je nutné dbat
na to, aby zadna ¢ast otiskovaciho materialu nezistala v mezizubnich prostorach
nebo v sulku. V ur¢itych ptipadech je zapotiebi pfed otiskovanim vykryt podsekfi-
viny.

Otiskovaci lzice

Vybér otiskovaci Izice zavisi na technice otiskovéni a profesionalnich preferencich
ve vybéru konfekénich IZic, IZic pro otiskovéni obou obloukt nebo individualnich
IZic. V z&jmu dokonalé prilnavosti doporu¢ujeme nanést tenkou vrstvu adheziva
Colténe® Adhesive (schne minimalné 1 minutu) nebo adheziva jakékoliv jiné
znacky ur¢eného pro pouziti s polyvinylsiloxanovymi otiskovacimi materialy.

Priprava davkovani

1. Vytahnéte zatku kartuse a zlikvidujte ji.

2. Vytlacte malé mnozstvi materidlu piimo ven z kartuse na papirovy ubrousek /

rousku, kterou drzite v ruce. Vytlacte takové mnozstvi materialu, az bude

ziejmé, Ze se vytlacuje béze a katalyzator. Tim zajistite spravné michani.

Okamzité otfete Usti kartuse, abyste odstranili pfebyte¢ny material.

4. Nasadte na kartusi vybrany michaci hrot a otocte o % otacky ve sméru hodi-
novych rucicek (90°), aby se v této poloze uzamkla.

5. Jemné a plynule stisknéte spoustéc, aby se material smichal a déavkoval.
Neprovadéjte trhavé pohyby. Uvolnénim spoustéce pratok zastavite.
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Michaci hrot

Michaci hrot po pouziti dezinfikujte dezinfekénim roztokem. Uchovévejte ve
vodorovné poloze. Kartusi uchovavejte vzdy s nasazenym michacim hrotem.
Kartuse se tak utésni do dalsiho opétovného pouziti a zabrani se kontaminaci.
Michaci hrot odstranujte pfimo pted zamyslenym opakovanym pouzitim zafizeni,
zkontrolujte, zda je materidl vytlacovan rovnomérné a nasadte novy michaci hrot.

Doporuéeni pro pouzi
»Technika dvojiho michani”
Béhem plnéni otiskovaci Izice muze zubni lékaf zacit okolo preparace nanéset
material typu wash. PInéni otiskovaci |Zice a nanaseni materialu typu wash okolo
preparace se musi dokoncit soucasné. Po celou dobu nechte oralni hrot ponofeny
v materialu, aby nedoslo k zachyceni vzduchu. Naplnénou otiskovaci IZici okamzité
vlozte pacientovi do ust. Pritlacte na 2 - 3 sekundy a pridrzte na misté, dokud materidl
zcela neztuhne.

»Technika dvojiho otiskovani”

Pokud se pouziva dvoufazova technika za pouziti konzistence typu putty nebo
heavy body/wash primérni otisk se musi peclivé ocistit vlaznou vodou a pred
dal3im pouzitim vysusit. To pomuze zarucit dobrou adhezi mezi materialem typu
wash (nizké viskozity) a primarnim otiskovacim materidlem.

V zajmu prodlouzeni doby zpracovani Ize material pfed pouzitim umistit do
chladnicky.

Dulezité

Vzdy pouZzivejte rukavice.

Nékteré latexové rukavice a povrchy kontaminované témito rukavicemi (zuby,
preparace, retrakéni vldkna atd.) mohou narusovat proces tuhnuti polyvinylsilo-
xanU. Materidly a povrchy, které se budou otiskovat (zuby, preparace, retrakéni
vldkna atd.) by mély pfijit do styku pouze s dikladné omytymi a oplachnutymi
rukavicemi (omyvejte 15 sekund ¢isticim prostiedkem, oplachujte vlaznou vodou
z kohoutku dalsich 15 sekund) nebo vinylo/nitrilovymi rukavicemi. Dokonalé
ztuhnuti mohou rovnéz narusovat slouceniny obsahujici eugenol nebo hemosta-
tické latky.

Pokud se k dezinfekci pouzije peroxid vodiku (H,0,), doporucuje se poté diiklad-
né oplachnuti vlaznou vodou, aby se pfedeslo tvorbé bublin.

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

Dezinfekce

Otisk je nutné oplachovat pod tekouci vodou z vodovodu po vyjmuti z ust. Po
oplachnuti neovlivni povrch ani rozméry otisku dezinfekce vhodnym, komer¢né
dostupnym dentalnim dezinfekénim roztokem. Akrylatové otiskovaci lzice je
nutné chranit pred absorpci vody.

Volitelné

P¥i sterilizaci otisk( v autoklavu je nutné dodrzovat nasledujici pokyny:

1. Pouzivejte pouze komponenty sterilizovatelné v autoklavu (napf. PRESIDENT
Tray AC, Colténe Adhesive AC).

2. Otisk dukladné oplachnéte a vycistéte pod tekouci vlaznou vodou.

3. Otisky lze sterilizovat v autokléavu pfimo po jejich pofizeni.

4. Sterilizujte v parnim autoklavu pii 134°C/273°F (program proti prionim)

Dilezité
Pii sterilizaci otisk( implantatQ si musite pfedem vyjasnit s vyrobcem, zda lze
soucasti implantatu (napf. otiskovaci ¢epy atd.) sterilizovat v autoklavu ¢i nikoliv.

Vyroba modeli

Modely z kamenné sadry Ize odlévat nejdfive po 30 minutach. Otisk zlstava
rozmérové stabilni po prakticky neomezené casové obdobi (nejméné 1 tyden).
Pokud se otisk kratce omyje Cisticim prostiedkem a dikladné poté oplachne
vlaznou ¢istou vodou, snizi se povrchové napéti a odlévani bude mozné.

Jako modelové materialy je mozné pouzivat viechny standardni dentalni sadry
(napf. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Cisténi otiskovacich Izic

Otisk Ize odstranit tupym nastrojem. Namoceni v univerzalnim komerénim
rozpoustédle nebo v petroleji rozpusti adhezivum Colténe® Adhesive. Tato roz-
poustédla se smi pouzivat pouze v dobte vétranych prostorach. Otiskovaci |zice
Ize ¢istit a dezinfikovat obvyklym zpGsobem.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

AFFINIS spliiuje stanovené pozadavky nejméné do vyprieni doby pouZzitelnosti,
kterd je uvedena na obalech, a to v dobfe utésnénych obalech pii teplotach
15-23°C/59-73°F a 50% relativni vlhkosti vzduchu. Otisky je nutno uchovavat
pfi norméalini pokojové teploté, chranéné pied teplem a sluncem.

Znaceni
Datum poutzitelnosti a [L

islo Sarze jsou uvedeny na obalu a kartusi.

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

AFFINIS heavy body - povrchové aktivovany

Doba michani (15 ml): 0:10 min
Celkova doba zpracovani: 0:40 min
Doba tuhnuti: 2:20 min
Datum vydani

06-2019

Dodavé se pouze zubnim lékafim a zubnim laboratofim nebo na zékladé jejich
objednavky.

Navod na pouzitie “
AFFINIS BLACK EDITION je 3pecialny odtlackovy material, ktory poskytuje mimo-
riadny kontrast s korekénym odtlackovym materiadlom, najma so zlatym ¢i strie-
bornym vzhladom hmoty AFFINIS Precious. Ak chcete vyuzit potencial materi-
alu AFFINIS BLACK EDITION v plnej miere, odporuca sa zvlhéit extraoralne
kontaktné zény vodou alebo vazelinou, aby nedoslo k sfarbeniu.

Definicia
AFFINIS je odtlackovy materidl uréeny na pouzitie v stomatoldgii s automatickym
zmiesavacim zariadenim.

Typ materialu
Polyvinylsiloxan, adi¢ny typ, povrchovo aktivovany silikénovy elastomér.

heavy body (pasta)

Béza: cierna

Katalyzator: karamelovy

- 1504823, typ 1, vysoka konzistencia

Indikécie

- Lyzicovy materidl na 1-krokovu techniku alebo techniku sibezného dvojitého
mieSania

- Lyzicovy material na predbezny odtlacok pri 2-krokovej technike «heavy body
(pasta)/wash (krém)» (podobna technike putty (tmel)/wash (krém).)

- Lyzicovy material na obojéelustnu odtlackovu techniku

- Na uplné a ¢iastocné zubné odtlacky

- Na vietky modelovania okrajov, priame a nepriame techniky odtlackov
implantatov a implantaty (po lieceni a ked' je pripad pripraveny na snimanie
odtla¢kov.)

Délezité

«  Pred vybratim intraoralne skontrolujte, ¢i materiél tplne stuhol.

«  Vysoké teploty proces tuhnutia urychluju a nizke ho zase spomaluju.

«  Na predizenie pracovného ¢asu sa moze material pred pouzitim umiestnit do
chladnicky.

Kontraindikacie
Ak sa vyrobok pouziva podla pokynov, nie st zname Ziadne kontraindikacie.

Vedlajsie Gcinky / interakcie

Polyvinylsiloxany maju velmi dobru biologicki kompatibilitu a doposial nie s
zname Zziadne 3kodlivé reakcie alebo sekundarne ucinky na pacientov a/alebo
stomatologicky persondl. Odtlackové materialy su ur¢ené na stuhnutie v Ustach
pacienta. V tstach by vak nemali ostat dlhsie ako je dvojnasobok odporti¢aného
¢asu tuhnutia. Hoci maju pomerne vysoku odolnost vo¢i roztrhnutiu, je potrebné
davat pozor, aby Ziadna ¢ast odtlatkového materialu nezostala v medzizubnych
priestoroch alebo v sulku. V ur¢itych pripadoch sa maju podbiehavé miesta pred
snimanim odtlackov vyblokovat.

Lyzice

Vyber lyZice zavisi od odtlackovej techniky a od toho, aky typ lyzic uprednostriu-
jete — konfekéné lyzice, obojcelustné lyzice alebo individualne lyZice. Na dosiah-
nutie dokonalej adhézie odporic¢ame naniest tenkd vrstvu Coltene® Adhesive
(nechat uschnut minimalne 1 min) alebo int zna¢ku adheziva uréeného na pouzi-
tie s polyvinylsiloxanovymi odtlackovymi materialmi.

Priprava nanesenia

1. Vytiahnite uzaver kartuse a zlikvidujte ho.

2. Malé mnozstvo materidlu vytlacte priamo z kartuse na papierovy obrusok/
podlozku v ruke. Vytlacte dostatok materialu, aby bolo ocividné, Ze sa vytlaci-
la béza aj katalyzator. To zaisti spravne zmiesanie.

3. lhned utrite otvor kartuse, aby ste odstréanili nadbyto¢ny material .

4. Ku kartusi pripojte vybrani zmieSavaciu kanylu a otocte ju o % otocky v
smere hodinovych ruciciek (90°), aby zapadla na miesto.

5. Mierne a rovnomerne stlacte piest, aby sa material zmiesal a nadavkoval.
Zabrante prudkym pohybom. Uvolnite piest a zastavte tok.

Miesacia kanyla

Po pouziti utrite miesaciu kanylu dezinfekénym prostriedkom. Skladujte vo vodo-
rovnej polohe. Kartusu skladujte vzdy s pripevnenou miesacou kanylou. Uzatvara
kartusu az po jej opatovné poutzitie a zabranuje kontaminacii.

Miesaciu kanylu zlozte tesne pred dalsim pouzitim pomocky, skontrolujte, ¢i sa
material vytlaca rovnomerne a potom pripojte novt miesaciu kanylu.

Odporuéania na pouzitie

«technika dvojitého miesania»

Pri nanasani do lyzice méoze zubny lekar zacat aplikovat okolo preparovaného
zuba krém. Nalozenie lyZice a nanesenie krému okolo preparovaného zuba sa ma
dokon¢it v rovnakom ¢ase. Ustnu kanylu nechajte stale ponorent v materiéli, aby
nedoslo k zachyteniu vzduchu. Naplnent lyzicu vloZte ihned do ust pacienta.
Zatlacte na 2- 3 s a drzte v tejto polohe, kym materidl tiplne nestuhne.

«dvojkrokova technika»

Pri pouziti 2-krokovej techniky «putty or heavy body/wash» sa predbezny odtla-
¢ok musi pred pouzitim dokladne odistit vlaznou vodou a vysusit. To poméze
zarucit dobré prilnutie medzi umyvacim materidlom (material s nizkou viskozi-
tou) a lyzicovym materidlom.

Na predizenie pracovného ¢asu sa moze material pred pouzitim umiestnit
do chladnicky.

Délezité

Vzdy noste rukavice.

Niektoré latexové rukavice a povrchy kontaminované tymito rukavicami (zuby,
preparované zuby, retrakéné vldkna, atd’) mozu interferovat s procesom tuhnutia
polyvinylsiloxanov. Material a povrchy, kde sa budu snimat odtlacky (zuby, prepa-
récie, retrak¢né vldkna, atd.) sa mozu dostat do kontaktu s len dokladne umytymi
a oplachnutymi rukavicami (umyvajte 15 s saponatom, oplachujte vlaznou vodou
z vodovodu dal3ich 15 s) alebo vinylovymi/nitrilovymi rukavicami. ZIG¢eniny ob-
sahujlce eugenol alebo hemostatické latky mozu takisto zabranit dokonalému
stuhnutiu.

Ak sa na dezinfekciu pouzije peroxid vodika (H,0,), odportca sa potom déokladné
oplachnutie vlaznou vodou, aby sa zabranilo tvorbe bublin.

Pred vybratim z Gst intraoralne skontrolujte, ¢i je material Gplne stuhnuty.

Dezinfekcia

Odtla¢ok sa ma po vybrati z tst oplachnut pod te¢ticou vodou z vodovodu. Dez-
infekcia vhodnym komercnym dentalnym dezinfekénym roztokom po oplachnuti
nezmeni povrch odtla¢ku ani jeho rozmery. Akrylové lyzice sa maju chranit proti
absorpcii vody.

Volitelné

Pri autoklavovani odtlackov sa maju dodrziavat tieto body:

1. Pouzivajte len komponenty vhodné na autoklavovanie (napr. PRESIDENT Tray
AC, Coltene Adhesive AC).

2. Odtlacok dokladne oplachnite a vycistite pod vlaznou te¢dcou vodou.

3. Odtlacky sa moézu autoklavovat ihned' po odobrani odtlackov.

4. Autoklavujte v parnom sterilizatore pri teplote 134°C (Prionovy program)

Dolezité

Pri sterilizovani odtlackov implantatov sa v predstihu poradte s vyrobcom ¢i st
implantatové komponenty (napr. odtlackové piliere, atd.) vhodné na autoklavo-
vanie.

Zhotovenie modelov

Modely z kamennej sadry sa mézu odliat najskér po 30 min. Odtlacok zostava
rozmerovo stabilny prakticky po neobmedzeny ¢as (najmenej 1 tyzden). Povr-
chové napitie sa znizi a odliatie sa ulahci, ak sa odtlacok rychlo umyje saponatom
a potom dokladne oplachne v ¢istej vlaznej vode.

Mbzu sa pouzit vietky priemyselné standardné modelovacie materialy z dental-
nej kamennej sadry (t. j. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Cistenie lyzic

Odtla¢ok sa moze vybrat tupym néstrojom. Ponorenie do univerzalneho komer¢-
ného roztoku alebo petroléteru rozpusti Coltene® Adhesive. Tieto roztoky sa maju
pouzivat len v dobre vetranom priestore. LyZice sa mozu Cistit a dezinfikovat zvy-
cajnym spésobom.

Zivotnost a skladovanie

AFFINIS splia ur¢eny Gcel minimalne do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na
obaloch, v dobre uzavretych obaloch pri teplotach 15-23°C a 50% relativnej
vlhkosti. Odtla¢ky sa maju skladovat pri normalnej izbovej teplote, zabrarite
vystaveniu teplu a sinku.

Oznacenie
Datum exspiracie a [LOT] ¢islo su uvedené na baleni a kartusi.

Technické udaje 1ISO 4823
Merania st zalozené na izbovej teplote 23°C a 50 % relativnej vihkosti.

AFFINIS heavy body (pasta)

Cas miesania (15 ml): 0:10 min
Celkovy pracovny ¢as: 0:40 min
Cas tuhnutia: 2:20 min

Datum vydania:
06-2019

Dodava sa len dentistom a dentalnym laboratériam alebo na zaklade ich poky-
nov.

Glossary

Consult instructions for use

=

S

)
R

Keep away from sun light

Temperature limitation

o

Notified body registration number

(o)
m

Identification for Russia
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Expiry date
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For SDS see
www.coltene.com
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