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Dentsply
Sirona

Aquasil® Ultra+

Smart Wetting® Impression Material

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
* Aquasil Ultra+ Rigid

DIRECTIONS FOR USE - ENGLISH
For dental use only. U.S.A.: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Aquasil Ultra+ Smart Wetting Impression Material is a quadrafunctional hydrophilic addition reaction
silicone elastomeric dental impression material with excellent hydrophilic properties, dimensional accuracy,
high tear strength, and resistance to permanent deformation.

1.1 INDICATIONS FOR USE
Aquasil® Ultra+ Material is indicated for all dental impression techniques.

1.2 Contraindications
Aquasil Ultra+ Material is contraindicated for use with patients who have a known hypersensitivity to
peppermint oil or any of the components

1.3 Delivery Forms (Some delivery forms may not be available in all countries)

Agquasil Ultra+ Material is available in:

« Light-bodied consistency, Medium-bodied consistency, and Heavy-bodied consistency

« digit® Targeted Delivery System Unit Dose Dispensed delivery, digit Power® Dispensed delivery, 50mL
cartridge delivery, and 5:1 DECA™ delivery for Dynamic Mixing Machines.

« Fast Set, Regular Set and Extended Set

1.4 Composition

Polydimethylsiloxane polymer; Polymethylhydrogen Siloxane; Silicon Dioxide; Sodium Aluminosilicate;
Organic Platinum Complex; Surfactant; Titanium Dioxide; Fluorescent Pigments; Metallic Oxide Pigments;
Iron Oxide Pigments; Organic Pigments; Peppermint Oil

1.5 Technical specifications
« Classification: ISO 4823
« Type 3: Light-bodied consistency: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
* Type 2: Medium-bodied consistency: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
« Type 1: Heavy-bodied consistency: Aquasil Ultra+ Rigid
« Working Time (22°C/72°F) ... Fast Set: 700" minimum
Regular Set: 215" minimum
Extended Set: 215" minimum
(room temperature mixing and preparation, maximum insertion

time)
« Working Time (37°C/98°F) .........ce Fast Set: 35" Maximum
Regular Set: 1'10” Maximum
Extended Set: 1'45” Maximum
(intraoral syringing prior to tray insertion)
« Setting Time (Mouth Removal Time) Fast Set: 2'30” from start of mix
Regular Set: 5°00” from start of mix
Extended Set: 5°30” from start of mix

* % Linear Dimensional Change.. <0.50
* % Recovery from deformation. =98
« Detail Reproduction. 20 microns

1.6 Compatible tray adhesive
Aquasil Ultra+ Material is compatible with conventional tray adhesives designed for use with vinyl
polysiloxane materials (See complete Directions for Use).

2. GENERAL SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of these
directions.

Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards. Obey

CAUTION 5 safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings

Aquasil Ultra+ Material contains polymerizable monomers and surfactants which may be irritating to

skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

* Avoid Eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with eyes,
rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid Skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, reddish
rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs immediately remove material with cotton
and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash, discontinue use and
seek medical attention.

« Avoid ingestion/swallowing of material to prevent irritation or obstruction. If accidental swallowing
occurs, drink lots of water. This material is not hazardous when small quantities are ingested. Larger
quantities may cause bowel obstruction. Seek medical attention in the event of digestive irregularities.

* Do not use Aquasil Ultra+ Material as a temporary reliner. Use of the material in this manner may cause
irritation to the oral mucosa. If symptoms occur discontinue use immediately. If irritation does not
subside consult a physician.

« Avoid multiple impressions at one sitting (more than three of the same arch/area) to prevent irritation
to the oral mucosa. If symptoms occur discontinue use immediately. If irritation does not subside
consult a physician.

2.2 Precautions

* This product is intended to be used only as specifically outlined in the Directions For Use. Any use of
this product inconsistent with the Directions For Use is at the discretion and sole responsibility of the
practitioner.

« Insufficient data exist to support the use of Aquasil Ultra+ Material for impressions on exposed bone.
Aquasil Ultra+ Material should only be used on or around intact mucosa.

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

patients.

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

« All products should be used at room temperature. Higher temperatures reduce work times and
laboratory bench set times (faster), lower temperatures increase them (slower).

* To obtain optimum physical properties, the mix should be completely homogeneous (streak free).

« Aquasil Ultra+ Material should be used with properly fitted, rigid trays for most applications. Trays with
retentive features such as Caulk Rim-Lock™ Trays or perforations, pretreated with tray adhesive, are
recommended. To reduce gagging, choking or swallowing, do not overfill tray.

« Material should extrude easily: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure may result in
unanticipated extrusion of the material or cause cartridge rupture.

« Safety and efficacy of Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid Material when used as an intraorally
syringed (wash) material has not been demonstrated.

* Due to the stiffness of Aquasil Ultra+ Rigid Material, severe undercuts should be blocked out prior to
tray insertion. For full arch dentate impressions, select other Aquasil Ultra+ Material viscosities for tray
material.

« Suitable cartridges for use with digit Power® Dispenser will be marked PWR on tab. Do not use digit
Power® Dispenser with materials in digit® Targeted Delivery System cartridges designed for manual
dispensing. Device and cartridge malfunction may occur.

* Interactions:

* Do not use Hydrogen peroxide-containing dental materials in conjunction with this product since
they may interfere with the hardening of the polymeric components.

* Use of latex or “sulfur-containing” polymeric gloves, some hand soaps and lotions can lead to
interference with setting reaction. Contamination may accumulate on the surface of the skin and
may not easily wash off. Non-latex gloves worn during use will avoid this possibility.

* Handle cords with college pliers. Do not touch prepared tooth with gloves. Rinse preparation with
copious amounts of water before making the impression.

« Aquasil Ultra+ Material should not be intermixed with, or used in conjunction with, other
manufacturers’ vinyl polysiloxanes or any polyether, polysulfide or conventional (condensation
cured) silicones.

* The dual phase, two-step (“putty/wash”) crown and bridge impression technique is only
recommended with Aquasil Putty (all versions) or Reprosil impression materials (available
separately) for primary tray impressions.

2.3 Adverse Reactions

* Eye contact: irritation and possible corneal damage.

« Skin contact: irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.

* Bowel obstruction or other digestive distress may result from ingestion of mixed impression material
(see Warnings).

2.4 Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Store at temperatures between 102C/50°F - 24°C/75°F.

« Use the product at room temperature.

* Do not store used cartridges with new (unused) mix tips attached.

« Do not freeze.

* Protect from moisture.

* Do not use after expiration date.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

3.1 Cartridge Dispensing Gun
« Insert cartridge into dispensing gun.
« Bleed cartridge before installing new mixing tip.
« Preparation of syringe/wash material:
* Dispense directly to the mouth with the intraoral tip; OR
* An intraoral syringe may be filled with mixed material from the cartridge; OR
* Prepare digit Power® Dispenser or digit® Targeted Delivery System Unit Dose wash/syringe material
according to the Directions for Use.
* NOTE: Do not inject Aquasil Ultra+ Heavy or Aquasil Ultra+ Rigid Impression Material intraorally.
« Disinfect cartridge dispensing gun, cartridge and attached used mix tip for storage.
* Immediately prior to subsequent usage, remove the used mixing tip, bleed cartridge, and install a
new mixing tip.
+ Dispose of cartridge when empty. Do not attempt to refill or consolidate used cartridges.

3.2 digit’ Targeted Delivery System Unit Dose

* Insert plunger into open end of syringe barrel.

* Snap circular disk off of end of cartridge.

« Insert unit dose cartridge into mix tip. Ensure both cartridge spurs fully lock into mix tip slots. Attach

intraoral tip.

« Insert assembled cartridge/mix tip (with intraoral tip) into the syringe side opening. Slide mix tip
through barrel end with cross notches. Pull on mix tip to ensure complete seating.

« Dispense the material by applying slow, steady pressure on plunger. Do not use excessive force.

* To disassemble, withdraw the plunger, tap mix tip against the counter to dislodge, and remove

through side opening.

« Properly discard used cartridge/mix tip and prepare syringe for reuse.

3.3 digit Power” Dispenser (see complete Directions for Use)

* Power handpiece on.

* Select pre-set timer.

* Assemble digit Power® cartridge. Ensure selected cartridge is marked PWR on tab.

* Assemble cartridge cap.

« Attach cartridge cap assembly to handpiece. Ensure cap is attached securely.

* Place a protective barrier sleeve over Dispenser.

« Bleed cartridge, then dispense material.

« Properly discard used cartridge/mix tip and reprocess according to the Directions for Use.

3.4 DECA" cartridge loading

NOTE: Heavy Cartridge - Dropping may result in damage to the cartridge rendering it unusable. The
DECA" cartridge fits duomix”, Pentamix’, MixStar, Dynamix and Volume Mix dynamic mixers.
Carefully remove dispensing cartridge from the package. Also refer to separate dynamic mixer
manufacturer’s instructions.

* Remove the cap from the cartridge.

* Insert the cartridge into the dynamic mixer.

« Bleed the cartridge before installing a new mix tip.

« Install a mixing tip. Use only Dentsply Sirona mix tips. Other tips may not seal properly.

« Place locking ring over the mix tip and turn until ring is locked in place.

« Dispense the mixed base and catalyst into a suitable tray.

* Immediately prior to subsequent usage, remove the used mixing tip, bleed cartridge, and install a
new mixing tip.

3.5 Impression technique
Single or Dual Phase one-step (“double-mix”) technique with a rigid tray or with double arch technique
NOTE: Tray and wash material mix timing - It is highly recommended to utilize an assistant to assure
simultaneous syringing and tray loading.
 Assure hemostasis and clean the field with air water spray.
« Syringe material: Backfill the impression syringe or attach an intraoral tip to the end of the mix tip, or
prepare digit’ cartridge syringe/Dispenser..
« Tray material: Dispense material (assistant) into impression tray. Do not overfill tray.
« Simultaneous with tray loading, syringe (dentist) completely around the preparation/abutment.
* NOTE: Tray and wash material insertion timing
« Fast Set wash and tray material: Loaded tray must be inserted within 35 seconds from time of first
syringing of wash material intraorally.
* Regular Set wash and tray material: Loaded tray must be inserted within1 minute 10 seconds from
time of first syringing of wash material intraorally.
+ Extended Set wash and tray material: Loaded tray must be inserted withinl minute 45 seconds
from time of first syringing of wash material intraorally.
« Insert filled tray into the mouth.
* Minimum Removal Time (from the start of mix) - Fast Set: 2 minutes 30 seconds; Regular Set: 5
minutes;
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Extended Set: 5 minutes 30 seconds
* NOTE: If Regular Set Wash is used with Fast Set Tray material, Minimum Removal Tme is 4 minutes
from
start of mix.
« Follow disinfection procedures before shipping and/or pouring.

TIMING GUIDE Fast Set: up to 0:35 (35 sec) Fast Set: 2:30 (2 min 30 sec)
0:00 (0 sec) Regular Set: up to 1:10 (1 min 10 sec) Regular Set: 5:00 (5 min)

Extended Set: up to 1:45 (1 min 45 sec) Extended Set: 5:30 (5 min 30 sec)
Begin Complete syringing and seat loaded tray Remove set impression

simultaneous
syringing and tray
loading

3.6 Dual Phase two-step (“putty-wash”) technique with a primary tray impression

« Complete primary impression with Aquasil Putty or Reprosil” Tray material.

* Place one or more polyethylene plastic sheets over the impression material surface. This sheet
creates the uniform spacing required for this technique. It also protects the surface from
contamination.

« Insert filled tray into the mouth. Move tray slightly from side to side and back and forth. This
creates the spacing for the wash material.

* Remove tray from the mouth when material has reached a rubbery consistency and set aside. Do
not disturb impression until fully set.

* Remove polyethylene sheet, rinse impression with water and air dry.

« It is recommended to utilize an assistant and two cartridge guns, or one cartridge gun and digit®
Targeted Delivery System Unit Dose syringe or digit Power® Dispenser to assure simultaneous
syringing and tray loading.

« Follow impression steps above, using wash material for both intraoral syringing and loading into
primary tray impression.

3.7 Impression technique: Edentulous/Overdenture impression technique

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy, and Aquasil Ultra+ Rigid are acceptable for border
molding.

* Border Molding Technique

» Dispense material on to the borders of the tray.

« Insert the tray and perform conventional border molding techniques.

* When material has reached a firm consistency, remove tray and examine borders. The addition
of a small mix can be used if voids or deficient areas are present. Over-extensions can be easily
removed with a scalpel blade.

* The final impression can be made with Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium, or Heavy material.

« Insert filled tray into the mouth.

* Observe the Minimum Removal Time of the selected Aquasil Ultra+ final impression material.
« Follow disinfection procedures before shipping and/or pouring.

3.8 Impression Technique: duplication of models

« Load the impression tray with Aquasil Ultra+ tray material.

« It is suggested to simultaneously syringe, using Aquasil Ultra+ wash material, completely around the
model teeth.

« Seat model into the loaded tray. Retain impression in position until firmly set.

* Remove model from impression by pulling slowly to break seal.

4. HYGIENE

Cross-contamination

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

» Do not attempt to refill or consolidate used cartridges. Dispose of empty cartridges in
accordance with local regulations.

* Reprocess reusable products as described below.

CAUTION

4.1 digit Power® Dispenser

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the digit Power® Dispenser,
which is available on our webpage at www.dentsplysirona.com and www.dentsply.eu/IFU. If requested,
we will send you a free printed copy of the Instructions for Use in the language you require within 7
days. In the USA or Canada, call 1-800-532-2855. All other countries, use the order form provided on
www.dentsply.eu/IFU for this purpose.

For Manual Cleaning

* Use a new clean pair of examination gloves.

« Discard gloves according to local regulations and disinfect hands with an appropriate bactericidal,
virucidal, and fungicidal hand disinfectant solution according to local regulations. Use according to
disinfectant solution manufacturer’s Instructions for Use.

« Refer to Dynamic Mixer manufacturer’s instructions for dispenser cleaning and disinfection instructions.

Instructions for disinfecting/sterilizing Dispenser Gun and Cartridge

Cleaning and « Use only a properly maintained, inspected, calibrated, and approved washer/
Disinfection: disinfector (according to ISO 15883).
Automated « Perform a cleaning program cycle (the following cycle is recommended):
« 1 minute pre-wash/rinse in cold tap water.
* 5 minutes wash with enzymatic detergent at 55°C.
« 1 minute enzymatic neutralization in cold tap water.
* 1 minute rinse in cold tap water.
* Thermal disinfection with minimum AO of 3000 (e.g. 5 minutes at 90°C).
* 20 minutes drying at 100°C.

« Follow manufacturer’s recommendation for use of detergent and neutralizer,
observing concentrations and contact times.

Cleaning and « As an alternative to automated cleaning and disinfection, the dispenser gun has to
Disinfection: be cleaned by scrubbing with hot water and soap or detergent. The cartridge must
Manual be cleaned with a single-use cloth soaked in hot water and detergent.

* Remove cartridge and plunger from Dispenser Gun.

« After cleaning thoroughly wipe all device surfaces with a single-use cloth in
combination with a water-based, bactericidal, virucidal and fungicidal disinfection
solution approved according to local regulations and use according to disinfectant
solution manufacturer’s Instructions for Use. Make sure disinfectant solution is
compatible with cleaning solution. Pay special attention to device seams and
insertions.

« Use of phenolic-, iodophor- or organic solvent (e.g. alcohol) based or containing
products may over time cause surface staining.

« Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.

* Dry device with a lint-free single-use cloth.

Packaging « Paper/plastic steam sterilization pouches may be used, but are not required.
Sterilization « Use a steam autoclave. Do not exceed 134° C.

« Steam autoclaving - Full cycle: wrapped or unwrapped at 134°C, 2 bar/273°F, 29 psi
for 3 minutes.

Drying « Use the drying cycle of the autoclave. Do not exceed 134°C. Allow the dispenser gun

and cartridge to fully dry before storage.

Maintenance « If the dispenser gun is discolored, damaged, worn, or distorted it should be
discarded.

« No additional maintenance or lubrication is recommended.

Storage « Store the dispenser gun and cartridge at room temperature, away from moisture or
excessive humidity. Dispenser gun and cartridge and attached mixing tip should be
disinfected and dried prior to storage.

« Insert slide through the front, engaging advancing teeth.
Manufacturer « Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For areas outside
Contact the United States, contact your local Dentsply Sirona representative.

Instructions for disinfecting/sterilizing the digit' Targeted Delivery System syringe
dispenser

Warnings « High level disinfection by itself is not appropriate for the digit® syringe.
« It is not recommended to submerse digit® syringe into disinfection solutions.

« Do not allow the device to exceed 134°C.

Limitations on
Reprocessing

« Repeated processing has minimal effect on the digit® syringe.

« The digit® syringe can be subjected to the manual cleaning and disinfection process
up to 50 times.

« The digit® syringe can be subjected to the automated washer/disinfector process up
t0 1500 times.

« The digit® syringe can be subjected to the steam autoclave sterilization process up
to 50 times.

« Cold liquid disinfection/sterilization, chemical vapor sterilization, and dry heat
sterilization methods have not been tested or validated for efficacy and are not
recommended for use.

Point of Use « Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe.
« It is recommended that the digit® syringe is reprocessed as soon as is reasonably
practical following use.
« Prior to cleaning/disinfection/sterilization, the digit® syringe dispenser should be
disassembled:
1. Remove the plunger by withdrawing fully out the back.
2. Remove excess material with a soft paper tissue and alcohol of 70%.

Warnings < High level disinfection is appropriate for the Dispenser Gun and cartridge.

« It is not recommended to submerse Dispenser Gun or cartridge into disinfection
solutions. Discoloration and deterioration may occur.

« Do not autoclave cartridges.

« Vigorous wiping of cartridge can destroy the label. Wipe cartridge gently.

Containment and
Transportation

* No particular requirements.

Limitations on
Reprocessing

* Repeated processing has minimal effect on the Dispenser Gun.

« The Dispenser Gun can be subjected to the manual cleaning and disinfection
process up to 1000 times.

« The Dispenser Gun can be subjected to the automated washer/disinfector process
up to 1500 times.

« The Dispenser Gun can be subjected to the steam autoclave sterilization process up
to 1000 times.

« Cold liquid disinfection/sterilization, chemical vapor sterilization, and dry heat
sterilization methods have not been tested or validated for efficacy and are not
recommended for use.

Point of Use « Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe.
« Prior to Cleaning and Disinfection, the Dispenser Gun should be disassembled:
1. Place your thumb on the rear slide lock.
2. Push upwards and release lock. Pull slide back.
3. Lift latch securing cartridge, Remove cartridge.
4. Remove slide plunger by withdrawing fully out the front of dispenser.
5. Remove excess material with a soft paper tissue and alcohol of 70%.
« It is recommended that the dispenser gun and cartridge be reprocessed as soon as
is reasonably practical following use.

Containment and
Transportation

« No particular requirements.

Cleaning and « Use only a properly maintained, inspected, calibrated, and approved washer/

Disinfection: disinfector (according tolSO 15883).

Automated * Perform a cleaning program cycle (the following cycle is recommended):

« 1 minute pre-wash/rinse in cold tap water.
* 5 minutes wash with enzymatic detergent at 55°C.
* 1 minute enzymatic neutralization in cold tap water.
* 1 minute rinse in cold tap water.
* Thermal disinfection with minimum AO of 3000 (e.g. 5 minutes at 90°C).
* 20 minutes drying at 100°C.
« Follow manufacturer’s recommendation for use of detergent and neutralizer,
observing concentrations and contact times.

Cleaning and « The digit® syringe has to be cleaned by scrubbing with hot water and soap or

Disinfection: detergent.

Manual « After cleaning thoroughly wipe all device surfaces with a single-use cloth in
combination with an alcohol-based, bactericidal, virucidal and fungicidal disinfection
solution approved according to local regulations and use according to disinfectant
solution manufacturer’s Instructions for Use. Make sure disinfectant solution is
compatible with cleaning solution. Pay special attention to device seams and
insertions.

« Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.
* Dry device with a lint-free single-use cloth.

Packaging « Paper/plastic steam sterilization pouches may be used, but are not required.

Sterilization * Use a steam autoclave. Do not exceed 134°C.

« Steam autoclaving - Full cycle: wrapped or unwrapped at 134°C, 2 bar/273°F, 29 psi
for 3 minutes.

Drying « Use the drying cycle of the autoclave. Do not exceed 134°C.

« Allow the digit® syringe to fully dry before reassembly and/or storage.
« Insert plunger into the syringe cylinder.
* Press components together.




Maintenance « If the digit® syringe is damaged, worn, or distorted it should be discarded.
+ No additional maintenance or lubrication is recommended.

Storage « Store the digit® syringe at room temperature, away from moisture or excessive

humidity. Syringe should be disinfected/sterilized and dried prior to storage.
Manufacturer « Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For areas outside
Contact the United States, contact your local Dentsply Sirona representative.

Technique Tip: Unset Aquasil Ultra+ Material can be removed from clothing with dry cleaning solvent.

4.2 Disinfection of the Impression Material

The impression should be disinfected with a hospital-level tuberculocidal disinfectant according to

national and local regulations.

« lodophors, sodium hypochlorite (0.525%), chlorine dioxide, and dual or synergized quaternary
ammoniums are approved disinfectants.

* Thoroughly soak by spraying or immerse the impression in any recommended hospital level
disinfectant for the contact time recommended by the disinfectant manufacturer for optimum results.

* Water-based disinfectant solutions are preferred.

4.3 Casting

* The impression should be removed from the disinfectant, rinsed with water, and lightly air dried.

* The impression may be poured in plaster or stone 30 minutes after disinfection or delayed up to
fourteen days. For epoxy dies, delay pour 60 minutes.

« Do not store impression in direct sunlight.

« If the impression is to be shipped, use suitable packaging to preclude distortion.

* The material is compatible with a range of dental plasters and die stones. Impressions may be silver or

copper-plated.

5. LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE
1. Do not use after expiration date. ISO standard uses: “YYYY/MM.”
2. The following numbers should be quoted in all correspondences:
* Reorder number
* Lot number
« Expiration date

© 2017 Dentsply Sirona Inc. All Rights Reserved. 578014 (R 12/8/17)

Pentamix®, MixStar, Dynamix and Volume Mix dynamic mixers are not registered trademarks of Dentsply
Sirona.
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Aquasil® Ultra+

Matériau a empreintes Smart Wetting

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy °
Aquasil Ultra+ Rigid

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS
Réservé a I'usage dentaire uniquement.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le matériau a empreintes Aquasil Ultra+ Smart Wetting est un matériau dentaire élastomeére
quadrifonctionnel a base de siloxane (silicone par addition) qui présente d’excellentes propriétés
hydrophiles, une bonne stabilité dimensionnelle et une forte résistance au déchirement et a la
déformation permanente.

1.1 Indications d’utilisation
Le matériau Aquasil Ultra+ convient pour toutes les techniques de prise d’empreintes dentaires.

1.2 Contre-indications
Le matériau a empreintes Aquasil Ultra+ est contre-indiqué chez les patients qui ont des antécédents de
réaction allergique a I'essence de menthe poivrée ou a I'un de ses composants.

1.4 Présentations (certaines présentations peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays)

Le matériau Aquasil Ultra+ est disponible en :

« viscosités : Iégére, moyenne et lourde

« conditionnements : systéme d’application ciblée de dose unitaire digit®, applicateur digit Power®,
cartouche de 50 ml et cartouche 5:1 DECA™ pour appareils de mélange dynamique

« Prise rapide, prise normale et prise prolongée

1.4 Composition

Polymeére de polydiméthyle siloxane, siloxane de polyméthyle d’hydrogéne, dioxyde de silicium,
aluminosilicate de sodium, complexe organique de platine, surfactant, dioxyde de titane, pigments
fluorescents, pigments d’oxyde métallique, pigments d’oxyde de fer, pigment organique, essence de
menthe poivrée.

1.5 Caractéristiques techniques
« Classification : ISO 4823
« Type 3 : viscosité légére : Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
* Type 2 : viscosité moyenne : Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
« Type 1: viscosité lourde : Aquasil Ultra+ Rigid
* Temps de travail (22°C) Prise rapide : 700” minimum
Prise normale : 2'15” minimum
Prise prolongée : 2'15” minimum
(préparation et mélange a température ambiante, temps
d’insertion maximum)
... Prise rapide : 35" maximum
Prise normale : 110” maximum
Prise prolongée : 145" maximum
(injection intra-orale a la seringue avant insertion du porte-
empreinte)
« Temps de prise (temps de retrait de la bouche).....Prise rapide : 2'30” a partir du début du mélange
Prise normale : 5°00” a partir du début du mélange
Prise prolongée : 5'30” a partir du début du
mélange

* Temps de travail (37°C)

« Variation dimensionnelle linéaire en %.
« Mémoire élastique aprés déformation en %
* Reproduction des détails

20 microns

1.6 Adhésif pour porte-empreinte compatible
Le matériau a empreintes Aquasil Ultra+ est compatible avec les adhésifs pour porte-empreintes
classiques congus pour les matériaux a base de polysiloxane de vinyle (voir le mode d’emploi complet).

2. REMARQUES GENERALES DE SECURITE
Il convient de tenir compte des remarques de sécurité générales suivantes ainsi que des remarques de
sécurité spéciales figurant dans les autres rubriques de ce mode d’emploi.

Symbole d’avertissement de danger

Ce pictogramme est le symbole d’avertissement de danger. Il est utilisé pour alerter I'utilisateur
sur des risques potentiels de blessures aux personnes. Il convient de respecter tous les
messages relatifs a la sécurité qui suivent ce symbole pour éviter les blessures potentielles.

ATTENTION

2.1 Avertissements

Le matériau Aquasil Ultra+ contient des monomeéres et des surfactants polymérisables qui peuvent
étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses buccales et provoquer une dermatite de contact
allergique chez les personnes sensibles.

« Eviter le contact avec les yeux pour prévenir les irritations et les risques de Iésion de la cornée. En cas
de contact avec les yeux, les rincer immédiatement avec de grandes quantités d’eau et consulter un
médecin.

Eviter le contact avec la peau pour prévenir les irritations et d’éventuelles réactions allergiques. En
cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact avec la peau, essuyer
immédiatement le produit avec du coton, puis laver abondamment avec du savon et de I'eau. En cas
de sensibilisation ou d’éruption cutanée, interrompre I'utilisation et demander un avis médical.

Eviter I'ingestion du matériau pour prévenir toute irritation ou obstruction. En cas d’'ingestion
accidentelle, faire boire le patient abondamment. Ce matériau n’est pas dangereux en cas d’ingestion
de petites quantités. L'ingestion de plus grandes quantités risque de provoquer une occlusion
intestinale. Consulter un médecin en cas de troubles digestifs.

Ne pas utiliser le matériau Aquasil Ultra+ comme produit de rebasage temporaire. Son utilisation a
cette fin peut entrainer une irritation de la muqueuse buccale. Si des symptémes apparaissent, arréter
immédiatement d'utiliser le matériau. Si I'irritation ne s’apaise pas, consulter un médecin.

Eviter d’effectuer plusieurs empreintes & un méme emplacement (plus de trois sur la méme arcade/
surface) pour ne pas irriter les muqueuses buccales. Si des symptémes apparaissent, arréter
immédiatement d'utiliser le matériau. Si I'irritation ne s’apaise pas, consulter un médecin.

2.2 Précautions

« Ce produit est exclusivement destiné a I'utilisation spécifique décrite dans le mode d’emploi. Toute
utilisation de ce produit différente de celle spécifiée dans le mode d’emploi reléve de la seule
responsabilité du praticien dentaire.

« Les données disponibles sont insuffisantes pour justifier I'utilisation du matériau Aquasil Ultra+ pour les
prises d’empreintes sur I'os dénudé. Le matériau Aquasil Ultra+ ne doit étre utilisé que sur ou autour
de la muqueuse intacte.

« Porter des vétements, des gants et des lunettes de protection adaptés. Le port de lunettes de
protection est recommandé pour le patient.

« Les produits portant la mention « Usage unique » sur I'étiquette sont destinés a une seule utilisation.
Jeter apres utilisation. Ne pas réutiliser sur d’autres patients pour éviter les contaminations croisées.

* Tous les produits doivent étre utilisés a température ambiante. Des températures élevées
raccourcissent les temps de travail et les temps de prise obtenus en laboratoire (travail et prise plus
rapides), des températures basses les allongent (travail et prise plus lents).

* Pour obtenir des propriétés physiques optimales, le mélange doit étre totalement homogéne (sans

trainées).

« |l convient d'utiliser le matériau Aquasil Ultra+ avec des porte-empreintes rigides et bien ajustés
congus pour la plupart des applications. Il est recommandé d'utiliser des porte-empreintes dotés de
perforations ou de dispositifs de rétention (tels que Caulk Rim-Lock), déja traités avec un adhésif
pour porte-empreintes. Pour réduire les risques de haut-le-cceur, d’étouffement ou d’'ingestion, ne pas
surcharger le porte-empreinte.

* Le matériau devrait s’écouler facilement : NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pression
excessive pourrait causer I'extrusion inattendue du matériau ou la rupture de la cartouche.

« L'efficacité et la sécurité des matériaux Aquasil Ultra+ Heavy et Aquasil Ultra+ appliqués intra-
oralement au moyen d’une seringue (technique du double mélange) n'ont pas été démontrées.

* En raison de la rigidité du matériau Aquasil Ultra+ Rigid, les contre-dépouilles prononcées doivent étre
comblées avant I'insertion du porte-empreinte. Pour les empreintes d’arcade dentée compléte, choisir
un matériau pour empreintes Aquasil Ultra+ d’une autre viscosité.

« Les cartouches compatibles avec I'applicateur digit Power® porteront I'inscription PWR sur la
languette. Ne pas utiliser I'applicateur digit Power® pour les matériaux conditionnés en cartouches
digit® pour application ciblée congues pour une application manuelle. Il pourrait en résulter un
dysfonctionnement du dispositif et de la cartouche.

« Interactions :

* Ne pas utiliser de matériaux dentaires contenant du peroxyde d’hydrogéne avec ce produit car ils
pourraient perturber le durcissement des constituants polyméres qu’il contient.

« L'utilisation de gants en latex ou polymériques renfermant du soufre ainsi que de certains savons
et lotions pour les mains peut altérer la prise du matériau. Des résidus contaminés peuvent
s'accumuler a la surface de la peau et risquent de ne pas pouvoir étre éliminés facilement. Le port
de gants sans latex pendant la manipulation permet d’éviter ce risque.

* Manipuler les fils de rétraction avec des précelles. Ne pas toucher la dent préparée avec les gants.
Rincer la préparation avec une grande quantité d'eau avant de prendre I'empreinte.

* Le matériau Aquasil Ultra+ ne doit pas étre mélangé ni utilisé en association avec des polysiloxanes
de vinyle, du polyéther, du polysulfure ou des silicones classiques (polymérisés par condensation)
d’autres fabricants.

« La technique d’empreintes a deux phases et en deux temps (« matériau pour empreinte en un
temps/double mélange ») pour couronnes et bridges est uniqguement recommandée avec les
matériaux a empreintes Aquasil Putty (toutes les versions) ou Reprosil (disponible séparément)
pour les empreintes primaires.

2.3 Effets indésirables

« Contact avec les yeux : irritation et risque de lésion de la cornée.

« Contact avec la peau : irritation ou risque de réaction allergique. Des rougeurs peuvent apparaitre sur

la peau.

« L’ingestion du matériau a empreintes mélangé peut entrainer une occlusion intestinale ou d’autres troubles
digestifs (voir Avertissements).

2.4 Conditions de conservation

Des conditions de conservation inadéquates risquent de réduire la durée de vie et peuvent engendrer un
dysfonctionnement du produit.

« Conserver a une température comprise entre 10 °C et 24 °C.

« Utiliser le produit a température ambiante.

* Ne pas entreposer les cartouches usagées avec des embouts mélangeurs neufs (non utilisés) fixés
dessus.

* Ne pas congeler.

* Protéger de I'humidité.

* Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

3. MODE D’EMPLOI ETAPE PAR ETAPE

3.1 Pistolet distributeur pour cartouche
« Insérer la cartouche dans le pistolet distributeur.
« Purger la cartouche avant d'installer un nouvel embout mélangeur.
« Préparation de la seringue/du matériau pour empreinte en deux temps :
* Appliquer le matériau directement dans la bouche a I'aide de I'embout intra-oral OU
* Remplir une seringue intra-orale avec le matériau mélangé contenu dans la cartouche OU
* Préparer I'applicateur digit Power ou le systeme d’application de dose unitaire digit conformément
au mode d’emploi.
* REMARQUE : Ne pas injecter les matériaux a empreintes Aquasil Ultra+ Heavy et Aquasil Ultra+
Rigid intra-oralement.
« Désinfecter le pistolet distributeur pour cartouche, la cartouche et 'embout mélangeur usagé fixé
dessus avant le rangement.
» Immédiatement avant l'utilisation suivante, retirer lembout mélangeur usagé, purger la cartouche
et installer un embout mélangeur neuf.
+ Jeter la cartouche vide. Ne pas essayer de remplir a nouveau les cartouches usagées.

3.2 Systéme de distribution de dose unitaire digit’

« Insérer le piston dans I'ouverture du cylindre de la seringue.

« Casser la languette circulaire située au bout de la cartouche.

* Insérer la dose unitaire dans 'embout mélangeur. S’assurer que les deux ergots de la cartouche sont
bien encastrés dans les rainures de 'embout mélangeur. Fixer 'embout intra-oral.

« Insérer 'ensemble cartouche/embout mélangeur (avec I'embout intra-oral) dans I'ouverture latérale de
la seringue. Faire glisser 'embout mélangeur a travers I'extrémité du cylindre avec rainures. Tirer sur
I'embout mélangeur pour vérifier qu’il est bien en place.

« Extruder le matériau lentement en exercant une pression continue sur le piston. Ne pas exercer de

force excessive.

« Pour défaire 'ensembile, retirer le piston, taper 'embout mélangeur contre un rebord pour le déloger,
puis retirer 'ensemble par I'ouverture latérale.

« Jeter comme il convient I'ensemble cartouche/embout mélangeur usagé et préparer la seringue pour

I'utilisation suivante.

3.3 Applicateur digit Power® (voir le mode d’emploi complet)

« Allumer la piece a main.

« Sélectionner la minuterie prédéfinie.

« Installer la cartouche digit Power®. S’assurer que la cartouche choisie porte 'inscription PWR sur la
languette.

* Assembler le capuchon de logement de la cartouche.

« Fixer le capuchon de logement de la cartouche assemblé sur la piece a main. S’assurer que le capuchon
est bien fixé.

*Placer un manchon de protection sur 'applicateur.

* Purger la cartouche, puis appliquer le matériau.

« Jeter comme il convient I'ensemble cartouche/embout mélangeur usagé et traiter de nouveau
conformément au mode d’emploi.

3.4 Chargement de la cartouche DECA”

REMARQUE : Cartouche Heavy - Une chute pourrait 'lendommager et la rendre inutilisable. La cartouche
DECA" s’adapte sur les mélangeurs dynamiques duomix”, Pentamix’, MixStar, Dynamix et
Volume Mix. Retirer délicatement la cartouche de son emballage. Consulter également le



mode d’emploi du fabricant du mélangeur dynamique.
« Retirer le capuchon de la cartouche.
« Insérer la cartouche dans le mélangeur dynamique.
« Purger la cartouche avant d’installer un nouvel embout mélangeur.
« Installer un embout mélangeur. Utiliser exclusivement des embouts mélangeurs DENTSPLY. Les
embouts d’autres marques risquent de ne pas offrir une étanchéité suffisante.

« Placer la bague de verrouillage autour de I'embout mélangeur et la faire tourner jusqu’a ce qu’elle soit
bien fixée.
« Appliquer le mélange base/catalyseur dans un porte-empreinte approprié.

« Immédiatement avant lutilisation suivante, retirer 'embout mélangeur usagé, purger la cartouche

et installer un embout mélangeur neuf.

3.5 Technique de prise d’empreinte

Technique a une ou deux phase(s) et en un temps (« double mélange ») avec porte-empreinte rigide

ou bimaxillaire.

REMARQUE : Temps pour le mélange et la prise d’empreinte - Il est fortement recommandé d’étre
assisté pour garantir la simultanéité de I'application du matériau avec la seringue et du
chargement du matériau dans le porte-empreinte.

« Vérifier 'lhémostase et nettoyer le site avec un pulvérisateur air/eau.

* Matériau pour seringue : remplir la seringue de matériau pour empreinte, fixer un embout intra-oral a
I'extrémité de 'embout mélangeur de la cartouche ou préparer I'applicateur/la seringue a cartouche
digit.

« Matériau pour porte-empreinte : charger le matériau dans le porte-empreinte [assistant(e)]. Ne pas
charger excessivement le porte-empreinte.

« En méme temps que l'assistant(e) charge le porte-empreinte, injecter le matériau avec la seringue
(dentiste) sur le pourtour de la préparation/du pilier.

« REMARQUE : Temps pour l'insertion du porte-empreinte et I'application du double mélange

« Matériau a prise rapide pour empreinte en deux temps et pour porte-empreinte : le porte-
empreinte chargé doit impérativement étre inséré dans les 35 secondes suivant la premiére
application intra-orale a la seringue du matériau pour empreinte en deux temps.

« Matériau a prise normale pour empreinte en deux temps et pour porte-empreinte : le porte-
empreinte chargé doit impérativement étre inséré dans les 70 secondes suivant la premiére
application intra-orale a la seringue du matériau pour empreinte en deux temps.

« Insérer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient.

« Temps de retrait minimum (a partir du début du mélange) - Prise rapide : 2 minutes 30 secondes,
Prise normale : 5 minutes,

Prise prolongée : 5 minutes 30 secondes,

*« REMARQUE : En cas d'utilisation d’'un matériau pour empreintes en deux temps a prise normale
avec un matériau pour porte-empreinte a prise rapide, le temps de retrait minimal sera de
4 minutes a partir du début du mélange.

« Suivre les procédures de désinfection avant I'expédition et/ou la coulée.

Prise rapide : 2:30 (2 min 30 s)
Prise normale : 5:00 (5 min)
Prise prolongée : 5:30

(5min 30's)

Retrait de 'empreinte

Prise rapide : jusqu’a 0:35 (35 s)

Prise normale : jusqu’a 1:10 (1 min 10 s)
Prise prolongée : jusqu’a 1:45

(I min 45s)

Fin de l'injection et mise en place du
porte-empreinte chargé

Guide des temps a
respecter
0:00 (0's)

Début de I'injection
simultanée et du porte-
empreinte

3.6 Technique a deux phases et en deux temps (matériau pour empreinte en un temps/
double mélange) avec empreinte primaire
« Réaliser 'empreinte primaire avec le matériau Aquasil Putty ou Reprosil'.

« Placer une ou plusieurs feuille(s) en plastique polyéthyléne sur la surface du matériau a empreintes.

Ces feuilles créent I'espacement uniforme nécessaire pour cette technique. Elles protégent
également la surface de toute contamination.

« Insérer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient. Bouger légérement le porte
empreinte latéralement et d’avant en arriére pour créer I'espace nécessaire pour le matériau pour
empreinte en deux temps.

* Retirer le porte-empreinte de la bouche lorsque le matériau devient caoutchouteux et le laisser de
coté. Ne pas toucher 'empreinte avant sa prise totale.

« Retirer la feuille en polyéthyléene, puis rincer 'empreinte avec de I'eau et la sécher a Iair.

« Il est recommandé d'étre assisté et d'utiliser deux pistolets pour cartouche, un pistolet pour cartouche
et un systéeme d'application ciblée de dose unitaire digit® ou I'applicateur digit Power® pour garantir la
simultanéité de I'application a la seringue et du chargement du porte-empreinte..

« Suivre les étapes de la prise d’empreinte ci-dessus, avec un matériau pour empreinte en deux temps
pour I'application intra-orale a la seringue comme pour le chargement dans le porte-empreinte.

3.7 Technique de prise d’empreinte : technique de prise d’empreinte sur machoire édentée/
avec prothése hybride

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy, et Aquasil Ultra+ Rigid peuvent étre utilisés pour
I'enregistrement des contours.

« Technique d’enregistrement des contours

* Appliquer le matériau sur les contours du porte-empreinte.

« Insérer le porte-empreinte et exécuter les techniques classiques d’enregistrement des contours.

* Retirer le porte-empreinte et examiner les contours lorsque la consistance du matériau devient
ferme. Il est possible d’ajouter un peu de mélange en cas de présence de trous ou de zones
incomplétes. Les débordements peuvent étre facilement éliminés avec un scalpel.

« L'empreinte définitive peut étre réalisée avec le matériau Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium, ou Heavy.
« Insérer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient.

« Respecter le délai minimum avant le retrait du matériau a empreintes Aquasil Ultra+ choisi.

« Suivre les procédures de désinfection avant I'expédition et/ou la coulée.

3.8 Technique de prise d’empreinte : reproduction des modéles

« Charger le porte-empreinte de matériau Aquasil Ultra+.

« |l est suggéré d’appliquer simultanément a la seringue le matériau pour empreinte en deux temps
Aquasil Ultra+ tout autour des dents modéles.

« Placer le modéle dans le porte-empreinte chargé. Laisser I'empreinte en place jusqu’a une prise ferme.

« Retirer le modeéle de I'empreinte en tirant doucement pour le dégager.

4. HYGIENE
Contamination croisée
« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément & la
ATTENTION réglementation locale applicable.
« Ne pas essayer de remplir ni de réunir les cartouches usagées. Eliminer les cartouches vides
conformément a la réglementation locale.
* Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

4.1 Applicateur digit Power”
Pour les instructions relatives au retraitement, se reporter au mode d’emploi de I'applicateur digit Power”
disponible sur notre site web aux adresses suivantes : www.dentsplysirona.com et www.dentsply.eu/
IFU. Nous enverrons gratuitement, sur demande, une version imprimée du mode d’emploi dans la langue
souhaitée et dans un délai de 7 jours. Aux Etats-Unis ou au Canada, appeler le 1-800-532-2855. Dans tous
les autres pays, utiliser le formulaire disponible a cet effet sur www.dentsply.eu/IFU.

Pour le nettoyage manuel

« Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

« Jeter les gants conformément a la réglementation locale et se désinfecter les mains avec une solution
désinfectante bactéricide, virucide et fongicide adaptée conformément a la réglementation locale.
L'utiliser en respectant le mode d’emploi du fabricant de la solution.

« Consulter le mode d’emploi du fabricant du mélangeur dynamique pour son nettoyage et sa

désinfection.

Instructions pour la désinfection/stérilisation du pistolet distributeur et de la cartouche

« Un haut niveau de désinfection est nécessaire pour le pistolet distributeur et la

cartouche.

« |l n’est pas recommandé d’'immerger le pistolet distributeur et la cartouche
dans des solutions de désinfection. Une décoloration et une détérioration sont
possibles.

* Ne pas passer les cartouches a I'autoclave.

« Un nettoyage trop vigoureux pourrait arracher I'étiquette. Essuyer la cartouche

délicatement.

Avertissements

« Le traitement répété a un effet minime sur le pistolet distributeur.

« Le pistolet distributeur peut subir jusqu’a 1000 cycles de nettoyage et de

désinfection manuels.

« Le pistolet distributeur peut subir jusqu’a 1500 cycles de lavage/désinfection
automatisés dans un appareil prévu a cet effet.

« Le pistolet distributeur peut subir jusqu’a 1000 cycles de stérilisation dans un

autoclave a vapeur.

« Lefficacité des méthodes de désinfection/stérilisation liquide a froid, de
stérilisation chimique a la vapeur et de stérilisation a la chaleur séche n’a pas été
testée ni validée ; il n’est par conséquent pas recommandé d’y avoir recours.

Limites du
retraitement

« Eliminer le plus gros des salissures avec une serviette en tissu/papier jetable.
« Il convient de désassembler le pistolet distributeur avant le nettoyage et la
désinfection :

1. Placer le pouce sur le verrouillage a glissiére arriére.

2. Pousser vers le haut et relacher le verrou. Remettre la glissiére en place.

3. Soulever le verrou bloguant la cartouche, puis retirer la cartouche.

4. Retirer le piston coulissant en le faisant sortir totalement par la partie avant du

distributeur.

5. Eliminer le matériau en excés avec une serviette en papier doux et de I'alcool &
70 %. Il est recommandé de retraiter le pistolet distributeur et la cartouche des
qu’il est raisonnablement pratique de le faire aprés I'utilisation.

« |l est recommandé de retraiter le pistolet distributeur et la cartouche dés qu'’il est
raisonnablement pratique de le faire aprés I'utilisation.

Nettoyage

Stockage et transport  « Aucune exigence particuliére.

« Utiliser uniquement un appareil de lavage/désinfection correctement entretenu,
controlé, calibré et approuvé (conformément a la norme ISO 15883).
« Exécuter un cycle de nettoyage programmé (le cycle suivant est recommandé) :
« prélavage/rincage pendant 1 minute a I'eau courante froide.
« lavage pendant 5 minutes avec un détergent enzymatique a 55 °C.
 neutralisation enzymatique pendant 1 minute a I'eau courante froide.
« rincage pendant 1 minute a I'eau courante froide.
« désinfection thermique avec une valeur AO d’au moins 3000 (p. ex. 5 minutes
a90°0).
« séchage pendant 20 minutes a 100 °C.
« Suivre les recommandations du fabricant pour I'utilisation du détergent et du
neutralisant et respecter les concentrations et temps de contact.

Nettoyage et
désinfection :
automatisés

« Comme alternative au nettoyage et a la désinfection automatisés, le pistolet

distributeur doit étre

nettoyé par frottement avec de I'eau chaude et du savon ou du détergent. Il est

impératif de nettoyer la cartouche avec un chiffon a usage unique trempé dans de

I'eau chaude et du détergent.

« Retirer la cartouche et le piston du pistolet distributeur.

» Aprés le nettoyage, bien essuyer toutes les surfaces de I'instrument avec une
serviette a usage unique et une solution désinfectante bactéricide, virucide et
fongicide a base d’eau homologuée conformément a la réglementation locale et
utilisée conformément au mode d’emploi du fabricant. S'assurer que la solution
désinfectante est compatible avec la solution de nettoyage. Porter une attention
particuliére aux joints dans le local d’insertion de I'appareil.

« L'utilisation de produits a base de solvants phénoliques, iodophores ou
organiques (ex. I'alcool) pourrait tacher les surfaces.

+ Eliminer les résidus de solution désinfectante & l'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

« Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Nettoyage et
désinfection :
manuels

« Des sacs en papier/plastique pour stérilisation a la vapeur peuvent étre utilisés
mais ne sont pas essentiels.

Emballage

« Utiliser un autoclave a vapeur. La température ne doit pas dépasser 134 °C.
* Autoclavage a la vapeur - Cycle complet : avec ou sans emballage a 134 °C,
2 bars, 29 psi pendant 3 minutes.

Stérilisation

« Utiliser le cycle de séchage de I'autoclave. La température ne doit pas dépasser
134 °C. Laisser le pistolet distributeur et la cartouche sécher complétement avant
rangement.

Séchage

« Si le pistolet distributeur est décoloré, endommagé, usé ou déformé, il convient
de le remplacer.
« Aucune maintenance ou lubrification supplémentaire n’est recommandée.

Maintenance

« Conserver le pistolet distributeur et la cartouche a température ambiante et a
I'abri d’'une humidité excessive. Le pistolet distributeur, la cartouche et I'embout
mélangeur fixé dessus doivent étre désinfectés et séchés avant le rangement.

* Insérer le coulisseau via les dents d’enclenchement rentrantes.

Conservation

« Aux Etats-Unis, appeler Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les autres pays,
contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

Coordonnées du
fabricant

Instructions pour la désinfection/stérilisation du systéme de distribution de dose unitaire
digit’

« Un haut niveau de désinfection seul n’est pas approprié pour la seringue digit®.
« |l n’est pas recommandé d'immerger la seringue digit® dans des solutions de
désinfection.

« La température de I'appareil ne doit pas dépasser 134 °C.

Avertissements




Limites du « Le traitement répété a un effet minime sur la seringue digit®.
retraitement « La seringue digit® peut subir jusqu’a 50 cycles de nettoyage et de désinfection
manuels.
« La seringue digit® peut subir jusqu’a 1500 cycles de lavage/désinfection
automatisés dans un appareil prévu a cet effet.
« La seringue digit® peut subir jusqu’a 50 cycles de stérilisation dans un autoclave
a vapeur.
« Lefficacité des méthodes de désinfection/stérilisation liquide a froid, de
stérilisation chimique a la vapeur et de stérilisation a la chaleur séche n’a pas été
testée ni validée ; il n’est par conséquent pas recommandé d'y avoir recours.

Nettoyage « Eliminer le plus gros des salissures avec une serviette en tissu/papier jetable.
« |l est recommandé de retraiter la seringue digit® dés que cela est raisonnablement
possible de le faire aprés son utilisation.
« Il convient de désassembler la seringue digit® avant le nettoyage/la désinfection/
la stérilisation :
1. Retirer le piston en le faisant sortir totalement par I'arriére.
2. Eliminer le matériau en excés avec une serviette en papier doux et de I'alcool
a70 %.
Stockage et transport + Aucune exigence particuliére.

Nettoyage et « Utiliser uniqguement un appareil de lavage/désinfection correctement entretenu,
désinfection : controlé, calibréet approuvé (conformément a la norme ISO 15883).
automatisés « Exécuter un cycle de nettoyage programmé (le cycle suivant est recommandé) :

« prélavage/rincage pendant 1 minute a I'eau courante froide.
« lavage pendant 5 minutes avec un détergent enzymatique a 55 °C.
« neutralisation enzymatique pendant 1 minute a I'eau courante froide.
« rincage pendant 1 minute a 'eau courante froide.
« désinfection thermique avec une valeur AO d’au moins 3000 (p. ex. 5 minutes
490 °0).
« séchage pendant 20 minutes a 100 °C.
« Suivre les recommandations du fabricant pour I'utilisation du détergent et du
neutralisant et respecter les concentrations et temps de contact.

Nettoyage et « La seringue digit® doit étre nettoyée par frottement avec de 'eau chaude et du
désinfection : savon ou du détergent.
manuels « Aprés le nettoyage, bien essuyer toutes les surfaces de I'instrument avec un

chiffon a usage unique et une solution désinfectante bactéricide, virucide et
fongicide a base d’alcool homologuée conformément a la réglementation locale
et utilisée conformément au mode d’emploi du fabricant. S’assurer que la solution
désinfectante est compatible avec la solution de nettoyage. Porter une attention
particuliére aux joints dans le local d’insertion de I'appareil.

« Eliminer les résidus de solution désinfectante a 'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

« Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Emballage « Des sacs en papier/plastique pour stérilisation a la vapeur peuvent étre utilisés
mais ne sont pas essentiels.
Stérilisation « Utiliser un autoclave a vapeur. La température ne doit pas dépasser 134 °C.

« Autoclavage a la vapeur - Cycle complet : avec ou sans emballage a 134 °C, 2 bars,
29 psi pendant 3 minutes.

Séchage « Utiliser le cycle de séchage de I'autoclave. La température ne doit pas dépasser
134 °C.
« Laisser la seringue digit® sécher complétement avant de I'assembler de nouveau
et/ou de la ranger.
« Insérer le piston dans le cylindre de la seringue.
« Assembler les composants par pression.

Maintenance « Si la seringue digit® est endommagée, usée ou déformée, il convient de le
remplacer.
« Aucune maintenance ou lubrification supplémentaire n’est recommandée.
Conservation « Conserver la seringue digit® a température ambiante et a I'abri d’'une humidité
excessive. La seringue digit® doit &tre désinfectée/stérilisée et séchée avant
rangement.
Coordonnées du « Aux Etats-Unis, appeler Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les autres pays,
fabricant contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

Conseil technique : Sur les vétements, le matériau Aquasil Ultra+ peut étre nettoyé avant sa prise avec un
solvant pour nettoyage a sec.

4.2 Désinfection du matériau pour empreinte

L’empreinte doit étre désinfectée avec un désinfectant tuberculocide a usage hospitalier conformément

aux réglementations nationales et locales.

« Les iodophores, I'hypochlorite de sodium (0,525 %), le dioxyde de chlore et les composés d’ammonium
quaternaires doubles ou synergisés sont des désinfectants approuvés.

« Bien tremper 'empreinte en I'aspergeant ou en 'immergeant avec/dans un désinfectant a usage
hospitalier pendant le temps recommandé par le fabricant du désinfectant pour des résultats
optimaux.

« Il est préférable d'utiliser des solutions désinfectantes a base d'eau.

4.3 Coulée

* L’'empreinte doit étre retirée du désinfectant, rincée avec de I'eau puis Iégérement séchée a lair.

« L’'empreinte peut étre coulée dans du platre 30 minutes apres sa désinfection ou dans un délai de 14
jours. Attendre 60 minutes pour la résine époxyde.

* Ne pas laisser I'empreinte exposée a la lumiére directe du soleil.

« Si 'empreinte doit étre expédiée, utiliser un emballage adapté pour éviter toute déformation.

« Le matériau est compatible avec divers platres dentaires. Les empreintes peuvent étre argentées ou

cuivrées.

5. NUMERO DE LOT ET DATE DE PEREMPTION
1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Norme ISO appliquée : « AAAA/MM »
2. Les informations suivantes doivent étre rappelées dans toute correspondance :

« Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

© 2017 Dentsply Sirona Inc. Tous droits réservés. 578014 (R 12/8/17)

Pentamix®, MixStar, Dynamix et Volume Mix (mélangeurs dynamiques) ne sont pas des marques
déposées de Dentsply Sirona.



Dentsply
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Aquasil® Ultra+

Smart Wetting® Impression Material

Aquasil Ultra+ XLV « Aquasil Ultra+ LV « Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy *
Aquasil Ultra+ Rigid

ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO
Esclusivamente per uso odontoiatrico. U.S.A.: Rx only.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il materiale da impronta Aquasil Ultra+ Smart Wetting & un elastomero siliconico per addizione idrofilico
quadrifunzionale con eccellenti caratteristiche di idrofilicita, precisione dimensionale, elevata resistenza
allo strappo e alla deformazione permanente.

1.1 Indicazioni d’uso
Il materiale Aquasil Ultra+ € indicato per tutte le tecniche di presa di impronta.

1.2 Controindicazioni
Il materiale Aquasil Ultra+ & controindicato per 'uso su pazienti con ipersensibilita nota all’olio di menta
piperita o agli altri componenti del prodotto

1.3 Confezionamenti (alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi)

Il materiale Aquasil Ultra+ & disponibile in:

« viscosita Light, viscosita media e viscosita Heavy

« sistema di estrusione monodose digit® Targeted Delivery System, sistema di estrusione digit Power®,
cartucce da 50 ml e cartucce DECA™ da 380 ml per miscelatori dinamici.

« Fast Set, Regular Set ed Extended Set

1.4 Composizione

Polidimetilsilossano polimero; polimetilidrogeno silossano; biossido di silicio; alluminosilicato di sodio;
complesso platino-organico; surfattante; biossido di titanio; pigmenti fluorescenti; pigmenti di ossidi
metallici; pigmenti di ossidi di ferro; pigmenti organici; olio di menta piperita

1.5 Specifiche tecniche
« Classificazione: ISO 4823
« Tipo 3: Consistenza Light: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
« Tipo 2: Consistenza Media: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
« Tipo 1: Consistenza Dura: Aquasil Ultra+ Rigid
* Tempo di [avorazione (22 °C) ..reeerenesresesssssnnens Fast Set: minimo 1'00”
Regular Set: minimo 215"
Extended Set: minimo 2'15”
(miscelazione e preparazione a temperatura
ambiente, tempo massimo di inserimento)
* Tempo di [avorazione (37 °C) .o Fast Set: massimo 35”
Regular Set: massimo 110”
Extended Set: massimo 145"
(applicazione intraorale con la siringa prima
dell'inserimento del cucchiaio)
* Tempo di presa (tempo di rimozione dal cavo orale) .Fast Set: 230" da inizio miscelazione
Regular Set: 5°00” da inizio miscelazione
Regular Set: 5°30” da inizio miscelazione
* Variazione dimensionale lineare in %
* Recupero dopo deformazione in %....
* Riproduzione dei dettagli

20 micron

1.6 Adesivo per portaimpronte compatibile
Il materiale Aquasil Ultra+ & compatibile con i tradizionali adesivi per portaimpronte destinati ad essere
utilizzati con materiali a base di polivinilsilossano (consultare le istruzioni per 'uso complete).

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI
Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generali e alle note specifiche riportate negli altri
capitoli di queste istruzioni.

Simbolo di allarme per la sicurezza

Questo simbolo indica un allarme per la sicurezza. E utilizzato per allertare su potenziali rischi
di lesioni personali. Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che accompagnano questo
simbolo per evitare possibili lesioni.

CAUTELA

2.1 Avvertenze

Il materiale Aquasil Ultra+ contiene monomeri polimerizzabili e surfattanti che possono essere irritanti

per la pelle, gli occhi e la mucosa orale e causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di contatto
con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso di
contatto, sulla pelle possono comparire eruzioni cutanee e arrossamenti. In caso di contatto con la
pelle, rimuovere immediatamente il materiale con cotone e lavare accuratamente con acqua e sapone.
In caso di sensibilizzazione o eruzione cutanea, interrompere |'uso e consultare un medico.

« Non ingerire/assumere il materiale per prevenire irritazioni o ostruzione intestinale. In caso di
ingestione accidentale, bere molta acqua. Il materiale non é pericoloso se ingerito in piccole quantita.
Quantita maggiori possono tuttavia causare ostruzione intestinale. Consultare il medico in caso di
problemi digestivi.

« Non utilizzare il materiale Aquasil Ultra+ per la ribasatura provvisoria. Se usato in questo modo,

il materiale pud provocare irritazione della mucosa orale. In presenza di sintomi, interrompere
immediatamente I'uso. Se l'irritazione persiste, consultare un medico.

« Evitare di eseguire impronte multiple in una sola seduta (piu di tre della stessa arcata/area) per
prevenire irritazioni della mucosa orale. In presenza di sintomi, interrompere immediatamente 'uso. Se
l'irritazione persiste, consultare un medico.

2.2 Precauzioni

* Questo prodotto deve essere utilizzato solo come specificamente indicato nelle istruzioni per l'uso.
Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per 'uso & a discrezione ed esclusiva
responsabilita dell’odontoiatra.

« Non esistono dati sufficienti a supporto dell’uso del materiale Aquasil Ultra+ su osso esposto. Utilizzare
Aquasil Ultra+ esclusivamente sopra o attorno alla mucosa integra.

« Indossare occhiali protettivi, maschera, indumenti e guanti idonei. Si consiglia I'uso di occhiali per i
pazienti.

« | dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single use” sono monouso.
Eliminarli dopo I'uso. Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una contaminazione crociata.

« Tutti i prodotti vanno utilizzati a temperatura ambiente. Temperature piu elevate riducono i tempi di
lavorazione e le fasi di presa in laboratorio (piu rapidi), temperature inferiori li aumentano (piu lenti).

« Per ottenere proprieta fisiche ottimali, la miscela dovrebbe risultare completamente omogenea (senza

striature).

« Il materiale Aquasil Ultra+ va utilizzato per la maggior parte delle applicazioni con portaimpronte rigidi
e correttamente posizionati. Si consigliano portaimpronte con caratteristiche ritentive, come il Caulk

Rim-Lock’, o con fori, precedentemente trattati con adesivo idoneo. Non riempire eccessivamente il
portaimpronte per ridurre lo stimolo al vomito e il rischio di soffocamento o ingestione.

« |l materiale dovrebbe estrudersi facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una
pressione eccessiva puod causare un’estrusione non corretta del materiale o la rottura della cartuccia.

« La sicurezza e I'efficacia di Aquasil Ultra+ Heavy e Aquasil Ultra+ Rigid applicati nel cavo orale con la
siringa come materiale ribasante (wash) non sono state dimostrate.

* A causa della rigidita del materiale da impronta Aquasil Ultra+ Rigid, i sottosquadri profondi devono
essere bloccati prima dell'inserimento del cucchiaio portaimpronte. Per impronte full arch di arcate
dentate, scegliere altre viscosita di Aquasil Ultra+ come materiale per portaimpronte.

« Le cartucce adatte per I'uso con il sistema di estrusione digit Power® sono contrassegnate sulla

linguetta con PWR. Non usare il sistema di estrusione digit Power® con materiali in cartucce digit*

Targeted Delivery System progettate per I'estrusione manuale: potrebbero verificarsi problemi di

funzionamento di dispositivo e cartuccia.

* Interazioni:

« Non utilizzare materiali dentali contenenti perossido di idrogeno in combinazione con questo
prodotto, poiché possono interferire con I'indurimento dei componenti polimerici.

« L'uso di guanti polimerici in lattice o “contenenti solfuri”, nonché I'impiego di alcuni saponi e lozioni
per le mani possono interferire con la reazione di presa. La contaminazione puo accumularsi sulla
superficie della cute e potrebbe risultare difficile da eliminare con il lavaggio. L'uso di guanti privi di
lattice durante la manipolazione evita questa eventualita.

* Maneggiare i fili con pinze idonee. Non toccare il dente preparato con i guanti. Risciacquare la
preparazione con abbondante acqua prima di procedere alla presa dell'impronta.

« |l materiale Aquasil Ultra+ non deve essere miscelato o utilizzato in combinazione con materiali
polivinilsilossani di altri produttori, né con materiali polieteri, polisolfuri o siliconi convenzionali per
condensazione.

« La tecnica a doppia impronta in due fasi (“putty/wash”) per corone e ponti & raccomandata
soltanto con i materiali da impronta Aquasil Putty (tutte le versioni) o Reprosil (disponibili
separatamente) per la presa di impronte primarie.

2.3 Reazioni indesiderate

« Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni alla cornea.

« Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Possono comparire eruzioni cutanee e

arrossamenti.

* L'ingestione del materiale da impronta miscelato pud causare ostruzione intestinale o altri disturbi
dell'apparato digerente (vedere le Avvertenze).

2.4. Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e provocarne un non
corretto funzionamento.

Conservare a temperature comprese tra 10 e 24 °C.

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

* Non conservare le cartucce usate con puntali applicatori di miscelazione nuovi.

* Non congelare.

* Proteggere dall’'umidita.

* Non usare dopo la data di scadenza.

3. ISTRUZIONI STEP BY STEP

3.1 Dispenser miscelatore per cartucce
« Inserire la cartuccia nel dispenser miscelatore.
« Fare fuoriuscire un po’ di materiale dalla cartuccia prima di installare un nuovo puntale miscelatore.
« Preparazione del materiale in siringa/ribasante:
* erogare direttamente nella bocca del paziente con il puntale intraorale; OPPURE
* riempire una siringa intraorale con materiale miscelato dalla cartuccia; OPPURE
« preparare il materiale in siringa/ribasante nel sistema di estrusione digit per applicazioni monodose
secondo le istruzioni per l'uso.
« preparare il materiale in siringa/ribasante nel sistema di estrusione digit Power® o digit® Targeted
Delivery System per applicazioni monodose secondo le istruzioni per I'uso.
* NOTA: non iniettare i materiali da impronta Aquasil Ultra+ Heavy o Aquasil Ultra+ Rigid nel cavo
orale.
« Disinfettare il dispenser, la cartuccia e il puntale miscelatore usato, lasciandolo applicato prima di
riporre I'apparecchio.
* Subito prima dell’utilizzo successivo, rimuovere il puntale miscelatore usato, fare fuoriuscire un po’
di materiale dalla cartuccia e applicare un nuovo puntale.
* Una volta vuota, gettare la cartuccia. Non tentare di riempire o comprimere le cartucce usate.

3.2 Sistema di estrusione monodose digit’ Targeted Delivery System

* Inserire lo stantuffo nell’estremita aperta della siringa.

« Staccare il dischetto rotondo all'estremita della cartuccia.

« Inserire la cartuccia monodose nel puntale miscelatore. Accertarsi che entrambe le protuberanze delle
cartucce si innestino completamente nelle scanalature del puntale miscelatore. Applicare il beccuccio
intraorale.

« Inserire la cartuccia con il puntale miscelatore e il beccuccio intraorale gia montati attraverso I'apertura
laterale della siringa. Far scivolare il puntale attraverso I'estremita del dispenser con gli intagli a croce.
Tirare I'estremita del puntale al fine di assicurarsi che la cartuccia sia posizionata perfettamente.

« Estrudere il materiale applicando una pressione lenta e costante sullo stantuffo. Non esercitare una

forza eccessiva.

« Per smontare, ritirare lo stantuffo, battere il puntale miscelatore su un ripiano per smuovere la cartuccia
ed estrarre dalla fessura laterale.

* Smaltire in maniera appropriata cartuccia e puntale miscelatore e preparare la siringa per un nuovo

uso.

3.3 Sistema di estrusione digit Power® (vedere le istruzioni per I'uso complete)

* Accendere il manipolo.

* Selezionare il timer preimpostato.

* Montare la cartuccia digit Power®. Accertarsi che la cartuccia scelta sia contrassegnata PWR sulla
linguetta.

* Montare il cappuccio sulla cartuccia.

* Attaccare cappuccio e cartuccia assemblati al manipolo. Accertarsi che il cappuccio sia fissato in modo
sicuro.

* Inserire sul sistema di estrusione una guaina protettiva.

« Far fuoriuscire I'aria dalla cartuccia, quindi erogare il materiale.

» Smaltire in maniera appropriata la cartuccia e il puntale miscelatore usati e ricondizionare secondo le
istruzioni per l'uso.

3.4 Caricamento della cartuccia DECA™

NOTA: la cartuccia € pesante; un’eventuale caduta puo danneggiare la cartuccia rendendola
inutilizzabile. La cartuccia DECA™ ¢ adatta ai miscelatori dinamici duomix”, Pentamix’, MixStar,
Dynamix e Volume Mix. Rimuovere con cautela la cartuccia di erogazione dalla sua confezione,
facendo riferimento anche alle istruzioni separate dei fabbricanti dei miscelatori dinamici.

* Togliere il tappo di chiusura dalla cartuccia.

* Inserire la cartuccia nel miscelatore dinamico.

« Fare fuoriuscire un po’ di materiale dalla cartuccia prima di installare un nuovo puntale di miscelazione.

« Applicare un puntale miscelatore. Utilizzare esclusivamente puntali miscelatori Dentsply Sirona. Altri

puntali potrebbero non chiudere correttamente.

« Posizionare I'anello di bloccaggio sopra il puntale miscelatore e ruotare fino a bloccare I'anello in

posizione.

* Erogare il materiale miscelato (base e catalizzatore) in un portaimpronte appropriato.

* Subito prima dell’utilizzo successivo, rimuovere il puntale miscelatore usato, fare fuoriuscire un po’
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di materiale dalla cartuccia e applicare un nuovo puntale.

3.5 Tecnica di impronta

Tecnica monoimpronta a una o due fasi (“doppia miscelazione”) con portaimpronte rigido o con tecnica a

doppio quadrante (dual arch)

NOTA: per coordinare i tempi di miscelazione del materiale per portaimpronte e del materiale
ribasante, si raccomanda vivamente di avvalersi dell’aiuto di un assistente, in modo da effettuare
contemporaneamente I'applicazione con siringa e il riempimento del portaimpronte.

« Garantire 'emostasi e pulire il campo operatorio con spray aria/acqua.

« Materiale in siringa: riempire la siringa da impronta o applicare un puntale intraorale sull’estremita del

puntale di miscelazione, oppure preparare la siringa digit  con la cartuccia.

« Materiale per portaimpronte: erogare il materiale (assistente) nel portaimpronte. Non riempire

eccessivamente il portaimpronte.

« Contemporaneamente al riempimento del portaimpronte, estrudere il materiale in siringa (dentista)

completamente intorno alla preparazione o all’abutment.

* NOTA: tempistica di inserimento di materiale per portaimpronte e materiale ribasante

* Materiale ribasante e per portaimpronte Fast Set: il portaimpronte, una volta riempito, va inserito
entro 35 secondi dall'inizio dell’estrusione del materiale a bassa viscosita nel cavo orale con la
siringa.

* Materiale ribasante e per portaimpronte Regular Set: il portaimpronte, una volta riempito, va
inserito entro 1 minuto e 10 secondi dall’inizio dell’estrusione del materiale a bassa viscosita nel
cavo orale.

* Materiale ribasante e per portaimpronte Extended Set: il portaimpronte, una volta riempito, va
inserito entro 1 minuto e 45 secondi dall’inizio dell’estrusione del materiale a bassa viscosita nel
cavo orale.

« Inserire il portaimpronte riempito nel cavo orale.

* Tempo minimo di rimozione (da inizio miscelazione) - Fast Set: 2 minuti 30 secondi; Regular Set: 5

minuti; Extended Set: 5 minuti 30 secondi

* NOTA: se si utilizza il materiale ribasante Regular Set assieme al materiale per portaimpronte Fast
Set, il tempo minimo di rimozione & di 4 minuti dall'inizio della miscelazione.

« Attenersi alle procedure di disinfezione prima di spedire e/o colare I'impronta.

GUIDA Al TEMPI 0'00” (O's)  Fast Set: fino a 035" (35 s)
Regular Set: fino a 710” (1 min 10 s)
Extended Set: fino a 145"

(1 min 45 sec)

Fast Set: 2'30” (2 min 30 sec)
Regular Set: 500" (5 min)
Extended Set: 5'30”

(5 min 30 sec)

Rimuovere I'impronta indurita

Iniziare simultaneamente a
estrudere con la siringa e
riempire il portaimpronte

Completare I'estrusione e posizionare
il portaimpronte riempito

3.6 Tecnica a doppia impronta in due fasi (“putty-wash”) con portaimpronte individuale
« Completare la prima impronta con il materiale per portaimpronte Aquasil Putty o Reprosil'.
 Posizionare uno o piu fogli di polietilene sulla superficie dellimpronta. Il foglio crea lo spazio
uniforme necessario per la tecnica, inoltre protegge la superficie dalle contaminazioni.
« Inserire il portaimpronte riempito nel cavo orale. Muovere leggermente il cucchiaio da lato a lato e
avanti e indietro. Questo crea lo spazio per il materiale ribasante.
* Rimuovere il cucchiaio dal cavo orale quando il materiale ha raggiunto una consistenza gommosa e
mettere da parte. Non manipolare I'impronta fino a che non ha polimerizzato completamente.
* Rimuovere il foglio di polietilene, lavare I'impronta e asciugare con aria.

« Si raccomanda di avvalersi dell’aiuto di un assistente e di due pistole per cartucce, o di un dispenser
per cartucce e una siringa monodose digit® Targeted Delivery System oppure un sistema di estrusione
digit Power®, per assicurare I'applicazione contemporanea sulla preparazione e nel cucchiaio.

« Seguire i passaggi precedenti usando il materiale ribasante sia per I'applicazione intraorale che per il

riempimento del cucchiaio.

3.7 Tecnica d’impronta per arcata edentula/overdenture

| materiali da impronta Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy, e Aquasil Ultra+ Rigid possono
essere utilizzati per la modellazione dei bordi.

« Tecnica di bordaggio funzionale

* Erogare il materiale sui margini del portaimpronte.

« Inserire il portaimpronte ed eseguire il bordaggio con le tecniche convenzionali.

* Quando il materiale ha raggiunto una consistenza stabile, rimuovere il portaimpronte e controllare i
bordi. Si pud aggiungere una piccola quantita di materiale miscelato in presenza di spazi vuoti o di
aree riempite in misura insufficiente. E possibile rimuovere senza difficolta I'eventuale materiale in
eccesso con la lama di un bisturi.

« L'impronta definitiva pud essere eseguita con Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium, o Heavy.

« Inserire il portaimpronte riempito nel cavo orale.

* Rispettare il tempo minimo di rimozione del materiale da impronta Aquasil Ultra+ utilizzato.
« Attenersi alle procedure di disinfezione prima di spedire e/o colare I'impronta.

3.8 Tecnica d’impronta: duplicazione di modelli

* Riempire il cucchiaio con il materiale per portaimpronte Aquasil Ultra+.

« Si consiglia di estrudere contemporaneamente il materiale ribasante Aquasil Ultra+ completamente

intorno ai denti del modello.

« Posizionare il modello all'interno del portaimpronte riempito. Mantenere il portaimpronte in posizione
fino a quando il materiale & completamente indurito.

* Rimuovere il modello dall'impronta tirando lentamente fino a rompere il sigillo.

4. IGIENE

Contaminazione crociata

« Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.

» Non tentare di riempire o comprimere le cartucce usate. Smaltire le cartucce vuote secondo
le disposizioni locali.

* Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

CAUTELA

4.1 Sistema di estrusione digit Power”

Per le istruzioni relative al ricondizionamento fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di
estrusione digit Power®, disponibili sui nostri siti web www.dentsplysirona.com e www.dentsply.eu/

IFU. Se richiesta vi invieremo entro 7 giorni una copia stampata gratuita delle istruzioni per I'uso nella
lingua da voi scelta. Negli USA o nel Canada, chiamare il numero 1-800-532-2855. Per tutti gli altri Paesi,
preghiamo di utilizzare I'apposito modulo d’ordine disponibile sul nostro sito web www.dentsply.eu/IFU

Per la pulizia manuale

* Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

* Smaltire i guanti monouso secondo le disposizioni locali e disinfettare le mani con un’adeguata
soluzione disinfettante per le mani battericida, virucida e fungicida secondo le disposizioni locali.
Utilizzare secondo le istruzioni per 'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.

* Per la pulizia e la disinfezione del miscelatore dinamico, fare riferimento alle istruzioni del fabbricante

dell’'apparecchio.

Istruzioni per la disinfezione e la sterilizzazione del dispenser miscelatore e della cartuccia

Avvertenze « Per il dispenser miscelatore e la cartuccia si consiglia la disinfezione di alto livello.

« Si sconsiglia di immergere il dispenser miscelatore o la cartuccia in soluzioni
disinfettanti. Possono verificarsi discolorazione e deterioramento.

« Non autoclavare le cartucce.

« Uno sfregamento eccessivo della cartuccia puo distruggere I'etichetta. Pulire la
cartuccia delicatamente.

Limitazioni relative al
ricondizionamento

« |l ripetuto ricondizionamento produce effetti minimi sul dispenser miscelatore.

« |l dispenser miscelatore pud essere sottoposto a massimo 1000 cicli di pulizia
manuale e disinfezione.

« |l dispenser miscelatore pud essere sottoposto a massimo 1500 cicli di pulizia/
disinfezione automatizzata.

« |l dispenser miscelatore pud essere sottoposto a massimo 1000 cicli di
sterilizzazione in autoclave a vapore.

« Non & stata testata o convalidata Iefficacia di metodi di disinfezione/
sterilizzazione con liquidi a freddo, di sterilizzazione a vapore chimico e di
sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.

Punto d’uso « Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e getta o una salvietta
di carta.
« Prima di effettuare pulizia e disinfezione, smontare il dispenser miscelatore:

1. Appoggiare il pollice sul dispositivo che blocca il cursore posteriormente.

2. Spingere verso lalto e sbloccare. Tirare indietro il cursore.

3. Sollevare il fermo che blocca la cartuccia, rimuovere la cartuccia.

4. Estrarre lo stantuffo ritirandolo completamente dalla parte anteriore del

dispenser.

5. Rimuovere il materiale in eccesso con una salvietta di carta morbida e alcol al
70%. Si raccomanda di ricondizionare il dispenser miscelatore e la cartuccia
subito dopo I'uso, non appena cio sia ragionevolmente possibile.

« Si raccomanda di ricondizionare il dispenser miscelatore e la cartuccia subito
dopo 'uso, non appena ciod sia ragionevolmente possibile.

Contenitori e
trasporto

« Nessun requisito particolare.

Pulizia e disinfezione:
Automatizzata

« Utilizzare esclusivamente una lavatrice disinfettatrice approvata (a norma ISO
15883) e sottoposta a regolare manutenzione, ispezione e calibrazione.

« Eseguire un ciclo del programma di pulizia (si raccomanda il ciclo di seguito

indicato):

« 1 minuto di pre-lavaggio / risciacquo con acqua di rubinetto fredda.

« 5 minuti di lavaggio con detergente enzimatico a 55 °C.

« 1 minuto di neutralizzazione enzimatica con acqua di rubinetto fredda.

« T minuto di risciacquo con acqua di rubinetto fredda.

« Disinfezione termica con valore AO minimo pari a 3000 (ad es. 5 minuti a 90
°Q).

« 20 minuti di asciugatura a 100 °C.

Seguire le raccomandazioni per I'uso del detergente e dell’agente neutralizzante

fornite dal fabbricante, rispettando le concentrazioni e i tempi di esposizione.

Pulizia e disinfezione: -« In alternativa alla pulizia e disinfezione automatizzata, il dispenser miscelatore

Manuale deve essere pulito strofinando con acqua molto calda e sapone o detergente. La

cartuccia deve essere pulita strofinando con un panno imbevuto di acqua molto

calda e sapone o detergente.

Estrarre cartuccia e stantuffo dal dispenser miscelatore.

« Dopo la pulizia, disinfettare accuratamente tutte le superfici del dispositivo
servendosi di un panno monouso imbevuto di soluzione disinfettante battericida,
virucida e fungicida a base di acqua, approvata secondo le disposizioni locali,
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.
Assicurarsi che la soluzione disinfettante sia compatibile con la soluzione
detergente. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento
dei dispositivi.

« L'uso di prodotti contenenti o a base di solventi fenolici, iodofori od organici (ad
esempio alcol) con il tempo pud causare macchie sulla superficie.

« Eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno imbevuto d’acqua.

« Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

Imbustamento « Le buste per sterilizzazione a vapore in carta/plastica possono essere utilizzate,
ma non sono necessarie.

Sterilizzazione « Utilizzare un’autoclave a vapore. Non superare la temperatura di 134 °C.
« Autoclavaggio a vapore - Ciclo completo: strumenti imbustati o non imbustati a
134 °C, 2 bar/273 °F, 29 psi per 3 minuti.

Asciugatura « Utilizzare il ciclo di asciugatura dell'autoclave. Non superare la temperatura di 134
°C. Far asciugare completamente il dispenser miscelatore e la cartuccia prima di
riporli per la conservazione.

Manutenzione « Se il dispenser miscelatore & scolorito, danneggiato, usurato o deformato,
dovrebbe essere eliminato.

« Non & consigliata alcuna ulteriore manutenzione o lubrificazione.

Conservazione « Se il dispenser miscelatore & scolorito, danneggiato, usurato o deformato,
dovrebbe essere eliminato.

« Non & consigliata alcuna ulteriore manutenzione o lubrificazione..

Contatti del
fabbricante

« Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-4511. Al di fuori
degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply Sirona di zona.

Istruzioni per la disinfezione e la sterilizzazione del sistema di estrusione in siringa digit

Avvertenze « La disinfezione di alto livello da sola non & adatta per la siringa digit®.
« Si sconsiglia di immergere la siringa digit® in soluzioni disinfettanti.

* Non esporre il dispositivo ad una temperatura superiore a 134 °C.

Limitazioni relative al
ricondizionamento

« Il ripetuto ricondizionamento produce effetti minimi sulla siringa digit®.

« La siringa digit® puo essere sottoposta a massimo 50 cicli di pulizia manuale e

disinfezione.

« La siringa digit® puo essere sottoposta a massimo 1500 cicli di pulizia/disinfezione
automatizzata.

« La siringa digit® puo essere sottoposta a massimo 50 cicli di sterilizzazione in
autoclave a vapore.

« Non é stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disinfezione/
sterilizzazione con liquidi a freddo, di sterilizzazione a vapore chimico e di
sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.




Punto d’uso « Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e getta o una salvietta
di carta.
« Si raccomanda di ricondizionare la siringa digit® subito dopo I'uso, non appena cio
sia ragionevolmente possibile.
« Prima della pulizia/disinfezione/sterilizzazione, smontare la siringa digit®:
1. Estrarre lo stantuffo tirandolo indietro completamente.
2. Rimuovere il materiale in eccesso con una salvietta di carta morbida e alcol
al 70%.

Contenitori e « Nessun requisito particolare.
trasporto

Pulizia e disinfezione: ¢ Utilizzare esclusivamente una lavatrice disinfettatrice approvata (a norma ISO

Automatizzata 15883) e sottoposta a regolare manutenzione, ispezione e calibrazione.
« Eseguire un ciclo del programma di pulizia (si raccomanda il ciclo di seguito
indicato):

« 1 minuto di pre-lavaggio / risciacquo con acqua di rubinetto fredda.
« 5 minuti di lavaggio con detergente enzimatico a 55 °C.
* 1 minuto di neutralizzazione enzimatica con acqua di rubinetto fredda.
* 1 minuto di risciacquo con acqua di rubinetto fredda.
« Disinfezione termica con valore AO minimo pari a 3000 (ad es. 5 minuti a 90
°C).
* 20 minuti di asciugatura a 100 °C.
« Seguire le raccomandazioni per I'uso del detergente e dell’agente neutralizzante
fornite dal fabbricante, rispettando le concentrazioni e i tempi di esposizione.

Pulizia e disinfezione:  « La siringa digit® deve essere pulita strofinando con acqua molto calda e sapone
Manuale o detergente.

« Dopo la pulizia, disinfettare accuratamente tutte le superfici del dispositivo
servendosi di un panno monouso imbevuto di soluzione disinfettante battericida,
virucida e fungicida a base di alcool, approvata secondo le disposizioni locali,
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.
Assicurarsi che la soluzione disinfettante sia compatibile con la soluzione
detergente. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento
dei dispositivi.

« Eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno imbevuto d’acqua.

« Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

Imbustamento « Le buste per sterilizzazione a vapore in carta/plastica possono essere utilizzate,
ma non sono hecessarie.

Sterilizzazione « Utilizzare un’autoclave a vapore. Non superare la temperatura di 134°C.
« Autoclavaggio a vapore - Ciclo completo: strumenti imbustati o non imbustati a
134 °C, 2 bar/273 °F, 29 psi per 3 minuti.

Asciugatura « Utilizzare il ciclo di asciugatura dell’autoclave. Non superare la temperatura di
134 °C.
« Lasciare che la siringa digit® si asciughi completamente prima di riassemblarla e/o
riporla per la conservazione.
« Inserire lo stantuffo nel cilindro della siringa.
* Premere insieme i componenti.

Manutenzione « Se la siringa digit® & scolorita, danneggiata, usurata o deformata, dovrebbe essere
eliminata.
« Non & consigliata alcuna ulteriore manutenzione o lubrificazione..

Conservazione « Conservare la siringa digit” a temperatura ambiente, al riparo dal bagnato e
dall’eccessiva umidita. La siringa deve essere disinfettata/sterilizzata e asciugata
prima di riporla per la conservazione.

Contatti del « Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-4511. Al di fuori
fabbricante degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply Sirona di zona.

Suggerimento tecnico: il materiale Aquasil Ultra+ non indurito pud essere rimosso dagli indumenti con
un solvente per lavaggio a secco.

4.2 Disinfezione del materiale da impronta

L'impronta deve essere disinfettata con un disinfettante tubercolocida per uso ospedaliero secondo le

disposizioni nazionali e locali.

« Gli iodofori, I'ipoclorito di sodio (0,525 %), il biossido di cloro e gli ammoni quaternari doppi o
sinergizzati sono disinfettanti approvati.

« Per ottenere i migliori risultati, disinfettare accuratamente I'impronta spruzzandola totalmente o
immergendola in un disinfettante per uso ospedaliero per il tempo d’azione raccomandato dal
fabbricante del disinfettante stesso.

« Sono preferibili le soluzioni disinfettanti a base acquosa.

4.3 Colatura

« Togliere I'impronta dal disinfettante, sciacquarla e asciugarla leggermente con aria.

« La colatura dell'impronta, compatibile con vari tipi di gesso, puo avvenire a partire da 30 minuti dopo
la disinfezione o entro quattordici giorni. Per la resina epossidica, ritardare la colata di 60 minuti.

« Non conservare I'impronta alla luce solare diretta.

« Se I'impronta deve essere spedita, utilizzare una confezione adeguata per evitare distorsioni.

« |l materiale & compatibile con una varieta di gessi per uso dentale. Le impronte possono essere

rivestite in argento o rame.

5. NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA
1. Non usare dopo la data di scadenza. Indicazione secondo norma ISO: “AAAA/MM”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Codice d’ordine

* Numero di lotto

« Data di scadenza

© 2017 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 578014 (R 12/8/17)

Pentamix®, MixStar, Dynamix e miscelatori dinamici Volume Mix non sono marchi registrati di Dentsply
Sirona.
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Aquasil® Ultra+

Smart Wetting® Abformmaterial

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV * Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy °
Aquasil Ultra+ Rigid

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch. USA: Verschreibungspflichtig.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Aquasil Ultra+ Smart Wetting ist ein quadrafunktionales, hydrophiles, elastomeres,
additionsvernetzendes Silikon-Abformmaterial mit hervorragender Hydrophilie, ausgezeichneter
Formgenauigkeit, hoher ReiBfestigkeit und hohem Ruickstellvermogen.

1.1 Indikationen
Das Abformmaterial Aquasil Ultra+ ist fir alle dentalen Abformtechniken geeignet.

1.2 Kontraindikationen
Das Abformmaterial Aquasil Ultra+ darf nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit auf
Pfefferminzol oder andere Bestandteile angewandt werden.

1.3 Lieferformen (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhaltlich)

Das Abformmaterial Aquasil Ultra+ ist erhaltlich in:

« den Konsistenzen Light Body (dinnflieBend), Medium Body (mittelflieBend) und Heavy Body

(schwerflieBend)

« dem Einmaldosis-Applikationssystem digit® Targeted Delivery System, digit Power®
Applikationssystem, 50 ml-Kartusche und 5:1 DECA™ Applikation flr dynamische Mischgerate

« Fast Set, Regular Set und Extended Set

1.4 Zusammensetzung

Polydimethylsiloxan-Polymer; Polymethylhydrogensiloxan; Siliziumdioxid; Natriumaluminiumsilikat;
organischer Platinkomplex; Tensid; Titandioxid; fluoreszierende Pigmente; Metalloxidpigmente;
Eisenoxidpigmente; organische Pigmente, Pfefferminzol

1.5 Technische Daten
« Klassifizierung: 1ISO 4823
* Typ 3: Konsistenz Light Body: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra LV und Aquasil Ultra+ LV
* Typ 2: Konsistenz Medium Body: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
« Typ 1: Konsistenz Heavy Body: Aquasil Ultra+ Rigid
« Verarbeitungszeit (22°C) ... Fast Set: mindestens 100"
Regular Set: mindestens 2'15”
Extended Set: mindestens 2'15”
(Anmischen und Vorbereitung bei Zimmertemperatur,
maximale Zeit bis zum Einsetzen)
« Verarbeitungszeit (37°C) . Fast Set: maximal 35”
Regular Set: maximal 110"
Extended Set: maximal 1'45”
(intraorales Umspritzen vor dem Einsetzen des Loffels)
+ Abbindezeit (Entnahme aus dem Mund)......... Fast Set: 2'30” ab Beginn des Anmischens
Regular Set: 5°00” ab Beginn des Anmischens
Extended Set: 5'30” ab Beginn des Anmischens
<0,50
=98
20 Mikrometer

* % Lineare Dimensionsanderung ..
* % Ruckstellung nach Verformung
« Detailwiedergabegenauigkeit........ooeveerrnniins

1.6 Kompatible Loffeladhéasive
Das Abformmaterial Aquasil Ultra+ ist kompatibel mit konventionellen Loéffeladhasiven fur
Polyvinylsiloxane (siehe vollstandige Gebrauchsanweisung).

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshinweise
in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol
Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin. Um
Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol folgen, unbedingt

VORSICHT beachten!

2.1 Warnhinweise

Das Abformmaterial Aquasil Ultra+ Material enthélt polymerisierbare Monomere und Tenside, die

Haut, Augen und die Mundschleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen zu allergischer

Kontaktdermatitis fihren kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und méglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im Falle
eines Kontakts mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spulen und fachérztliche Hilfe in Anspruch
nehmen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und moglichen allergischen Reaktionen vorzubeugen. Im Falle
eines Kontakts mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material
sofort mit Watte entfernen und grundlich mit Wasser und Seife waschen. Bei Hautsensibilisierung oder
Ausschlag die Anwendung abbrechen und facharztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

« Aufnahme/Verschlucken des Materials vermeiden, um Reizungen oder Verstopfung vorzubeugen. Nach
versehentlichem Verschlucken viel Wasser trinken. Das Material ist nicht gefahrlich, wenn nur kleine
Mengen aufgenommen werden. GréBere Mengen kdnnen eine Darmverstopfung verursachen. Im Falle
von Verdauungsstérungen einen Arzt hinzuziehen.

« Aquasil Ultrat+ Abformmaterial nicht als temporares Unterfltterungsmaterial benutzen. Dies kann zu
Reizungen der Mundschleimhaut fahren. Wenn Symptome auftreten, sofort die Anwendung abbrechen.
Falls die Reizungen nicht zurtickgehen, einen Arzt hinzuziehen.

« Mehrfache Abformung in einer Sitzung vermeiden (mehr als dreimal im selben Kiefer/Bereich), um
Reizungen der Mundschleimhaut zu vermeiden. Wenn Symptome auftreten, sofort die Anwendung
abbrechen. Falls die Reizungen nicht zurlickgehen, einen Arzt hinzuziehen.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

« Das Produkt ist ausschlieBlich zum Gebrauch gemaB dieser Anleitung vorgesehen. Jeglicher davon
abweichende Gebrauch liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

« Es existieren keine ausreichenden Daten zur Verwendbarkeit von Aquasil Ultra+ fur die Abformung
freiliegender Knochen. Das Abformmaterial Aquasil Ultra+ sollte nur auf intakter Mukosa oder um diese
herum verwendet werden.

* Geeignete Schutzbrille, Schutzkleidung und Schutzhandschuhe tragen. Flr den Patienten wird eine
Schutzbrille empfohlen.

« Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nach Gebrauch
entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei anderen Patienten wieder verwenden.

« Alle Produkte sollten bei Zimmertemperatur verwendet werden. Héhere Temperaturen verkirzen die
Verarbeitungszeit und die extraorale Abbindezeit. Niedrigere Temperaturen verlangern sie.

« Flr optimale physikalische Eigenschaften sollte das angemischte Material vollig homogen

(schlierenfrei) sein.

« Aquasil Ultra+ Abformmaterial sollte in der Regel mit genau angepassten, starren Abformléffeln
verwendet werden. Zu empfehlen sind Abforml&ffel mit retentiven Eigenschaften, z. B. Caulk Rim-
Lock’, oder perforierte Loffel, sowie eine Vorbehandlung mit Loffeladhasiv. Um Wirgen, erschwerte
Atmung oder Verschlucken zu vermeiden, den Loffel nicht tUberfullen.

« Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUFWENDEN. Zu
starker Druck kann zum Austritt unerwtinschter Materialmengen oder Platzen der Kartusche fuhren.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit von Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid bei Gebrauch als
intraorales Spritzenmaterial (Wash) ist nicht nachgewiesen.

* Wegen der Steifheit des Abformmaterials Aquasil Ultra+ Rigid sollten gréBere Unterschnitte vor dem
Einsetzen des Abformloffels ausgeblockt werden. Flr Abformungen ganzer Zahnbdgen Aquasil Ultra+
Abformmaterial anderer Viskositaten als Loffelmaterial wahlen.

« FUr den digit Power® Dispenser geeignete Kartuschen sind mit PWR auf dem Etikett markiert.
Verwenden Sie den digit Power® Dispenser nicht mit Materialien in Kartuschen des digit” Targeted
Delivery Systems, die fur die manuelle Dispensierung vorgesehen sind. Dies kann zu einer Fehlfunktion
des Gerats und der Kartusche flhren. Wechselwirkungen:

* In Verbindung mit diesem Produkt keine Materialien verwenden, die Wasserstoffperoxid enthalten,
da diese die Polymerisationsreaktion des Materials storen kénnen.

« Latex- oder ,,schwefelhaltige” Polymerhandschuhe und einige Handwaschseifen und -lotionen
koénnen zu Stérungen der Abbindereaktion fiihren. Schwer abwaschbare Verunreinigungen kénnen
sich auf der Hautoberflache ansammeln. Durch das Tragen latexfreier Handschuhe wahrend der
Anwendung kann dieses Problem vermieden werden.

* Faden mit College-Pinzette anfassen. Praparierte Zahne nicht mit den Handschuhen berthren. Die
Praparation mit reichlich Wasser sptlen, bevor die Abformung genommen wird.

* Aquasil Ultra+ Abformmaterial nicht mit Polyvinylsiloxanen anderer Hersteller oder Polyethern,
Polysulfiden oder konventionellen (kondensationsvernetzenden) Silikonen mischen oder
verwenden.

« Bei der zweizeitig-zweiphasigen Korrekturabformtechnik (,Putty/Wash®) fiir Kronen und Briicken
sollten fur die primare Loffelabformung nur die Abformmaterialien Aquasil Putty (alle Versionen)
oder Reprosil (separat erhéltlich) verwendet werden.

2.3 Unerwiinschte Wirkungen

* Augenkontakt: Reizungen und mogliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizungen oder mégliche allergische Reaktionen. Es kann rétlicher Hautausschlag

auftreten.

« Darmverstopfung und andere Verdauungsprobleme kénnen bei Verschlucken von angemischtem
Abformmaterial auftreten (siehe Warnhinweise).

2.4 Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des
Produkts fiihren.

« Das Produkt bei 10°C bis 24°C aufbewahren.

* Bei Zimmertemperatur verwenden.

« Keine benutzen Kartuschen mit neuen (unbenutzten) Mischkantlen lagern.

« Nicht einfrieren.

« Vor Feuchtigkeit schitzen.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3. ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

3.1 Kartuschen-Mischpistole
« Kartusche in die Mischpistole einsetzen.
* Vor dem Aufsetzen einer neuen Mischkanlile etwas Material aus der Kartusche ausbringen.
« Vorbereiten des Spritzen-/Korrekturmaterials:

« Direkt mit der intraoralen Kanule im Mund applizieren ODER

* Eine intraorale Spritze mit dem angemischten Material aus der Kartusche befillen ODER

« Korrektur-/Spritzenmaterial des digit Power® Dispensers oder Einmaldosis-Applikationssystems

digit® Targeted Delivery System gemaB Gebrauchsanweisung vorbereiten.

* HINWEIS: Die Abformmaterialien Aquasil Ultra+ Heavy und Aquasil Ultra+ Rigid nicht intraoral
spritzen.
« Kartuschen-Mischpistole, Kartusche und angebrachte, gebrauchte Mischkandle fir die Lagerung
desinfizieren.

* Unmittelbar vor der néchsten Verwendung die gebrauchte Mischkaniile entfernen, etwas Material

aus der Kartusche ausbringen und eine neue Mischkantile aufsetzen.

* Leere Kartusche entsorgen. Nicht versuchen, verwendete Kartuschen nachzuftllen oder zu

sammeln.

3.2 digit’ Targeted Delivery System (Einmaldosis-Applikationssystem)

« Kolben am offenen Ende des Spritzenkdrpers einschieben.

* Runde Scheibe vom Ende der Kartusche abreiBen.

« Einmaldosis-Kartusche in Mischkantle einschieben. Darauf achten, dass beide Kartuschensporne
vollstandig in die Mischkanulenrillen einrasten. Dann intraorale Kanule befestigen.

« Kartusche mit Mischkaniile und intraoraler Kantile durch die seitliche Offnung in die Spritze einsetzen.
Mischkantle durch das Ende des Spritzenkérpers mit den Kreuzrillen schieben. An Mischkandle ziehen,
um zu prifen, ob sie sicher befestigt ist.

* Material durch langsames, stetiges Driicken des Kolbens ausbringen. Keine tibermaBige Kraft

aufwenden.

* Zum Auseinandernehmen den Kolben zuriickziehen, die Mischkantle durch leichtes Klopfen gegen die
Tischoberflache lockern und durch seitliche Offnung entnehmen.

« Gebrauchte Kartusche/Mischkantle ordnungsgemaRB entsorgen und Spritze zur Wiederverwendung

vorbereiten.

3.3 digit Power” Dispenser (siehe vollstandige Gebrauchsanweisung)

* Handstuick einschalten.

* Voreingestellten Timer auswéhlen.

« digit Power® Kartusche zusammenbauen. Sicherstellen, dass die ausgewéhlte Kartusche auf dem Etikett
mit PWR markiert ist.

* Kartuschenkappe zusammenbauen.

* Kartuschenkappeneinheit am Handstlick anbringen. Priifen, ob die Kappe sicher angebracht ist.

+ Ziehen Sie eine Schutzhtille tber den Dispenser.

* Kartusche entllften, dann Material dispensieren.

* Gebrauchte Kartusche/Mischkantle ordnungsgeméaB entsorgen und geméaR der Gebrauchsanweisung
aufbereiten.

3.4 Einsetzen der DECA™ Kartusche

HINWEIS: Die Kartuschen sind schwer. Sie kénnen beim Herunterfallen so beschadigt werden, dass
sie nicht mehr verwendbar sind. DECA™ Kartuschen eignen sich flr dynamische Mischgerate
vom Typ duomix”, Pentamix’, MixStar, Dynamix und Volume Mix. Kartusche vorsichtig aus der
Verpackung nehmen. Auch die Gebrauchsanleitung des Mischgerateherstellers beachten.

« Kappe von der Kartusche nehmen.

« Kartusche in das dynamische Mischgerét einsetzen.

* Vor dem Aufsetzen einer neuen Mischkanlile etwas Material aus der Kartusche ausbringen.

« Mischkantle aufsetzen. Nur Dentsply Sirona Mischkanulen verwenden. Andere Kanulen schlieBen

moglicherweise nicht dicht genug ab.

« Den Verriegelungsring auf die Mischkantle aufsetzen und drehen, bis er eingerastet ist.

* Angemischtes Abformmaterial (Basis und Katalysator) in einen geeigneten Abformloffel fillen.

* Unmittelbar vor der néchsten Verwendung die gebrauchte Mischkaniile entfernen, etwas Material
aus der Kartusche ausbringen und eine neue Mischkantile aufsetzen.



3.5 Abformtechnik

Einzeitig-einphasige oder -zweiphasige (Doppelmisch-) Technik mit starrem Abformloéffel oder im

Rahmen der Halbseiten-Abformung mit gleichzeitiger Abformung von Unter- und Oberkiefer

HINWEIS: Terminierung des Anmischens von Léffel- und Spritzenmaterial - Es wird dringend empfohlen,
mit Assistenz zu arbeiten, um ein gleichzeitiges Beflllen des Abformléffels und intraorales
Umspritzen sicherzustellen.

« Blutstillung sicherstellen und Bereich mit Luft-Wasser-Spray reinigen.

« Spritzenmaterial: Abformspritze von hinten beftllen oder eine intraorale Kantle am Ende der

Mischkantle befestigen oder Spritze des Einmaldosis-Applikationssystems digit® Targeted Delivery

Einschrankungen bei
der Aufbereitung

« Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf die

Dosierpistole.

« Die Dosierpistole kann bis zu 1000-mal manuell gereinigt und desinfiziert werden.

« Die Dosierpistole kann bis zu 1500-mal automatisch gereinigt/desinfiziert werden.

« Die Dosierpistole kann bis zu 1000-mal im Dampfautoklaven sterilisiert werden.

« Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterilisation und
HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder validiert und
werden nicht empfohlen.

System/Dispensers vorbereiten.. Anwendungsstelle
« Loffelmaterial: Abformmaterial in den Loffel einbringen (Assistenz). Nicht Gberfillen.
« Zeitgleich zur Fillung des Abformléffels Préaparation/Abutment vollstdndig umspritzen (Zahnarzt).
« HINWEIS: Terminierung der Einbringzeiten fur Léffel- und Spritzenmaterial
« Fast Set Spritzen- und Loffelmaterial: Der befillte Loffel muss innerhalb von 35 Sekunden ab
Beginn der intraoralen Applikation des Spritzenmaterials eingebracht werden.
* Regular Set Spritzen- und Loffelmaterial: Der beftllte Loffel muss innerhalb von 1 Minute und 10
Sekunden ab Beginn der intraoralen Applikation des Spritzenmaterials eingebracht werden.
« Extended Set Spritzen- und Loéffelmaterial: I: Der beftllte Loffel muss innerhalb von 1 Minute und
45 Sekunden ab Beginn der intraoralen Applikation des Spritzenmaterials eingebracht werden.
« Befillten Abformloéffel in den Mund einbringen.
« Mindestdauer bis zur Entnahme aus dem Mund (ab Beginn des Anmischens): - Fast Set: 2 Minuten 30
Sekunden; Regular Set: 5 Minuten; Extended Set: 5 Minuten 30 Sekunden

« Grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen.
« Vor der Reinigung und Desinfektion muss die Dosierpistole
auseinandergenommen werden:

1. Den Daumen auf der hinteren Schieber-Arretierung platzieren.

2. Nach oben driicken und Arretierung l6sen. Schieber zurtickziehen.

3. Den die Kartusche sichernden Riegel anheben und Kartusche entnehmen.

4. Schieberkolben durch vollstandiges Herausziehen an der Vorderseite des
Spenders entfernen.

5. Uberschiissiges Material mit einem weichen Papiertuch und 70 %-igem
Alkohol entfernen. Es wird empfohlen, die Dosierpistole und die Kartusche so
schnell wie méglich nach der Verwendung aufzubereiten.

« Es wird empfohlen, die Dosierpistole und die Kartusche so schnell wie méglich
nach der Verwendung aufzubereiten.

* HINWEIS: Bei Verwendung von Regular Set Spritzenmaterial mit Fast Set Loffelmaterial betragt die

X X X . X Aufbewahrung und
Mindestdauer bis zur Entnahme aus dem Mund 4 Minuten ab Beginn des Anmischens.

Transport

« Keine besonderen Anforderungen

« Die Abformung vor dem Versenden und/oder AusgieBen ordnungsgemaR desinfizieren.

Fast Set: bis 0:35 (35 Sek.) Fast Set: 2:30 (2 Min. 30 Sek.)
Regular Set: bis 1:10 (1 Min. 10 Sek.) Regular Set: 5:00 (5 Min.)
Extended Set: bis 1:45 (1 Min. 45 Sek.)  Extended Set: 5:30 (5 Min.30 Sek.)

Umspritzen abschlieBen und beftllten Abgebundene Abformung entnehmen
Loffel einbringen

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

Zeitplan
0:00 (0 Sek.)

Gleichzeitig mit
Umspritzen und
Loffelbefullung
beginnen

3.6 Zweizeitig-zweiphasige (Korrekturabform-) Technik mit primarer Loffelabformung
* Primdrabformung mit Aquasil Putty oder Reprosil Tray durchfuhren.
* Eine oder mehrere Polyethylen-Folien auf die Oberflache des Abformmaterials legen. Damit wird
der bei dieser Technik nétige gleichmaBige Abstand geschaffen. Zudem wird die Oberflache vor

« Nur einen ordnungsgemaR gewarteten, gepruften, kalibrierten und zugelassenen
Reinigungs-und Desinfektionsautomaten verwenden (gemanB ISO 15883).
« Einen Reinigungsprogrammzyklus durchftihren (folgender Zyklus wird
empfohlen):
« 1 Minute Vorwésche/Spiilen mit kaltem Leitungswasser.
* 5 Minuten Wéasche mit enzymatischem Reinigungsmittel bei 55 °C.
« 1 Minute enzymatische Neutralisation in kaltem Leitungswasser.
1 Minute Spulen mit kaltem Leitungswasser.
« Thermische Desinfektion mit einem AO von mindestens 3000 (z. B. 5 Minuten
bei 90 °C).
« 20 Minuten Trocknung bei 100 °C.
« Die Empfehlungen des Herstellers bei der Verwendung von Reinigungsmitteln
und Neutralisatoren befolgen und die Konzentrationen und Kontaktzeiten
beachten.

Verunreinigungen geschitzt.

« Beflllten Abformloffel in den Mund einbringen. Leicht von einer Seite zur anderen und vor und
zurlick bewegen. Dies schafft Abstand flr das Korrekturmaterial.

« Loffel aus dem Mund entnehmen, wenn das Material eine gummiartige Konsistenz erreicht hat, und
zur Seite legen. Abformung nicht berthren, bis sie vollstandig abgebunden ist.

* Polyethylen-Folie entfernen und Abformung mit Wasser spllen und mit Luft trocknen.

« Es ist ratsam, mit Assistenz sowie zwei Mischpistolen oder einer Mischpistole und der Spritze des digit®
Targeted Delivery System (Einmaldosis-Applikationssystem) oder digit Power® Dispenser zu arbeiten,
um ein gleichzeitiges Spritzen und Beflllen des Abformléffels sicherzustellen..

« Beim Abformen dem obigen Vorgehen folgen, Korrekturmaterial sowohl intraoral als auch in die
primare Loffelabformung spritzen.

Reinigung und
Desinfektion: Manuell

3.7 Abformtechnik: Abformung des unbezahnten Kiefers/Uberabformungen
Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy, und Aquasil Ultra+ Rigid sind zur Funktionsrandgestaltung
verwendbar.
« Technik der Funktionsrandgestaltung
* Material bis zu den Randern in den Abforml&ffel auftragen.
« Loffel einbringen und konventionelle Funktionsrandgestaltung durchfuhren.

« Alternativ zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann die Dosierpistole
durch Abreiben mit heiBem Wasser und Seife oder Reinigungsmittel gereinigt
werden. Die Kartusche muss mit einem in heiBes Wasser und Reinigungsmittel
getauchtem Einmaltuch gereinigt werden.

« Kartusche und Kolben von der Dosierpistole abnehmen.

« Nach der griindlichen Reinigung alle Oberflachen des Gerats mit einem
Einmaltuch in Kombination mit einer gemaB den geltenden lokalen
Bestimmungen zugelassenen bakteriziden, viruziden und fungiziden
Desinfektionslésung auf Wasserbasis abwischen. Die Gebrauchsanweisung
des Desinfektionsmittelherstellers beachten. Darauf achten, dass die
Desinfektionslésung mit der Reinigungslésung kompatibel ist. Besondere
Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerdts zu widmen.

« Die Verwendung von Lésungsmitteln auf Phenol-, lodophor- oder organischer
Basis (z. B. Alkohol), oder diese Stoffe enthaltenden Produkten kann zu Flecken
auf der Oberflache fiihren.

« Ruckstande der Desinfektionslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

« Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

* Wenn das Material eine feste Konsistenz erreicht hat, Loffel entnehmen und Rander untersuchen.

« Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff kdnnen verwendet werden, aber sind
nicht erforderlich

« Dampfautoklaven verwenden. 134°C nicht Uberschreiten.
« Dampf-Autoklavierung - Vollstandiger Zyklus: verpackt oder unverpackt 3
Minuten lang bei 134°C und 2 bar.

« Trocknungszyklus des Autoklaven verwenden. 134°C nicht Uberschreiten.
Dosierpistole und Kartusche vor der Lagerung vollstandig trocknen lassen.

« Die Dosierpistole und Kartusche bei Zimmertemperatur und geschatzt vor
Feuchtigkeit oder Nasse aufbewahren. Die Dosierpistole und die Kartusche
und die angebrachte Mischkantle missen vor der Lagerung desinfiziert und
getrocknet werden.

« Schieber von vorne einbringen, bis die Zahne einrasten.

Zur Korrektur von Blasen oder Fehlstellen kann ein wenig angemischtes Material hinzugeftigt Verpackung
werden. Das Uberschiissige Material ist leicht mit einer Skalpellklinge entfernbar.

« Die endgultige Abformung kann mit Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium, oder Heavy vorgenommen Sterilisation

werden.

« Befillten Abformloéffel in den Mund einbringen.

« Die Mindestdauer bis zur Entnahme des fir die endgultige Abformung gewahlten Aquasil Ultra+

Materials beachten. Trocknen

« Die Abformung vor dem Versenden und/oder AusgieBen ordnungsgemaB desinfizieren.

3.8 Abformtechnik: Dublieren von Modellen Wartung

« Abformléffel mit Aquasil Ultra+ Loffelmaterial beftllen.

« Ein gleichzeitiges, vollstandiges Umspritzen der Modellzéhne mit Aquasil Ultra+ Spritzenmaterial wird

empfohlen.

* Modell in den beftllten Abformloffel einsetzen. Abformung in Position halten, bis sie fest abgebunden

ist. Lagerung

* Modell aus der Abformung entnehmen; vorsichtig ziehen, bis es sich 6st.

4. HYGIENE

Kreuzkontamination

« Die Dosierpistole und Kartusche bei Zimmertemperatur und geschatzt vor
Feuchtigkeit oder Nasse aufbewahren. Die Dosierpistole und die Kartusche
und die angebrachte Mischkantle missen vor der Lagerung desinfiziert und
getrocknet werden.

« Schieber von vorne einbringen, bis die Zahne einrasten.

« Einmalprodukte nicht wieder verwenden. GemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

« Nicht versuchen, verwendete Kartuschen nachzuftillen oder zu sammeln. Leere Kartuschen
gemaB den ortlichen Vorschriften entsorgen.

* Wieder verwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

Herstellerkontakt
VORSICHT

4.1 digit Power® Dispenser
Anweisungen zur Aufbereitung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des digit Power® Dispenser, die
Sie auf unserer Website unter www.dentsplysirona.com und www.dentsply.eu/IFU finden. Auf Wunsch

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-422-4511 zu
erreichen. Flr Gebiete auBerhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich an Ihren
ortlichen Dentsply Sirona.

Desinfektion/Sterilisation der Spritze des digit’ Targeted Delivery Systems

senden wir lhnen eine Papierversion der Gebrauchsanweisung, in der von lhnen gewlnschten Sprache, Achtung
kostenfrei und innerhalb von 7 Tagen zu. In den USA oder Kanada rufen Sie 1-800-532-2855 an. In allen

anderen Landern verwenden Sie zu diesem Zweck das Bestellformular unter www.dentsply.eu/IFU.

« FUr die digit® Spritze ist eine hochwirksame Desinfektion alleine nicht geeignet.
« Es wird nicht empfohlen, die digit® Spritze in Desinfektionsldsungen zu tauchen.
« Die Temperatur des Gerats darf 134°C nicht Gbersteigen.

Einschrankungen bei

Bei manueller Reinigung der Aufbereitung

« Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

* Handschuhe geméaf den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen und die H&nde mit einer
geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslésung geméaB den geltenden
lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers
beachten.

* Herstellerangaben zur Reinigung und Desinfektion der dynamischen Mischgeréte beachten.

« Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf die digit®

Spritze.

« Die digit® Spritze kann bis zu 50-mal manuell gereinigt und desinfiziert werden.

« Die digit® Spritze kann bis zu 1500-mal automatisch gereinigt/desinfiziert werden.

« Die digit® Spritze kann bis zu 50-mal im Dampfautoklaven sterilisiert werden.

« Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterilisation und
HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder validiert und
werden nicht empfohlen.

Anweisungen zur Desinfektion/Sterilisation der Dosierpistole und Kartusche Anwendungsstelle

Achtung « Fur die Dosierpistole und die Kartusche ist eine hochwirksame Desinfektion

erforderlich.

« Es wird nicht empfohlen, die Dosierpistole oder Kartusche in
Desinfektionslosungen zu tauchen. Es kann zu Verfarbungen und Zersetzung des
Materials kommen.

« Kartuschen nicht autoklavieren.

« Grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen.

« Es wird empfohlen, die digit® Spritze so schnell wie méglich nach der

Verwendung aufzubereiten.

« Vor der Reinigung/Desinfektion/Sterilisation muss die digit® Spritze

auseinandergenommen werden:

1. Kolben durch vollstandiges Herausziehen an der Ruckseite entfernen.
2. Uberschiissiges Material mit einem weichen Papiertuch und 70 %-igem
Alkohol entfernen.

« Das Etikett kann durch kraftiges Wischen zerstort werden. Kartusche behutsam
abwischen. Aufbewahrung und

Transport

« Keine besonderen Anforderungen
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Reinigung und « Nur einen ordnungsgemaR gewarteten, gepriften, kalibrierten und zugelassenen

Desinfektion: Reinigungs-und Desinfektionsautomaten verwenden (gemaB 1SO 15883).
Automatisch « Einen Reinigungsprogrammzyklus durchfthren (folgender Zyklus wird
empfohlen):

« 1 Minute Vorwasche/Spiilen mit kaltem Leitungswasser.
* 5 Minuten Wasche mit enzymatischem Reinigungsmittel bei 55 °C.
1 Minute enzymatische Neutralisation in kaltem Leitungswasser.
« 1 Minute Spulen mit kaltem Leitungswasser.
* Thermische Desinfektion mit einem AO von mindestens 3000 (z. B. 5 Minuten
bei 90 °C).
« 20 Minuten Trocknung bei 100 °C.
« Die Empfehlungen des Herstellers bei der Verwendung von Reinigungsmitteln
und Neutralisatoren befolgen und die Konzentrationen und Kontaktzeiten

beachten.
Reinigung und « Alternativ zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann die Dosierpistole
Desinfektion: Manuell durch Abreiben mit heiBem Wasser und Seife oder Reinigungsmittel gereinigt

werden. Die Kartusche muss mit einem in heiBes Wasser und Reinigungsmittel
getauchtem Einmaltuch gereinigt werden.

« Kartusche und Kolben von der Dosierpistole abnehmen.

« Nach der griindlichen Reinigung alle Oberflachen des Gerats mit einem
Einmaltuch in Kombination mit einer gemaB den geltenden lokalen
Bestimmungen zugelassenen bakteriziden, viruziden und fungiziden
Desinfektionslosung auf Wasserbasis abwischen. Die Gebrauchsanweisung
des Desinfektionsmittelherstellers beachten. Darauf achten, dass die
Desinfektionsldsung mit der Reinigungslosung kompatibel ist. Besondere
Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu widmen.

« Die Verwendung von Lésungsmitteln auf Phenol-, lodophor- oder organischer
Basis (z. B. Alkohol), oder diese Stoffe enthaltenden Produkten kann zu Flecken
auf der Oberflache fuhren.

« Rickstande der Desinfektionslosung mit einem feuchten Tuch entfernen.

« Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

Verpackung « Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff kdnnen verwendet werden, aber sind
nicht erforderlich

Sterilisation « Dampfautoklaven verwenden. 134°C nicht tberschreiten.
« Dampf-Autoklavierung - Vollstandiger Zyklus: verpackt oder unverpackt 3
Minuten lang bei 134°C und 2 bar.

Trocknen « Trocknungszyklus des Autoklaven verwenden. 134°C nicht Uberschreiten.
Dosierpistole und Kartusche vor der Lagerung vollstéandig trocknen lassen.

Wartung « Die Dosierpistole und Kartusche bei Zimmertemperatur und geschutzt vor
Feuchtigkeit oder Nasse aufbewahren. Die Dosierpistole und die Kartusche
und die angebrachte Mischkantle mussen vor der Lagerung desinfiziert und
getrocknet werden.

« Schieber von vorne einbringen, bis die Zahne einrasten.

Lagerung « Die Dosierpistole und Kartusche bei Zimmertemperatur und geschutzt vor
Feuchtigkeit oder Nasse aufbewahren. Die Dosierpistole und die Kartusche
und die angebrachte Mischkantle mussen vor der Lagerung desinfiziert und
getrocknet werden.

« Schieber von vorne einbringen, bis die Zahne einrasten.

Herstellerkontakt Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-422-4511 zu
erreichen. Fir Gebiete auBerhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich an Ihren
ortlichen Dentsply Sirona.

Techniktipp: Aus Kleidungsstlicken kann nicht abgebundenes Aquasil Ultra+ Abformmaterial mit einem
Lésungsmittel zur Trockenreinigung entfernt werden.

4.2 Desinfektion des Abformmaterials

Die Abformung sollte mit einem krankenhausublichen, tuberkuloziden Desinfektionsmittel gemaB den

nationalen und lokalen Vorschriften desinfiziert werden.

« Zugelassene Desinfektionsmittel sind lodophore, Natriumhypochlorit (0,525 %), Chlordioxid und duale
oder synergetische quaterndre Ammoniumverbindungen.

* Um bestmdgliche Ergebnisse zu erzielen, die Abformung durch Einspriihen grtindlich anfeuchten
oder in eines der empfohlenen krankenhaustblichen Desinfektionsmittel unter Beachtung der vom
Desinfektionsmittelhersteller empfohlenen Einwirkzeit eintauchen.

* Vorzugsweise Desinfektionsmittel auf Wasserbasis verwenden.

4.3 AusgieBen

* Die Abformung aus dem Desinfektionsmittel nehmen, mit Wasser abspulen und sanft mit Luft

trocknen.

* Die Abformung kann 30 Minuten nach der Desinfektion innerhalb von bis zu vierzehn Tagen mit Gips
ausgegossen werden. Bei Modellstimpfen aus Epoxidharz 60 Minuten mit dem AusgieBen warten.

* Die Abformung nicht in direktem Sonnenlicht lagern.

* Bei eventuellem Versand die Abformung so verpacken, dass sie nicht verformt werden kann.

« Das Material ist mit einer Vielzahl von Dentalgipsen kompatibel. Die Abformungen kénnen versilbert

oder verkupfert werden.

5. CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM
1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angabe nach I1SO: ,,JJJJ/MM*,
2. Folgende Nummern bei allen Korrespondenzen angeben:

* Bestellnummer

* Chargennummer

* Verfallsdatum

© 2017 Dentsply Sirona Inc. Alle Rechte vorbehalten. 578014 (R 12/8/17)

Pentamix®, MixStar, Dynamix und Volume Mix dynamische Mischgerate sind keine eingetragenen
Warenzeichen von Dentsply Sirona.
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Aquasil® Ultra+

Material de impresion Smart Wetting®

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
Exclusivamente para uso dental. U.S.A.: Rx only.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Aquasil Ultra+ Smart Wetting es un material de impresion dental elastémero cuadrafuncional de
reaccion hidrofila de adicidn. Presenta excelentes propiedades hidrofilas, extraordinaria precision
dimensional, gran resistencia al desgarro y resistencia a la deformacion permanente.

1.1 Indicaciones de uso
El material Aquasil Ultra+ esta indicado para todas las técnicas de impresion dental.

1.2 Contraindicaciones
Aquasil Ultra+ estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al aceite de menta o a
cualquier otro componente

1.3 Presentaciones (algunas presentaciones pueden no estar disponibles en todos los paises)

Aquasil Ultra+ se encuentra disponible en las siguientes presentaciones:

« Consistencia Light-body, consistencia Medium-body y consistencia Heavy-body

« Sistema unidosis digit®, presentacion digit Power®, y en cartuchos de 50 ml Y presentacion 5:1 DECA™
para usar con las maquinas Dynamic Mixing.

« Fast Set (fraguado rapido), Regular Set (fraguado normal) y Extended Set (fraguado ampliado)

1.4 Composicién

Polimero de polidimetilsiloxano, Polimetilhidrogenosiloxano, Didxido de silicio, Aluminosilicato de sodio,
Complejo organico de platino, Surfactantes, Didxido de titanio, Pigmentos fluorescentes, Pigmentos de
oxidos metalicos, Pigmentos de dxido de hierro, Pigmentos orgdnicos, Aceite de menta

1.5 Especificaciones técnicas
« Clasificacion: ISO 4823
« Tipo 3: Consistencia Light-body: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
« Tipo 2: Consistencia Medium-body: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
« Tipo 1: Consistencia Heavy-body: Aquasil Ultra+ Rigid
« Tiempo de trabajo (22 °C/72 °F)....Fast Set (fraguado rapido): '00” minimo
Regular Set (fraguado normal): 215" minimo
Extended Set (fraguado ampliado): 2'15” minimo
(Mezcla y preparacion a temperatura ambiente, tiempo de insercion
maximo)
« Tiempo de trabajo (37 °C/98 °F) ....Fast Set (fraguado rapido): 35” maximo
Regular Set (fraguado normal): 110" maximo
Extended Set (fraguado ampliado): 145" maximo
(Aplicacion intra- oral de la jeringa antes de la insercion de la
cubeta)
« Tiempo de fraguado (Tiempo de remocion en boca)....Fast Set (fraguado rapido): 2'30”
Desde el inicio de la mezcla
Regular Set (fraguado normal): 5°00”
Desde el inicio de la mezcla
Extended Set (fraguado ampliado): 5'30”
Desde el inicio de la mezcla
* % Variacion dimensional lineal. < 0,50
*% Recuperacion tras la deformacié 98
* Reproduccion de 10s detalles ... 20 micras

1.6 Compatibilidad con adhesivos de cubeta
El material Aquasil Ultra+ es compatible con todos los adhesivos de cubeta convencionales disefiados
para su uso con materiales de polivinilsiloxano (véanse las instrucciones de uso completas).

2. OBSERVACIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Es preciso tener en cuenta las siguientes indicaciones generales de seguridad, asi como las indicaciones
especiales de seguridad contenidas en otros apartados de estas instrucciones.

Simbolo de alerta de seguridad

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se usa para alertar de posibles riesgos de lesiones
PRECAUCION  ersonales. Cumpla todos los mensajes de seguridad que acompafian a este simbolo para

evitar posibles lesiones.

2.1 Advertencias

El material Aguasil Ultra+ contiene mondmeros polimerizables y surfactantes que pueden irritar la

piel, los ojos y la mucosa bucal, pudiendo provocar dermatitis alérgica por contacto en personas
susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritacion y dafio corneal. En caso de contacto con los ojos,
enjuague inmediatamente con abundante agua y busque ayuda médica.

Evite el contacto con la piel para prevenir la irritacion y una posible respuesta alérgica. En caso de
contacto pueden aparecer erupciones rojizas en la piel. Si se produce contacto con la piel, retire
inmediatamente el material con algoddn y lave bien la zona afectada con agua y jabén. En caso de
sensibilizacion cutdnea o erupcion, suspenda el uso y busque ayuda médica.

Evite ingerir o tragar el material para evitar irritaciones y obstrucciones. Si se produce una ingestion
accidental, beber una gran cantidad de agua. Este material no es peligroso cuando se ingieren
peqguefas cantidades. La ingestion de una cantidad mayor puede producir obstrucciones. Si aparecen
trastornos digestivos, acuda al médico.

No use el material Aquasil Ultra+ como un rebase provisional. El uso del material para este fin puede
causar irritacion de la mucosa oral. Si aparecen sintomas, suspenda su uso inmediatamente. Si la
irritacion persiste, consulte a un médico.

Evite tomar varias impresiones en una misma sesion (mas de tres en una misma arcada o zona)

para evitar que se produzcan irritaciones en la mucosa. Si aparecen sintomas, suspenda su uso
inmediatamente. Si la irritacion persiste, consulte a un médico.

2.2 Precauciones

« Este producto esta previsto para ser usado solamente segun lo indicado en las instrucciones de
uso. Cualquier uso que no coincida con el de las instrucciones es decision y responsabilidad del
odontoélogo.

* No se dispone de datos suficientes que apoyen el uso del material Aquasil Ultra+ para realizar
impresiones sobre hueso expuesto. Aquasil Ultra+ se debe usar unicamente sobre o alrededor de la
mucosa intacta.

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

« Los dispositivos etiquetados como “desechables” deben usarse una sola vez. Desecharlos después de

utilizarlos. No los use en mds de un paciente para evitar la contaminacién cruzada.

* Todos los productos se deben utilizar a temperatura ambiente. Temperaturas mas altas reducen los
tiempos de trabajo y de fraguado en el laboratorio (proceso mas rapido), y temperaturas mas bajas los
prolongan (proceso mas lento).

« Para obtener unas propiedades fisicas dptimas, la mezcla debe ser completamente homogénea (sin

vetas).

« El material Aquasil Ultra+ debe utilizarse en la mayoria de las aplicaciones con cubetas rigidas
correctamente ajustadas. Se recomiendan las cubetas con caracteristicas de retencion, como las
cubetas Caulk Rim-Lock’, o cubetas perforadas tratadas previamente con adhesivo para cubetas. No
llene excesivamente la cubeta para evitar nduseas, atragantamientos o ingestion del material.

« El material debe salir con facilidad: NO APLIQUE UNA FUERZA EXCESIVA. Un exceso de presion
puede provocar una extrusion anticipada del material, o romper el cartucho.

* No se ha demostrado la seguridad ni la eficacia de Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid cuando
se inyecta intraoralmente (material de lavado).

* Debido a la rigidez del material Aquasil Ultra+ Rigid es preciso rellenar los socavados de grandes
dimensiones antes de introducir la cubeta. Para las impresiones de la arcada completa seleccione otras
viscosidades de Aquasil Ultra+ para el material de cubeta.

« Los cartuchos adecuados para usar con el Dispensador digit Power® estan marcados con PWR en
la etiqueta. No use el dispensador digit Power® con los cartuchos digit* Targeted Delivery System
previstos para la dispensacion manual. Podrian producirse problemas en el funcionamiento del
dispositivo o del cartucho.

* Interacciones:

* No utilice materiales dentales que contengan perdxido de hidrégeno con este producto, porque
pueden interferir en el fraguado de los componentes poliméricos.

* El uso de guantes de latex o con polimeros que contengan azufre, asi como también algunos
jabones y lociones, puede interferir con la reaccion de fraguado. Los contaminantes de estos
materiales se pueden acumular en la superficie de la piel y es muy dificil eliminarlos con agua. El
uso de guantes que no contengan latex disminuye esta posibilidad.

* Manipule los hilos retractores con pinzas. No toque los dientes preparados con los guantes. Lave la
preparacion con agua abundante antes de tomar la impresion.

« El material Aquasil Ultra+ no debe mezclarse ni utilizarse con vinilpolisiloxanos de otros fabricantes,
ni con ningun poliéter, polisulfuro ni con silicona convencional (de fraguado por condensacion).

« La técnica de impresion de dos fases y dos pasos (“masilla/lavado”) para coronas y puentes, sélo
se recomienda con los materiales de impresidon Aquasil Putty (todas las versiones) o Reprosil
(disponibles por separado) para impresiones de cubeta primarias.

2.3 Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio de la cérnea.

« Contacto con la piel: irritacion o posibilidad de respuesta alérgica. Pueden aparecer erupciones rojizas

en la piel.

« La ingestion de material de impresion mezclado puede provocar obstruccion intestinal y otros
trastornos digestivos (véase el apartado “Advertencias”).

2.4 Condiciones de conservacion

El almacenamiento en unas condiciones inadecuadas puede acortar la vida util del producto o provocar
un funcionamiento incorrecto del mismo.

« Consérvese a temperaturas entre 10 °C/50 °F - 24 °C/75 °F.

« Utilice el producto a temperatura ambiente.

* No almacene cartuchos usados con puntas de mezcla nuevas (sin usar) montadas.

* No congele el producto.

* Protéjalo de la humedad.

* No lo use una vez vencida la fecha de caducidad.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

3.1 Pistola dispensadora con cartucho
« Introduzca el cartucho en la pistola dispensadora.
* Purgue el cartucho antes de montar la nueva punta de mezcla.
* Preparacion del material de inyeccion/lavado:
« Dispense el material directamente en la boca con la punta intraoral O
* Rellene una jeringa intraoral con material mezclado del cartucho O
* Prepare el Dispensador digit Power® o el material de inyeccion/lavado del Sistema unidosis digit®
segun las correspondientes instrucciones de uso.
+ OBSERVACION: No inyecte el material de impresién Aquasil Ultra+ Heavy o Aquasil Ultra+ Rigid
intraoralmente.
« Desinfecte la pistola dispensadora de cartuchos, el cartucho y la punta de mezcla antes de guardarlos.
* Inmediatamente antes del siguiente uso, retire la punta de mezcla usada, purgue el cartucho y monte
una nueva punta de mezcla.
* Deseche el cartucho cuando esté vacio. No intente rellenar ni combinar los cartuchos usados.

3.3 Dispensador digit Power® (véanse las instrucciones de uso completas)

* Encienda la pieza de mano.

* Seleccione el temporizador preestablecido.

* Monte el cartucho digit Power®. Compruebe que el cartucho seleccionado tiene la marca PWR en la
etiqueta.

* Monte la tapa del cartucho.

* Monte el ensamblaje de la tapa del cartucho en la pieza de mano. Compruebe que la tapa esta
firmemente montada.

+ Cologue una funda de barrera protectora sobre el dispensador.

* Purgue el cartucho y dispense el material.

* Deseche adecuadamente el cartucho y la punta de mezcla usados, y reacondiciénelos siguiendo las
instrucciones de uso.

3.2 Sistema unidosis digit’

* Introduzca el émbolo por el extremo abierto del barril de la jeringa.

* Rompa el disco circular situado en el extremo del cartucho.

* Introduzca el cartucho unidosis en la punta de mezcla. Asegurese de que las dos prominencias del
cartucho encajan perfectamente en las ranuras de la punta de mezcla. Coloque la punta intraoral.

* Inserte el cartucho montado en la punta de mezcla (con la punta intraoral) dentro del lado abierto
de la jeringa. Deslice la punta de mezcla por el extremo del barril con las muescas en cruz. Tire de la
punta de mezcla para asegurarse de que estd completamente asentada.

« Dispense el material presionando el émbolo lentamente y con firmeza. No aplique una fuerza excesiva.

« Para desmontar el ensamblaje, saque el émbolo, dé unos golpecitos en la mesa con la punta de mezcla
para desencajarla y saquela por el lado abierto.

* Deseche adecuadamente el cartucho y la punta de mezcla usados y prepare la jeringa para su

reutilizacion.

3.4 Carga de cartuchos DECA™

OBSERVACION: El cartucho pesa mucho. Si se deja caer puede dafiarse y quedar inutilizado. El cartucho
DECA" se adapta a los mezcladores dindmicos duomix”, Pentamix’, MixStar, Dynamix
y Volume Mix. Saque cuidadosamente el cartucho dispensador del envase. Consulte
también las instrucciones del fabricante del mezclador dindmico.

* Quite la tapa del cartucho.

* Introduzca el cartucho en el mezclador dindmico.

« Purgue el cartucho antes de colocar una nueva punta de mezcla.

* Monte una punta de mezcla. Use Unicamente las puntas de mezcla Dentsply Sirona. Otras puntas

pueden no ajustarse adecuadamente.

« Coloque el anillo de cierre sobre la punta de mezcla y girelo hasta que se ajuste perfectamente en su

sitio.
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« Dispense la mezcla de base y catalizador en una cubeta adecuada.
« Inmediatamente antes del siguiente uso, retire la punta de mezcla usada, purgue el cartucho y monte
una nueva punta de mezcla.

3.5 Técnica de impresion

Técnica de una o dos fases en un solo paso (“doble mezcla”) con cubeta rigida o con técnica de doble

arco

OBSERVACION: Sincronizacion de la mezcla del material de cubeta y de lavado. Es muy recomendable

trabajar con un asistente para que la inyeccion sea simultanea a la carga de la cubeta.

* Asegure la hemostasia y limpie la zona de aplicacion con chorro de aire y agua.

« Material de la jeringa: cargue la jeringa de impresion, o monte una punta intraoral en el extremo de la
punta de mezcla o prepare el sistema de jeringa con cartucho/Dispensador digit®.

« Material de cubeta: dispense el material (asistente) en la cubeta de impresion. No sobrecargarla.

« Al mismo tiempo que se carga la cubeta, el odontdlogo inyecta el material fluido alrededor de la

preparacion/pilar.

« OBSERVACION: Sincronizacién de la insercion del material de cubeta y de lavado

« Materiales de lavado y de cubeta de fraguado rapido: la cubeta cargada debe colocarse en la boca
en el plazo de 35 segundos desde la primera aplicacion intraoral del material de lavado.

* Materiales de lavado y de cubeta de fraguado normal: la cubeta cargada debe colocarse en la
boca en el plazo de 1 minuto y 10 segundos desde la primera aplicacion intraoral del material de
lavado.

* Materiales de lavado y de cubeta de fraguado ampliado: la cubeta cargada debe colocarse en la
boca en el plazo de 1 minuto y 45 segundos desde la primera aplicacion intraoral del material de
lavado.

« Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente.
« Tiempo minimo para la retirada (desde el principio de la mezcla) - Fraguado rapido: 2 minutos 30
segundos; Fraguado normal: 5 minutos; Fraguado ampliado: 5 minutos 30 segundos

+ OBSERVACION: Si se utiliza el material de lavado de fraguado normal con material de cubeta

de fraguado rdpido, el tiempo minimo para la retirada es de 4 minutos desde el
principio de la mezcla.
« Aplique los correspondientes procedimientos de desinfeccion antes del transporte y/o el vaciado.

Guia de Tiempos Fraguado rapido: hasta 0:35 (35 seg.) Fraguado rapido: 2:30 (2 min. 30

Instrucciones para la desinfeccién/esterilizacion de la pistola dispensadora y el cartucho

Advertencias « Una desinfeccion de alto nivel es adecuada para la pistola dispensadora y el

cartucho.

« No se recomienda sumergir la pistola dispensadora ni el cartucho en soluciones
desinfectantes. Los pro ductos se pueden decolorar y deteriorar.

* No esterilice los cartuchos en autoclave.

« Si frota con fuerza el cartucho puede destruir la etiqueta. Frote el cartucho con

suavidad.

Limitaciones en el
reprocesamiento

« El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre la pistola dispensadora.

« La pistola dispensadora se puede someter al proceso manual de limpieza y
desinfeccion hasta 1.000 veces.

« La pistola dispensadora se puede someter al proceso automatizado del lavaplatos/
desinfector hasta 1500 veces.

« La pistola dispensadora se puede someter a la esterilizacién por vapor en autoclave
hasta 1000 veces.

« La eficacia de los métodos de esterilizacion/desinfeccion con liquidos frios, de la
esterilizacion con vapores quimicos y de la esterilizacion con calor seco no ha sido
probada o validada, por lo que no se recomienda su uso.

Lugar de uso « Elimine el exceso de residuos con pafios desechables o con papel.
« Antes de la limpieza y la desinfeccion es preciso desmontar la pistola dispensadora:

1. Coloque el pulgar en el cierre deslizante posterior.

2. Empuje hacia adelante y libere el cierre. Tire de la corredera hacia atras.

3. Levante la pestafia que asegura el cartucho y saque el cartucho.

4. Retire el émbolo deslizante sacandolo por completo por la parte frontal del
dispensador.

5. Elimine el exceso de material con una toallita suave de papel y alcohol al 70%. Se
recomienda preparar la pistola dispensadora y el cartucho tan pronto como sea
posible después de su uso.

« Se recomienda preparar la pistola dispensadora y el cartucho tan pronto como sea
posible después de su uso.

0:00 (0 seg.) Fraguado normal: hasta 1:10 (1 min. seg.)
10 seg.) Fraguado normal: 5:00 (5 min.)
Fraguado ampliado: hasta 1:45 (1 min. Fraguado ampliado: 5:30 (5 min.30
45 seg.) seg.)

Comienzo de Finalizacién de la aplicacion con jeringa Retirada de la impresion fraguada

la aplicacion e insercion de la cubeta cargada

simultanea con
jeringa y carga de la
cubeta

3.6 Técnica de dos fases de dos pasos (“masilla-lavado”) con una impresién de cubeta

primaria

« Tome la primera impresion (primaria) con Aquasil Putty o Reprosil” Tray.

* Cologue una o mas laminas de pldstico sobre la superficie del material de impresion. Esta
lamina crea el espacio uniforme necesario para esta técnica. Ademas protege la superficie de la
contaminacion.

« Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente. Mueva la cubeta ligeramente de lado a lado y de
afuera hacia adentro. Con esto logramos crear espacio para el material de lavado.

« Retire la cubeta de la boca cuando el material haya alcanzado una consistencia eldstica y déjela a
un lado. No mueva ni toque la impresion hasta que haya fraguado por completo.

« Retire la ldmina de polietileno, lave la impresion con agua y seque con aire.

« Es muy recomendable trabajar con un asistente y dos pistolas de cartucho, o con una pistola de
cartucho y el Sistema unidosis digit® o el Dispensador digit Power® para asegurar que la inyeccién del
material y la carga de la cubeta son simulténeas.

« Siga los pasos para la impresion indicados arriba, utilizando material de lavado tanto para la inyeccion
intraoral como para la carga de la impresion de cubeta primaria.

3.7 Técnica de impresién: para edéntulos/sobredentaduras

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy, y Aquasil Ultra+ Rigid estan indicados para el modelado
del borde.

« Técnica de modelado del borde

« Dispense el material sobre los bordes de la cubeta.

« Inserte la cubeta y aplique las técnicas habituales de moldeado de bordes.

* Cuando el material ha alcanzado una consistencia firme, retire la cubeta y examine los bordes.
Puede afiadir una pequefa cantidad de mezcla si existen huecos o zonas deficientes. Las
sobrextensiones pueden eliminarse facilmente con una hoja de bisturi.

« La impresion final puede hacerse con el material Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium, o Heavy.

« Introduzca la cubeta llena en la boca del paciente.

* Respete el tiempo de retirada minimo del material de impresion final Aquasil Ultra+ seleccionado.
« Aplique los correspondientes procedimientos de desinfeccion antes del transporte y/o el vaciado.

3.8 Técnica de impresién: duplicacién de modelos

« Cargue la cubeta de impresion con el material Aquasil Ultra+.

* Recomendamos la inyeccion simultanea con el material de lavado Aquasil Ultra+ alrededor de los
dientes del modelo.

« Coloque el modelo en la cubeta cargada. Mantenga la impresion en su posicion hasta que haya
fraguado por completo.

« Retire el modelo de la impresidn tirando lentamente para romper el sellado.

4. HIGIENE

Contaminacién cruzada

* No reutilice los productos desechables. Deséchelos conforme a las regulaciones locales.

 No intente rellenar ni combinar los cartuchos usados. Deseche los cartuchos vacios conforme
a las regulaciones locales.

* Prepare nuevamente los productos reutilizables como se describe a continuacion.

PRECAUCION

4.1 Dispensador digit Power®

Consulte las indicaciones para el reprocesamiento en las instrucciones de uso del Dispensador digit
Power®, disponibles en nuestra pagina web en www.dentsplysirona.com y www.dentsply.eu/IFU. Bajo
previa solicitud podemos enviarle una copia impresa de las instrucciones de uso en el idioma que
necesite en un plazo de 7 dias. En EE. UU. o Canada llame al nimero 1-800-532-2855. En los demdas
paises utilice el formulario de pedido previsto disponible en www.dentsply.eu/IFU.

Para la limpieza manual

« Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

« Deseche los guantes siguiendo las regulaciones locales y desinféctese las manos con una solucién
desinfectante para las manos bactericida, viricida y fungicida segun la normativa local. Utilice la
solucién desinfectante siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

« Consulte las instrucciones del fabricante del mezclador dindmico referentes a la limpieza y la

desinfeccion.

Conservacion y
transporte

« No hay requisitos especiales.

Limpieza 'y
desinfeccion:
Automatica

« Utilice Unicamente un lavaplatos/desinfector adecuadamente mantenido,
inspeccionado, calibrado y aprobado (conforme a ISO 15883).

« Ejecute un ciclo de programa de limpieza (se recomienda el ciclo siguiente):
« prelavado/enjuagado en agua corriente fria durante 1 minuto.
« lavado con un detergente enzimatico durante 5 minutos a 55 °C.
« neutralizaciéon enzimatica durante 1 minuto en agua corriente fria.
« enjuagado en agua corriente fria durante 1 minuto.
« desinfeccion térmica con un valor minimo de AO de 3000 (p. ej. 5 minutos a 90
°0).
* secado durante 20 minutos a 100 °C.

« Siga las recomendaciones del fabricante para el uso del detergente y el
neutralizador, y respete las concentraciones y los tiempos de contacto.

Limpiezay
desinfeccion:
Manual

« Alternativamente a la limpieza y la desinfeccion automaticas, la pistola dispensadora
se puede limpiar frotandola con agua caliente y jabdn o detergente. El cartucho se
debe limpiar con un pafno desechable empapado con agua caliente y detergente.

« Quite el cartucho y el émbolo de la pistola dispensadora.

« Después de la limpieza, frote bien todas las superficies del instrumento con un
pafo desechable y una solucién desinfectante de base acuosa bactericida, viricida y
fungicida aprobada conforme a la normativa local; utilice la solucién desinfectante
conforme a las instrucciones de uso del fabricante. Asegurese de que la soluciéon
desinfectante es compatible con la solucion de limpieza. Ponga especial atencion en
la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

« Algunos productos basados o que contengan disolventes fendlicos, yoddforos u
organicos (p. ej. el alcohol) pueden provocar manchas superficiales con el tiempo.

« Elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio empapado con agua.

« Seque el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

Envasado « Se pueden usar bolsas para esterilizar de papel/plastico, pero no es imprescindible.

Esterilizacion « Utilice un autoclave de vapor. No permita que la temperatura supere los 134 °C.
« Esterilizacion en autoclave con vapor - Ciclo completo: con o sin envoltorio a 134 °C,

2 bar/273 °F, 29 psi durante 3 minutos.

Secado « Utilice el ciclo de secado del autoclave. No permita que la temperatura supere los
134 °C. Deje que la pistola dispensadora y el cartucho se sequen por completo antes

de guardarlos.

Mantenimiento « Deseche la pistola dispensadora si estd decolorada, dafiada, gastada o deformada.

* No se recomienda un mantenimiento adicional ni la lubricacion.

Almacenamiento « Guarde la pistola dispensadora y el cartucho a temperatura ambiente, lejos del
vapor y de una humedad excesiva. Antes de guardar la pistola dispensadora y el
cartucho con la punta de mezcla montada es preciso desinfectarlos y secarlos.

« Introduzca la corredera por la parte frontal engranando los dientes de avance

Informacion de
contacto del
fabricante

« Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-422-4511. Para los
lugares fuera de Estados Unidos, péngase en contacto con su representante local de
Dentsply Sirona.

Instrucciones para desinfectar/esterilizar la jeringa dispensadora del Sistema unidosis
digit’

Advertencias « Una desinfeccion de alto nivel por si sola no es adecuada para la jeringa digit®.
« No se recomienda sumergir la jeringa digit® en soluciones desinfectantes.

* No permita que la temperatura supere los 134 °C.

Limitaciones en el
reprocesamiento

« El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre la jeringa digit®.

« La jeringa digit® se puede someter al proceso manual de limpieza y desinfeccion
hasta 50 veces.

« La jeringa digit® se puede someter al proceso automatizado del lavaplatos/
desinfector hasta 1500 veces.

« La jeringa digit® se puede someter a la esterilizacion por vapor en autoclave hasta
50 veces.

« La eficacia de los métodos de esterilizacion/desinfeccién con liquidos frios, de la
esterilizacion con vapores quimicos y de la esterilizacion con calor seco no ha sido
probada o validada, por lo que no se recomienda su uso.




Lugar de uso « Elimine el exceso de residuos con pafios desechables o con papel.
« Se recomienda preparar la jeringa digit® tan pronto como sea posible después de
Su uso.
« Antes de la limpieza/desinfeccion/esterilizacion es preciso desmontar la jeringa
dispensadora digit®:
1. Retire el émbolo sacandolo por completo por la parte posterior.
2. Elimine el exceso de material con una toallita suave de papel y alcohol al 70%.

Conservacion y « No hay requisitos especiales.

transporte

Limpieza y « Utilice inicamente un lavaplatos/desinfector adecuadamente mantenido,
desinfeccion: inspeccionado, calibrado y aprobado (conforme a ISO 15883).

Automatica « Ejecute un ciclo de programa de limpieza (se recomienda el ciclo siguiente):

« prelavado/enjuagado en agua corriente fria durante 1 minuto.

« lavado con un detergente enzimatico durante 5 minutos a 55 °C.

* neutralizacion enzimética durante 1 minuto en agua corriente fria.

« enjuagado en agua corriente fria durante 1 minuto.

« desinfeccion térmica con un valor minimo de AO de 3000 (p. ej. 5 minutos a 90
°Q).
« secado durante 20 minutos a 100 °C.

« Siga las recomendaciones del fabricante para el uso del detergente y el
neutralizador, y respete las concentraciones y los tiempos de contacto.

Limpieza y « La jeringa digit” se puede limpiar frotdndola con agua caliente y jabén o detergente.
desinfeccion: « Después de la limpieza, frote bien todas las superficies del instrumento con un pafio
Manual desechable y una solucién desinfectante a base de alcohol bactericida, viricida y

fungicida aprobada conforme a la normativa local; utilice la solucién desinfectante
conforme a las instrucciones de uso del fabricante. Asegurese de que la solucién
desinfectante es compatible con la solucién de limpieza. Ponga especial atencién en
la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

« Elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio empapado con agua.

« Seque el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

Envasado « Se pueden usar bolsas para esterilizar de papel/plastico, pero no es imprescindible.

Esterilizacion « Utilice un autoclave de vapor. No permita que la temperatura supere los 134 °C.
« Esterilizacion en autoclave con vapor - Ciclo completo: con o sin envoltorio a 134 °C,
2 bar/273 °F, 29 psi durante 3 minutos..

Secado « Utilice el ciclo de secado del autoclave. No permita que la temperatura supere los
134 °C.
« Deje que la jeringa digit® se seque por completo antes de montarla o guardarla.
* Introduzca el émbolo en el cilindro de la jeringa.
« Apriete los componentes.

Mantenimiento « Deseche la jeringa digit” si estd decolorada, dafiada, gastada o deformada.
* No se recomienda un mantenimiento adicional ni la lubricacion.

Almacenamiento « Guarde la jeringa digit® a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una
humedad excesiva. La jeringa se debe desinfectar/esterilizar y secar antes del
almacenamiento.

Informacién de « Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-422-4511. Para los
contacto del lugares fuera de Estados Unidos, pongase en contacto con su representante local de
fabricante Dentsply Sirona.

Consejo técnico: El material Aquasil Ultra+ que no ha fraguado se puede eliminar con un pafio con
disolvente de limpieza en seco.

4.2 Desinfeccion del material de impresion

La impresion debe desinfectarse con un desinfectante tuberculicida de tipo hospitalario siguiendo la

normativa nacional y local.

« Los yododforos, el hipoclorito de sodio (0,525%), el didxido de cloro y los compuestos amdnicos
cuaternarios duales y sinérgicos son desinfectantes aprobados.

« Pulverice a fondo la impresion con cualquier desinfectante hospitalario recomendado, o sumerija la
impresion en el desinfectante respetando el tiempo de contacto recomendado por el fabricante del
desinfectante para obtener resultados dptimos.

« Se recomienda utilizar soluciones desinfectantes de base acuosa.

4.3 Vaciado

« Saque la impresion del desinfectante, enjudguela con agua y séquela ligeramente con aire.

« La impresion puede vaciarse en yeso o escayola 30 minutos después de desinfectarla, o en un plazo
de hasta dos semanas. En caso de mufones de resina epdxica retrase el vaciado 60 minutos.

« No guarde la impresion en un lugar expuesto a la luz solar directa.

« Si la impresion va a transportarse, utilice un embalaje adecuado para evitar que se deforme.

« El material es compatible con diversos yesos dentales y escayolas para mufiones. Las impresiones
pueden metalizarse con plata o cobre.

5. NUMERO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD
1. No usar una vez vencida la fecha de caducidad. Indicacién segin norma ISO: “AAAA/MM.”
2. Deberd citar las siguientes referencias cuando se comunigue con nosotros:

« NUumero para un nuevo pedido

* Numero de lote

* Fecha de caducidad

© 2017 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 578014 (R 12/8/17)

Los mezcladores dindmicos Pentamix®, MixStar, Dynamix y Volume Mix no son marcas comerciales
registradas de Dentsply Sirona.
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Aquasil® Ultra+
Material de impressao Smart Wetting®

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES

Apenas para uso dentario.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O material de impressdo Aquasil Ultra+ Smart Wetting € um material de impresséo dentario
elastomeérico de silicone de reacdo por adi¢do hidrofilo quadrifuncional de excelentes pro-
priedades hidrofilas, precisédo dimensional, elevada resisténcia a rutura e a deformacao per-
manente.

1.1 Indicagdes de utilizacao
O material Aquasil® Ultra+ é indicado para todas as técnicas de impresséao dentéria.

1.2 Contraindicag¢des
O material Aquasil Ultra+ estd contraindicado para a utilizagdo no caso de hipersensibilidade
conhecida a 6leo de hortela-pimenta ou algum dos componentes.

1.3 Formas de apresentacdo (é possivel que algumas apresentacdes nao estejam
disponiveis em todos os paises)

O material Aquasil Ultra+ esta disponivel em:

« Consisténcia leve, consisténcia média e consisténcia pesada

Sistema de aplicagdo direcionada de unidose digit® Targeted Delivery System, sistema de

aplicacdo digit Power®, sistema de cartucho de 50 ml e sistema 5:1 DECA™ para maquinas

de mistura dinamica

Fast Set, Regular Set e Extended Set

1.4 Composicdo

Polimero de polidimetilssiloxano; polimetil-hidrogénio siloxano; didxido de silicone; alumi-
nossilicato de sddio; complexo organico de platina; surfatante; dioxido de titanio; pigmentos
fluorescentes; pigmentos de oxido metdlico; pigmentos de dxido de ferro; pigmentos organi-
cos; 6leo de hortela-pimenta

1 5 Especificagdes técnicas
« Classificagdo: ISO 4823
Tipo 3: consisténcia leve: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Tipo 2: consisténcia média: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
Tipo 1. consisténcia pesada: Aquasil Ultra+ Rigid
Tempo de trabalho (22 °C) oo Fast Set: 00", no minimo
Regular Set: 2'15", no minimo
Extended Set: 2'15", no minimo
(mistura e preparacdo a temperatura ambiente, tempo méximo de insercdo)
Tempo de trabalho (37 °C).vivvceceeece Fast Set: 35", no maximo
Regular Set: 110", no maximo
Extended Set: 45", no maximo
(aplicacéo intraoral com seringa antes da insercdo da moldeira)
Tempo de presa Fast Set: 2'30" a partir do inicio da mistura
(Tempo de remocgdo da boca) Regular Set: 5°00" a partir do inicio da mistura
Extended Set: 530" a partir do inicio da mistura
< 0,50
>98
20 micrones

% Alteracdao dimensional linear
% Recuperacao da deformacgao
Reproducéao do detalhe

1.6 Adesivo compativel com moldeira
O material Aquasil Ultra+ é compativel com adesivos de moldeira convencionais concebidos
para a utilizagdo com materiais de polivinilssiloxano (ver instrugdes de utilizacdo completas).

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANCA

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguranc¢a noutros
capitulos destas instrugdes.

A

ATENCAO

Simbolo de alerta de seguranga

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar para os potenciais
perigos de ferimentos. Respeitar todas as mensagens de seguranga que se
seguem a este simbolo para evitar possiveis lesées.

2.1 Avisos

O material Aquasil Ultra+ contém mondmeros polimerizaveis e surfatantes que podem ser ir-
ritantes para a pele, os olhos e a mucosa oral e podem causar dermatite de contacto alérgica
em pessoas suscetiveis

Evitar o contacto com os olhos para prevenir irritacdes e possiveis danos na cornea. Em
caso de contacto com os olhos, enxaguar imediatamente com dgua abundante e procurar
um médico.

Evitar o contacto com a pele para prevenir irritacdes e possiveis reacdes alérgicas. Em
caso de contacto com a pele, poderdo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em
caso de contacto com a pele, remover o material com algodé&o e lavar bem com sabé&o e
agua. Em caso de sensibilidade da pele ou erupg¢éo cutanea, descontinuar a utilizagcéo e
procurar assisténcia médica.

Evitar a ingestdo/degluticdo do material para prevenir irritacdo ou obstrucdo. Se ocorrer
ingestao acidental, beber muita dgua. Este material n&o é perigoso em caso de ingestao
de pequenas quantidades. Quantidades maiores podem causar obstrucéo intestinal. Em
caso de irregularidades digestivas, procurar assisténcia médica.

N&o usar o Aquasil Ultra+ como rebasamento temporario. A utilizacdo do material desta
forma pode irritar a mucosa oral. Se ocorrerem sintomas, descontinuar imediatamente a
utilizacado. Se a irritacao nao diminuir, consultar um médico.

Evitar tirar varias impressdes na mesma sessdo (mais de trés na mesma arcada/area) para
prevenir a irritacdo da mucosa oral. Se ocorrerem sintomas, descontinuar imediatamente a
utilizacado. Se a irritacao nao diminuir, consultar um médico.

2.2 Precaugdes

Este produto destina-se a ser usado apenas como especificado nas instrugdes de utiliza-
¢ao. Qualquer utilizagcé&o deste produto que ndo esteja de acordo com as instrugdes de uti-
lizacdo € da Unica e exclusiva responsabilidade do profissional.

Nao existem dados suficientes que sustentem a utilizacédo do material de impressédo Aqua-
sil Ultra+ para a impressdo em o0sso exposto. O material Aquasil Ultra+ so deve ser usado
em mucosa intacta ou a sua volta.

Usar oculos de protecao, mascara, vestuario e luvas adequados. Recomenda-se a utiliza-
céo de 6culos de protegdo por parte do paciente.

Os dispositivos marcados como “descartaveis” no rotulo destinam-se a ser utilizados uma
Unica vez. Descartar depois da utilizagdo. Nao reutilizar noutros pacientes para evitar con-
taminacéao cruzada.

Todos os produtos devem ser utilizados a temperatura ambiente. Temperaturas mais ele-
vadas reduzem os tempos de trabalho e os tempos de formac¢éo de presa no laboratério
(mais rapido) e as temperaturas mais baixas aumentam-no (mais lento).

Para conseguir excelentes propriedades fisicas, a mistura deve ser completamente homo-
génea (sem listas).

O material Aquasil Ultra+ deve ser usado com moldeiras rigidas e bem encaixadas para a
maior parte das aplicagdes. Recomendam-se moldeiras com caracteristicas de retencdo
como as Caulk Rim-Lock® ou com perfuragdes pré-tratadas com adesivo de moldeira. Para
reduzir o sufoco, a asfixia ou a ingestdo, ndo encher demasiado a moldeira.

O material deve ser facil de extrudir: NAO EXERCER FORCA EXCESSIVA. A pressao exces-
siva pode resultar numa extruséo inesperada do material ou causar a rutura do cartucho.
Nao ficou demonstrada a seguranca e a eficacia do material Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil
Ultra+ Rigid quando usado intraoralmente através de uma seringa (lavagem)

Devido a rigidez do material Aquasil Ultra+ Rigid, os rebaixos acentuados devem ser blo-
queados antes da insercdo da moldeira. Para a impressdo da arcada dentaria completa, se-
lecionar outras viscosidades do material Aquasil Ultra+ para a moldeira.

Os cartuchos adequados para a utilizacdo com o dispensador digit Power® tém a marca-
cado PWR na aba. N&o usar o dispensador digit Power® com materiais nos cartuchos do
sistema de aplicacdo direcionada digit® Targeted Delivery System concebidos para aplica-
c¢a&o manual. Pode haver falhas de funcionamento no dispositivo e no cartucho.

Interagdes:

« N&o usar materiais dentdrios com perdxido de hidrogénio juntamente com este produto,
pois podem interferir com o endurecimento dos componentes poliméricos.

A utilizacdo de luvas poliméricas de latex ou “com enxofre”, alguns sabonetes e locdes
para as maos podem interferir com a reacgdo da presa. Pode acumular-se sujidade na
superficie da pele dificil de eliminar com a lavagem. Para evitar que isto aconteca, po-
dem ser usadas luvas isentas de latex.

Manusear os fios com ping¢as. N&o tocar com as luvas nos dentes preparados. Enxaguar
a preparacdo com agua abundante antes de tirar a impressao.

O material Aquasil Ultra+ n&o deve ser misturado ou usado juntamente com polivinilssi-
loxanos de outros fabricantes ou qualquer tipo de poliéter, polissulfeto ou silicones con-
vencionais (curados por condensagao).

A técnica de impress&o de coroa e ponte de duas fases (“putty/wash”) s6 é recomenda-
da com Aquasil Putty (todas as versdes) ou materiais de impressdo Reprosil® (disponivel
em separado) para impressdes principais em moldeira.

2.3 Reagdes adversas

Contacto com os olhos: irritacdo e possiveis danos na coérnea.

Contacto com a pele: irritagdes ou eventuais respostas alérgicas. Podem aparecer erup-
¢oes cutaneas avermelhadas na pele.

A ingestdo de material de impressado misturado pode causar obstrugcdo intestinal ou outros
problemas digestivos (ver Avisos)

2.4 Condig¢des de armazenamento
Condi¢des de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida util e provocar falhas de
funcionamento do produto

Conservar a temperaturas entre 10 °C-24 °C.

Utilizar o produto a temperatura ambiente.

Nao armazenar cartuchos usados com pontas de mistura novas (ndo usadas) fixadas.
Nao congelar.

Proteger da humidade.

Nao usar depois de expirado o prazo de validade

INSTRUCOES PASSO A PASSO

3.1 Pistola dispensadora do cartucho

Inserir o cartucho na pistola dispensadora

Purgar o cartucho antes de instalar uma ponta de mistura nova.

Preparacao da seringa/material de lavagem:

Dispensar diretamente na boca com a ponta intraoral; OU

Pode ser enchida uma seringa intraoral com o material misturado do cartucho; OU

Preparar um dispensador digit Power® ou o material de lavagem/seringa do sistema de

aplicacdo direcionada de unidose digit® Targeted Delivery System de acordo com as ins-

trucdes de utilizacao.

NOTA: ndo injetar material de impressdo Aquasil Ultra+ Heavy ou Aquasil Ultra+ Rigid

intraoralmente.

Antes do armazenamento, desinfetar a pistola dispensadora do cartucho, o cartucho e a

ponta de mistura inserida usada.

+ Imediatamente antes de uma utilizagdo posterior, remover a ponta de mistura usada,
purgar o cartucho e instalar uma ponta de mistura nova.

« Descartar o cartucho depois de vazio. Ndo tentar reencher ou consolidar cartuchos usa-
dos.

3.2 Sistema de aplicagdo direcionada de unidose digit® Targeted Delivery System

Inserir o émbolo na extremidade aberta do cilindro da seringa.

Partir o disco circular da extremidade do cartucho.

Inserir o cartucho de unidose na ponta de mistura. Verificar se os dois espigdes do cartu-
cho ficam completamente blogueados nas ranhuras da ponta de mistura. Fixar a ponta in-
traoral.

Inserir o cartucho montado/ponta de mistura (com ponta intraoral) na abertura lateral da
seringa. Empurrar a ponta de mistura pela extremidade do cilindro com entalhes cruzados.
Puxar pela ponta de mistura para garantir o assentamento completo.

Dispensar o material aplicando uma pressao lenta e constante sobre o émbolo. Nao exer-
cer forca excessiva.

Para desmontar, retirar o émbolo, bater com a ponta de mistura contra a bancada para se
soltar e remover pela abertura lateral.

Descartar devidamente o cartucho usado/a ponta de mistura e preparar a seringa para
reutilizacao.

3.3 Dispensador digit Power® (ver instru¢des de utilizagdo completas)

Peca de méao elétrica ligada.

Selecionar o temporizador predefinido.

Montar o cartucho digit Power®. Verificar se o cartucho selecionado tem a marca¢cédo PWR
na aba.

Montar a tampa do cartucho.

Fixar a tampa do cartucho na peca de méo. Verificar se a tampa esta bem fixada.

Colocar uma manga de barreira de protecéo no dispensador.

Purgar o cartucho e dispensar o material

Descartar devidamente o cartucho usado/a ponta de mistura e reprocessar de acordo
com as instrugdes de utilizagao.



3.4 Carregamento do cartucho DECA™

NOTA: cartucho pesado - se cair pode ficar irremediavelmente danificado. O cartucho

DECA™ serve para os misturadores dindmicos duomix™, Pentamix®, MixStar, Dynamix e Volu-

me Mix*. Remover cuidadosamente o cartucho dispensador da embalagem. Consultar tam-

bém as instru¢cdes em separado do fabricante do misturador dindmico

* Remover a tampa do cartucho.

Inserir o cartucho no misturador dinamico.

Purgar o cartucho antes de instalar uma ponta de mistura nova.

Instalar uma ponta de mistura. Usar apenas as pontas de mistura Dentsply Sirona. Outras

pontas podem ndo vedar devidamente.

Colocar o anel de bloqueio sobre a ponta de mistura e rodar até o anel ficar devidamente

blogueado.

Dispensar a base de mistura e o catalisador numa moldeira adequada

+ Imediatamente antes de uma utilizagdo posterior, remover a ponta de mistura usada,
purgar o cartucho e instalar uma ponta de mistura nova.

3.5 Técnica de impressao

Técnica de uma ou duas fases num passo (“mistura dupla”) com uma moldeira rigida ou
com técnica de arcada dupla

NOTA: momento da mistura de moldeira e material de lavagem - é altamente recomenda-
do recorrer a um assistente para assegurar que a aplicagcdo com a seringa ocorre ao mesmo
tempo que o carregamento da moldeira.

Assegurar a hemostase e limpar o campo com agua pulverizada.

Material da seringa. encher por tras a seringa de impressdo ou fixar uma ponta intraoral na
extremidade da ponta de mistura ou preparar a seringa de cartucho/o dispensador digit®
Material da moldeira: dispensar o material (assistente) numa moldeira. Ndo encher dema-
siado a moldeira.

Enguanto a moldeira estd a ser carregada, fazer a aplicagdo com a seringa (dentista) com-
pletamente a volta da preparacao/pilar.

NOTA: momento de inser¢céo da moldeira e do material de lavagem

« Material de lavagem e de moldeira Fast Set: a moldeira carregada deve ser inserida in-
traoralmente num periodo de 35 segundos a partir da primeira aplicagdo com seringa
de material de lavagem.

Material de lavagem e de moldeira Regular Set: a moldeira carregada deve ser inseri-
da intraoralmente num periodo de 1T minuto e 10 segundos a partir da primeira aplicacdo
com seringa de material de lavagem.

Material de lavagem e de moldeira Extended Set: a moldeira carregada deve ser inseri-
da intraoralmente num periodo de 1T minuto e 45 segundos a partir da primeira aplicacdo
com seringa de material de lavagem.

Inserir a moldeira cheia na boca.

Tempo minimo para a remoc¢ao (a partir do inicio da mistura) - Fast Set: 2 minutos e

30 segundos; Regular Set: 5 minutos; Extended Set: 5 minutos e 30 segundos

NOTA: se o material de lavagem Regular Set for usado com o material de moldeira Fast
Set, o tempo minimo para a remoc¢ao é de 4 minutos a partir do inicio da mistura
Observar os procedimentos de desinfecdo antes de expedir e/ou verter.

GUIA DE TEMPOS
0:00 (0's)

Fast Set: até 0:35 (35 s)
Regular Set: até 110

Fast Set: 2:30
(2mine 305s)

(Imin e 10 s) Regular Set: 5:00 (5 min)
Extended Set: até 1:45 Extended Set: 5:30
(Imine 45s) (5mine305s)

Concluir a aplicacdo com a se-
ringa e assentar a moldeira car-
regada

Remover a impressdo de-
pois de formada a presa

Iniciar a aplicacdo com a se-
ringa e o carregamento da
moldeira ao mesmo tempo

3.6 Técnica de duas fases em dois passos (“putty-wash”) com uma impressao

principal em moldeira

Concluir a impressao principal com material de moldeira Aquasil Putty ou Reprosil®.

« Colocar uma ou varias folhas de plastico de polietileno sobre a superficie do material de
impressao. A folha cria o espagcamento uniforme necessario para esta técnica. Também
protege a superficie da sujidade

« Inserir a moldeira cheia na boca. Deslocar a moldeira ligeiramente de um lado para o ou-
tro e para tras e para a frente. Isto cria o espacamento para o material de lavagem.

+« Remover a moldeira da boca quando o material assumir uma consisténcia de borracha e
por de parte. Ndo mexer na impressao antes da presa completa.

+« Remover a folha de polietileno, enxaguar a impressao com agua e deixar secar ao ar.

Recomenda-se a ajuda de um assistente e de duas pistolas de cartucho ou de uma pistola

de cartucho e da seringa do sistema de aplicacdo direcionada de unidose digit® Targeted

Delivery System ou do dispensador digit Power®, a fim de assegurar uma aplicagdo com a

seringa e o carregamento da moldeira ao mesmo tempo

Observar os passos acima para a impressao com material de lavagem para a aplicagdo

com seringa e para o carregamento intraorais para uma impressao principal em moldeira.

3.7 Técnica de impressao: técnica de impressio para edéntulos/sobredentadura
Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy e Aquasil Ultra+ Rigid sdo aceitdveis para a mol-
dagem de margens.

* Técnica de moldagem de margens.

« Dispensar material nas margens da moldeira.

< Inserir a moldeira e executar técnicas convencionais de moldagem de margens.

+ Quando o material tiver alcancado uma consisténcia firme, remover a moldeira e examinar
as margens. Pode ser adicionado um pouco de mistura se houver espagos vazios ou areas
deficientes. As sobreextensdes podem ser facilmente removidas com uma lamina de bis-
turi

« A impressao final pode ser feita com material Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium ou Heavy.

* Inserir a moldeira cheia na boca.

* Observar o tempo minimo para a remoc¢do do material de impressao final Aquasil Ultra+
selecionado.

- Observar os procedimentos de desinfecdo antes de expedir e/ou verter.

3.8 Técnica de impressao: duplicacdao de modelos

« Carregar a moldeira com material de moldeira Aquasil Ultra+.

* Sugere-se a aplicacédo em simultaneo com uma seringa, com material de lavagem Aquasil
Ultra+, completamente a volta dos dentes do modelo.

* Assentar o modelo dentro da moldeira carregada. Manter a impressdo na devida posi¢cdo
até formar presa.

* Remover o modelo da impressé&o puxando lentamente para se soltar.

4. HIGIENE

Contaminagéo cruzada

* Nao reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos
A locais.

» N&o tentar reencher ou consolidar cartuchos usados. Eliminar os cartuchos
ATENCAO vazios de acordo com os regulamentos locais.

* Reprocessar os produtos reutilizaveis tal como abaixo descrito.

* Os misturadores dinamicos Pentamix®, MixStar, Dynamix e Volume Mix ndo sdo marcas registadas da Dentsply
Sirona.

4.1 Dispensador digit Power®

Para as instrucdes de reprocessamento, consultar as instrucdes de utilizagdo do dispensador
digit Power®, disponivel no nosso site em www.dentsplysirona.com/IFU. A pedido, enviamos,

no prazo de 7 dias, uma copia gratis impressa das instru¢cdes de utilizacdo no idioma preten-

dido. Nos EUA ou no Canada, ligar para o numero 1-800-532-2855. Nos restantes paises, usar
o formulario de encomenda disponivel em www.dentsplysirona.com/IFU.

Para a limpeza manual

« Usar um par de luvas de exame novas.

« Descartar as luvas segundo os regulamentos locais e desinfetar as m&os com uma solugao
desinfetante de méaos bactericida, virucida e fungicida adequada, segundo os regulamen-
tos locais. Usar de acordo com as instru¢cdes de utilizacdo do fabricante da solugéo desin-
fetante.

« Consultar as instrugdes do fabricante do misturador dindmico para as instrucdes de limpe-
za e desinfecdo do dispensador.

Instru¢des de desinfecdo/esterilizagdo da pistola dispensadora e do cartucho

Avisos « A desinfecdo de alto nivel ¢ indicada para a pistola dispensadora
e o cartucho.

* Nao é recomendavel imergir a pistola dispensadora e o cartucho
em solucdes desinfetantes. Pode ocorrer descoloracédo e dete-
rioracao.

* N&o autoclavar cartuchos.

« Esfregar o cartucho com demasiada forca pode destruir o rotu-
lo. Esfregar o cartucho suavemente.

Limites « O processamento repetido tem um efeito minimo sobre a pisto-

la dispensadora.

A pistola dispensadora pode ser sujeita ao processo de limpeza
e desinfecdo manuais até 1000 vezes.

A pistola dispensadora pode ser sujeita ao processo automatiza-
do da maquina de lavagem/desinfecao até 1500 vezes.

A pistola dispensadora pode ser sujeita ao processo de esterili-
zacgdo por autoclave a vapor até 1000 vezes.

A eficacia de desinfecao/esterilizacdo em liquido frio, esterili-
zagdo por vapor quimico e métodos de esterilizacdo por calor
seco ndo foi testada nem validada, pelo que a sua utilizagdo ndo
é recomendada.

ao reprocessamento

Local de utilizagdo Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel

descartavel.

A pistola dispensadora deve ser desmontada antes da limpeza e

da desinfecao:

1. Por o polegar no blogueio deslizante traseiro.

2. Empurrar para cima e soltar o blogueio. Puxar a parte desli-
zante para tras.

. Levantar a patilha que fixa o cartucho e remové-lo.

. Remover o émbolo deslizante extraindo-o completamente da
dianteira do dispensador.

. Remover o material em excesso com um lenco de papel macio
e dlcool a 70%.

Recomendamos que a pistola dispensadora e o cartucho sejam

reprocessados logo que possivel a seguir a utilizagdo.

3
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Contencéo
e transporte

Sem requisitos especiais.

Utilizar apenas maquinas de lavagem/desinfecdo devidamen-

te mantidas, inspecionadas, calibradas e aprovadas (segundo a

norma ISO 15883).

Realizar um ciclo de programa de limpeza (recomenda-se o ciclo

seguinte)

« 1 minuto de pré-lavagem/enxaguamento com agua fria da tor-
neira.

* 5 minutos de lavagem com detergente enzimatico a 55 °C

* 1 minuto de neutralizagcéo enzimatica com agua fria da torneira.

* 1 minuto de enxaguamento com agua fria da torneira

* Desinfecdo térmica com AO minimo de 3000 (p. ex., 5 minu-
tos a 90 °C)

* 20 minutos de secagem a 100 °C.

Observar as recomendacdes do fabricante relativamente a utili-

zacgdo de detergente e neutralizador, respeitando as concentra-

¢oes e os tempos de contacto.

Limpeza
e desinfecéo:
Automatizada

Em alternativa a limpeza e a desinfecéo automatizadas, a pistola
dispensadora pode ser limpa esfregando com dgua quente e sa-
b&o ou detergente. O cartucho tem de ser limpo com um pano
descartavel embebido em dgua quente e detergente.

Remover o cartucho e o émbolo da pistola dispensadora.
Depois da limpeza, esfregar bem todas as superficies do disposi-
tivo com um pano descartavel embebido numa solucéo desinfe-
tante bactericida, virucida e fungicida a base de dgua aprovada
de acordo com os regulamentos locais e usar de acordo com as
instrucoes de utilizacdo do fabricante da solucéo desinfetante.
Verificar se a solucdo desinfetante ¢ compativel com a solugdo
de limpeza. Dedicar especial aten¢do as unides e inser¢cdes do
dispositivo.

A utilizac&o de produtos a base de solvente fendlico, ioddforo
ou organico (p. ex., dlcool) ou que os contenham podem man-
char a superficie com o tempo.

Eliminar os residuos de solugdo desinfetante com um pano em-
bebido em dgua.

Secar o dispositivo com um pano descartavel que ndo largue
pelos.

Limpeza
e desinfec&o:
Manual

Podem ser usadas bolsas de esterilizacdo a vapor de papel/plas-
tico, mas n&o séo exigidas.

Embalagem

Esterilizacdo Usar uma autoclave a vapor. Ndo exceder os 134 °C.
Autoclavagem a vapor - Ciclo completo: envolvido ou n&o envol-

vido a 134 °C, 2 bar durante 3 minutos.

Secagem « Usar o ciclo de secagem da autoclave. Ndo exceder os 134 °C.
« Deixar a pistola dispensadora e o cartucho secarem completa-
mente ao ar antes de os armazenar.
Manutengcao « Se a pistola dispensadora tiver a cor desmaiada, estiver danifica-

da, gasta ou distorcida deve ser descartada
Nao se recomenda mais nenhum procedimento de manutencéao
ou lubrificagado.




Armazenamento « Armazenar a pistola dispensadora e o cartucho a temperatura
ambiente, ao abrigo de vapor e de humidade excessiva. A pistola
dispensadora, o cartucho e a ponta de mistura fixada devem ser
desinfetados/esterilizados e secos antes do armazenamento.
Inserir a parte deslizante pela frente engatando os dentes avan-

cados.

Contacto do fabri- .
cante

Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo niumero 1-302-422-
4511, Para zonas fora dos EUA, contactar o representante local
da Dentsply Sirona.

Instrucdes de desinfecdo/esterilizacdo do dispensador de seringa do sistema de aplica-
¢do direcionada de unidose digit® Targeted Delivery System

Avisos « A desinfecdo de alto nivel por si sé ndo é indicada para a seringa
digit®.

N&o é recomendavel imergir a seringa digit® em solu¢des desin-
fetantes.

N&o deixar o dispositivo exceder os 134 °C.

Limites
ao reprocessamento

O processamento repetido tem um efeito minimo sobre a serin-
ga digit®.

A seringa digit® pode ser sujeita ao processo de limpeza e desin-
fecdo manuais até 50 vezes.

A seringa digit® pode ser sujeita ao processo automatizado da
maquina de lavagem/desinfecdo até 1500 vezes.

A seringa digit® pode ser sujeita ao processo de esterilizacdo por
autoclave a vapor até 50 vezes.

A eficacia de desinfecao/esterilizacdo em liquido frio, esterili-
zagdo por vapor quimico e métodos de esterilizacdo por calor
seco nao foi testada nem validada, pelo que a sua utilizacdo ndo
é recomendada.

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel

descartavel.

Recomendamos gue a seringa digit® seja reprocessada logo que

possivel a seguir a utilizac&o.

O dispensador de seringa digit® deve ser desmontado antes da

limpeza/desinfecao/esterilizacdo

1. Remover o émbolo extraindo-o completamente da traseira

2. Remover o material em excesso com um lenco de papel macio
e alcool a 70%.

Local de utilizacdo .

Contencéo
e transporte

Sem requisitos especiais.

Utilizar apenas maquinas de lavagem/desinfecdo devidamen-

te mantidas, inspecionadas, calibradas e aprovadas (segundo a
norma 1SO 15883).

Realizar um ciclo de programa de limpeza (recomenda-se o ciclo
seguinte):

« 1 minuto de pré-lavagem/enxaguamento com agua fria da tor-
neira.

5 minutos de lavagem com detergente enzimatico a 55 °C

1 minuto de neutralizacdo enzimatica com agua fria da tornei-
ra.

1 minuto de enxaguamento com &gua fria da torneira.
Desinfec&o térmica com AO minimo de 3000 (p. ex., 5 minu-
tos a 90 °C).

* 20 minutos de secagem a 100 °C.

Observar as recomendacdes do fabricante relativamente a utili-
zacdo de detergente e neutralizador, respeitando as concentra-
¢bes e os tempos de contacto.

Limpeza
e desinfecdo:
Automatizada

.

.

.

.

Limpeza
e desinfecédo:
Manual

A seringa digit® tem de ser limpa esfregando com dgua quente e
sabdo ou detergente.

Depois da limpeza, esfregar bem todas as superficies do disposi-
tivo com um pano descartavel embebido numa solugéo desinfe-
tante bactericida, virucida e fungicida a base de alcool aprovada
de acordo com os regulamentos locais e usar de acordo com as
instrucées de utilizacdo do fabricante da solucdo desinfetante.
Verificar se a solugéo desinfetante é compativel com a solucdo
de limpeza. Dedicar especial aten¢éo as unides e insercdes do
dispositivo.

Eliminar os residuos de solugdo desinfetante com um pano em-
bebido em dgua.

Secar o dispositivo com um pano descartavel que néo largue
pelos.

Podem ser usadas bolsas de esterilizacdo a vapor de papel/plas-
tico, mas ndo sdo exigidas.

Embalagem

Esterilizacdo Usar uma autoclave a vapor. N&o exceder os 134 °C.
Autoclavagem a vapor - Ciclo completo: envolvido ou n&o envol-

vido a 134 °C, 2 bar durante 3 minutos

Secagem « Usar o ciclo de secagem da autoclave. Ndo exceder os 134 °C.

« Deixar a seringa digit® secar completamente antes de a voltar a
montar e/ou armazenar.

« Inserir o émbolo no cilindro da seringa.

« Juntar os componentes por pressao.

Manutencéo * Se a seringa digit® estiver danificada, gasta ou distorcida deve
ser descartada

* N&o se recomenda mais nenhum procedimento de manutencdo
ou lubrificacao.

Armazenamento * Armazenar a seringa digit® a temperatura ambiente, ao abrigo
de vapor e de humidade excessiva. A seringa deve ser desinfeta-
da/esterilizada e seca antes do armazenamento.

Contacto do fabri- * Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo nimero 1-302-422-

cante 4511, Para zonas fora dos EUA, contactar o representante local

da Dentsply Sirona.

Dica técnica: o material Aquasil Ultra+ que nao tiver formado presa pode ser eliminado da
roupa com solvente de limpeza seco.

4.2 Desinfe¢do do material de impressao

A impressédo deve ser desinfetada com um desinfetante tuberculocida de classe hospitalar
de acordo com os regulamentos nacionais e locais.

« Os desinfetantes aprovados s&o os iodoforos, hipoclorito de sodio (0,525%), didxido de
cloro e amonios quaterndrios duplos ou sinergizados.

Para excelentes resultados, embeber bem pulverizando ou imergindo a impressdo em
qualquer desinfetante recomendado de classe hospitalar durante o tempo de contacto re-
comendado pelo fabricante do desinfetante.

Da-se preferéncia a solugdes desinfetantes a base de dgua.

4.3 Moldagem

« A impressdo deve ser removida do desinfetante, enxaguada com dgua e deixada secar li-
geiramente ao ar.

A impresséo pode ser vertida em gesso ou gesso-pedra 30 minutos depois da desinfecdo
ou até catorze dias depois. Para matrizes de epdxi, esperar 60 minutos.

Nao armazenar a impressdo a luz solar direta.

Se a impressdo tiver de ser expedida, usar uma embalagem apropriada para impedir a dis-
torcao.

O material € compativel com uma série de gessos e gessos-pedra. As impressdes podem
ser revestidas a prata ou cobre.

5. NUMERO DE LOTE E PRAZO DE VALIDADE

1. N&o usar depois de expirado o prazo de validade. A norma ISO usa: "AAAA-MM”
2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

+ Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

* Prazo de validade

© 2017 Dentsply Sirona. Todos os direitos reservados. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® afdrukmateriaal

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
* Aquasil Ultra+ Rigid

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Aquasil Ultra+ Smart Wetting afdrukmateriaal is een quadrafunctioneel, hydrofiel, elastomeer
tandheelkundig afdrukmateriaal op basis van additiereactiesiliconen. Het beschikt over uit-
stekende hydrofiele eigenschappen, dimensionele nauwkeurigheid, een hoge scheurweer-
stand en het materiaal is goed bestand tegen permanente vervorming.

1.1 Indicaties
Aquasil Ultra+ materiaal is geindiceerd voor alle afdruktechnieken

1.2 Contra-indicaties
Voor Aquasil Ultra+ materiaal bestaat een contra-indicatie voor gebruik bij patiénten die
overgevoelig zijn voor pepermuntolie of één van de bestanddelen van het materiaal.

1.3 Leveringsvorm (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen verkrijgbaar)
Aquasn Ultra+ materiaal is verkrijgbaar met de volgende eigenschappen

Lage viscositeit, gemiddelde viscositeit, hoge viscositeit

Applicatie vanuit dosisverpakkingen met het digit® systeem voor gerichte dosering (digit®
Targeted Delivery System), applicatie vanuit een dispenser met digit Power®, applicatie
vanuit een cartridge van 50 ml en applicatie voor automatische mengapparaten, met 5:1
DECA™

Snelle, normale en verlengde uithardingstijden

1.4 Samenstelling

Polydimethylsiloxaanpolymeer; polymethylhydrosiloxaan; siliciumdioxide; natriumaluminiumsili-
caat; organisch platinacomplex; oppervlakteactief middel; titaniumdioxide; fluorescerende pig-
menten; metaaloxidepigmenten; ijzeroxidepigmenten; organische pigmenten; pepermuntolie

1.5 Technische specificaties
Classificatie: ISO 4823
* Type 3: laagviskeuze consistentie: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Type 2: gemiddeld viskeuze consistentie: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
Type 1: hoogviskeuze consistentie: Aquasil Ultra+ Rigid
Verwerkingsduur (22 °C). ..Snelle uitharding: minimaal T min.
Normale uitharding: 2 min. en 15 sec.
Verlengde uitharding: minimaal 2 min. en 15 sec.
(mengen en prepareren bij kamertemperatuur, maximale inbrengduur)
Verwerkingsduur (37 °C)urreeeeeeeeeeees Snelle uitharding: maximaal 35 sec.
Normale uitharding: maximaal 1 min. en 10 sec.
Verlengde uitharding: maximaal 1 min. en 45 sec.
(intra-oraal aanbrengen met een spuit, voorafgaand aan plaatsing lepel)
Uithardingstijd Snelle uitharding: 2 min. 30 sec. vanaf het be-
(verwijdering uit de mond) gin van het mengen
Normale uitharding: 5 min. vanaf het begin van
het mengen
Verlengde uitharding: 5 min. 30 sec. vanaf het
begin van het mengen
<0,50
>98
.20 um

% lineaire dimensieverandering
% herstel na vervorming
reproductie van details .

1.6 Compatibel lepeladhesief

Aquasil Ultra+ materiaal is compatibel met conventionele lepeladhesiefmaterialen die ge-
schikt zijn voor gebruik in combinatie met vinylpolysiloxaanmaterialen (zie complete ge-
bruiksaanwijzing).

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheids-
waarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

A

LETOP

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding. Sla acht op alle
veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn opgenomen om mogelijke ver-
wondingen te voorkomen

2.1 Waarschuwingen

Aquasil Ultra+ materiaal bevat polymeriseerbare monomeren en oppervlakteactieve stoffen
die irriterend kunnen zijn voor de huid, de ogen en het mondslijmvlies en die bij personen die
daarvoor gevoelig zijn kunnen leiden tot allergische contactdermatitis.

* Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voor-
komen. In geval van contact dient onmiddellijk uitvoerig met water te worden gespoeld en
medische hulp te worden ingeschakeld.

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen.
Bij huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient onmiddellijk het
materiaal met een gaasje te worden verwijderd en de huid grondig met zeep en water te
worden gewassen. Bij huidirritatie of -uitslag moet onmiddellijk met het gebruik worden
gestopt en medische hulp worden ingeschakeld.

Voorkom inslikken/doorslikken van het materiaal, om irritatie of obstructie tegen te gaan.
Indien dit accidenteel toch gebeurt moet veel water worden gedronken. Het materiaal is
niet gevaarlijk indien een kleine hoeveelheid wordt doorgeslikt. Grotere hoeveelheden kun-
nen een obstructie in de ingewanden veroorzaken. Raadpleeg bij onregelmatigheden in de
spijsvertering een arts.

Gebruik Aguasil Ultra+ niet als een tijdelijke reliner. Het gebruik van dit materiaal voor dit
doel kan irritatie van de orale mucosa tot gevolg hebben. Als er symptomen verschijnen
dient het gebruik onmiddellijk te worden gestaakt. Als de irritatie aanhoudt moet een arts
worden geraadpleegd.

Vermijd het maken van meerdere afdrukken binnen één sessie (meer dan drie van dezelfde
tandboog/van hetzelfde gebied), om irritatie van het slijmvlies te voorkomen. Als er symp-
tomen optreden, stop dan onmiddellijk met het gebruik van het product. Als de irritatie
niet afneemt, raadpleeg dan een arts.
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2.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies uit

deze gebruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt, geschiedt naar goeddunken

en uitsluitend op verantwoordelijkheid van de tandarts.

Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar om het gebruik van Aquasil Ultra+ voor afdruk-

ken op geéxponeerd bot te ondersteunen. Aquasil Ultra+ dient uitsluitend te worden ge-

bruikt op of rond intacte mucosa.

Draag geschikte oogbescherming, een veiligheidsmasker, veiligheidskleding en beschermen-

de handschoenen. Voor patiénten wordt aangeraden om oogbescherming toe te passen.

Het hulpmiddel is aangeduid met de tekst ‘single use’ op het etiket en is uitsluitend be-

doeld voor eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij

andere patiénten om zo kruisbesmetting te voorkomen.

Alle producten moeten bij kamertemperatuur worden gebruikt. Hogere temperaturen ver-

minderen de verwerkings- en uithardingsduur (snellere uitharding), lagere temperaturen

verlengen de verwerkings- en uithardingsduur (tragere uitharding).

Om optimale fysische eigenschappen te verkrijgen moet een geheel homogeen (streepvrij)

mengsel worden gebruikt

Voor de meeste toepassingen moet voor het Aquasil Ultra+ materiaal een stijve lepel wor-

den gebruikt. Aanbevolen worden lepels met retentie-eigenschappen, zoals Caulk Rim-

Lock® lepels of geperforeerde lepels die zijn voorbehandeld met een lepeladhesief. Overvul

de lepel niet, om kokhalzen, stikken of inslikken tegen te gaan.

De materialen moeten gemakkelijk vormen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Te

sterke druk kan leiden tot onverwachte extrusie van materiaal of kan ertoe leiden dat de

cartridge breekt.

De veiligheid en werkzaamheid van de materialen Aquasil Ultra+ Heavy en Aquasil Ultra+

Rigid zijn niet aangetoond voor toepassing als intraoraal materiaal dat met een spuit wordt

aangebracht (wasmateriaal).

Vanwege de stijve consistentie van het materiaal Aquasil Ultra+ Rigid moeten sterke on-

dersnijdingen voor plaatsing van de lepel eerst worden uitgeblokt. Kies als lepelmateriaal

voor het maken van afdrukken van een volledige tandboog een Aquasil Ultra+ materiaal

met een andere viscositeit.

Bij cartridges die geschikt zijn om in combinatie met de digit Power® dispenser te gebrui-

ken is het lipje voorzien van de markering PWR. Gebruik de digit Power® dispenser niet

met materialen in cartridges die bestemd zijn voor handmatig doseren met behulp van het

digit® systeem voor gerichte dosering. Daardoor kunnen zowel het apparaat als de car-

tridge defect raken.

Interacties:

* Gebruik geen waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie met dit product
omdat ze de uitharding van de polymere componenten kunnen verstoren.

* Het gebruik van latexhandschoenen of ‘zwavelbevattende’ polymeerhandschoenen en

het gebruik van sommmige soorten handzepen en lotions kan leiden tot verstoring van de

uithardingsreactie. Contaminaties kunnen zich mogelijk ophopen op het huidopperviak

en zijn niet altijd makkelijk af te wassen. Dit kan worden voorkomen door handschoenen

zonder latex te gebruiken.

Hanteer draden met een gebogen pincet. Raak geprepareerde gebitselementen niet aan

met handschoenen. Spoel de preparatie schoon met ruime hoeveelheden water voor u

de afdruk maakt.

Meng Aquasil Ultra+ materiaal niet met vinylpolysiloxaanmaterialen of polyether-, poly-

sulfide- of conventionele (door condensatie uithardende) siliconen van andere fabrikan-

ten en gebruik het materiaal ook niet in combinatie met dergelijke materialen.

De tweefase-afdruktechniek voor kronen en bruggen in twee stappen (‘putty/wash’)

wordt alleen aanbevolen in combinatie met Aquasil Putty (alle versies) of Reprosil® af-

drukmaterialen (apart verkrijgbaar), voor primaire lepelafdrukken

2.3 Ongunstige reacties

Oogcontact: Irritatie en mogelijke hoornvliesbeschadiging.

Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden geconstateerd
op de huid.

Na het inslikken van gemengd afdrukmateriaal kunnen obstructies in de ingewanden of an-
dere spijsverteringsstoornissen optreden (zie Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities
Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking
van het product leiden.

Bewaren op een temperatuur tussen 10 °C-24 °C.

Gebruik het product bij kamertemperatuur.

Bewaar gebruikte cartridges niet met een nieuwe (ongebruikte) mengtip erop.
Niet laten bevriezen.

Opslaan in een niet corrosieve omgeving.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

3. STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES

31 Doseerpistool voor cartridges

Doe een cartridge in het doseerpistool.

Ontlucht de cartridge voor u een nieuwe mengtip aanbrengt.

Voorbereiden van de spuit/van het wasmateriaal:

« Doseer het materiaal direct in de mond met behulp van de intra-orale tip; OF

« Vul een intraorale spuit met gemengd materiaal uit de cartridge; OF

Bereid het was-/spuitmateriaal voor de digit Power® dispenser of de dosisverpakking

voor het digit® systeem voor gerichte dosering voor. Raadpleeg daartoe de bijbehoren-

de gebruiksaanwijzing.

OPMERKING: Injecteer de afdrukmaterialen Aquasil Ultra+ Heavy of Aquasil Ultra+ Rigid

niet intraoraal.

Desinfecteer het doseerpistool voor cartridges, de cartridge zelf en de aangebrachte

mengtip voor u deze bewaart

« Verwijder direct voor u het doseerpistool opnieuw gebruikt de mengtip, ontlucht de
cartridge en breng een nieuwe mengtip aan.

« Gooi de gebruikte cartridge weg als hij leeg is. Probeer gebruikte cartridges niet op-
nieuw te vullen of te consolideren.

3.2 Dosisverpakking digit® systeem voor gerichte dosering (digit® Targeted Delivery

System)
Steek de plunjer in het open uiteinde van het spuitlichaam.
Klik het cirkelvormige schijfje van het uiteinde van de cartridge.
Doe de dosiscartridge in de mengtip. Zorg dat de beide uitsteeksels van de cartridge vol-
ledig in de sleuven van de mengtip vallen. Breng een intraorale tip aan
Plaats de gemonteerde combinatie cartridge/mengtip (met intraorale tip) in de zijopening
van de spuit. Schuif de mengtip door het uiteinde van het spuitlichaam met kruisinkepin-
gen. Trek aan de mengtip om er zeker van te zijn dat hij volledig op zijn plaats zit.
Doseer het materiaal door langzame, gelijkmatige kracht op de plunjer uit te oefenen. Pas
niet teveel kracht toe.
Demonteer het geheel door de plunjer terug te trekken, met de mengtip tegen het werk-
blad te tikken om hem los te maken en hem door de zijopening te verwijderen.
Voer de gebruikte cartridge/mengtip op de juiste manier af en reinig, desinfecteer en steri-
liseer de spuit voor hergebruik

3.3 digit Power® dispenser (zie complete gebruiksaanwijzing)

Schakel het handstuk in.
Selecteer de vooringestelde timer.



Monteer de digit Power® cartridge. Controleer of het lipje van de gekozen cartridge is ge-
markeerd met PWR.

Monteer de cartridgedop

Bevestig de gemonteerde cartridgedop op het handstuk. Zorg dat de dop goed bevestigd is.
Doe een beschermhuls over de dispenser.

Ontlucht de cartridge en doseer daarna het materiaal.

Voer de gebruikte cartridge/mengtip op de juiste manier af en reinig, desinfecteer en steri-
liseer de spuit volgens de gebruiksaanwijzing.

3.4 Plaatsen DECA™ cartridge

OPMERKING: Cartridge is zwaar - Bij vallen kan eventueel schade optreden aan de car-

tridge, waardoor die onbruikbaar wordt. De DECA™ cartridge past in de automatische meng-

apparaten duomix™, Pentamix®, MixStar, Dynamix en Volume Mix*. Haal de doseercartridge

voorzichtig uit de verpakking. Raadpleeg ook de instructies van de fabrikant van het desbe-

treffende automatische mengapparaat

* Verwijder de dop van de cartridge.

* Plaats de cartridge in het automatische mengapparaat.

Ontlucht de cartridge voor u een nieuw mengtip aanbrengt

Breng een nieuwe mengtip aan. Gebruik alleen mengtips van Dentsply Sirona. Andere tips

sluiten mogelijk niet goed af.

Doe de vergrendelingsring over de mengtip en draai hem tot hij vastzit.

Doseer de gemengde basis en katalysator in een geschikte lepel.

« Verwijder direct voor u het mengapparaat opnieuw gebruikt de mengtip, ontlucht de
cartridge en breng een nieuwe mengtip aan.

3.5 Afdruktechniek

Eén- of tweefase-éénstapstechniek (dubbele mengtechniek) met een stijve lepel of met de

dubbeletandboogtechniek.

OPMERKING: Mengduur lepelmateriaal en wasmateriaal - Het is sterk aan te raden om de

hulp van een assistent in te roepen, zodat het doseren met de spuit in de mond en het vullen

van de lepel gelijktijdig plaatsvinden.

« Zorg voor voldoende hemostase en reinig het werkgebied met lucht/waterspray.

Spuitmateriaal: Vul de spuit via de achterzijde met afdrukmateriaal, breng een intra-orale

tip op het uiteinde van de mengtip aan of bereid de digit® cartridgespuit/dispenser voor.

Lepelmateriaal: Doseer het materiaal (assistent) in de afdruklepel. Overvul de lepel niet.

Breng, tegelijk met het vullen van de lepel, met de spuit (tandarts) materiaal rondom de

preparatie/het abutment.

OPMERKING: Plaatsingstijd lepel en wasmateriaal

« Snel uithardend was- en lepelmateriaal: plaats de gevulde lepel binnen 35 seconden
nadat begonnen is met het intraoraal aanbrengen van het wasmateriaal met de spuit.

+ Normaal uithardend was- en lepelmateriaal: plaats de gevulde lepel binnen T minuut
en 10 seconden nadat begonnen is met het intraoraal aanbrengen van het wasmateriaal
met de spuit.

« Verlengd uithardend was- en lepelmateriaal: plaats de gevulde lepel binnen 1 minuut
en 45 seconden nadat begonnen is met het intraoraal aanbrengen van het wasmateriaal
met de spuit.

Plaats de gevulde lepel in de mond.

Minimale tijd tot uit de mond nemen (vanaf het begin van het mengen) - snel uithardend:

2 minuten, 30 seconden; normaal uithardend: 5 minuten; verlengd uithardend: 5 minuten,

30 seconden

OPMERKING: Als een normaal uithardend wasmateriaal wordt gecombineerd met een snel

uithardend lepelmateriaal, dan is de minimale tijd tot uit de mond nemen 4 minuten vanaf

het begin van het mengen.

Desinfecteer de afdruk voor hij wordt vervoerd en/of uitgegoten.

RICHTLIJNEN Snel uitharden: tot 0:35 Snel uitharden: 2:30
TIMING (35 sec) (2 min. 30 sec.)
0:00 (O sec) Normaal uitharden: tot 1:10 Normaal uitharden: 5:00

(1 min. 10 sec.)
Verlengd uitharden: tot 1:45
(1 min. 45 sec.)

(5 min.)
Verlengd uitharden: 5:30
(5 min. 30 sec.)

Begin gelijktijdig met het
aanbrengen met de spuit
en het vullen van de lepel

Afronding aanbrengen met de
spuit en plaatsing van de gevul-
de lepel

Verwijderen van de uitge-
harde afdruk

3.6 Tweefase-tweestapstechniek (‘putty-wash’ techniek) met een primaire

lepelafdruk

Voer de primaire afdruk uit met Aquasil Putty of Reprosil® lepelmateriaal.

« Leg een of meer vellen polyethyleen over het materiaaloppervlak van de afdruk. Dit po-
lyethyleen is de uniforme afstandhouder die voor deze techniek nodig is. Het beschermt
het oppervlak ook tegen contaminatie.

« Plaats de gevulde lepel in de mond. Beweeg de lepel een beetje van de ene naar de an-
dere kant en van voren naar achteren. Hierdoor ontstaat de nodige afstand voor het
wasmateriaal.

+« Neem de lepel uit de mond als het materiaal een rubberachtige consistentie heeft en
laat het even staan. Beweeg de afdruk niet tot hij helemaal is uitgehard.

« Verwijder het polyethyleenvel, spoel de afdruk af met water en droog hem met lucht.

Het is aan te raden om de hulp van een assistent in te roepen en twee doseerpistolen te

gebruiken of een doseerpistool en het digit® systeem voor gerichte dosering van dosisver-

pakkingen, of de digit Power® dispenser, zodat het doseren met de spuit in de mond en
het vullen van de lepel gelijktijdig plaatsvinden.

Volg de bovenstaande stappen voor het maken van een afdruk op en gebruik het wasma-

teriaal zowel voor het intraoraal aanbrengen met een spuit als voor het vullen van de lepel

3.7 Afdruktechniek: edentate kaak/overkappingsprothese

Zowel Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy en Aquasil Ultra+ Rigid zijn geschikt voor

randopbouw.

* Randopbouwtechniek

+ Doseer het materiaal op de randen van de lepel.

« Plaats de lepel en pas de conventionele randopbouwtechnieken toe

+« Neem de lepel uit de mond als het materiaal een stevige consistentie heeft en controleer
de randen. Gebruik een klein beetje gemengd materiaal in het geval van leemten of ge-
brekkige gedeelten. Overlengte kan gemakkelijk worden verwijderd met een scalpel.

De definitieve afdruk kan worden gemaakt met de materialen Aquasil Ultra+ XLV, LV, Me-

dium of Heavy.

Plaats de gevulde lepel in de mond.

* Let op de minimale tijd tot uit de mond nemen van het voor de definitieve afdruk geselec-

teerde Aquasil Ultra+ materiaal.

Desinfecteer de afdruk voor hij wordt vervoerd en/of uitgegoten.

W

.8 Afdruktechniek: dupliceren van modellen

Vul de afdruklepel met Aquasil Ultra+ lepelmateriaal.
* Het is aan te raden om tegelijkertijd Aquasil Ultra+ wasmateriaal met een spuit in de mond
aan te brengen, rond de modelelementen.
Plaats het model in de gevulde lepel. Houd de afdruk op zijn plaats tot hij goed is uitgehard.
Haal het model van de afdruk door er zachtjes aan te trekken om de verzegeling te verbre-
ken.

De automatische mengapparaten Pentamix®, MixStar, Dynamix en Volume Mix zijn geen geregistreerde han-
delsmerken van Dentsply Sirona

4. HYGIENE

A

LETOP

Kruisbesmetting

* Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden herge-
bruikt. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

* Probeer gebruikte cartridges niet opnieuw te vullen of te consolideren. Voer de
gebruikte cartridges af volgens de plaatselijk geldende wet- en regelgeving.

* Gebruik herbruikbare producten als hieronder beschreven.

4.1 digit Power® dispenser

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor instructies ten aanzien van het reinigen, desinfecteren
en steriliseren van de digit Power® dispenser. U vindt de gebruiksaanwijzing op onze website
www.dentsplysirona.com/IFU. Op verzoek sturen wij u binnen 7 dagen gratis een gedrukt
exemplaar van de gebruiksaanwijzing toe in de door u gewenste taal. In de VS of Canada belt
u naar 1-800-532-2855. Maak voor alle andere landen gebruik van het daarvoor bedoelde be-
stelformulier op www.dentsplysirona.com/IFU.

Voor handmatige reiniging

« Gebruik een nieuw paar beschermende handschoenen.

« Voer handschoenen af volgens de plaatselijke wet- en regelgeving en desinfecteer uw han-
den met een geschikte bactericide, virucide en fungicide oplossing voor handdesinfectie,
volgens de plaatselijke wet- en regelgeving. Gebruik de desinfectieoplossing volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Raadpleeg voor het reinigen en desinfecteren van de dispenser ook de instructies van de
fabrikant van het desbetreffende automatische mengapparaat.

Instructies voor het desinfecteren/steriliseren van het doseerpistool en de cartridge

Waarschuwingen « Voor het doseerpistool en de cartridge is sterke desinfectie ge-
schikt.

Onderdompeling van het doseerpistool en de cartridge in desin-
fectieoplossingen wordt afgeraden. Hierdoor kunnen verkleurin-
gen en aantasting optreden.

Cartridges mogen niet worden geautoclaveerd

Te sterk afvegen van de cartridge kan het label kapotmaken
Veeg de cartridge voorzichtig schoon.

Beperkingen voor de
reiniging, desinfectie
en sterilisatie

Herhaaldelijke reiniging/desinfectie/sterilisatie van het doseerpis-
tool heeft slechts minimaal effect op de kwaliteit.

Het doseerpistool kan ongeveer 1000 keer worden blootgesteld
aan handmatige reiniging en desinfectie.

Het doseerpistool kan ongeveer 1500 keer worden blootgesteld
aan reiniging en desinfectie in een was-/desinfectieapparaat
Het doseerpistool kan ongeveer 1000 keer worden blootgesteld
aan stoomsterilisatie in een autoclaaf.

Koude desinfectie/sterilisatie met behulp van vloeistoffen, steri-
lisatie met chemische damp en sterilisatiemethoden met droge
lucht zijn niet getest en gevalideerd op hun werkzaamheid en
worden daarom afgeraden.

Plaats van gebruik « Verwijder grove vervuiling met een wegwerpdoekje/hygiénepa-
pier.

Demonteer het doseerpistool voorafgaand aan de reiniging en
desinfectie.

1. Zet uw duim tegen de schuifvergrendeling aan de achterkant.

2. Duw de vergrendeling omhoog om te ontgrendelen. Trek de
schuif naar achteren.

3. Til de vergrendeling voor het vasthouden van de cartridge
omhoog en verwijder de cartridge.

4. Verwijder de schuifplunjer door hem helemaal uit de voorkant
van de dispenser te trekken.

5. Verwijder materiaalresten met een zacht papieren doekje en

70% alcohol.
Het is aan te raden om de dispenser en de cartridge zo snel mo-
gelijk na gebruik te reinigen, desinfecteren en steriliseren, voor-
zover dit praktisch mogelijk is.

Verpakking en
transport

Geen speciale vereisten.

Reiniging en
desinfectie:
Automatisch

Maak uitsluitend gebruik van een goed onderhouden, geinspec-
teerd, gekalibreerd en goedgekeurd was-/desinfectiecapparaat
(conform ISO 15883)

Voer een reinigingsprogrammacyclus uit (de volgende cyclus
wordt aangeraden):

« 1 minuut voorreiniging/voorspoelen in koud leidingwater.

* 5 minuten wassen met een enzymatisch reinigingsmiddel, op
55 °C.

1T minuut enzymatische neutralisatie in koud leidingwater.

1 minuut spoelen in koud leidingwater.

Thermische desinfectie bij minimaal AO van 3000 (bijv. 5 mi-
nuten op 90 °C).

* 20 minuten drogen op 100 °C.

Volg de aanbevelingen van de fabrikant op voor het gebruik van
het reinigingsmiddel en de neutralisator, let daarbij op de beno-
digde concentraties en contactduur.

Reiniging en
desinfectie:
Handmatig

Als alternatief voor automatische reiniging en desinfectie moet
het doseerpistool worden gereinigd door het schoon te borste-
len met heet water en zeep of reinigingsmiddel. De cartridge
moet worden gereinigd met een in warm water en reinigingsmid-
del gedrenkt wegwerpdoekije.

Verwijder de cartridge en plunjer uit het doseerpistool.

Veeg na het reinigen alle oppervilakken van het medische hulp-
middel goed af met een wegwerpdoekje, in combinatie met een
bactericide, virucide en fungicide desinfectieoplossing op water-
basis, goedgekeurd volgens de plaatselijke wet- en regelgeving.
Gebruik de desinfectieoplossing volgens de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant. Zorg dat de desinfectieoplossing compatibel is
met de reinigingsoplossing. Let in het bijzonder op naden en in-
zetstukken van het medische hulpmiddel.

Het gebruik van producten die fenol, jodoforen of organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol) bevatten of hierop gebaseerd zijn,
kunnen na verloop van tijd vliekken achterlaten aan het opper-
vlak.

Verwijder overtollige desinfectieoplossing met een in water ge-
drenkt doekje.

Droog het medische hulpmiddel met een niet-pluizende doek
voor eenmalig gebruik.

Verpakking Er kunnen papieren of plastic zakken voor stoomsterilisatie wor-

den gebruikt, maar dit is niet noodzakelijk.
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Sterilisatie Gebruik een stoomautoclaaf. Vermijd temperaturen van meer
dan 134 °C.
Stoomsterilisatie - Volledige cyclus: verpakt of onverpakt bij

134 °C, 2 bar gedurende 3 minuten

Drogen Gebruik de droogcyclus van de autoclaaf. Vermijd temperaturen
van meer dan 134 °C.
Laat het doseerpistool en de cartridge helemaal opdrogen voor

u ze opbergt.

Onderhoud

Als het doseerpistool is verkleurd, beschadigd, versleten of ver-
vormd, voer het dan af.
Er is geen verder onderhoud of smeren nodig.

Bewaren Bewaar het doseerpistool en de cartridge bij kamertempera-
tuur en bescherm ze tegen binnendringend vocht of een te hoge
luchtvochtigheid. Desinfecteer en droog het doseerpistool en de
cartridge en de aangebrachte mengtip voor het opbergen

Steek de schuif door de voorzijde tot hij vergrendelt.

U bereikt Dentsply Sirona binnen de Verenigde Staten op het
nummer 1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenig-
de Staten alstublieft contact op met uw vertegenwoordiger van
Dentsply Sirona voor meer informatie.

Contactgegevens .
fabrikant

Instructies voor het desinfecteren/steriliseren van de spuitdispenser van het digit® systeem
voor gerichte dosering (digit® Targeted Delivery System)

Waarschuwingen « Voor de digit® spuit zelf is alleen sterke desinfectie niet voldoen-
de.

Onderdompeling van de digit® spuit in desinfectieoplossingen
wordt afgeraden.

Laat het medische hulpmiddel niet warmer worden dan 134 °C.

Herhaaldelijke reiniging/desinfectie/sterilisatie van de digit spuit
heeft slechts minimaal effect op de kwaliteit.

De digit” spuit kan ongeveer 50 keer worden blootgesteld aan
handmatige reiniging en desinfectie.

De digit” spuit kan ongeveer 1500 keer worden blootgesteld aan
reiniging en desinfectie in een was-/desinfectieapparaat.

De digit” spuit kan ongeveer 50 keer worden blootgesteld aan
stoomsterilisatie in een autoclaaf.

Koude desinfectie/sterilisatie met behulp van vloeistoffen, steri-
lisatie met chemische damp en sterilisatiemethoden met droge
lucht zijn niet getest en gevalideerd op hun werkzaamheid en
worden daarom afgeraden.

Beperkingen voor de ¢
reiniging, desinfectie
en sterilisatie

Verwijder grove vervuiling met een wegwerpdoekje/hygiénepa-

pier.

Het is aan te raden om de digit® spuit zo snel mogelijk na gebruik

te reinigen, desinfecteren en steriliseren, voorzover dit praktisch

mogelijk is.

Demonteer de digit® spuit voorafgaand aan de reiniging, desin-

fectie en sterilisatie.

1. Verwijder de plunjer door hem helemaal uit de achterkant te
trekken.

2. Verwijder materiaalresten met een zacht papieren doekje en
70% alcohol.

Plaats van gebruik .

Verpakking en
transport

Geen speciale vereisten.

Reiniging en
desinfectie:
Automatisch

Maak uitsluitend gebruik van een goed onderhouden, geinspec-
teerd, gekalibreerd en goedgekeurd was-/desinfectieapparaat
(conform ISO 15883).

Voer een reinigingsprogrammacyclus uit (de volgende cyclus
wordt aangeraden):

« 1 minuut voorreiniging/voorspoelen in koud leidingwater.

« 5 minuten wassen met een enzymatisch reinigingsmiddel, op
55°C.

1 minuut enzymatische neutralisatie in koud leidingwater.

1 minuut spoelen in koud leidingwater.

Thermische desinfectie bij minimaal AO van 3000 (bijv. 5 mi-
nuten op 90 °C).

+ 20 minuten drogen op 100 °C.

Volg de aanbevelingen van de fabrikant op voor het gebruik van
het reinigingsmiddel en de neutralisator, let daarbij op de beno-
digde concentraties en contactduur.

Reiniging en
desinfectie:
Handmatig

Als alternatief voor automatische reiniging en desinfectie moet
de digit® spuit worden gereinigd door hem schoon te borstelen
met heet water en zeep of reinigingsmiddel.

Veeg na het reinigen alle opperviakken van het medische hulp-
middel goed af met een wegwerpdoekje, in combinatie met een
bactericide, virucide en fungicide desinfectieoplossing op basis
van alcohol, goedgekeurd volgens de plaatselijke wet- en regel-
geving. Gebruik de desinfectieoplossing volgens de gebruiksaan-
wijzing van de fabrikant. Zorg dat de desinfectieoplossing com-
patibel is met de reinigingsoplossing. Let in het bijzonder op na-
den en inzetstukken van het medische hulpmiddel

Verwijder overtollige desinfectieoplossing met een in water ge-
drenkt doekje.

Droog het medische hulpmiddel met een niet-pluizende doek
voor eenmalig gebruik.

Verpakking Er kunnen papieren of plastic zakken voor stoomsterilisatie wor-

den gebruikt, maar dit is niet noodzakelijk.

Sterilisatie Gebruik een stoomautoclaaf. Vermijd temperaturen van meer
dan 134 °C.
Stoomsterilisatie - Volledige cyclus: verpakt of onverpakt bij

134 °C, 2 bar gedurende 3 minuten

Drogen Gebruik de droogcyclus van de autoclaaf. Vermijd temperaturen
van meer dan 134 °C.

Laat de digit® spuit helemaal opdrogen voor u hem opnieuw
monteert en/of opbergt.

Steek de plunjer in de cilinder van de spuit.

Duw de componenten in elkaar.

Onderhoud

Als de digit® spuit is verkleurd, beschadigd, versleten of ver-
vormd, voer hem dan af.
Er is geen verder onderhoud of smeren nodig.

Bewaren Bewaar de digit® spuit bij kamertemperatuur en bescherm hem
tegen binnendringend vocht of een te hoge luchtvochtigheid.
Zorg ervoor dat de spuit altijd volledig gedesinfecteerd, gesterili-

seerd en opgedroogd is voor u hem opslaat.
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Contactgegevens .
fabrikant

U bereikt Dentsply Sirona binnen de Verenigde Staten op het
nummer 1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenig-
de Staten alstublieft contact op met uw vertegenwoordiger van
Dentsply Sirona voor meer informatie.

Technische tip: Niet uitgehard Aquasil Ultra+ afdrukmateriaal kan met een ‘dry cleaning’ op-
losmiddel van kleding worden verwijderd

4.2 Desinfectie van het afdrukmateriaal
De afdruk moet met een medisch tuberculicide volgens nationale en lokale voorschriften

Wi

orden gedesinfecteerd.

Jodoforen, natriumhypochloride (0,525%), chloordioxide en duale of gesynergeerde qua-
ternaire amnmonia zijn toegelaten desinfectantia.

Drenk de afdruk voor een optimaal resultaat in een voor ziekenhuistoepassingen goed-
gekeurd desinfectiemiddel, door middel van een spray of door onderdompeling in de op-
lossing. Hanteer daarbij de contactduur die door de fabrikant van het desinfectiemiddel
wordt aanbevolen.

Waterige desinfectantia genieten de voorkeur.

4.3 Uitgieten

5.

N

Haal de afdruk uit het desinfectiemiddel, spoel hem schoon met water en blaas hem een
klein beetje droog met perslucht.

De afdruk kan 30 minuten na desinfectie worden uitgegoten in gips of hardgips. De af-
druk moet uiterlijk binnen 14 dagen zijn gemaakt. Epoxyafdrukken kunnen 60 minuten later
worden uitgegoten.

Bewaar een afdruk niet in direct zonlicht.

Als de afdruk moet worden verzonden, gebruik dan geschikte materialen om vervorming
tegen te gaan.

Het materiaal is compatibel met allerlei verschillende tandheelkundige gipsen en hardgip-
sen. Afdrukken kunnen worden verzilverd of verkoperd.

LOTNUMMER EN VERVALDATUM

Niet gebruiken na de vervaldatum.

De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM”.

Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:
* Bestelnummer

« Batchnummer

« Vervaldatum

© 2017 Dentsply Sirona. Alle rechten voorbehouden. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® Avtrycksmaterial

Aquasil Ultra+ XLV mAquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

BRUKSANVISNING - SVENSKA
Endast for dentalt bruk.

1. PRODUKTBESKRIVNING
Aquasil Ultra+ Smart Wetting avtrycksmaterial ar ett hydrofilt, A-silicon material med hog di-
mensionell stabilitet och dragstyrka samt motstandskraftigt mot permanent deformation

1.1 Indikationer
Aquasil Ultra+ &r indicerat for alla avtrycks-tekniker.

1.2 Kontraindikationer
Aquasil Ultra+ ar kontraindicerat for anvandning till patienter som har kand éverkanslighet
mot pepparmynta eller ndgon av de andra ingredienserna.

1.3 Foérpackningar (En del férpackningar finns ej i alla lander)

Aquasil Ultra+ finns tillgangligt i féljande konsistenser:

* Lightbody, Medium body och Heavy Body

* 50 ml forpackningar och i 5:1 DECA™ kasetter for Dynamic blandningsmaskin
* Hardningstider: Fast set, Regular set och Extended set

1.4 Innehall

Polydimetylsiloxanpolymer; Polymetylhydrogensiloxan, kiseldioxid, natriumaluminosilikat, or-
ganisk platinumkomplex, ytspanningsminskande medel (Tensid); Titaniumdioxid, Fluoriseran-
de pigment, Metalloxid pigment; Jarnoxidpigment, Organiska pigment och pepparmyntsolja

1.5 Tekniska specifikationer
Klassifikation: ISO 4823
« Typ 3: Light body konsistens: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Typ 2: Medium body konsistens: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
Typ 1: Heavy body konsistens: Aquasil Ultra+ Rigid
Arbetstid (22 °C) e Fast Set: Minimum T min.
Regular Set: Minimum 2 minuter, 15 sekunder
Extended Set: Minimum 2 minuter och 15 sekunder
(blandning och férberedelse i rumstemperatur, max tid fér inséttning av avtrycksskeden)
Arbetstid (37 °C) e Fast Set: Max 35 sekunder
Regular Set: Max 1 minut, 10 sekunder
Extended Set: Max 1 minut, 45 sekunder
(intraoral appliceringstid innan iséttning av avtryckssked)
Stelningstid Fast Set: 2,30minuter fran pabdrjad blandning
(Mouth Removal Time) Regular Set: 500 minuter fran pabérjad blandning
Extended Set: 5,30 minuter fran pabdrjad blandning
..< 0,50
>98
20 mikroner

% Linjar dimensionell forandring .....
% Aterstallande fran deformation
% Detailatergivning

1.6 Kompatibla adhesiver for avtryckssked
Aquasil Ultra+ &r kompatibelt med konventionella adhesiver avsedda fér A-silikonmaterial (se
komplett bruksanvisning).

2. GENERELLA SAKERHETSFORESKRIFTER

Var uppmarksam pa foljande allméanna sékerhetsféreskrifter samt de speciella sakerhetsfore-
skrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”

Sakerhetssymbol.
Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventuella

VARNING skaderisker. Folj sakerhetsanvisningarna fér denna symbol for att undvika skador.

2.1 Varning

Aquasil Ultra+ innehaller polymeriseringsbara monomerer och ytaktaktiva medel som kan
vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinnan och kan leda till kontaktdermatitis for
mottaghga personer.

Undvik égonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om égonkon-
takt sker, skdlj omedelbart med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.

Undvik hudkontakt for att férhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan
rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlidagsna omedelbart materialet med
bomull och tvatta noggrant med tval och vatten. Vid hudéverkanslighet eller hudutslag,
avbryt anvandningen och sok lakarvard.

Undvik att svélja materialet for att forhindra irritation eller obstruktion. Om en oavsikt-

lig nedsvaljning sker, drick stora mangder vatten. Detta material ar inte farligt om mindre
méangder intas. Stdrre mangder kan orsaka tarmobstruktion. Sok lakarvard i handelse av
matsmaltningsbesvar.

Anvéand inte Aquasil Ultra+ avtrycksmaterial som tillfallig reliner. Sadan anvéandning av ma-
terialet kan fororsaka irritation i orala slemhinnor. Avbryt anvandningen omedelbart om
symptom uppstar. Konsultera lédkare om irritationen inte avtar.

Undvik flera avtryck under samma patientbehandling. (Fler an tre av samma kake eller om-
rade) for att férhindra irritation av den orala slemhinnan. Om symptom uppstar avbryt an-
vandningen omedelbart. Om irritationen inte avtar, rédgér med lakare.

2.2 Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”. All anvand-

ning av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med "Bruksanvisningen”, sker efter
tandlékarens eget godtycke och pa eget ansvar.

P.g.a. otillracklig data kan Aquasil Ultra+ inte rekommenderas fér avtryckstagning pa expo-
nerat ben. Aquasil Ultra+ skall endast anvandas pa eller omkring intakt slemhinna

Anvand lampligt gonskydd, munskydd, klader och handskar. Ogonskydd rekommenderas
for patienten.

Delar som &r markta med "single use” &r endast avsedda for engdngsbruk. Kassera efter
anvandning. For att férhindra korskontaminering, ateranvand ej pa andra patienter.

Alla produkter skall anvandas rumstempererade. Hogre temperaturer forkortar arbetstiden
och aven hardningstiden. Lagre temperatur kan forlanga arbets- och hardningstid.
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For att fa optimala fysikaliska egenskaper skall blandningen vara fullstandigt homogen (fri
frén strimmor).

Aquasil Ultra ska anvandas med styva avtrycksskedar med bra passform till de flesta indi-
kationer. Det rekommenderas att anvdnda avtrycksskedar med god retention sa som Caulk
Rim Lock® avtrycksskedar eller skedar med perforeringar som férbehandlats med adhesiv.
For att minska kvaljining eller att det fastnar i halsen eller svéljning, dverfyll inte avtrycks-
skeden

Det ska ga latt att trycka ut materialet ur patronen. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.
Overdriven kraft kan resultera i att behallaren spricker.

Sakerhet och tillforlitlighet vid anvandning av Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid
avtrycksmaterial som applicerats i en intraoral appliceringsspruta har inte dokumenterats.
Pa grund av styvheten hos Aquasil Ultra+ Rigid material skall stérre underskéar blockeras
innan avtrycksskeden placeras i munnen. For avtryck av en helkéke bdr man valja Aquasil
Ultra+ med annan viskositet som skedmaterial

Passande patron for anvandning av digit Power® Dispenser & markt med PWR. Anvand
inte digit Power® Dispenser med material avsett for digit® Targeted Delivery Systems pa-
troner designade fér manuell applicering. Det kan leda till dalig funktion.

Interaktioner:

« Anvand inte material som innehaller vateperoxid i kombination med denna produkt, ef-
tersom de kan hindra produkten fran att harda som den skall.

Latexhandskar eller handskar som innehaller sulfur, vissa handtvalar och handkramer
kan paverka hardningen av materialet. Kontaminering kan ackumuleras pa huden och
vara svar att avlagsna. Latexfria skyddshandskar vid anvandning ar att féredra.

Hantera retraktionstraden med en collage pincett. Vidror inte preparationen med hand-
skarna. Skolj preparationen med stora mangder vatten innan avtrycket

Aquasil Ultra avtrycksmaterial ska inte blandas eller appliceras samtidigt med andra till-
verkares A-silikonmaterial eller ndgon annan polyeter, polysulfid eller konventionella K-
silikonmaterial.

Teknik med avtryck i tva steg rekommenderas endast med Aquasil putty (samtliga ver-
sioner) eller Reprosil® avtrycksmaterial. (kan fas separat).

2.3 Biverkningar

Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
Tarmobstruktion eller andra matsmaltningsproblem kan uppsta till foljd av fortaring av
blandat avtrycksmaterial (se Varningar).

2.4 Férvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan férkorta hallbarheten och leda till att produkten blir
funktionsoduglig.

« Forvara produkten vid en temperatur mellan 10 °C-24 °C

« Skall anvandas i rumstemperatur.

« Férvara inte anvanda sprutor med ny (oanvand) blandningstipp pa.

* Frysej.

e Skydda fran fukt.

« Anvand ej efter utgdnget datum.

3. STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER

31 Appliceringspistol
Placera patronen i appliceringspistolen.

« Tryck fram avtrycksmaterialet genom mynningen innan montering av blandningsspetsen

Férberedelse av spruta/washmaterialet:

« Applicera direkt i munnen med hjalp av den intraorala spetsen; ELLER

« Fyll en intraoral spruta med blandat material fran patronen; ELLER

« Forbered digit Power® Dispenser eller digit® Targeted Delivery System engangsdoser en-
ligt bruksanvisningen

+ OBS! Anvand inte Aquasil Ultra+ Heavy eller Aquasil Ultra+ Rigid avtrycksmaterial intra-
oralt som sprutmaterial.

Desinficera appliceringspistolen, patronen och den anvanda blandningsspetsen vid férva-

ring.

« Strax innan nasta anvéndning, ta bort den anvénda blandningsspetsen, tryck fram lite
nytt material och montera ny blandningsspets.

« Slang den tomma patronen nar den &r tom. Férsok inte aterfylla anvand patron.

3.2 digit® Targeted Delivery System engangsdos.

For in kolven i éppningen av sprutan.

Lossa den runda disken pa patronen.

Satt in engangsdosen i blandingsspetsen. Se till att patronen och blandningsspetsen ham-
nar i last lage.

Satt i den ihopsatta patronen och blandningspetsen (med intraoral spets) i sprutans sido-
Oppning. For igenom blandningsspetsen genom hylsan med kryss. Dra i blandningsspetsen
for att forsakra dig om att den sitter fast.

Tryck ut materialet genom att lugnt och stadigt pressa kolven. Anvand inte éverdriven
kraft.

For att ta isar delarna, dra tillbaka kolven, knacka blandningsspetsen mot en bordsyta for
att l16sgdra och ta bort den genom sidodppningen.

Avlagsna den anvanda patronen/blandningsspetsen och férbered sprutan fér nasta an-
vandning.

3.3 digit Power® Dispenser (se hela bruksanvisningen fér komplett informaton)
Starta handstycket.

Valj forinstalld timer.

Montera digit Power® patronen. Se till att patronen &r markt med PWR

Montera patronens lock.

Montera patronen pa handstycket. Se till att locket &r ordentligt fastsatt.

Anvand en enganshylsa for att skydda digit Power® Dispenser.

Tryck fram lite material innan intraoral applicering.

Avlagsna och slang anvand patron och blandningsspets enligt bruksanvisningen.

3.4 Isattning av DECA™ patron

OBS! Behallaren &r tung. Om patronen tappas i golvet kan den ga sénder och inte gar att

anvanda. DECA™ patroner passar i duomix™, Pentamix® MixStar, Dynamix och Volume Mix

dynamic mixers*. Ta forsiktigt ur patronen ur féorpackningen. Studera alltid intruktionerna for

varje specifik tillverkares blandningsmaskin.

« Ta bort locket fran patronen.

« Satt i patronen i blandningsmaskinen.

Mata ut nytt avtrycksmaterial innan ny blandningsspets monteras.

Montera ny blandningsspets. Anvand endast Dentsply Sironas blandningsspets. Andra

spetsar kan lacka avtrycksmaterial

Placera lasringen dver blandingsspetsen och vrid tills det tar stopp.

Tryck ut det blandade bas och katalysmaterialet i en passande avtryckssked.

« Strax fore nasta anvéndning, ta bort den anvanda blandningsspetsen, tryck ut nytt ma-
terial och satt dit en ny blandningsspets.

Pentamix® MixStar, Dynamix och Volume Mix blandningsmaskiner &r inte registrerade varumarken fran
Dentsply Sirona



3.5 Avtrycksteknik

En-stegs eller tva stegs (double mix) teknik med en styv sked eller med en dubbel

kak-teknik.

OBS! Var medveten om sked- och sprutmaterialets specifika stelningstider. En assistent re-

kommonenderas for att sakerstalla parallell fylining av sked och férberedande av spruta.

Sakerstall hemostas och rengdr omradet med vattenspray.

e Sprutmaterialet: Fyll materialet i en avtrycksspruta eller montera en intraoral spets pa

blandningsspetsen.

Skedmaterial: Fyll avtrycksskeden med avtrycksmaterial (assistent) Overfyll inte.

Samtidigt medan avtrycksskeden fylls applicerar (tandlékaren) avtrycksmaterial vid prepa-

rationsomradet eller distansen.

OBS! Notera de olika tiderna fér blandning av sked och light body material

« Fast Set light body och skedmaterial: Fylld avtryckssked maste placeras i munnen inom
35 sekunder fran det att light body materialet applicerats intraoralt.

« Regular Set light body och skedmaterial: Fylld sked maste placeras inom 1 minut och 10
sekunder fran det att wash materialet applicerats intraoralt.

« Extended Set light body och skedmaterial: Fylld avtryckssked maste placeras inom 1
minut och 45 sekunder fran det att light body materialet applicerats intraoralt.

Satt in den fyllda skeden i munnen.

Kortaste stelningstid (fran start av blandning) - Fast Set: 2 minuter och 30 sekunder;

Regular Set: 5 minuter och 30 sekunder; Extended Set: 5 minuter och 30 sekunder.

OBS: Om Regular Set wash material anvands tillsammans med ett Fast Set skedmaterial ar

stelningstiden 4 minuter raknat fran start.

Folj procedurerna for desinficering innan férsandelse och/eller utgjutning.

TIDS-GUIDE
0:00 (0O sec)

Fast Set: Upp till 0:35 (35 sek)
Regular Set: Upp till 110 (1 min
10 sek)

Extended Set: Upp till 1:45

(I min 45 sek)

Fast Set: 2:30

(2 min 30 sek)

Regular Set: 5:00 (5 min)
Extended Set: 5:30

(5 min 30 sek)

Begransningar vid « Aterkommande rengéring paverkar inte avtryckspistolen nédmn-
upparbetningen vart.

Avtryckspistolen kan utsattas for manuell rengéring och desin-
fektion upp till 1000 génger.

Avtryckspistolen kan utséattas for automatiserad diskdesinfektor
upp till 1500 ganger

Avtryckspistolen kan utsattas fér angautoklavering upp till 1000
ganger.

Kall desinficering/sterilisering, kemisk angsterilisering eller torr
varmesterilisering har inte testats eller validerats och darfor kan
de metoderna inte rekommenderas.

Anvandningsplats « Ta bort spillt material med en engangsduk/pappersservett.

Innan rengdrning och desinficering, avtryckspistolen ska demon-

teras:

1. Placera tummen mot den bakre Iassparren.

2. Tryck uppat och lossa spéarren. Dra sladen bakat.

3. Lyft luckan som haller patronen och lyft ur patronen fran
skenan.

4. Dra skenan bakat tills det tar stopp.

5. Ta bort 6verskottsmaterial med en mjuk pappersservett och
70% alkohol

Det rekommenderas att avtryckspistolen och patronen rengérs

sa snart som mojligt efter anvandning.

Foérvaring
och transport

Inga sarskilda krav.

Arbeta samtidigt att
blanda skedmaterialet
och sprutmaterialet.

Applicera ligh body materialet och
placera sedan den fyllda avtrycks-
skeden.

Ta bort avtrycket.

3.6 Tva-fas, tva-stegs (putty-wash) teknik med ett primért avtryck.

. Ta ett primart avtryck med Aquasil Putty eller Reprosn skedmaterial.
Placera ett eller flera lager polyethylenfolie pa ytan av avtrycksmaterialet. Folien skapar
det avstand som kravs fér denna teknik. Det skyddar ockséa avtrycket fran kontamina-
tion

« Sattin den fyllda avtrycksskeden i munnen. Vicka skeden fran sida till sida och fram och
tillbaka. Detta gor att det skapas ett utrymme fér wash-materialet.

« Ta bort avtrycksskeden fran munnen nar materialet har hardat till en gummiaktig konsis-
tens och lagg avtrycket at sidan. Lat avtrycket vara orért tills det har hardat.

« Ta bort polyethylenfolien, skdlj avtrycket med vatten och 1t torka.

Det rekommenderas att lata assistenten férbereda tva avtryckspistoler och digit® Targeted

Delivery System engangsdos eller digit Power® Dispenser for att sakerstélla samtidig appli-

cering i munnen och i avtrycksskeden

Folj arbetsgangen for avtrycket ovanfér och anvand wash-materialet bade intra-oral appli-

cering och fyllning av det priméara avtrycket.

3.7 Avtrycksteknik fér helproteser och tackproteser:

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy och Aquasil Ultra+ Rigid kan anvéndas fér kant-

trimning.

« Teknik for kantformning.

« Dispensera materialet mot kanterna av skeden

« Satt in skeden och goér en konventionell kantformning.

« Nar materialet har natt en fast konsistens, ta bort avtrycksskeden och undersék kan-
terna. Om det finns luftbubblor eller det saknas material i nagra omraden kan man lag-
ga till lite mer material. Om avtrycket ar for stort kan éverskottsmaterial latt trimmas
bort med skalpell.

Det finala avtrycket kan géras med Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium eller Heavy.

Satt in den fyllda skeden i munnen.

Observera respektive hardningstid av valt Aquasil Ultra+ avtrycksmaterial.

Folj procedurerna for desinfektion innan avtrycket skickas ivag och/eller gjutning av mo-

dell.

3.8 Avtrycksteknik: Duplicering av modeller

Fyll avtrycksskeden med Aquasil Ultra+ skedmaterial.

Pa modellen rekommenderas att applicera light body sprutmaterial dver hela modellen
som ska avgjutas.

Placera sedan modellen i den fyllda avtrycksskeden. Behall modellen i avtrycksmaterialet
tills det att det stelnat.

Avlagsna modellen fran avtrycket genom att dra langsamt sa att det slapper.

4. HYGIEN

Korskontaminering
« Ateranvand ej engdngsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.
« Anvénda patroner eller sprutor far inte dterfyllas. Slang tomma patroner och
VARNING sprutor enligt lokala fé[eskriftet

* Hantera produkter for dteranvandning som beskrivs nedan
4.1 digit Power® Dispenser
For rengéring las bruksanvisningen for digit Power® Dispenser, som finns tillganglig pa var
websida www.dentsplysirona.com/IFU. En kostnadsfri tryckt bruksanvisning kan aven bestal-
las i lokalt sprak inom 7 dagar. | USA eller Canada, ring 1-800-532-2855. Fér évriga lander
anvands bestallningsformularet som finns pa www.dentsplysirona.com/IFU fér detta anda-
mal.

Manuell rengérning

* Anvand ett par nya undersdkningshandskar.

* Slang handskarna enligt lokala foreskrifter och desinficera handerna med en antibakteriellt,
virucidal och fungicidal hand-desinficering.

« For rengdrning och desinficering av Dynamic Mixer, 1&s tillverkarens bruksanvisning.

Instruktioner fér desinfektion/sterilisering av avtryckspistol och patroner.

Varning Hog-niva desinfektionsmedel kan anvandas till avtryckspistolen
och patronen.

Det rekommenderas inte att sanka ner avtryckspistolen eller pa-
tronen i desinfektionsvatska. Missfargningar och averkan kan
uppsta.

Patronerna far inte autoklaveras.

Kraftig rengérning av patronen kan skada etiketten. Torka av pa-
tronen varsamt.

Anvand endast en ordentligt underhallen, inspekterad, kalibrerad

och goddkand diskmaskin/diskdesinfektor (enligt ISO 15883)

Genomfor en tvattprogramscykel (foljande cykel rekommmende-

ras):

« 1 minut fortvatt/skolj i kallt kranvatten.

« 5 minuters tvatt i enzymatiskt rengéringsmedel i 55 °C.

« 1 minut enzym-neutralisering i kallt kranvatten

* 1 minut skoljning i kallt kranvatten.

« Termisk desinfektion med minimum AO av 3000 (ex 5 minuter
i 90 °C).

+ 20 minuters torktid i 100 °C

Folj tillverkarens rekommendation for valt rengéringsmedel, neu-

traliseringsvétska och var uppmérksam pa mangder och tider.

Rengoéring
och desinfektion:
Automatiserad

Rengoéring « Som ett alternativ till automatiserad rengérning och desinfice-
och desinfektion: ring, kan avtryckspistolen rengéras genom att skrubbas med
Manuell hett vatten och tval alternativt rengéringsmedel. Patronen maste

rengdras med en engangsduk indrénkt i varmt vatten och rengé-
ringsmedel.

Ta bort patronen och kolven fran avtryckspistolen.

Efter noggrann rengérning, torka alla ytor med en engangsduk

i kombination med en vattenbaserad baktericidal, viruscidal och
fungcidal desinficeringsvéatska som &r godkand enligt lokala fo-
reskrifter och enligt tillverkarens anvisningar. Se till att desifice-
ringsvatskan ar kompatibel med rengdrningsvatskan. Var sarskilt
uppmarksam pa fogar och dar delarnana satts ihop.

Anvandning av fenol, iodoforprodukter eller organiska I6snings-
medel (exempel alkohol) kan &ver tid orsaka viss missfargning av
avtryckspistolens yta.

Ta bort rester av desinfektionsmedlet med en duk som fuktats i
vatten.

Torka enhet med en luddfri duk.

Pappers-/plastpasar for angsterilisering kan andvndas men &r ej
nodvandigt.

Forpackning

Anvand en &ngautoklav. Overskrid inte 134 °C
Angautoklavering: Full cykel: packad eller opackad vid 134 °C,
2 bar i 3 minuter.

Sterilisering

Valj torrcykel i autoklaven. Overskrid inte 134 °C.
Lat avtryckspistolen bli helt torr innan férvaring.

Torkning

Skotsel

Om avtryckspistolen blivit missfargad, skadad eller sliten skall
den kastas.
Ingen ytterligare skotsel eller smoérjning rekommenderas.

Forvaring Forvara avtryckspistolen och patronen i rumstemperatur avskiljt
fran vata och hog luftfuktighet. Avtryckspistolen och den monte-
rade blandningsspetsen ska desinficeras innan forvaring.

Satt in kolven framifrén sa att den tar i frammatnings-hacken.

Tillverkarens kontakt ¢ | USA: Ring Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. | omraden utan-
for USA: Kontakta din lokala Dentsply Sirona representant.

Instruktioner fér desinficering/sterilisering av digit® Targeted Delivery System fér spruta

Varningar « Endast hogniva desinficering fér digit® sprutan ar inte 1dmpligt.
« Det rekommenderas inte att sanka ner sprutan i en desinfice-

ringsloésning,

Lat inte anordningen 6verstiga 134 °C i temperatur.

Begransningar vid « Aterkommande rengéring av digit® syringe har endast minimal
upparbetningen paverkan.
« digit® syringe kan rengdras manuellt och desinficeras upp till
50 ganger.

digit® syringe klarar att processas i en automatiserad diskdesin-
fektor upp til 1500 ganger.

digit® syringe kan steriliseras i ang autoklavering upp till

50 ganger.

Kall desinficering/sterilisering, kemisk angsterilisering eller torr
varmesterilisering har inte testats eller validerats och darfér kan
de metoderna inte rekommenderas.

Anvandningsplats « Ta bort spillt material med en engdngsduk/pappersservett.

Det rekommenderas att digit® syringe ska aterstéllas sa snart

som mojligt efter att den anvants.

Innan rengérning/desinficering/sterlisering ska digit® syringehal-

laren tas isér.

1. Ta bort kolven genom att dra ut den hela véagen

2. Ta bort dverskottsmaterial med en mjuk pappersservett och
70% alkohol

Forvaring
och transport

Inga sarskilda krav.




Rengodring « Anvand endast en ordentligt underhallen, inspekterad, kalibrerad

och desinfektion: och goddkand diskmaskin/diskdesinfektor (enligt ISO 15883).

Automatiserad « Genomfor en tvattprogramscykel (féljande cykel rekommmende-
ras):

« Tminut fortvatt/skolining i kallt kranvatten.

« 5 minuters tvatt i enzymatiskt rengéringsmedel i 55 °C.

« Tminut enzymatisk neutralisering i kallt kranvatten

* Tminut skoéljning i kallt kranvatten.

« Termisk desinfektion med minimum AO av 3000 (ex 5 minuter
i90 °C).

+ 20 minuters torkning i 100 °C.

Folj tillverkarens rekommendation for valt rengéringsmedel, neu-

traliseringsvatska och var uppméarksam pa mangder och tider.

Rengéring digit® syringe maste rengdras genom att skrubbas i hett vatten
och desinfektion: med tval eller med rengérningsmedel.

Manuell Efter noggrann rengérning, torka alla ytor med en engangsduk i
kombination med en alkoholbaserad baktericidal, viruscidal och
fungcidal desinficeringsvatska som ar godkand enligt lokala fo-
reskrifter och enligt tillverkarens anvisningar. Se till att desifice-
ringsvatskan ar kompatibel med rengérningsvatskan. Var sarskilt
uppmarksam pa fogar och dar delarnana satts ihop.

Ta bort rester av desinfektionsmedlet med en duk som fuktats i
vatten.

Torka enhet med en luddfri duk.

Forpackning Pappers-/plastpasar for angsterilisering kan andvndas men &r ej

nodvandigt.

Anvand en dngautoklav. Overskrid inte 134 °C
Angautoklavering: Full cykel: packad eller opackad vid 134 °C,
2 bar i 3 minuter.

Sterilisering

Valj torrcykel i autoklaven. Overskrid inte 134 °C

Lat digit® syringe torka fullsténdigt innan den férbereds fér an-
vandning eller forvaring

For in kolven i sprutcylindern

For samman delarna

Torkning

Skotsel

Om digit® syringe ar skadad, sliten eller inte fungerar ska den
slangas.
Ingen annan skotsel eller smoérjning ar nddvandig

Forvaring Férvara digit® sprutan i rumstemperatur skyddat fran véata el-
ler hég fuktighet. Sprutan ska desinficeras/steriliseras och torkas

innan forvaring.

Tillverkarens kontakt « | USA: Ring Dentsply Sirona pé 1-302-422-4511. | omraden utan-
for USA: Kontakta din lokala Dentsply Sirona representant.

Tekniktips: Icke stelnat Aquasil Ultra+ avtrycksmaterial kan tas bort fran kladesplagg med
kemtvattsldsningsmedel.

4.2 Desinfektion av avtrycket

Avtrycket bér desinficeras med ett desinfektionsmedel for sjukvardsbruk. Godtagna desin-
fektionsmedel ar de som ar EPA-registrerade som tuberkulocida

« Jodoforer, natriumhypoklorit (0,525%), klordioxid och synergistiska ammoniumféreningar
som bestéar av tva eller fyra delar &r godkénda desinfektionsmedel

Rengdr noga genom att spraya eller sank ner avtrycket i en héggradig desinfektionsvatska
under en rekommenderad tid i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Vattenbaserade desinfektionsldsningar ar att foredra.

4.3 Hantering av avtrycket

. Avtrycket ska avldgsnas fran desinfektionsvatskan, skoljas med vatten och latt lufttorkas.
Avtrycket kan slas ut i gips efter 30 minuter efter att det desinficerats eller i upp till 14 da-
gar. For modeller i epoxy boér man vanta i 60 minuter.

Forvara inte avtrycket i direkt solljus.

For avtryck som ska skickas, anvand en passande lada for att undvika skada péa avtrycket.
Materialet &r kompatibelt med en mangd dentala gips. Avtrycken kan silver- och kopparp-
|ateras.

5. BATCHNUMMER OCH UTGANGSDATUM

1. Anvand ej efter utganget datum. ISO standard anvander: “AAAA-MM”.
2. Foljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

« Bestallningsnummer

« Batchnummer

« Utgangsdatum

© 2017 Dentsply Sirona. Alla rattigheter ar forbehalina. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® aftryksmateriale

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

BRUGSANVISNING - DANSK
Kun til dentalt brug.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Aquasil Ultra+ Smart Wetting aftryksmateriale er et hydrofilt, light body, A-silikoneaftryks-
materiale med fremragende hydrofile egenskaber, dimensionel ngjagtighed, haj rivestyrke og
modstand over for permanent deformering

1.1 Indikationer
Aquasil® Ultra+ materialet er egnet til alle aftryksteknikker.

1.2 Kontraindikationer
Aquasil Ultra+ materialet er kontraindiceret til brug pa patienter som har en kendt allergi over
for pebermynteolie eller andre af indholdsstofferne.

1.3 Leveringsformer (Nogle leveringsformer fas ikke i alle lande)

Aquasn Ultra+ materialet fas i folgende viskositeter:

Light Body, Medium Body og Heavy Body

Engangsdosismagasiner til digit® malrettet dispenseringsystem (digit® Targeted Delivery
System), digit Power® 50 ml magasiner og 5:1 DECA™ dispensering til dynamiske blande-
maskiner

Fast Set, Regular Set og Extended Set

1.4 Sammensatning

Polydimethyldivinylsiloxanpolymer, polymethylhydrogensiloxan, siliciumdioxid, natriumalumi-
niumsilikat, organisk plantinkompleks, overfladespaendingsnedsasttende middel, titaniumdio-
xid, fluoroscerende pigmenter, metaloxid pigmenter, organiske pigmenter, pebermynteolie

1.5 Tekniske specifikationer
Klassificering: ISO 4823
Type 3: Light Body konsistens: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Type 2: Medium Body konsistens: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
Type 1: Heavy Body konsistens: Aqguasil Ultra+ Rigid
Arbejdstid (22 °C) Fast Set: Minimum 1 min.
Regular Set: Minimum 2 min. 15 sek.
Extended Set: Minimum 2 min. 15 sek.
(blanding og forberedelse ved stuetemperatur, max. tid for indseettelse af skeen)
Arbejdstid (37 °C) Fast Set: Max 35 sek.
Regular Set: Max 1 min. 10 sek
Extended Set: Max 1 min. 45 sek.
(intraoral appliceringstid inden indsaettelse af skeen)
Setting Time Fast Set: 2 min. 30 sek. fra start af blanding
(Tid for fjernelse fra munden) Regular Set: 5 min. fra start af blanding
Extended Set: 5 min. 30 sek. fra start af blanding

% Linieer dimensionsaendring
% gendannelse efter deformering
Detaljegengivelse

1.6 Kompatible skeadhaesiver
Aquasil Ultra+ materialer er kompatible med konventionelle adhaesiver udviklet til brug med
A-silikone materialer (se den komplette brugsanvisning).

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMARKNINGER

Vaer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de szerlige sikkerheds-
bemeerkninger i andre afsnit af denne brugsanvisning

A

ADVARSEL

Faresymbol

Dette er et farvesymbol. Det anvendes for at gere dig opmaerksom pa risiko for
personskade. Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfalger dette sym-
bol for at undga risiko for skader.

2.1 Advarsler

Aquasil Ultra+ materialer indeholder polymeriserbare monomerer, der kan forérsage irritation
af hud, @jne og orale slimhinder og kan medfgre kontaktdermatitis hos udsatte personer.
Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved
kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og sag leege.

Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt
kan der ses et radligt udslaet. Ved kontakt: After straks med en blad klud og vask grundigt
med saebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udslaet, ber brugen af produktet straks
indstilles, og man ber sgge leege.

Undga indtagelse/synkning af materialet for for undga irritation og obstruktion. Ved ind-
tagelse: Drik rigelige maengder vand. Dette materiale er ikke farligt ved indtagelse af sma
maengder. Sterre maengder kan forarsage tarmslyng. Seg laege, hvis der opstar fordgojel-
sesproblemer.

Aquasil Ultra+ aftryksmateriale ma ikke anvendes til provisorisk rebasering. Brug af mate-
rialet til dette formal kan medfegre irritation af slimhinden. Hvis der opstar symptomer, skal
anvendelsen af produktet afbrydes gjeblikkeligt. Sag leege, hvis irritationen ikke forsvinder.
Undga at tage flere aftryk i én seance (mere end tre i samme kaebe/omrade) for at undga
irritation af orale slimhinder. Hvis der opstar symptomer skal brugen indstilles ajeblikkeligt,
og hvis de ikke forsvinder, sages laege.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemnmelse med brugsanvisningen er
udelukkende pa tandlaegens eget ansvar.

Der er utilstraekkelige data til at kunne anbefale brug af Aquasil Ultra+ til aftryk af ekspo-
neret knogle. Aquasil Ultra+ ber kun anvendes pa eller omkring intakt slimhinde.

Anvend egnede beskyttelsesbriller, mundbind, tej og handsker. det anbefales at anvende
beskyttelsesbriller til patienten.

Produkter som er maerket med "single use” pa etiketten er beregnet til engangsbrug. Smi-
des vaek efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskontaminering.
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Alle produkter skal opbevares ved rumtemperatur. Hajere temperaturer kan reducere ar-
bejdstiden og afbindingstiden pa blokken (hurtigere), lavere temperaturer kan oge tiden
(langsommere).

For at opna optimale fysiske egenskaber bar blandingen vaere fuldstaendig homogen
(uden striber)

Aquasil Ultra+ materiale skal anvendes i stive aftryksskeer med god pasform til de fleste in-
dikationer. Det anbefales at anvende skeer med ekstra retention som Caulk Rim Lock eller
med perforationer og forbehandlet med skeadhaesiv.

Materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et for kraf-
tigt tryk kan medfare, at materialet preses ud meget pludseligt ud, eller at magasinet eller
beholderen revner.

Sikkerhed og effektivitet af Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid materialet anvendt
som intraoralt sprajtemateriale (Wash) er ikke dokumenteret.

Pa grund af Aquasil Ultra+ Rigid materialets stivhed, skal starre underskaeringer blokeres
inden skeen anbringes i munden. Til helkaebeaftryk ber andre Aquasil Ultra+ materialer an-
vendes som skemateriale.

Egnede magasiner til brug med digit Power® dispenseren er maerket PWR pa tappen. An-
vend ikke digit Power® dispenseren med materialer i magasiner til digit malrettede dispen-
seringssystem til manuel dispensering. Apparatet og magasinet kan blive gdelagt.
Interaktioner:

« Anvend ikke materialer, der indeholder brintoverilte sammen med dette produkt, da de
vil kunne pavirke haerdningen af produktet

Brug af handsker af latex eller med svovlholdige polymerforbindelser, nogle handsasber
og handcremer kan pavirke afbindingsreaktionen. Med brug af non-latex handsker kan
dette problem undgas.

Handter retraktionstréden med en college pincet. Bergr ikke praeparerede taender med
handskerne, Skyl preeparationen med rigelige maesngder vand, for aftrykket tages.
Aquasil Ultra+ materialer mé ikke blandes med eller bruges sammen med A-silikonema-
terialer fra andre producenter, det samme gaelder polyaeter-, polysulfid- og konventio-
nelle K-silikonematerialer.

Til det primaere aftryk i to-fase, to-step putty/wash aftryksteknik til kroner og broer an-
befales kun udelukkende Aquasil Putty (alle versioner) eller Reprosil® aftryksmaterialer
(kan fas separat.

2.3 Bivirkninger

@jenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et rgdligt udslaet
pa huden.

Indtagelse af blandede aftryksmaterialer kan medfare tarmslyng og anden form for forde-
jelsesbesveer (se Advarsler).

2.4 Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfaere, at produktet
ikke fungerer korrekt.

Opbevares ved temperaturer mellem 10 °C-24 °C.

Anvend produktet ved rumtemperatur.

Opbevar ikke brugte magasiner pasat nye (ubrugte) blandespidser.

Ma ikke udseettes for frost.

Beskyt mod fugtighed.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

31 Dispenseringspistol til magasiner

Indsaet magasinet i dispenseringspistolen

Pres lidt materiale ud, fer en ny blandespids monteres.

Brug af sprejte/washmaterialet:

« Applicer direkte i munden med brug af den intraorale tip; ELLER

Fyld en intraoral sprejte med det blandede materiale direkte fra magasinet; ELLER

Forbered digit Power® dispenseren eller det malretttede digit dispenseringssystem til

engangsdoser Wash/sprajtemateriale i henhold til brugsanvisningen,

BEMARK: Anvend ikke Aquasil Ultra+ Heavy eller Aquasil Ultra+ Rigid som intraoralt

sprojtemateriale.

Desinficer dispenseringspistolen, magasinet og den pasatte, brugte blandespids for opbe-

varing.

« Straks for naeste brug, fijern den brugte blandespids, pres lidt materialet ud og saet en
ny blandespids pa.

« Smid magasinet vaek, nar det er tomt. Forsgg ikke at genfylde brugte magasiner.

3.2 digit® malrettet dispenseringssystem (dig
engangsdoser

Indseet stemplet i den abne ende af sprojten.

Braek den runde tap i enden af magasinet af.

Saet magasinet ind i blandespidsen. Serg for, at begge tappe pa magasinet sidder sikkert

fast i hullerne i blandespidsen. Monter en intraoral spids.

Indseet det samlede magasin/blandespids (med den intraorale spids) i abningen i siden af

sprojten. Lad blandespidsen glide igennem enden af cylinderen med de tvaergaende ind-

keervninger. Traek i blandespidsen for at sikre, at den er kommet helt pa plads.

Applicer materialet ved at trykke pa stemplet med et langsomt, jaevnt tryk.

Skil ad ved at traekke stemplet tilbage, presse blandespidsen let mod bordet for at lasne

den, s& den kan fjernes gennem sidedbningen i sprajten.

Bortskaf det brugte magasin/blandespids og ger spraojten klar til at kunne bruges igen

® Targeted Delivery System) til

3.3 digit Power® dispenseren (se den komplette brugsanvisning)

Teend for handstykket pa on-knappen.

Veelg en forudindstillet timer.

Saml digit Power® magasinet. Serg for, at det valgte magasin er maerket PWR pa tappen.
Anbring magasinet i kappen

Anbring kappen i handstykket. Serg for, at den er helt pa plads

Traek en beskyttelsespose ud over dispenseren.

Pres lidt materiale ud og applicer derefter materialet.

Bortskaf det brugte magasin/blandespids og efterbehand! i henhold til brugsanvisningen.

3.4 Montering af DECA™ beholderen

BEMZRK: Beholderen er tung. Tabes den, kan det resultere i skader, s& beholderen bliver

ubrugelig. DECA™ beholdere passer til duomix, Pentamix, MixStar og Volume Mix dynamiske

blandemaskiner®. Fjern beholderen forsigtigt fra pakningen. Se ogsa den separate brugsan-

visning til blandemaskinen

Fjern heetten fra beholderen.

Anbring beholderen i den dynamiske blandemaskine,

Pres lidt materiale ud fer montering af en ny blandespids.

Monter en blandespids. Brug kun blandespidser fra Dentsply Sirona. Andre spidser har ikke

en teet forsegling.

Placer laseringen over blandespidsen og drej, indtil ringen er last fast.

Dispenser den blandede base og katalysator i en egnet aftryksske

« Straks for naeste brug, fiern den brugte blandespids, pres lidt materiale ud og monter
en ny blandespids.

Pentamix®, MixStar, Dynamix og Volume Mix dynamiske blandemaskiner er ikke registrerede varemaerker fra
Dentsply Sirona



3.5 Aftryksteknik

Enkelt- eller tofase (dobbeltaftryks)teknik) med en stiv aftryksske eller med dobbelt-kae-
beteknik.

BEMARK: For at time blanding af ske- og wash-materialet anbefales det kraftigt at benytte
en klinikassistent for at sikre, at materialet sprogjtes samtidig med at skeen fyldes.

Serg for haemostase og renger omradet med vandspray.

Sprejtematerialet: Applicer materialet i en aftrykssprajte eller monter en intraoral tip pa
blandespidsen eller klarger digit magasinsprejten/dispenseren.

Skematerialet: Dispenser materialet (klinikassistenten) i aftryksskeen. Overfyld ikke skeen.
Samtidig med at skeen fyldes, sprgjtes (tandlaegen) wash-materialet rundt om praeparatio-
nen/abutment.

BEMARK: Timing af ske- og wash-materialet:

« Fast Set wash og skematerialet: Den fyldte ske skal anbringes i munden inden for 35 se-
kunder fra appliceringen af wash-materialet er pdbegyndt.

Regular Set wash og skematerialet: Den fyldte ske skal anbringes i munden inden for
1min. og 10 sek. fra appliceringen af spregjtematerialet er pabegyndt.

Extended Set wash og skematerialet: Den fyldte ske skal anbringes i munden inden for
1min. og 45 sek. fra appliceringen af sprojtematerialet er pabegyndt.

Indsaet den fyldte ske i munden.

Minimum tid for fjernelse (fra start af blanding): - Fast Set: 2 min. 30 sek.; Regular Set:

5 min.; Extended Set: 5 min. 30 sek.

BEMARK: Hvis Regulat Set Wash anvendes sammen med Fast Set skemateriale, er mini-
mum tid for fjernelse 4 min. fra start af blanding.

Falg procedurerne for desinfektion fer forsendelse og/eller udstgbning.

TIMING GUIDE
0:00 (0 sek.)

Fast Set: op til 0:35 (35 sek.)
Regular Set: op til 1:10

(1 min. 10 sek.)

Extended Set: op til 1:45
(I'min. 45 sek.)

Fast Set: 2:30

(2 min. 30 sek.)

Regular Set: 5:00 (5 min.)
Extended Set: 5:30

(5 min. 30 sek.)

Begynd samtidig af
sprojte og at fylde skeen.

Afslut appliceringen og anbring
den fyldte ske

Fjern det afbundne aftryk.

3.6 To-fase, to-step (putty wash) teknik med et primaert aftryk
* Tag et primeert aftryk med Aquasil Putty eller Reprosil skemateriale.

« Placer et eller flere stykker polyethylenfolie pa overfladen af aftryksmaterialet. Folien
skaber den ensartede afstand, der kraeves til denne teknik. Den beskytter ogsa overfla-
den mod kontaminerring,

Indseet den fyldte ske i munden. Beveeg skeen let fra side til side og frem og tilbage.
Herved skabes plads til wash-materialet.

Fjern skeen fra munden, ndr materialet har opnaet en gummiagtig konsistens og laeg af-
trykket til side. Lad aftrykket vaere, indtil det er helt afbundet.

« Fjern polyethylenfolien, skyl aftrykket med vand og blees det tort.

Det anbefales at benytte en klinikassistent og to dispenserpistoler, eller en dispenserpistol
og det malrettede digit® dispenseringssystem i enkeltdoser eller digit Power dispenseren
for at sikre samtidig applicering i munden og fyldning af skeen.

Falg arbejdsgangen for aftrykket ovenfor og brug wash-materialet bade til intraoral appli-
cering og fyldning af det primeaere aftrtyk.

3.7 Aftryksteknik til helproteser og daekproteser

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy, og Aquasil Ultra+ Rigid kan anvendes til kant-
trimning.

« Teknik til kanttrimning.

« Dispenser materialet pa kanterne af skeen.

« Indseet skeen og udfer en konventionel kanttrimningsprocedure.

« Nar materialet har opnaet en fast konsistens, fiernes skeen, og kanterne tjekkes. Hvis der
er |uftblaerer eller der mangler materiale i nogle omrader, kan pafaeres lidt ekstra mate-
riale. Hvis aftrykket er overekstenderet, kan overskydende materiale let fjernes med en
skalpel.

* Det endelige aftryk kan tages med Aquasil Ultra+ XLV, LV eller Heavy materiale.

* Indseet den fyldte ske i munden.

* Overhold minimumtiden for fjernelse af det Aquasil Ultra+ materiale, der er anvendt til det
endelige aftryk.

« Folg procedurerne for desinfektion for forsendelse og/eller udstabning.

3.8 Aftryksteknik: Duplikering af modeller

* Fyld aftryksskeen med Aquasil Ultra+ skemateriale.

« Det anbefales samtidigt at sprejte Aquasil Ultra+ Wash helt rundt om taenderne pa model-
len

« Anbring modellen i den fyldte ske. Hold aftrykket pa plads, indtil det er helt afbundet.

« Fjern modellen fra aftrykket ved at traekke den langsomt fri for at bryde forseglingen.

4. HYGIEJNE

Krydskontaminering

* Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale ret-
A ningslinjer.

* Forsag ikke at genfylde brugte magasiner. Bortskaf toomme magasiner i henhold
ADVARSEL til lokale retningslinjer.

« Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

4.1 digit Power® dispenseren

Vejledning til efterbehandling: Se brugsanvisningen til digit Power dispenseren, som findes
pa vores hjiemmeside pa www.dentsplysirona.com/IFU. Hvis det gnskes, kan vi sende dig en
gratis printet kopi af brugsanvisningen pa det sprog du ensker inden for 7 dage. | USA eller
Canada: Ring 1800 532 2855. Alle andre lande: Anvend bestillingsformularen, som findes pa
www.dentsplysirona.com/IFU til dette formal.

Manuel rengering

* Brug et nyt par undersggelseshandsker.

* Bortskaf handskerne i henhold til lokale retningslinjer og desinficer haenderne med et pas-
sende baktericidt, virucidt og fungicidt middel til handdesinfektion. Anvendes i henhold til
brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet

* Folg producentens brugsanvisning for rengering og desinfektion af den dynamiske blan-
demaskine.

Vejledning til desinfektion/sterilisation af dispenserpistolen og magasinet

Advarsler * Hgj-niveau desinfektionsmidler kan anvendes til dispenserings-
pistolen og magasinet.

« Det anbefales ikke at nedsaenke dispenseringspistolen og maga-
sinet i desinfektionsvaesker. Der kan opsta misfarvninger og ned-
brydning af overfladen.

« Magasinerne ma ikke autoklaveres.

« Kraftig afterring af magasinet kan gdeleegge etiketten. After ma-
gasinet forsigtigt.
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Gentagen efterbehandling har kun minimal effekt pa dispenser-

pistolen

« Dispenserpistolen kan udsaettes for manuel rengering og desin-
fektion op til 1000 gange.

« Dispenserpistolen kan udsaettes for rengering og desinfektion i
dental opvaskemaskine op til 1500 gange.

« Dispenserpistolen kan udsaettes for sterilisation i autoklave op til
1000 gange.

« Kold desinfektion/sterilisation i vaesker, kemisk damp- eller ter-

sterilisation er ikke valideret for effektivitet og kan ikke anbefales.

Begraensninger for .
efterbehandling

Brugstidspunktet « Fjern synlig snavs med en engangsklud/papirserviet.
* For rengering og desinfektion skal dispenserpistolen skilles ad.
1. Placer tommelfingeren pa stempeludlgseren bagerst.
2. Pres stempeludlgseren opad, sé& den dbner. Traek stemplet til-
bage.
3. Loft klappen, der holder magasinet pa plads. Fjern magasinet.
4. Fjern stemplet ved at traekke det helt ud af forrest af pistolen.
5. Fjern overskud af materiale med en blad papirserviet og 70%
sprit
« Det anbefales, at dispenserpistolen og magasinet efterbehand-
les, sa snart det er praktisk muligt efter brug.

Opbevaring .
og transport

Ingen seerlige krav.

Rengering og « Anvend kun en korrekt vedligeholdt, inspiceret og godkendt
desinfektion i dental dental opvaskemaskine (i henhold til ISO 15883).
opvaskemaskine * Kar et rengeringsprogram (felgende cyklus anbefales):

« 1 min. forvask/skylning med koldt vand.

* 5 min. vask med enzymseebe ved 55 °C

1 min. med enzymbaseret neutraliseringsmiddel i koldt vand.

1 min. skylning i koldt vand.

Termisk desinfektion med minimum AQ af 3000 (fx 5 min. ved

90 °C).

20 min. terring ved 100 °C.

« Folg producentens anbefalinger mht. brug af seebe og neutrali-
seringsmiddel, vaer opmaerksom péa koncentrationer og kontakt-
tider.

Manuel rengering og
desinfektion

Som alternativ til rengering og desinfektion i dental opvaskema-
skine, kan dispenserpistolen renggares ved at skrubbe med varmt
vand og saebe eller et rengeringsmiddel. Magasinet kan rengeres
med en engangsklud vaedet i varmt vand og rengeringsmiddel.

« Fjern magasinet og stemplet fra pistolen.

« Efter rengering afterres produktet grundigt med en engangsklud
vaedet med et vandbaseret, baktericidt, virucidt og fungicidt
desinfektionsmiddel, godkendt og anvendt i henhold til lokale
retningslinjer og producentens brugsanvisning. Serg for, at des-
infektionsmidlet er kompatibelt med rengeringsmidlet. Veer saer-
ligt opmaerksom pa sammenfojninger og indhak.

« Brug af fenol- og iodoforprodukter- eller organiske oplgsnings-
midler kan over tid medfare overflademisfarvning

* Fjern rester af desinfektionsmiddel med en klud veedet med
vand.

« After produktet med en fnugfri engangsklud.

Pakning < Autoklaveposer af papir/plast kan anvendes, men er ikke pakrae-
vet.
Sterilisation « Anvend en dampautoklave. Temperaturen ma ikke overstige

134 °C.
« Dampautoklavering - fuld cyklus indpakket eller uindpakket ved
134 °C, 2 bar i 3 min.

Anvend autoklavens tgrringscyklus. Temperaturen ma ikke over-
stige 134 °C.
« Lad dispenserpistolen tgrre helt for opbevaring

Torring .

Vedligeholdelse « Hvis dispenserpistolen bliver beskadiget, slidt eller bgjet, skal
den smides vaek.

« Yderligere vedligeholdelse eller smering er ikke ngdvendig.

Opbevaring « Opbevar dispenserpistolen og magasinet ved rumtemperatur,
veek fra fugt og hgj luftfugtighed. Dispenserpistolen og den pa-
satte blandespids skal desinficeres for opbevaring.

« Indseet stemplet forfra, s& det far fat i fremfaringstakkerne.

Kontakt til « | USA: Ring til Dentsply Sirona péa 1-302-422-4511. | omrader uden
producenten for USA: Kontakt din lokale Dentsply Sirona forhandler.

Vejledning til desinfektion/sterilisation af sprgjten til det malrettede digit® dispenserings-
ssystem (digit® Targeted Delivery System).

Advarsler * Hgj-niveau desinfektionsmidler ber ikke anvendes til digit sprejten.
« Det anbefales ikke at nedsaenke digit sprejten i desinfektions-
veesker.
« Temperaturen ma ikke overstige 134 °C.

Gentagen efterbehandling har kun minimal effekt pa digit®

sprojten.

« digit® sprojten kan udseettes for manuel rengering og desinfek-
tion op til 50 gange.

« digit® sprojten kan udseettes for rengering og desinfektion i den-
tal opvaskemaskine op til 1500 gange.

« digit® sprojten kan udseettes for sterilisation i autoklave op til
50 gange.

« Kold desinfektion/sterilisation i vaesker, kemisk damp- eller tor-

sterilisation er ikke valideret for effektivitet og kan ikke anbefales.

Begraensninger for .
efterbehandling

Brugstidspunktet « Fjern synlig snavs med en engangsklud/papirserviet.
« Det anbefales, at digit® sprajten efterbehandles, sé snart det er
praktisk muligt efter brug.
* For rengering og desinfektion skal digit sprgjten skilles ad.
1. Fjern stemplet ved at traekke det helt bagud.
2. Fjern overskud af materiale med en blad papirserviet og 70%
sprit.

Opbevaring .
og transport

Ingen saerlige krav.




Renggring og Anvend kun en korrekt vedligeholdt, inspiceret og godkendt

desinfektion i dental dental opvaskemaskine (i henhold til ISO 15883).

opvaskemaskine Ker et rengeringsprogram (felgende cyklus anbefales)

« 1min. forvask/skylning med koldt vand.

+ 5 min. vask med enzymsasbe ved 55 °C.

+ Tmin. med ezymbaseret neutraliseringsmiddel i koldt vand.

+ Tmin. skylning i koldt vand.

+ Termisk desinfektion med minimum AO af 3000 (fx 5 min. ved
90 °C).

+ 20 min. terring ved 100 °C.

Folg producentens anbefalinger mht. brug af seebe og neutrali-

seringsmiddel, vaer opmaerksom pa koncentrationer og kontakt-

tider.

Manuel rengering digit® sprgjten skal rengeres ved at skrubbe med varmt vand og
og desinfektion saebe eller et rengaringsmiddel.

Efter rengering afterres produktet grundigt med en engangsklud
vaedet med et alkohol-baseret, baktericidt, virucidt og fungicidt
desinfektionsmiddel, godkendt og anvendt i henhold til lokale
retningslinjer og producentens brugsanvisning. Serg for, at des-
infektionsmidlet er kompatibelt med renggringsmidlet. Veer saer-
ligt opmeaerksom pa sammenfajninger og indhak.

Fjern rester af desinfektionsmiddel med en klud veedet med
vand.

After produktet med en fnugfri engangsklud.

Pakning - Autoklaveposer af papir/plast kan anvendes, men er ikke pakrae-
vet.
Sterilisation « Anvend en dampautoklave. Temperaturen ma ikke overstige
134 °C.
« Dampautoklavering - fuld cyklus indpakket eller uindpakket ved
134 °C, 2 bar i 3 min.
Terring + Anvend autoklavens terringscyklus. Temperaturen ma ikke over-

stige 134 °C.

Lad digit sprgjten terre helt for den samles og/eller opbevares.
Seet stemplet i sprojten.

Pres komponenterne sammen.

Vedligeholdelse Hvis digit® sprejten er beskadiget, slidt eller bgjet, skal den smi-
des veek.

Yderligere vedligeholdelse eller smaring er ikke nadvendig.

Opbevaring * Opbevar digit® sprejten ved rumtemperatur, vaek fra fugt og hgj
luftfugtighed. Sprajten skal desinficeres/steriliseres og tarres for
opbevaring.

Kontakt til « | USA: Ring til Dentsply Sirona pé& 1-302-422-4511. | omrader uden

producenten for USA: Kontakt din lokale Dentsply Sirona forhandler.

Teknisk tip: Uafbundet Aquasil Ultra+ aftryksmateriale kan fijernes fra tej med et rensemiddel.

4.2 Disinfektion af aftrykket

Aftrykket skal desinficeres med et hospitalsgodkendt tuberculocidt desinfektionsmiddel i
henhold til nationale og lokale retningslinier.

« Jodofore midler, natriumhypoklorit (0,525%), klordioxid, og tokomponente eller synergisti-
ske kvarteere ammoniumforbindelser er godkendte desinfektionsmidler.

Aftrykket skal gennemfugtes med desinfektionsmiddel pa hospitalsniveau, enten med
spray eller ved at laegge det ned i vaesken i den kontakttid, som anbefales af producenten
af desinfektionsmidlet.

Vandbaserede desinfektionsmidler foretraekkes.

4.3 Udstabning

Aftrykket skal fiernes fra desinfektionsmidlet, skylles med vand og luftterres let

Aftrykket kan udstebes i arbejds-eller hardgips 30 min. efter desinfektion og i op til fjorten
dage derefter.

Opbevar ikke aftrykket i direkte sollys.

Hvis aftrykket skal forsendes, skal det pakkes forsvarligt ind, s& det ikke bliver udsat for
vrid.

Materialerne er kompatible med en lang raekke udstgbningsmaterialer og aftrykkene kan
forkobres eller forsalves.

5. LOTNUMMER OG UDL@BSDATO

1. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. ISO standarden anvender: “AAAA-MM",
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance:

« Genbestillingsnummer

* Lotnummer

« Udlgbsdato

©2017 Dentsply Sirona. Alle rettigheder forbeholdes. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® avtrykksmateriale

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

BRUKSANVISNING - NORSK
Kun for dentalt bruk

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Aquasil Ultra+ Smart Wetting avtrykksmateriale er et hydrofilt A-silikonmateriale, med hay
dimensjonsstabilitet og rivestyrke samt hegy motstandskraft mot permanent deformasjon.

1.1 Indikasjoner
Aquasil® Ultra+ er indisert for alle avtrykksteknikker.

1.2 Kontraindikasjoner
Aquasil Ultra+ er kontraindisert for bruk pa pasienter som har kjent overfglsomhet mot
peppermynte eller noen av de andre ingrediensene.

1.3 Forpakninger (en del forpakninger finnes ikke i alle land)
Aquasil Ultra+ finnes tilgjengelig i falgende konsistenser:

* Lightbody, Medium body og Heavy Body

* 50 ml forpakninger og i 5:1 DECA™ kolber for Dynamic blandemaskin
* Herdetider: Fast set, Regular set og Extended set

1.4 Innhold

Polydimetylsiloxanpolymer; Polymetylhydrogensiloxan, Kiseldioxid, Natriumaluminosilikat,
Organisk Platinumkomplex, Overflatespennningshemmende middel (Tensid); Titaniumdioxid,
Fluoriserende pigment, Metalloxid pigment; Jarnoxidpigment, Organiske pigment og Pepper-
mynteolje

1.5 Tekniske spesifikasjoner
Klassifikation: ISO 4823
* Type 3: Light body konsistens: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Type 2: Medium body konsistens: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
Type 1: Heavy body konsistens: Aquasil Ultra+ Rigid
Arbeidstid (22 °C) oo Fast Set: Minimum 1T minutter
Regular Set: Minimum 2 minutter, 15 sekunder
Extended Set: Minimum 2 minutter og 15 sekunder
(blanding og forberedelse i romtemperatur, max tid for innsetting av avtrykksskjeen)
Arbeidstid (37 °C) ... Fast Set: Max 35 sekunder
Regular Set: Max 1 minutt, 10 sekunder
Extended Set: Max 1 minutt, 45 sekunder
(intraoral appliseringstid fer innsetting av avtrykksskje)
Herdetid Fast Set: 2,30 minutter fra pabegynt blanding
(Mouth Removal Time) Regular Set: 5,00 minutter fra padbegynt blanding
Extended Set: 5,30 minutter fra pabegynt blanding

* % Lineeer dimensjonell forandring........ < 0,50
*« % Gjenoppretting etter deformasjon ..> 98
* % Detaljgjengivelse ... 20 mikroner

1.6 Kompatible adhesiver for avtrykksskje
Aquasil Ultra+ er kompatibelt med konvensjonelle adhesiver ment for A-silikonmateriale (se
komplett bruksanvisning).

2. GENERELLE SIKKERHETSFORSKRIFTER

Vaer oppmerksom pa falgende allmenne sikkerhetsforskrifter samt de spesielle sikkerhetsfor-
skrifter som finnes i andre avsnitt av “Bruksanvisning”

Sikkerhetssymbol.
Dette er varselssymbolet. Det brukes for & gjere deg oppmerksom pa eventuelle

ADVARSEL skaderisikoer. Falg sikkerhetsanvisningene til dette symbolet for & unnga skader.

2.1 Advarsler

Aquasil Ultra+ Sikkerhetssymbol.

Dette er varselssymbolet. Det brukes for & gjere deg oppmerksom pa eventuelle skaderisiko-
er. Folg sikkerhetsanvisningene til dette symbolet for & unngéa skader.

Unngé kontakt med ayne for a forhindre iritasjon og evt. skader pa hornhinnen. Om kon-
takt med eyet skjer, skyll umiddelbart med rikelige mengder vann og sgk legehjelp.

Unngéa hudkontakt for a forhindre irritasjon og evt. allergiske reaksjoner. Ved kontakt kan
redaktige utslett ses p& huden. Om hudkontakt skjer, fiern umiddelbart materialet med bo-
mull og vask naye med sépe og vann. Ved hudoverfalsomhet eller hudutslag, avbryt bru-
ken og sok legehjelp.

Unnga a svelge materialet for & forhindre irritasjon eller obstruksjon. Om en utilsiktet
nedsvelging skjer, drikk store mengder vann. Dette materialet er ikke farlig med mindre
store mengder inntas. Sterre mengder kan forarsake tarmobstruksjon. Sek legehjelp ved
fordoyelsesbesvaer.

Bruk ikke Aquasil Ultra+ avtrykksmateriale som midlertidig reliner. Denne bruken av mate-
rialet kan forarsake irritasjon i orale slimhinner. Avbryt bruken umiddelbart om symptom
oppstar. Konsulter lege om irritasjonen ikke avtar.

Unnga flere avtrykk under samme pasientbehandling. (flere enn tre av samme kjeve eller
omréade) for a forhindre irritasjon av den orale slimhinnen. Om symptomer oppstar, avbryt
behandlingen umiddelbart. Om irritasjonen ikke avtar, rédfer med lege.

2.2 Forsiktighet

Dette produkt skal kun brukes i henhold til “Bruksanvisningen” All bruk av dette produkt
som ikke skjer i henhold til “Bruksanvisningen”, skjer pa tannlegens egen diskresjon og pa
eget ansvar.

P.g.a. utilstrekkelig data kan Aquasil Ultra+ ikke anbefales for avtrykk pa eksponert ben.
Aquasil Ultra+ skal kun brukes pa eller omkring intakt slimhinne.

Benytt gyebeskyttelse, munnbeskyttelse, klaer og hansker. dyebeskyttelse anbefales til
pasienten.

Komponenter merket “single use” er kun ment for engangsbruk. Kassér etter bruk. For &
forhindre krysskontaminering, gjenbruk ikke p& andre pasienter.

Alle produkter skal brukes romtempererte. Hayere temperaturer forkorter arbeidstiden
samt herdetiden. Lavere temperaturer kan forlenge arbeids- og herdetid.

For optimale fysiske egenskaper skal blandingen veere fullstendig homogen (fri for striper).
Aquasil Ultra+ skal anvendes med stive avtrykksskjeer med bra passform til de fleste
indikasjoner. Det anbefales & benytte avtrykksskjeer med god retensjon som f.eks. Caulk
Rim Lock avtrykksskjeer eller skjeer med perforering som forbehandles med adhesiv.

For & minske brekninger, svelging eller at det fester seg i halsen skal overfylling av
avtrykksskjeen unngas.

Det skal veere lett & trykke matreialet ut av patronen. BRUK IKKE OVERDREVEN KRAFT.
Overdreven kraft kan resultere i at patronen sprekker.

Sikkerhet og effektivitet ved bruk av Aquasil Ultra+ Heavy og Aquasil Ultra+ Rigid
avtrykksmateriale som appliseres med en intraoral appliseringssprayte er ikke
dokumentert.

P& grunn av stivheten i Aquasil Ultra+ Rigid materiale skal starre underskjaer blokkeres

for avtrykksskjeen plasseres i munnen. Fgr avtrykk av en helkjeve bar man velge Aquasil
Ultra+ med annen viskositet som skjemateriale.

Passende patron for bruk i digit Power er merket med PWR. Bruk ikke digit Power
Dispenser med materiale ment for digit Targeted Delivery Systems patroner designet for
manuell applisering da dette kan lede til darlig funksjon

Interaksjoner:

* Bruk ikke materiale som inneholder hydrogenperoksid i kombinasjon med dette produkt,
da dette kan forstyrre herdeprosessen.

Latexhansker eller hansker som inneholder sulfur, visse handsaper og handkremer kan
pavirke herdingen av materialet. Kontaminering kan akkumulere pa huden og vaere
vanskelig & fierne. Latexfrie beskyttelseshansker ved bruk er foretrukket.

Handter retraksjonstraden med en pinsett. Bergr ikke preparasjonen med hanskene.
Skyll preparasjonen med rikelig mengder vann for avtrykkstaking.

Aquasil Ultra avtrykksmateriale skal ikke blandes eller appliseres sammen med andre
produsenters A-silikonmateriale eller noen andre polyeter, polysulfid eller konvensjonelle
K-silikonmaterialer.

Teknikk med avtrykk i to steg anbefales kun med Aquasil putty (samtlige versjoner) eller
Reprosil® avtrykksmateriale (kan fas separat).

2.3 Bivirkninger

Kontakt med gyet: Irritasjon og evt. skade pa hornhinnen.

Hudkontakt: Irritasjon og evt. allergisk reaksjon. Redaktige utslett kan ses pa huden.
Tarmobstruksjon eller andre problemer med fordayelsen kan oppsta som folge av fortae-
ring av blandet avtrykksmateriale (se Advarsler).

2.4 Oppbevaring

Uegnede lagringsforhold kan forkorte holdbarheten og fare til at produktet blir ubrukelig.
« Produktet oppbevares i temperaturer mellom 10 °C-24 °C.

Skal brukes i romtemperatur.

Oppbevar ikke brukte sprayter med ny (ubrukt) blandespiss pa.

Ikke frys produktet.

Oppbevares tort.

Ikke bruk om holdbarhetsdato er overskredet.

3. TRINN-FOR-TRINN INSTRUKSJON

31 Appliseringspistol
Plasser patronen i appliseringspistolen.

* Trykk frem avtrykksmateriale gjennom munningen fgr montering av blandespissen.

Forberedelse av sproyte/washmateriale:

« Appliser direkte i munnen ved hjelp av den intraorale spissen ELLER

* Fyll en intraoral spreyte med blandet materiale fra patronen ELLER

« Forbered digit Power Dispenser eller digit Targeted Delivery System engangsdoser i
henhold til bruksanvisningen.

* MERK: Bruk ikke Aquasil Ultra+ Heavy eller Aquasil Ultra+ Rigid avtrykksmateriale
intraoralt som spreytemateriale.

Desinfiser appliseringspistolen, patronen og den brukte blandespissen ved oppbevaring.

« Rett for neste anvendelse, ta bort den brukte blandespissen, trykk frem litt nytt materia-
le og monter en ny blandespiss.

« Kast patronen nar den er tom. Forsek ikke a fylle en brukt patron.

3.2 digit® Targeted Delivery System engangsdose

Far kolben inn i dpningen pa sproyten

Losne den runde disken pa patronen

Monter engangsdosen i blandespissen. Pase at patronen og blandespissen er i last stilling
Sett den sammenmonterte patronen og blandespissen (med intraoral spiss) i spreytens
sideapning. Fer blandespissen gjennom hylsen med kryss. Dra i blandespissen for & sjekke
at den sitter fast.

Trykk ut materialet ved a presse stempelet jevnt og rolig. Bruk ikke overdreven kraft.

For & ta delene fra hverandre, dra kolben tilbake, bank blandespissen mot en bordflate for
& lgsne og deretter fierne den gjennom sidedpningen.

Fjern den brukte patronen/ blandespissen og forbered sproyten for neste bruk.

3.3 digit Power® Dispenser (se hele bruksanvisningen for komplett informasjon)
Start handstykket.

Velg forhandsinnstilt timer.

Montere digit Power patronen. Pase at patronen er merket PWR.

Montere patronens lokk.

Montere patronen pa handstykket. Pase at lokket er korrekt festet.

Bruk en engangshylse for & beskytte digit Power Dispenser.

Trykk frem litt materiale for intraoral applisering

Lasne og kast brukt patron og blandespiss i henhold til bruksanvisningen.

3.4 Montering av DECA™ patron
MERK: Beholderen er tung. Om patronen mistes i gulvet kan den ga i stykker og bli
ubrukelig. DECA™ Patroner passer i duomix™, Pentamix®, MixStar, Dynamix og Volume Mix
dynamic mixers*. Ta patronen forsiktig ut av forpakningen. Studer alltid instruksjonene for
hver produsents blandemaskin.
Ta av lokket fra patronen.
« Sett patronen i blandemaskinen.
« Bl patronen fgr ny blandespiss monteres.
« Monter ny blandespiss. Bruk kun Dentsply Sironas blandespisser. Andre blandespisser kan
lekke avtrykksmateriale
Plasser laseringen over blandespissen og vri til det stopper.
Trykk ut det blandede base- og katalysatormateriale i en passende avtrykksskje.
* Rett for neste bruk, ta bort den brukte blandespissen, trykk ut nytt materiale og monter
en ny blandespiss.

3.5 Avtrykksteknikk

Ett-stegs eller to-stegs (double mix) teknikk med en stiv skje eller med en dobbel

kjeveteknikk

MERK: Vaer bevisst pa skje- og sproytematerialets herdetider. En assistent anbefales for &

sikkerhetsstille parallell fylling av skje og forberedelse av sproyte.

« Kontroller hemostase og rengjer omradet med vannspray.

« Sproytematerialet: Fyll materialet i en avtrykkssproyte eller monter en intraoral spiss pa
blandespissen.

* Pentamix®, MixStar, Dynamix og Volume Mix dynamiske blandere er ikke registrerte varemerker som tilharer
Dentsply Sirona.



Skjemateriale: Fyll avtrykksskjeen med avtrykksmateriale (assistent) ikke overfyll.

Samtidig mens avtrykksskjeen fylles appliserer (tannlege) avtrykksmateriale ved

preparasjonsomradet eller distansen.

MERK: Merk de ulike tidene for blanding av skje og light body materiale.

« Fast Set light body og skjemateriale: Fyllt avtrykksskje ma plasseres i munnen innen 35
sekunder etter at light body materialet ble applisert intraoralt.

« Regular Set Light body og skjemateriale: Fyllt skje ma plasseres innen 1 minutt og 10
sekunder etter at wash materialet ble applisert intraoralt.

« Extended Set Light body materiale: Fyllt avtrykksskje ma plasseres innen 1 minutt og
45 sekunder etter at light body materialet ble applisert intraoralt.

Plasser den fyllte skjeen i munnen.

Korteste herdetid (fra start av blanding) Fast Set: 2 minutter og 30 sekunder. Regular Set:

5 minutter og 30 sekunder. Extended Set: 5 minutter og 30 sekunder.

MERK: Hvis Regular Set wash materiale anvendes sammen med et Fast Set skjemateriale

er herdetiden 4 minutter regnet fra start.

Falg prosedyrene for desinfisering for forsendelse og/eller kontakttider.

TIDSGUIDE Fast Set: opp til 0'35" (35 sek.) Fast Set: 3'00" (3 min.)

0'00" (O sek.) Regular Set: opp til 110" Regular Set: 500" (5 min.)
(1 min. 10 sek.) Extended Set: 5'30"
Extended Set: opp til 145" (5 min. 30 sek.)
(1 min. 45 sek.)

Arbeid samtidig med & Appliser light body materialet Ta bort avtrykket

blande skjematerialet og plasser deretter den fyllte

og sproytematerialet avtrykkskjeen

3.6 To fase, to stegs (putty wash) teknikk med et primaert avtrykk.

. Ta et primeert avtrykk med Aquasil Putty eller Reprosil skjemateriale.
Plasser et eller flere lag polyethylenfolie pa flaten av avtrykksmaterialet. Folien
skaper den avstand som kreves for denne teknikken. Det beskytter ogsa avtrykket fra
kontaminasjon

« Sett inn den fyllte avtrykkskjeen i munnen. Vrikk skjeen fra side til side og fram og
tilbake. Dette gjor at det skapes plass for wash materialet.

« Ta bort avtrykkskjeen fra munnen nar materialet har herdet til en gummiaktig konsistens
og legg avtrykket til siden. La avtrykket veere urert til det har herdet.

« Ta bort polyethylenfolien, skyll avtrykket med vann og la terke.

Det anbefales & la assistenten forberede to avtrykkspistoler og digit Targeted Delivery

system engangsdoser eller digit® Power Dispenser for & sikkerhetsstille samtidig

applisering i munnen og i avtrykkskjeen.

Falg arbeidsgangen for avtrykket ovenfor og bruk wash materialet bade i intraoral

applisering og fylling av det primaere avtrykket.

3.7 Avtrykksteknikk for helproteser
Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy og Aquasil Ultra kan brukes for kanttrimming.
« Teknikk for kantforming.

« Dispenser materialet mot kantene av skjeen.

« Sett inn skjeen og gjer en konvensjonell kantforming.

« Nar materialet har fatt en fast konsistens, ta bort avtrykkskjeen og undersgk kantene.
Hvis det er luftbobler eller det mangler materiale i noen omrader kan man legge til litt
mer materiale. Hvis avtrykket er for stort kan overskuddsmateriale lett trimmes bort
med en skalpell.

« Det ferdige avtrykket kan gjores med Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium eller Heavy.
« Sett inn den fyllte skjeen i munnen.

* Observer respektive herdetid av valgt Aquasil Ultra+ avtrykksmateriale.

« Folg prosedyrene for desinfisering for avtrykket sendes avgarde

3.8 Avtrykksteknikk: Duplisering av modeller

* Fyll avtrykkskjeen med Aguasil Ultra skjemateriale

- Pa modellen anbefales det & applisere light body spreytemateriale over hele modellen

« Plasser s& modellen i den fyllte avtrykkskjeen. Behold modellen i avtrykksmateriale til det
har stivnet

« Fjern modellen fra avtrykket ved & dra langsomt til det slipper.

4. HYGIENE

Krysskontaminasjon
* Gjenbruk ikke engangsprodukter. Kast produktene i henhold til lokale forskrifter.
« Brukte patroner eller sprayter ma ikke etterfylles. Kast tomme patroner og
ADVARSEL spﬂmyter i henhold til lokale forskrifter.

* Handter produkter for gjenbruk som beskrevet nedenunder.
4.1 digit Power® Dispenser
For rengjering les bruksanvisningen for digit Power Dispenser som finnes tilgjengelig pa
var webside www.dentsplysirona.com/IFU. En kostnadsfri trykket bruksanvisning kan ogsa
bestilles pa lokalt sprék innen 7 dager. | USA eller Canada ring 1800 532 2855. For gvrige
land benytt bestillingsformularet som finnes pa www.dentsplysirona.com/IFU for dette for-
mal.

Manuell rengjoring.

* Bruk et par nye undersakelseshansker.

« Kast hanskene ifalge lokale forskrifter og desinfiser hendene med en antibakteriell, virusi-
dal og fungisidal hdnd desinfisering.

« For rengjering og desinfisering av Dynamic Mixer, les produsentens bruksanvisning.

Instruksjoner for desinfisering/sterilisering av avtrykkspistol og patroner.

Advarsel * Hay niva desinfeksjonsmiddel kan brukes til avtrykkspistolen og
patronen.
« Det anbefales ikke & senke ned avtrykkspistolen eller patronen i
desinfeksjonsvaeske. Misfarginger og skade kan oppsta.
+ Patronene ma ikke autoklaveres.
« Kraftig rengjering av patronen kan skade etiketten. Tark forsiktig
av patronen.
Begrensninger - Gjentagende rengjering pavirker ikke avtrykkspistolen nevnever-
for resirkulering dig.

Avtrykkspistolen kan utsettes for manuell rengjering og desin-
feksjon opp til 1000 ganger.

Avtrykkspistolen kan utsettes for automatisert desinfektor opp til
1500 ganger.

Avtrykkspistolen kan utsettes for dampautoklavering opp til
1000 ganger.

Kald desinfisering/sterilisering, kjemisk dampsterilisering eller
torr varmesterilisering har ikke blitt testet eller validert og derfor
kan ikke disse metodene anbefales.
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Brukssted

Fjern selt materiale med en engangsklut/papirserviett.

For rengjoring og desinfisering skal avtrykkspistolen demonte-

res:

1. Plasser tommelen mot den bakre lasesperren.

2. Trykk oppover og lgsne sperren. Skyve tilbake.

. Loft luken som holder patronen og lgft patronen ut fra skin-
nen

4. Dra skinnen tilbake til det stopper.

5. Ta bort overskuddsmateriale med en myk papirserviett og

70% alkohol.
Det anbefales at avtrykkspistolen og patronen rengjeres sa snart
som mulig etter bruk.

W

Oppbevaring
og transport

Ingen spesielle forholdsregler.

Rengjering og desin- Bruk kun en ordentlig vedlikeholdt, inspektert, kalibrert og god-
feksjon: kjent oppvaskmaskin/desinfektor (ifalge ISO 15883).
Automatisert Gjennomfar en vaskeprogramsyklus (felgende syklus anbefales):
« 1 minutt forvask/skyll i kaldt kranvann.
* 5 minutters vask i enzymatisk rengjeringsmiddel i 55 °C.
* 1 minutt enzym naytralisering i kaldt kranvann.
1T minutt skylling i kranvann.
Termisk desinfeksjon med minimum AO av 3000 (eks 5 minut-
ter i 90 °C)
» 20 minutters terketid i 100 °C.
Folg produsentens anbefaling for valgt rengjeringsmiddel, nay-
traliseringsvaeske og vaer oppmerksom pa mengder og tider.

Rengjering og desin- Som et alternativ til automatisert rengjering og desinfisering kan
feksjon: avtrykkspistolen rengjeres ved & skrubbes med varmt vann og
Manuell sape, alternativt rengjeringsmiddel. Patronen ma rengjeres med
en engangsklut dynket i varmt vann og rengjeringsmiddel.

Ta bort patronen og stempelet fra avtrykkspistolen.

Etter n@ye rengjering, terk alle flater naye med en engangsklut
fuktet med en vannbasert bakterie-, virus- og soppdrepende
desinfeksjonsmiddel, godkjent og brukt etter lokale retningslinjer
og produsentens anvisninger. Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er
kompatibelt med rengjeringsmiddelet. Veer spesielt oppmerksom
pa sprekker og hulrom.

Bruk av fenol, iodoforprodukter eller organiske lgsningsmiddel
(eks alkohol) kan over tid forarsake misfarging av avtrykkspisto-
lens overflate.

« Fjern rester av desinfeksjonsmiddel med en klut fuktet i vann.

« Tork av enheten med en lofri klut.

Forpakning Papir/plastposer for dampsterilisering kan brukes men er ikke

nedvendig

Sterilisering Bruk en dampautoklav. Overskrid ikke 134°C.
Dampautoklavering - Full syklus: pakket eller upakket ved 134 °C,

2 bar i 3 minutter.

Torking « Velg terrsyklus i autoklaven. Overskrid ikke 134 °C.
« La avtrykkspistolen bli helt terr for oppbevaring.
Vedlikehold « Har avtrykkspistolen blitt misfarget, skadet eller slitt skal den

kastes.
Ingen ytterligere vedlikehold eller smaring er anbefalt

Oppbevaring Oppbevar avtrykkspistolen og patronen i romtemperatur adskilt
fra vaeske eller hay luftfuktighet. Avtrykkspistolen og den mon-
terte blandespissen skal desinfiseres/steriliseres og terkes for
oppbevaring

Sett inn stempelet i front sa den tar i frammatingshakket hakket.

Produsentens kontakt « | USA: Ring Dentsply Sirona pa 1302 422 4511. | omrader utenfor
USA: Kontakt din lokale Dentsply Sirona representant.

Instruksjoner for desinfisering/sterilisering av digit Targeted Delivery system for sprayte

Advarsler Kun heyniva desinfisering for digit sprayten er ikke anbefalt.
Det anbefales ikke & senke spreyten ned i en desinfiseringslas-
ning.

La ikke anordningen overstige 134 °C. i temperatur.

Begrensninger Gjentagende rengjering av digit spreyte har kun minimal pavirk-

for resirkulering ning.
« digit spreyte kan rengjeres manuelt og desinfiseres opp til 50
ganger.
« digit sproyte klarer opptil 1500 prosesser i en automatisert opp-
vaskmaskin.

digit sproyte kan steriliseres i dampautoklav opptil 50 ganger.
Kald desinfisering/sterilisering, kjemisk dampsterilisering eller
terr varmesterilisering har ikke blitt testet eller validert og derfor
kan ikke disse metodene anbefales.

Brukssted

Fjern selt materiale med en engangsklut/papirserviett.

Det anbefales at digit® sprayte skal tilbakestilles s& snart som

mulig etter bruk.

For rengjering/desinfisering/sterilisering skal digit spreyteholde-

ren tas fra hverandre,

1. Fjern stempelet ved & dra den hele veien ut.

2. Fjern overskuddsmateriale med en myk papirserviett og 70%
alkohol.

Oppbevaring
og transport

Ingen spesielle forholdsregler.

Rengjering og desin- Bruk kun en ordentlig vedlikeholdt, inspektert, kalibrert og god-
feksjon: kjent oppvaskmaskin/desinfektor (ifglge ISO 15883).
Automatisert Gjennomfer en vaskeprogramsyklus (felgende syklus anbefales):
« 1 minutt forvask/skyll i kaldt kranvann.
* 5 minutters vask i enzymatisk rengjeringsmiddel i 55 °C.
* 1 minutt enzym neytralisering i kaldt kranvann.
1 minutt skylling i kranvann.
Termisk desinfeksjon med minimum AO av 3000 (eks 5 minut-
ter i 90 °C)
+ 20 minutters terketid i 100 °C.
Folg produsentens anbefaling for valgt rengjeringsmiddel, nay-
traliseringsvaeske og veer oppmerksom pa mengder og tider.




Rengjoring og desin- digit® syringe ma rengjeres ved & skrubbe i varmt vann med sape
feksjon: eller rengjeringsmiddel.

Manuell Etter noye rengjering, terk alle flater ngye med en engangsklut
fuktet med en alkoholbasert bakterie-, virus- og soppdrepende
desinfeksjonsmiddel, godkjent og brukt etter lokale retningslinjer
og produsentens anvisninger. Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er
kompatibelt med rengjeringsmiddelet. Veer spesielt oppmerksom
pa sprekker og hulrom.

Bruk av fenol, iodoforprodukter eller organiske l@sningsmiddel
(eks alkohol) kan over tid forarsake misfarging av avtrykkspisto-
lens overflate.

Fjern rester av desinfeksjonsmiddel med en klut fuktet i vann.
Terk av enheten med en lofri klut.

Forpakning Papir/plastposer for dampsterilisering kan brukes men er ikke

nadvendig.

Bruk en dampautoklav. Overskrid ikke 134 °C.
Dampautoklavering - Full syklus: pakket eller upakket ved 134 °C,
2 bar i 3 minutter.

Sterilisering

Torking Velg tarrsyklus i autoklaven. Overskrid ikke 134°C.

La digit® syringe taerke fullstendig fer den forberedes for bruk el-
ler oppbevaring.

Far stempelet inn i sylinderen

Sett delene sammen.

Vedlikehold Hvis digit® syringe er skadet, slitt eller ikke fungerer skal den kas-
tes.

Ingen ytterligere vedlikehold eller smaring er anbefalt.

Oppbevaring Oppbevar digit® sprayten i romtemperatur adskilt fra vaeske eller
hoy luftfuktighet. Sprayten skal desinfiseres/steriliseres og terkes

for oppbevaring.

Produsentens kontakt « | USA: Ring Dentsply Sirona pa 1302 422 4511. | omrader utenfor
USA: Kontakt din lokale Dentsply Sirona representant.

Teknikktips: Uherdet Aquasil Ultra+ avtrykksmateriale kan fiernes fra klesplagg med lgsnings-
middel for renseri.

4.2 Desinfeksjon av avtrykket.

Avtrykket bor desinfiseres med et desinfeksjonsmiddel for sykehus niva bruk. Godtatte des-
infeksjonsmiddel er de som er EPA registrerte som tuberkulocidal.

« Jodoforer, natriumhypoklorit (0,525%), klordioxid og synergistiske ammoniumforeninger

som bestér av to eller fire deler er godkjente desinfeksjonsmiddel.

Rengjor noye ved & spraye eller senk avtrykket i en hgygradig desinfeksjonsvaeske under

anbefalt tid i henhold til produsentens anvisninger.

« Vannbaserte desinfeksjonslgsninger er a foretrekke.

4.3 Handtering av avtrykket

* Avtrykket skal fiernes fra desinfeskjonsveaesken, skylles med vann og luftterkes lett.
Avtrykket kan slas ut i gips 30 minutter etter desinfisering eller i opptil 14 dager etter. For
modeller i epoksy bar man vente i 60 minutter.

Oppbevar ikke avtrykket i direkte sollys.

For avtrykk som skal sendes, bruk en passende eske for & unngéa skade pa avtrykket.
Materialet er kompatibelt med en rekke dentalgips- varianter. Avtrykket kan bli selv- eller
kobberbelagt

5. BATCHNUMMER OG UTGANGSDATO

1. Brukes ikke etter utlepsdato. ISO standard bruker "AAAA-MM”.
2. Felgende nummer skal angis ved korrespondanse:

« Bestillingsnummer

« Batchnummer

« Utgangsdato

© 2017 Dentsply Sirona. Alle rettigheter er forbeholdt. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® Jaljenndsaine

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
* Aquasil Ultra+ Rigid

KAYTTOOPAS - SUOMI

Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

1. TUOTTEEN KUVAUS

Aquasil Ultra+ -jaljenndsaine on quandrafunctional hydrophilic additiosilikoninen elastomee-
rinen hammaslaaketieteellinen jaljenndsaine, jolla on erinomaiset hydrofiiliset ominaisuudet ja
mittatarkkuus, korkea repeytymislujuus seka kyky vastustaa pysyvaa muodonmuutosta.

1.1 Kayttéindikaatiot
Aquasil Ultra+ -jaljenndsaine soveltuu kaikenlaisiin hammaslaaketieteellisiin jaljenndsteknii-
koihin.

1.2 Kontraindikaatiot
Aquasil Ultra+ -jaljenndsainetta ei tule kayttaa potilaille, joilla tiedetdan olevan yliherkkyys pi-
parminttudljylle tai jollekin muulle tuotteen ainesosalle.

1.3 Pakkaukset (kaikki pakkausvaihtoehdot eivat ehka ole saatavilla kaikilla
markkina-alueilla)
Aquasil Ultra+ -jaljenndsainetta on saatavana
* Light-bodied, Medium-bodied ja Heavy-bodied -koostumuksina.
« digit® Targeted Delivery System Unit Dose seka digit Power® -kerta-annoskapseleina, 50 ml
kapseleina jaljenndspistooliin seka 5:1 DECA™ -kapselina automaattiseen sekoittimeen.
* nopeasti jahmettyvana, normaalisti jahmettyvana ja hitaasti jahmettyvana

1.4 Siséalto

Polydimetyylisiloksaanipolymeeri, polymetyylivetysiloksaani, piidioksidi, natriumalumiinisili-
kaatti, orgaaninen platinakompleksi, tensidi, titaanidioksidi, fluoresoivat pigmentit, metalliok-
sidipigmentit, rautaoksidipigmentit, orgaaniset pigmentit, piparminttusljy

1.5 Tekniset tiedot

Luokitus: ISO 4823

Tyyppi 3: Light-bodied-koostumus: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV

Tyyppi2: Medium-bodied-koostumus: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy

Tyyppi 1. Heavy-bodied-koostumus: Aquasil Ultra+ Rigid

Tyodskentelyaika (22 °C) Nopeasti jAhmettyva: vahintdan 1 min
Normaalisti jdhmettyva: vahintéan 2 min 15 s
Hitaasti jdhmettyva: vahintddn 2 min 15 s

(pisin mahdollinen aika jaljenndslusikan suuhunasettamiseen, kun valmistelut ja sekoitus

tehdddn huoneenldmmaéssa)

Tyodskentelyaika (37 °C)

Nopeasti mettyva: enintdan 35 s
Normaalisti jdhmettyva: Enintddn 1 min 10 s
Hitaasti jdhmettyva: Enintdan 1 min 45 s
(intraoraalinen annostelu ruiskulla ennen jaljenndslusikan asettamista)

Jahmettymisaika Nopeasti jdhmettyva: 2 min 30 s

(aika, jonka jalkeen jaljenndslusikka sekoittamisen alusta

voidaan ottaa suusta) Normaalisti jdhmettyva: 5 min sekoittamisen
alusta

Hitaasti jdhmettyva: 5 min 30 s
sekoittamisen alusta

< 0,50

>98

20 mikronia

Koon muutos yhden mitta-akselin suhteen % .
Palautuminen muodonmuutoksesta %
Yksityiskohtien toistotarkkuus

1.6 Yhteensopiva lusikkaliima

Aquasil Ultra+ -materiaali on yhteensopiva tavanomaisten, vinyylipolysiloksaanimateriaalien
kanssa kaytettavaksi tarkoitettujen lusikkaliimojen kanssa (ks. tarkemmat tiedot tasta kaytto-
oppaasta).

2. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet sekd tdman kayttdohjeen eri kappaleissa olevat
erityisohjeet.

A

VAROITUS

Varoitusmerkki

Téama on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen
vaarasta. Noudata tdman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita
valttaaksesi vahingot.

2.1 Varoitukset

Aquasil Ultra+ -materiaali sisaltaa polymerisoituvia monomeereja seka tensideja, jotka voivat
arsyttaa ihoa, silmia tai suun limakalvoja ja aiheuttaa herkistymista ihokontaktissa seka koske-
tusaHerglaa herkille henkiloille.

Valta aineen joutumista silmiin, aine voi arsyttaa silmia ja aiheuttaa sarveiskalvovaurioita. Jos
tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu ld&karin vastaanotolle
Valta aineen joutumista iholle ehkaistéaksesi mahdollista ihoarsytysta ja allergisia reaktioita.
Punertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho heti tarvittaessa
paperilapulla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinul-
la on ihottumaa, hakeudu laakariin vastaanotolle.

Valta jalienndsaineen nielemista tai syomista, koska se voi aiheuttaa suolistoarsytysta tai
suolitukoksen. Jos materiaalia vahingossa nielldan, ensiapu on runsas veden juominen. Ma-
teriaali ei ole pienind maarina nieltyna vaarallista. Suurien maarien yhteydessa seurauksena
saattaa olla suolitukos. Mikali vatsaoireita esiintyy, hakeutukaa laakarin hoitoon

Ala kédytaé Aquasil Ultra+ -materiaalia valiaikasena pohjausmateriaalina. Materiaalin kaytt®
talla tavoin voi arsyttaa suun limakalvoja. Mikali oireita ilmenee, lopeta kayttod valittomasti.
Mikali limakalvoéarsytys ei helpota, ota yhteytta ladkariin.

Suun limakalvoarsytyksen valttamiseksi valta useiden jaljenndsten tekemista yhdelld hoito-
kerralla (enemman kuin kolme jaljenndsta samalta alueelta/samasta leuasta). Mikali oireita
ilmenee, lopeta kaytto valittomasti. Mikali limakalvoarsytys ei helpota, ota yhteyttd |aaka-
riin.

32

2.2 Varotoimet

« Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritellylla tavalla néiden ohjeiden mu-
kaisesti. Tuotteen kayttd muuten kuin ohjeiden mukaisesti on hammaslaakarin omalla vas-
tuulla.

« Aquasil Ultra+ -materiaalin kaytosta jalienndksien tekemiseen paljastuneesta luusta ei ole
riittavaa tutkimustietoa. Aqguasil Ultra+ -materiaalia tulisi kayttaa ainoastaan alueilla, joilla li-
makalvo on ehja

« Kayta aina asiaankuuluvia suojalaseja, kasvomaskia, suojavaatteita ja suojakasineita. Suoja-
lasien kaytto potilaalla on suositeltavaa.

« Tuotteet, joissa on merkinta “single use” ovat kertakayttdisia. Havita ne kayton jalkeen. Ala
kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

« Kaikki tuotteet on tarkoitettu kaytettaviksi huoneenlammossa. Korkeat lampotilat lyhenta-
vat tydskentelyaikoja ja jahmettymismisaikoja (nopeuttavat jdhmettymistd) ja matala lam-
potilat pidentavat niité (hidastavat jahmettymista)

« |hanteellisten fysikaalisten ominaisuuksien saavuttamiseksi seoksen tulee olla taysin tasais-
ta (raidatonta).

« Aquasil Ultra+ -jaljenndsainetta tulee useimmissa kayttokohteissa kayttaa oikein sopivien,
jaykkien jaljennoslusikoiden kanssa. Retentiivisilla ominaisuuksilla tai rei'illa varustettujen
jaljennoslusikoiden kuten Caulk Rim-Lock® -jaljenndslusikoiden kayttod lusikkaliimalla esika-
siteltyind on suositeltavaa. Yokkaamisen, tukehtumisen tunteen sekd materiaalin nielemisen
minimoimiseksi valta jaljenndslusikan ylitayttamista

« Jaljennosaineen pitaisi tulla kapselista helposti. ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA. Liika voima
voi saada materiaalin purkautumaan kapselista yllattéden tai aiheuttaa kapselin repeamisen.

« Aquasil Ultra+ Heavy ja Aquasil Ultra+ Rigid -jéljenndsaineiden turvallisuutta tai toimivuutta
ei ole osoitettu kaytettaessa niita intraoraalisesti ruiskulla annosteltavana jaljenndsaineena

« Aquasil Ultra+ Rigid -jaljienndsaineen jaykkyyden vuoksi voimakkaat allemenot on syyta
suojata ennen jaljenndslusikan asettamista suuhun. Koko hammaskaaren kattaviin jaljen-
noksiin on syyta valita viskositeetiltaan notkeampi versio Aquasil Ultra+ -materiaalista.

« digit Power® -annostelijaan sopivissa kaplseleissa on korkissa merkinta PWR. Ala kayta di-
git Power® -annostelijaa digit Targeted Delivery - jarjestelman kapseleissa toimitettavan jal-
jenndsaineen kanssa. Tallaisesta kaytosta voi olla seurauksena annostelijan tai kapselin vir-
hetoiminta.

* Yhteisvaikutukset:

« Vetyperoksidia sisaltavia materiaaleja ei tule kayttaa tdman tuotteen kanssa, silla ne
saattavat haitata materiaalin kovettumista.

Lateksisien tai "rikkia sisaltavien” polymeerisuojakasineiden kayttd seka jotkin kasisaip-

puat tai -voiteet voivat hairitd materiaalin jahmettymisreaktiota. Kontaminaatio voi ker-

tya ihon pinnalle ja voi olla vaikeasti poispestavissa. Lateksittomien suojakasineiden
kayttd ehkaisee tdman ongelman.

Kasittele ientaskulankoja atuloilla. Alé kosketa preparoitua hammasta suojakéasineill.

Huuhtele toimenpidealue runsaalla vedella ennen jaljenndksen tekoa.

Aquasil Ultra+ -jaljenndsainetta ei saa sekoittaa muiden valmistajien vinyylipolysiloksaa-

neihin tai muihin polyeetteri-, polysulfidi- tai perinteisiin silikonimateriaaleihin (konden-

saatiosilikoneihin) eika kayttaa yhdessa niiden kanssa.

Kaksifaasisessa, kaksivaiheisessa jaljenndstekniikassa ("putty/wash") kruunu- ja siltapro-

tetiikassa suositellaan pohjajaljenndksen tekoon kaytettavaksi vain Aquasil Putty (kaikki

versiot) ja Reprosil® -jaljennndsaineita (erillisia tuotteita).

2.3 Haittavaikutukset

« Silmakontakti: &rsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

« lhokontakti: Arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa il-
maantua iholle.

« Sekoitetun jaljenndsmateriaalin nielemisesta saattaa seurata suolitukos tai muita ruoansu-
latusvaivoja (katso Varoitukset).

2.4 Varastointi ja sailytys

Vi nlaiset varastointiolosuhteet voivat lyhentaa tuotteen kayttdikaa ja tehda tuotteesta toi-

mimattoman.

* Sailytad 10 °C-24 °C lampotilassa.

« Kayta tuotetta huoneenlammossa

« Ala sailyta kayttoon otettuja kapseleita niin, etta niihin on kiinnitetty uusi (kayttdmaton)
sekoituskarki.

o Ala paasts jaatymaan.

* Suojaa kosteudelta.

« Ala kdytd vanhenemispaivamaaran jalkeen.

3. KAYTTOOHJEET

31 Jaljennéspistooli

Aseta kapseli pistooliin.

Niista kapseli ennen sekoituskarjen kiinnittamista.

Intraoraalisesti annosteltavan jaljenndsaineen valmistelu:

* Annostele suoraan suuhun intraoraalista karkea kayttaen; TAI

Tayta intraoraalinen ruisku sekoitetulla materiaalilla kapselista; TAI

Valmistele digit Power® tai digit® Targeted Delivery System Unit Dose -kerta-annostelta-

va jaljenndsaine ruiskulla kayttdohjeiden mukaisesti.

HUOMIOI: Al& annostele Aquasil Ultra+ Heavy tai Aquasil Ultra+ Rigid -jaljennésaineita

intraoraalisesti.

Desinfioi jaljenndspistooli, kapseli ja kaytetty sekoituskarki varastointia varten

« Poista kaytetty sekoituskarki, niista kapseli ja kiinnita uusi sekoituskarkea vasta juuri en-
nen seuraavaa kayttokertaa

+ Havita tyhja kapseli. Ala yritd uudelleentayttas kapselia tai yhdistaa loppuunkaytettyjen
kapseleiden sisaltoa.

3.2 digit® Targeted Delivery System -annosteluruisku ja Unit Dose -kerta-annoskapseli
Tydnna manta ruiskun rungon avoimeen paahan

Irroita pyorea levy kapselin paasta.

Aseta kerta-annoskapseli sekoituskarkeen. Varmista, etta kapselin molemmat kynnet lukit-
tuvat kunnolla sekoituskarjen uriin. Kiinnita intraoraalinen karki.

Aseta toisiinsa liitetyt kapseli ja sekoituskarki (intraoraalisen karjen kanssa) ruiskun sivu-
aukkoon. Liu'uta sekoituskarki l&pi ruiskun rungon paassa olevasta aukosta, jossa on ristik-
kaiset urat. Veda viela sekoituskarjesta asettumisen varmistamiseksi.

Annostele materiaali painamalla mantaa rauhallisella, tasaisella paineella. Ala kayta liikaa
voimaa.

Kayton jalkeen veda manta pois, kopauta sekoituskarkea podytatasoa vasten irrottaaksesi
sen ja poista karki sivuaukon kautta.

Havita kaytetty kapseli ja sekoituskarki asianmukaisella tavalla ja prosessoi ruisku uutta
kayttoa varten.

3.3 digit Power®-annostelija (katso my6s annostelijan kayttoéohje)

Kytke kéasikappale paalle.

Valitse sopiva ajastimen asetus

Aseta digit Power®-kapseli paikoilleen karkeen. Varmista, etta valitsemasi kapselin korkissa
on merkinta "PWR".

« Aseta kapseli karkineen annostelijan karkiosaan

Kiinnita karkiosa kasikappaleeseen. Varmista, ettd karkiosa on kunnolla kiinni.

Suojaa annostelija suojamuovilla

Niista kapseli, annostele jaljenndsaine.

Havita kaytetty kapseli ja sekoituskarki asiaankuuluvalla tavalla ja prosessoi annostelija
kayttdohjeen mukaisesti.



3.4 DECA™-kapselin asettaminen
HUOMIOI: painava kapseli, pudottaminen saattaa vaurioittaa kapselia ja tehda siita kaytto-
kelvottoman. DECA™-kapseli sopii seuraaviin automaattisiin sekoittimiin: duomix™, Pentamix®,
MixStar, Dynamix ja Volume Mix*. Poista kapseli pakkauksesta varovaisuutta ja huolellisuutta
noudattaen. Tutustu myds valmistajan toimittamiin automaattisen sekoittimen kayttdohjeisiin.
* Poista kapselin korkki.
* Aseta kapseli automaattiseen sekoittimeen.
« Niista kapseli ennen uuden sekoituskarjen kiinnittamista.
« Kiinnita sekoituskarki. Kayta ainoastaan Dentsply Sirona -sekoituskarkia. Muut sekoituskar-
jet eivat valttamatta istu tiiviisti paikoilleen.
* Aseta lukkorengas sekoituskarjen paalle ja kdanna, kunnes lukkorengas lukittuu paikoilleen
* Annostele sekoitettu perusmassa ja katalyytti sopivaan jaljennéslusikkaan.
« Poista kaytetty sekoituskarki, niisté kapseli ja kiinnita uusi sekoituskarkea vasta juuri en-
nen seuraavaa kayttokertaa.

3.5 Jaljennéstekniikka

Yhden tai kahden faasin yksityévaiheinen (“double-mix”) jéljenndstekniikka kayttden jayk-

kaa jaljenndslusikkaa tai kahden leuan jaljennéstekniikkaa

HUOMIOI: Jaljennoslusikkaan annosteltavan ja ruiskulla intraoraalisesti annosteltavan juokse-

van jaljenndsaineen sekoituksien ajoitus: tdma tydvaihe suositellaan suorittamaan hammas-

hoitajan avustuksella, jotta yhtdaikainen intraoraalinen annostelu ja lusikkaan annostelu ovat
mahdollisia.

Varmista hemostaasi ja puhdas tydalue ilma-vesipuustin avulla

Ruiskulla annosteltava jaljenndsaine.: Tayta jaljenndsruisku tai kiinnité intraoraalinen karki

sekoituskarkeen tai valmistele digit®-kapseliruisku/annostelija kayttéa varten.

Jaljenndslusikkaan annosteltava jéljenndsaine: Annostele (anna hoitajan annostella) jaljen-

nosaine jaljennoslusikkaan. Ala ylitayta lusikkaa.

Samaan aikaan lusikan tayttadmisen kanssa annostele jaljenndsainetta ruiskulla (hammas-

|a&kari annostelee) kaikkialle preparoinnin/jatkeen ympaérille.

HUOMIOIL: Jéljennoslusikkaan annosteltavan ja intraoraalisesti annosteltavan jaljenndsai-

neen annosteluiden ajoitus.

+ Nopeasti jdhmettyva intraoraalisesti annosteltava ja jéljennoslusikkaan annosteltava
jaljennésaine: Taytetty jaljenndslusikka tulee asettaa suuhun 35 s kuluessa jaljenndsai-
neen intraoraalisen ruiskuannostelun aloittamisesta.

+ Normaalisti jAhmettyva intraoraalisesti annosteltava ja jaljenndslusikkaan annosteltava
jaljenndésaine: Taytetty jaljenndslusikka tulee asettaa suuhun 1 min 10 s kuluessa jaljen-
ndsaineen intraoraalisen ruiskuannostelun aloittamisesta.

« Hitaasti jAhmettyva intraoraalisesti annosteltava ja jéljenndslusikkaan annosteltava
jaljenndésaine: Taytetty jaljenndslusikka tulee asettaa suuhun 1T min 45 s kuluessa jaljen-
ndsaineen intraoraalisen ruiskuannostelun aloittamisesta.

Aseta taytetty jaljennoslusikka suuhun

Vahimmaisaika lusikan poistamiseen (sekoittamisen alusta) - Nopeasti jahmettyva: 2 min

30 s, normaalisti jdhmettyva: 5 min, hitaasti jdhmettyva: 5 min 30 s

Huomioi: Mikali kaytetadn normaalisti jahmettyvaa intraoraalisesti annosteltavaa jaljen-

nosainetta yhdessa nopeasti jahmettyvan jaljenndslusikkaan annosteltavan jaljenndsaineen

kanssa, vahimmaisaika poistamiseen on 4 min sekoittamisen alusta.

AJOITUSOHJEET Nopeasti jAhmettyva: Nopeasti jahmettyva:

0:00 (O s) enintaan 35 s 2min30 s
Normaalisti jahmettyva: Normaalisti jdhmettyva:
enintddn 1min 10 s 5 min
Hitaasti jdhmettyva: enintadan Hitaasti jdhmettyva:
Tmin45s 5min 30 s

Aloita ruiskuannostelu ja
jaljennoslusikan tayttami-
nen samaan aikaan

Viimeistele ruiskuannostelu ja
aseta taytetty jaljenndslusikka
suuhun

Poista jahmettynyt jaljennos

3.6 Kaksifaasinen kahden tydvaiheen jiljenndstekniikka ("putty/wash"), jossa
tehdaan jéljenndslusikkaan ensin pohjajaljennds
Tee pohjajaljennds jaljienndslusikkaan Aquasil Putty tai Reprosil® -jaljenndsaineella
« Aseta jaljenndsaineen paalle yksi tai useampi polyetyleenimuoviarkki. Muovi auttaa luo-
maan pohjajaljenndkseen taman jaljenndstekniikan vaatiman lisatilan. Se myds suojaa jal-
jenndksen pintaa kontaminaatiolta.
« Aseta taytetty jaljenndslusikka suuhun. Liikuta lusikkaa hieman sivulta toiselle ja eteen-
taakse. Tama luo pohjajalienndkseen tilan juoksevalle jéljenndsaineelle.
« Poista jaljennoslusikka suusta kun jaljenndsaine on koostumukseltaan kumimaista, ja
se jahmettymaan. Ala koske jalienndkseen ennen kuin se on jahmettynyt kokonaan.
« Poista polyetyleeniarkki, huuhtele jaljennds vedella ja ilmakuivaa.
On suositeltavaa kayttaa kahta jaljenndspistoolia tai yhté jaljenndspistoolia ja yhta digit®-
kerta-annoskapseliruiskua seké hammashoitajaa apuna jaljenndslusikan tayttamisen ja ruis-
kuannostelun yhtéaikaisuuden varmistamiseksi
Noudata yll& annettuja ohjeita jaljenndksen tekemiseksi annostellen juoksevaa jaljenndsai-
netta seka intraoraalisesti ruiskulla etté jaljenndslusikkaan tehtyyn pohjajaljenndkseen.

jata

3.7 Jaljenndstekniikka: hampaattoman leuan jiljentdminen/peittoproteesijiljennds
Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy ja Aquasil Ultra+ Rigid soveltuvat reunojen tar-
kennukseen.

* Reunojen tarkennustekniikka.

« Annostele jaljenndsaine jaljienndslusikan reunoille.

« Aseta jaljenndslusikka suuhun ja toimi tavanomaisen reunojen tarkennustekniikan mukai-
sesti.

« Kun jalienndsaine on koostumukseltaan jamakkaa, poista lusikka ja tarkasta reunat. Tar-
vittaessa voit lisata pienen maaran sekoitettua jaljienndsainetta, mikali jaljenndksessa on
puutteita tai virheita. Jaljennosaineylimaara voidaan poistaa helposti skalpellilla.

Lopullisen jaljenndksen tekoon voidaan kayttaa Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium tai Heavy

-jalienndsainetta.

Aseta taytetty jaljenndslusikka suuhun

Noudata lopulliseen jaljenndkseen kaytetyn Aqguasil Ultra+ -jaljenndsaineen vahimmaisaikaa

lusikan poistamiseen suusta.

Desinfioi asianmukaisella tavalla ennen laboratorioon lahettamista tai valoksen tekoa.

3.8 Jaljennostekniikka: mallien kopionti

Tayta jaljennodslusikka koostumukseltaan jahmealld Aquasil Ultra+ -jaljenndsmateriaalilla.
On suositeltavaa annostella samalla juoksevaa Aquasil Ultra+ -jalienndmateriaalia ruiskulla
kaikkialle hammasmallin ymparille.

Aseta malli jaljenndslusikkaan. Annna jaljenndksen jahmettya rauhassa loppuun.

Irrota malli jaljenndksesta hitaasti vetamalla

4. HYGIENIA

Ristikontaminaatio

« Ala uudelleenkayta kertakayttotuotteita. Havita ohjeiden mukaisesti.

+ Ala yrita uudelleentayttaa tai yhdistaa kaytettyja kapseleita. Havita tyhjat
kapselit asiaankuuluvien maaraysten mukaisesti.

VAROITUS
« Kierrata uudelleen kaytettavat tuotteet kuten alla on neuvottu.

* Pentamix®, MixStar, Dynamix ja Volume Mix dynamic eivat ole Dentsply Sironan rekisteroityja tuotemerkkeja.
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4.1 digit Power®-annostelija

Uudelleenkasittelyohjeet loydat digit Power® -annostelijan kayttdoppaasta, joka on saatavil-
la verkkosivuillamme osoitteessa www.dentsplysirona.com/IFU. Pyynndsta voimme l&ahettaa
sinulle paperisen kayttdoppaan haluamallasi kielella. Toimitusaika on 7 paivaa. USAssa tai
Kanadassa, soita 1-800-532-2855. Kayta tulostetun oppaan tilaamiseen osoitteessa
www.dentsplysirona.com/IFU olevaa kaavaketta.

Manuaalinen puhdistus

« Kayta uusia, kayttamattomia suojakasineita.

« Havita suojakasineet asianmukaisten saadodsten mukaisesti ja desifioi kadet asianmukaisella
bakterisidiselld, virusidisella ja fungisidiselld desinfiointiliuoksella asianmukaisten sdadnnos-
ten mukaisesti. Kayta desinfiointiliuosta valmistajan kayttdohjeen mukaisesti.

« Annostelijan puhdistus- ja desinfiointiohjeet 16ydat valmistajan toimittamista automaattise-
koittimen kayttoohjeista.

Annostelijan ja kapselin desinfiointi- ja sterilointiohjeet

Varoitukset « Oikea menetelma annostelijan ja kapseleiden uudelleenproses-
sointiin on korkean tason desinfiointi.

Annostelijan tai kapselin upottaminen desinfiointiliuokseen ei ole
suositeltavaa. Seurauksena voi olla varinmuutoksia tai materiaali-
en heikkenemista.

Al& autoklaavaa kapseleita.

Kapselin voimakas hankaaminen voi tuhota etiketin. Pyyhi kapseli
hellavaraisesti.

Uudelleenkasittelyn
rajoitukset

Toistuvalla uudelleenkasittelylld on minimaalinen vaikutus annos-
telijaan.

Annostelija voidaan puhdistaa ja desinfioida manuaalisesti jopa
1000 kertaa

Annostelija voidaan puhdistaa ja desinfioida automaattisessa
pesu- ja desinfiointikoneessa jopa 1500 kertaa

Annostelija voidaan hoyrysteriloida autoklaavissa jopa 1000 ker-
taa.

Kylmanestedesinfiointia/sterilointia, kemiallista hdyrysterilointia
tai kuumailmasterilointia ei ole testattu eika validoitu tehokkuu-
den suhteen, eika niiden kayttda suositella.

Valiton kasittely kayt-
topaikassa

Poista karkeat epapuhtaudet kertakayttoiselld kangas- tai pape-

riliinalla.

Pura annostelija ennen puhdistamista ja desinfiointia:

1. Aseta peukalosi annostelijan takana olevalle liukulukolle.

2. Paina yldspain ja vapauta lukko. Veda luisti taakse.

3. Nosta kapselia pitava salpa. Poista kapseli.

4. Poista liukuva mantéa vetamalla se kokonaan ulos annostelijan
rungosta.

5. Poista jaljenndsainejaamat pyyhkimalld pehmeélla paperiliinalla
ja 70-prosenttisella alkoholiliuoksella.

Annostelijan ja kapselin uudelleenkasittely suositellaan suoritet-

tavaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Sailytys ja kuljetus Ei erityisid vaatimuksia.

Automaattinen puh-
distus ja desinfiointi

Kayta vain asiaankuuluvalla tavalla ISO 15883 -standardin mukai-
sesti huollettua, tarkastettua ja kalibroitua ja hyvaksyttya pesu- ja
desinfiointikonetta

Suorita pesuohjelma (alla on kuvattu suositeltava ohjelma):

« 1 minuutin esipesu/huuhtelu kylméassé hanavedessa.

* 5 minuutin pesu entsyymaattisella pesuaineella 55 °C l[ampoti-
lassa.

1T minuutin entsyymien neutralointi kylmassa hanavedessa.

1T minuutin huuhtelu kylmalla hanavedella.

lampodesinfiointi, jonka AO-arvo on > 3000 (esim. 5 min

> 90 °C lampotilassa).

¢ 20 minuutin kuivaus 100 °C lampétilassa.

Noudata valmistajan suosituksia kaytettavien pesu- ja neutraloin-
tiaineiden, vakevyyksien ja kontaktiaikojen suhteen.

Manuaalinen puhdis-
tus ja desinfiointi

Vaihtoehtona automaattiselle puhdistukselle ja desinfioinnille an-
nostelija tulee puhdistaa mekaanisesti kuumalla vedella ja saip-
pualla tai pesuaineella. Kapseli tulee puhdistaa kertakayttoisella
kangasliinalla, joka on kasteltu kuumalla vedella ja pesuaineella.
Poista kapseli ja manta annostelijasta.

Puhdistuksen jalkeen pyyhi kaikki pinnat perinpohjaisesti kerta-
kayttoisella kangasliinalla ja vesipohjaisella bakterisidisella, virusi-
diselld ja fungisidisella desinfiointiliuoksella, joka tayttaa asian-
mukaisten sdadodsten asettamat vaatimukset. Kayta desinfioin-
tiliuosta sen valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti. Varmista,
ettd desinfiointiliuos on yhteensopiva kayttamasi pudistusaineen
kanssa. Kiinnita erityistda huomiota laitteen saumoihin ja aukkoihin
seka syvennyksiin.

Fenoli- tai jodofori-pohjaisten seka orgaanisiin liuottimiin (esim.
alkoholi) perustuvien tai niita sisaltavien tuotteiden kayttd voi
ajan myo6ta aiheuttaa varinmuutoksia.

Poista desinfiointiliuosjgamat vedellad kastellulla kangasliinalla.
Kuivaa annostelija nukkaamattomalla kertakayttoisella kangaslii-
nalla.

Pakkaaminen Voit kayttaa paperisia tai muovisia sterilointitaskuja, mutta se ei

ole valttamatonta.

Kayta hoyryautoklaavia. Ala steriloi yli 134 °C lampéotilassa.
Hoyryautoklaavi - taysi ohjelma: kdarittyna tai ilman kaaretta
134 °C, 2 bar, 3 minuuttia.

Sterilointi

Kayta autoklaavin kuivausohjelmaa. Alé kuivaa yli 134 °C lampoti-
lassa.
Anna annostelijan ja kapselin kuivua taysin ennen varastointia.

Kuivaus

Huolto Mikali annostelijassa on varinmuutoksia, vaurioita, kulumia tai
muodomuutoksia, se tulee havittaa.

Muuta huoltoa tai voitelua ei suositella.

Varastointi Varastoi annostelija ja kapseli huoneenldmmaossa, kosteudelta

suojattuna. Annostelija, kapseli ja kapseliin kiinnitetty sekoitus-
karki tulee desinfioida ja kuivata ennen varastointia.

Aseta luisti annostelijaan etukautta niin, ettd mantaa liikuttava

hammastus saa siita otteen.

Valmistajan
yhteystiedot

Yhdysvalloissa, soita, Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. Yhdys-
valtojen ulkopuolella, ota yhteys paikalliseen Dentsply Sironan
edustajaan.

Tarvittaessa ota yhteyttd paikalliseen Dentsply Sirona -edustajaan




digit® Targeted Delivery System -annosteluruiskun desinfiointiohjeet.

Varoitukset » Korkean tason desinfiointi ei yksinaan riita digit®-
annosteluruiskun uudelleenkasittelyksi.

Annosteluruiskun upottaminen desinfiointiliuokseen ei ole suosi-
teltavaa.

Ala altista ruiskua yli 134 °C lampatiloille.

Uudelleenkasittelyn
rajoitukset

Toistuvalla uudelleenkasittelylld on minimaalinen vaikutus digit®-
annosteluruiskuun.

Annosteluruisku voidaan puhdistaa ja desinfioida manuaalisesti
jopa 50 kertaa.

Annosteluruisku voidaan puhdistaa ja desinfioida automaattises-
sa pesu- ja desinfiointikoneessa jopa 1500 kertaa.
digit®-annosteluruisku voidaan hoyrysteriloida autoklaavissa jopa
50 kertaa

Kylmanestedesinfiointia/sterilointia, kemiallista hoyrysterilointia
tai kuumailmasterilointia ei ole testattu eika validoitu tehokkuu-
den suhteen, eikad niiden kayttoa suositella.

Valiton kasittely kayt-
topaikassa

Poista karkeat epapuhtaudet kertakayttoiselld kangas- tai pape-

riliinalla.

Annosteluruiskun uudelleenkasittely suositellaan suoritettavaksi

mahdollisimman pian kayton jalkeen

digit®-annosteluruisku tulee purkaa ennen ennen puhdistamista

ja desinfiointia:

1. Poista manta vetamalla se taysin taakse.

2. Poista jaljenndsainejdgamat pyyhkimalla pehmealla paperiliinalla
ja 70-prosenttisella alkoholiliuoksella.

Sailytys ja kuljetus Ei erityisia vaatimuksia

Automaattinen puh-
distus ja desinfiointi

Kayta vain asiaankuuluvalla tavalla ISO 15883-1 -standardin mu-
kaisesti huollettua, tarkastettua ja kalibroitua ja hyvaksyttya
pesu- ja desinfiointikonetta.

Suorita pesuohjelma (alla on kuvattu suositeltava ohjelma):

« T minuutin esipesu/huuhtelu kylmassa hanavedessa.

+ 5 minuutin pesu entsyymaattisella pesuaineella 55 °C lampoti-
lassa

1 minuutin entsyymien neutralointi kylméassa hanavedessa.

1 minuutin huuhtelu kylmalla hanavedella

lampoddesinfiointi, jonka AO-arvo on > 3000 (esim. 5 min

> 90 °C lampotilassa).

« 20 minuutin kuivaus 100 °C lampotilassa.

Noudata valmistajan suosituksia kaytettavien pesu- ja neutraloin-
tiaineiden, vakevyyksien ja kontaktiaikojen suhteen.

digit®-annosteluruisku tulee puhdistaa mekaanisesti kuumalla ve-
della ja saippualla tai pesuaineella.

Puhdistuksen jalkeen pyyhi kaikki pinnat perinpohjaisesti ker-
takayttoiselld kangasliinalla ja alkoholipohjaisella bakterisidisel-
1&, virusidisella ja fungisidisella desinfiointiliuoksella, joka tayttaa
asianmukaisten saadosten asettamat vaatimukset. Kayta desinfi-
ointiliuosta sen valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti. Varmista,
ettad desinfiointiliuos on yhteensopiva kayttamasi pudistusaineen
kanssa. Kiinnita erityista huomiota laitteen saumoihin ja aukkoihin
seka syvennyksiin.

Poista desinfiointiliuosjagamat vedella kastellulla kangasliinalla.
Kuivaa annosteluruisku nukkaamattomalla kertakayttoisella kan-
gasliinalla.

Manuaalinen puhdis-
tus ja desinfiointi

Pakkaaminen Voit kayttaa paperisia tai muovisia sterilointitaskuja, mutta se ei

ole valttamatonta.

Sterilointi « Kéayta hoyryautoklaavia. Ala steriloi yli 134 °C lampotilassa
* Hoyryautoklaavi - taysi ohjelma: kaarittyna tai ilman kaaretta
134 °C, 2 bar, 3 minuuttia.
Kuivaus + Kayta autoklaavin kuivausohjelmaa. Ala kuivaa yli 134 °C lampoti-
lassa.
« Anna digit®-annosteluruiskun kuivua téysin ennen kokoamista ja/
tai varastointia.
* Tydnna manta ruiskun sylinteriin.
» Paina osta yhteen.
Huolto « Mikali annosteluruiskussa on vaurioita, kulumia tai muodomuu-
toksia, se tulee havittaa
+ Muuta huoltoa tai voitelua ei suositella
Varastointi « Varastoi digit®-annosteluruisku huoneenlammaossa, kosteudelta
suojattuna. Annosteluruisku tulee desinfioida/steriloida ja kuivata
ennen varastointia.
Valmistajan » Yhdysvalloissa, soita, Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. Yhdys-
yhteystiedot valtojen ulkopuolella, ota yhteys paikalliseen Dentsply Sironan
edustajaan.
+ Tarvittaessa ota yhteyttd paikalliseen Dentsply Sirona -edusta-
jaan.

Vinkki: jahmettymaton Aquasil Ultra+ -jaljenndsaine voidaan poistaa vaatteista kuivapesuai-
neella..

4.2 Jaljenndksen desinfiointi

Jaljennos tulee desinfioida sairaalakayttoon hyvaksytylla tuberkulosidisella desinfiointiaineella

asianmukaisten saadosten vaatimalla tavalla.

Hyvaksyttyja desinfiointiaineita ovat jodoforit, natriumhypokloriitti (0,525%), klooridioksidi
seka kaksitoimiset tai synergistiset kvaternaariset ammoniumyhdisteet.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi kastele jaljennds kauttaaltaan sumuttamalla milla tahan-
sa suositellulla sairaalakayttoon hyvaksytylla desinfiointiaineella tai upota jaljennds desinfi-
ointiaiheeseen aineen valmistajan suositteleman kontaktiajan mukaiseksi ajaksi.
Vesipohjaisten desinfiointiaineiden kayttd on suositeltavaa.

4.3 Valoksen teko

Jaljennos tulee poistaa desinfiointiliuoksesta, huuhdella vedellad ja ilmakuivata kevyesti.
Jaljennoksesta voidaan tehda kipsivalos 30 minuuttia desinfioinnin jalkeen, ja valos tulee
tehda viimeistaan 14 vuorokautta desinfioinnin jalkeen. Epoksimuotteja kaytettéessa tulee
odottaa desinfioinnin jalkeen 60 minuuttia.

Sailyta jaliennds suoralta auringonvalolta suojattuna.

Mikali jaliennds on tarpeen lahettaa toisaalle, se tulee pakata niin, ettei se kuljetuksen seu-
rauksena muuta muotoaan.

Jaljenndsaine on yhteesopiva monien hammaslaaketieteelliseen kayttoon tarkoitettujen
kipsien kanssa. Jaljenndkset voidaan myods kuparoida tai hopeoida

34

5. VALMISTUSERAN NUMERO JA VANHENEMISPAIVAMAARA

1. Ala kéytéd vanhenemispaivamaaran jalkeen. Paivamaara on merkitty ISO-jarjestelman mu-
kaisesti: “VVVV-KK".

Seuraavat tiedot tulee ilmoittaa mahdollisissa tuotteeseen liittyvissa yhteydenotoissa:

« Tilausnumero

« Valmistuseran numero

+ Vanhenemispaivamaara

N
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Aquasil® Ultra+
Masa wyciskowa Smart Wetting®

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
* Aquasil Ultra+ Rigid

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI

Tylko do uzytku stomatologicznego.

1. OPIS PRODUKTU

Masa wyciskowa Agquasil Ultra+ Smart Wetting to kwadrofunkcyjna, hydrofilowa, elastomero-
wa, dentystyczna masa wyciskowa na bazie addycyjnie reagujacych silikondw, charakteryzu-
jaca sie nadzwyczajnymi wtasciwosciami hydrofilowymi, doktadnoscig wymiarowa, duza wy-
trzymatoscia na rozrywanie i odpornoscia na trwate odksztatcenie.

11 Wskazania do stosowania
Masa Aquasil® Ultra+ jest wskazana do stosowania we wszystkich stomatologicznych techni-
kach wykonywania wyciskow.

1.2 Przeciwwskazania
Masa Aquasil Ultra+ jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow ze stwierdzona nad-
wrazliwoscig na olejek z miety pieprzowej lub jakikolwiek ze sktadnikow.

1.3 Postaci produktu (niektére postaci produktu moga nie by¢ dostepne
we wszystkich krajach)
Masa Aquasil Ultra+ jest dostepna w nastepujacych postaciach:
Konsystencja typu light-body, konsystencja typu medium-body i konsystencja typu heavy-
-body
Jednodawkowy system aplikacji digit® Targeted Delivery System, dozownik digit Power®,
wktad 50 ml i wktad 5:1 DECA™ do mieszalnikow dynamicznych.
Fast Set, Regular Set i Extended Set

1.4 Sktad

Polimer polidimetylosiloksanowy; polimetylowodorosiloksan; dwutlenek krzemu; glinokrze-
mian sodu; organiczny kompleks platynowy; srodek powierzchniowo czynny; dwutlenek ty-
tanu; pigmenty fluorescencyjne; pigmenty tlenku metalu; pigmenty tlenku zelaza; pigmenty
organiczne; olejek z miety pieprzowej

1.5 Dane techniczne
Klasyfikacja: ISO 4823
Typ 3: konsystencja typu light-body: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Typ 2: konsystencja typu medium-body: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
Typ 1: konsystencja typu heavy-body: Aquasil Ultra+ Rigide Classification: ISO 4823
Czas Pracy (22 °C) oo Fast Set: 700" minimum

Regular Set: 2'15” minimum

Extended Set: 215" minimum
(mieszanie i przygotowanie w temperaturze pokojowej, maksymalny czas na wprowadzenie)
Czas Pracy (37 °C) oo Fast Set: 35" maximum

Regular Set: 110" maximum

Extended Set: 45" maximum
(nastrzykiwanie w jamie ustnej przed wtozeniem tyzki)

« Czas wigzania Fast Set: 2'30” od rozpoczecia mieszania
(Czas wyjecia z jamy ustnej) Regular Set: 5°00” od rozpoczecia mieszania
Extended Set: 530" od rozpoczecia mieszania
e % liniowej zmiany WyYMIiaru ... <0.50

.298
..20 microns

% odzysku ksztattu po odksztatceniu
Odwzorowanie szczegotow.

1.6 Kompatybilny system wigzacy do tyzki wyciskowej

Masa Aquasil Ultra+ jest kompatybilna z konwencjonalnymi systemami wiazacymi do tyzki
wyciskowej, przeznaczonymi do stosowania z masami poliwinylosiloksanowymi (patrz kom-
pletna instrukcja uzycia).

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nalezy przestrzegac nastepujacych ogdlnych wskazowek dotyczacych bezpieczerstwa oraz
specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniej-
szej instrukciji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie
Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkow-
nika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z obrazeniami ciata. Nalezy
UWAGA przestrzegac wszystkich komunikatow bezpieczeristwa, ktére sg umieszczone po
tym symbolu, aby unikna¢ ewentualnych obrazen.
2.1 Ostrzezenia
Masa Aquasil Ultra+ zawiera polimeryzowane monomery i srodki powierzchniowo czynne,
ktore moga dziata¢ draznigco na skodre, oczy i btone $luzowa jamy ustnej oraz powodowac
a\erglczne kontaktowe zapalenie skory u wrazliwych osob.
Unikac¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu rogow-
ki. W przypadku kontaktu z oczami przemyc¢ je natychmiast duzg iloscig wody i zasiegnac
porady lekarza.
Unikac¢ kontaktu ze skorg, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej.
W przypadku kontaktu czerwonawa wysypka moze by¢ widoczna na skorze. W przypad-
ku kontaktu ze skora natychmiast usunac¢ mase watga i doktadnie umy¢ woda z mydtem.
W przypadku uczulenia lub wysypki na skorze nalezy przerwac stosowanie i zasiegnac po-
rady lekarza.
Unikac¢ spozywania/potykania masy w celu unikniecia podraznienia lub niedroznosci. W ra-
zie przypadkowego potkniecia nalezy wypi¢ duzo wody. Masa ta nie jest niebezpieczna
w przypadku spozycia matych ilosci. Wieksze ilosci moga spowodowacd niedroznosc jelit.
W przypadku wystapienia zaburzen trawiennych nalezy zasiegnac porady lekarza.
Nie stosowac masy Aquasil Ultra+ jako tymczasowego podscielenia. Stosowanie masy do
tego celu moze powodowac podraznienie btony sluzowej jamy ustnej. W przypadku wy-
stapienia objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie. Jesli podraznienie nie bedzie
ustepowad, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Unikac¢ pobierania wielu wyciskow podczas jednej wizyty (wiecej niz trzech z tego samego
tuku/obszaru), aby zapobiec podraznieniom btony $luzowej jamy ustnej. W przypadku wy-
stapienia objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie. Jesli podraznienie nie bedzie
ustepowad, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
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2.2 Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie w sposéb szczegdtowo opisany
w instrukcji uzycia. Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z instrukcja uzycia
odbywa sie wedtug uznania i na wytaczna odpowiedzialnosc lekarza.

Brak jest wystarczajacych danych uzasadniajacych wykorzystanie masy Aquasil Ultra+ do
wyciskow na odstonietej kosci. Mase Aquasil Ultra+ nalezy stosowac tylko na nienaruszonej
btonie sluzowej lub wokot niej.

Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Dla pacjentéw
zalecane jest stosowanie okularow ochronnych.

Produkty oznaczone ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sa przeznaczone wytacznie do jed-
norazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywac¢ ponownie u innych pacjentow, aby
uniknac zakazenia krzyzowego.

Wszystkie produkty nalezy uzywac w temperaturze pokojowej. Wyzsze temperatury skra-
caja czas pracy i czas wigzania poza jama ustnag (szybciej), nizsze temperatury wydtuzaja
je (wolniej).

W celu uzyskania optymalnych wtasciwosci fizycznych mieszanina powinna by¢ catkowicie
jednorodna (bez smug).

Mase Aquasil Ultra+ nalezy stosowac do wiekszosci zastosowan z odpowiednio dopaso-
wanymi, sztywnymi tyzkami wyciskowymi. Zaleca sie stosowanie tyzek o wtasciwosciach
retencyjnych, takich jak tyzki Caulk Rim-Lock®, lub tyzek perforowanych, z wczesdniejszym
zastosowaniem materiatu adhezyjnego do tyzek wyciskowych. Nie nalezy przepetniac tyz-
ki, aby zmniejszyc ryzyko zadtawienia, zakrztuszenia lub potkniecia

Masa powinna sie tatwo wyttaczac: NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SItY. Nadmierny na-
cisk moze prowadzi¢ do nieprzewidzianego wyttaczania masy lub spowodowac pekniecie
wktadu.

Nie wykazano bezpieczenstwa ani skutecznosci masy Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+
Rigid w przypadku stosowania jako nastrzykiwana w jamie ustnej masa (wash).

Ze wzgledu na sztywnosc¢ masy Aquasil Ultra+ Rigid nalezy zablokowac wieksze podcienie
przed wprowadzeniem tyzki wyciskowej. W przypadku wyciskéw catego tuku nalezy wy-
bra¢ mase Aquasil Ultra+ o innej lepkosci jako mase do pierwszej warstwy.

Wktady odpowiednie do stosowania z dozownikiem digit Power® sg oznaczone napisem
PWR na etykietce. Nie uzywac dozownika digit Power® z masami we wktadach systemu
digit® Targeted Delivery System przeznaczonymi do recznego dozowania. Moze wystapic
nieprawidtowe dziatanie produktu i wktadu.

Interakcje:

* Nie stosowac¢ materiatow stomatologicznych zawierajgcych nadtlenek wodoru w pota-
czeniu z tym produktem, poniewaz moga one zaktdcac utwardzanie sktadnikdw polime-
rowych.

Stosowanie rekawiczek lateksowych lub rekawiczek polimerowych ,zawierajacych siar-
ke”, niektorych mydet i ptyndw do rak moze prowadzi¢ do zaktdcenia reakcji wigza-

nia. Zanieczyszczenie moze gromadzic sie na powierzchni skory i moze nie byc tatwe
do zmyecia. Rekawiczki niezawierajace lateksu, noszone podczas uzytkowania, pozwola
uniknac takiej sytuaciji

Nici nalezy dotykac szczypczykami College. Nie dotykac opracowanego zeba rekawicz-
kami. Wyptukac preparacje duza iloscig wody przed wykonaniem wycisku.

Masy Aquasil Ultra+ nie mieszac ani nie stosowac w potaczeniu z pochodzacymi od in-
nych producentow poliwinylosiloksanami ani jakimikolwiek polieterowymi, polisulfidowy-
mi lub konwencjonalnymi (utwardzanymi kondensacyjnie) silikonami.

Dwufazowa, dwuetapowa technika wyciskow (,putty/wash™) na korony i mosty jest za-
lecana tylko z masami wyciskowymi Aquasil Putty (wszystkie wersje) lub Reprosil® (do-
stepne oddzielnie) do pierwszych wyciskow.

2.3 Dziatania niepozadane

Kontakt z oczami: podraznienie lub mozliwe uszkodzenie rogowki.

Kontakt ze skora: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skorze moze byc¢ wi-
doczna czerwonawa wysypka

Niedroznos¢ jelit lub inne dolegliwosci trawienne moga wynikac z potkniecia wymieszanej
masy wyciskowej (patrz Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania
Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skroci¢ okres trwatosci i moga prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania produktu.
Przechowywac w temperaturze 10 °C-24 °C.
« Produkt nalezy stosowac w temperaturze pokojowej.
« Nie przechowywac uzywanych wktadow z podtaczonymi nowymi (nieuzywanymi) kon-
cowkami mieszajacymi.
Nie zamrazac.
Chronic¢ przed wilgocia.
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

3.1 Pistolet dozujacy na wktady

*« Witozyc¢ wktad do pistoletu dozujacego.

« Odpowietrzy¢ wkitad przed zatozeniem nowej koncowki mieszajacej.

« Przygotowanie masy nosnikowej/drugiej warstwy (wash):
« aplikowac bezposrednio do jamy ustnej korcowka doustna; LUB

strzykawke doustna mozna napetni¢ wymieszana masa z wktadu; LUB

« przygotowac mase drugiej warstwy (wash)/nosnikowa z dozownika digit Power® lub

systemu jednodawkowego digit® Targeted Delivery System zgodnie z instrukcja uzycia.

WSKAZOWKA: Nie wstrzykiwac masy wyciskowej Aquasil Ultra+ Heavy lub Aquasil

Ultra+ Rigid w jamie ustnej.

Zdezynfekowac pistolet dozujacy na wktady, wktad i podtgczona, uzywana koricowke mie-

szajgca do przechowywania.

« Bezposrednio przed kolejnym uzyciem zdja¢ uzywang koncowke mieszajaca, odpowie-
trzy¢ wktad i zatozy¢ nowa koncdwke mieszajaca

* Wyrzuci¢ wktad, gdy jest pusty. Nie podejmowac préby ponownego napetniania lub
gromadzenia uzywanych wktadow.

3.2 Jednodawkowy system digit® Targeted Delivery System

Wprowadzi¢ ttok do otwartego konca cylindra strzykawki.

Odtamac okragty krazek na koncu wktadu.

Witozy¢ wktad jednodawkowy do korncodwki mieszajgcej. Upewnic sie, ze oba wystepy
wktadu sg catkowicie zablokowane w szczelinach korncowki mieszajacej. Podtaczyc¢ kon-
cowke doustna.

Whozy¢ zmontowany wktad/koncowke mieszajaca (z korncéwka doustng) do bocznego ot-
woru strzykawki. Wsunac¢ koncowke mieszajacej przez koncoédwke ttoka z nacieciami krzy-
zowymi. Pociggnac za korcowke mieszajaca w celu zapewnienia kompletnego osadzenia.
Wycisng¢ mase, wywierajgc powoli staty nacisk na ttok. Nie stosowac¢ nadmiernej sity.

W celu demontazu nalezy wyjac ttok, stuknac¢ koncowka mieszajaca o blat, aby wymonto-
wac i wyjac przez otwor boczny.

Prawidtowo wyrzucic¢ zuzyty wktad/koncéwke mieszajaca i przygotowac strzykawke do
ponownego uzycia.

3.3 Dozownik digit Power® (patrz kompletna instrukcja uzycia)

Witaczyc¢ zasilanie rekojesci.

Wybrac¢ wstepnie ustawiony timer.

Zmontowac wktad digit Power®. Nalezy upewnic sie, ze wybrany wkitad jest oznaczony na-
pisem PWR na etykietce.

Zmontowac nasadke wktadu.
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Zamocowac zespot nasadki wktadu do uchwytu. Upewnic sie, ze nasadka jest mocno pod-
taczona.

Wtozy¢ rekaw ochronny na dozownik.

Odpowietrzy¢ wktad, nastepnie wycisnac¢ mase.

Prawidtowo wyrzuci¢ zuzyty wktad/koncowke mieszajaca i poddac procedurze przygoto-
wania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjg uzycia

4 Zatadowanie wktadu DECA™

WSKAZOWKA: Ciezki wktad - Upuszczenie moze spowodowac uszkodzenie wktadu, przez
co stanie sie on bezuzyteczny. Wktad DECA™ pasuje do dynamicznych mieszalnikow duo-

mix

™, Pentamix®, MixStar, Dynamix i Volume Mix*. Ostroznie wyja¢ wktad dozujacy z opako-

wania. Nalezy zapoznac sie rowniez z oddzielnymi instrukcjami przygotowanymi przez pro-
ducenta dynamicznego mieszalnika.

3.

* Zdjac¢ nasadke z wktadu.

Witozy¢ wktad do dynamicznego mieszalnika.

Odpowietrzy¢ wktad przed zatozeniem nowej koncoéwki mieszajacej.

Zatozyc¢ koncowke mieszajaca. Uzywac tylko koncdwek mieszajgcych firmy Dentsply Siro-

na. Inne koncowki moga nie uszczelniac prawidtowo.

Umiescic pierscien blokujacy na koncowce mieszajacej i obracac, az pierscien zostanie za-

blokowany na miejscu.

Aplikowac¢ wymieszang baze i katalizator na odpowiednia tyzke.

« Bezposrednio przed kolejnym uzyciem zdjg¢ uzywana koncoéwke mieszajaca, odpowie-
trzy¢ wkitad i zatozy¢ nowa koricdwke mieszajaca.

5 Technika wykonywania wyciskéw

Technika jedno- lub dwufazowa, jednoetapowa (,,double-mix”) ze sztywna tyzka lub tech-
nika podwdjnego tuku

WSKAZOWKA: Czas mieszania masy pierwszej warstwy i drugiej warstwy - zaleca sie ko-
rzystanie z pomocy asystenta w celu zapewnienia jednoczesnego nastrzykiwania i tadowa-
nia tyzki.

* Zapewni¢ hemostaze i oczysci¢ pole strumieniem wody i powietrza.

Masa nosnikowa: Napetni¢ od tytu strzykawke do wyciskow lub podtaczyc koncowke doust-

ng do konca koncowki mieszajacej lub przygotowac strzykawke wktadu/dozownik digit®.

Masa do pierwszej warstwy: Aplikowac¢ mase (asystent) do tyzki wyciskowej. Nie napetniac

nadmiernie tyzki.

Jednoczesnie z tadowaniem tyzki nastrzykngc (dentysta) kompletnie wokdt preparacji/filara.

WSKAZOWKA: Czas naktadania masy do pierwszej warstwy i do drugiej warstwy

+ Masa do drugiej warstwy i do pierwszej warstwy Fast Set: zatadowana tyzke nalezy
wprowadzi¢ w ciggu 35 sekund od czasu pierwszego nastrzykniecia masy do drugiej
warstwy w jamie ustnej.

+ Masa do drugiej warstwy i do pierwszej warstwy Regular Set: zatadowana tyzke nalezy
wprowadzi¢ w ciggu 1 minuty 10 sekund od czasu pierwszego nastrzykniecia masy do
drugiej warstwy w jamie ustnej.

+ Masa do drugiej warstwy i do pierwszej warstwy Extended Set: zatadowana tyzke na-
lezy wprowadzi¢ w ciggu 1 minuty 45 sekund od czasu pierwszego nastrzykniecia masy
do drugiej warstwy w jamie ustnej.

Napetniona tyzke wtozyc¢ do jamy ustnej.

Minimalny czas na wyjecie (od rozpoczecia mieszania) - Fast Set: 2 minuty 30 sekund; Re-

gular Set: 5 minut; Extended Set: 5 minut 30 sekund

WSKAZOWKA: W przypadku stosowania masy do drugiej warstwy Regular Set z masa do

pierwszej warstwy Fast Set minimalny czas na wyjecie wynosi 4 minuty od rozpoczecia

mieszania.

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami dezynfekcji przed wysytka i/lub odlaniem.

HARMONOGRAM Fast Set: do 0:35 (35 s) Fast Set: 2:30 (2 min 30 s)
PRACY Regular Set: do 1:10 (1 min 10 s) Regular Set: 5:00 (5 min)
0:00 (0's) Extended Set: do 1:45 Extended Set: 5:30

(Imin 45s) (5 min 30 s)

Rozpoczac jednocz-
esne nastrzykiwanie i

Zakonczy¢ nastrzykiwanie i osadzi¢
zatadowanag tyzke

Wyijac zwigzany wycisk

tadowanie tyzki

3.
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6 Technika dwufazowa dwuetapowa (,,putty-wash”) z pierwszym wyciskiem

Skonczyc pierwszy wycisk masa Aquasil Putty lub masa do pierwszej warstwy Reprosil®
Umiescic jeden lub wiecej plastikowych arkuszy polietylenu na powierzchni masy wy-
ciskowej. Ten arkusz tworzy jednolity odstep wymagany do tej techniki. Chroni rowniez
powierzchnie przed zanieczyszczeniem

« Napetniong tyzke wtozyc do jamy ustnej. Nieznacznie poruszac tyzka z boku na bok
oraz do tytu i do przodu. W ten sposdb tworzy sie miejsce na mase drugiej warstwy.

< Wyjac tyzke z jamy ustnej po uzyskaniu gumowatej konsystencji przez mase i odtozyc¢
na bok. Nie ruszac¢ wycisku az do kompletnego zwigzania.

« Usunac arkusz polietylenowy, wyptukac wycisk i wysuszy¢ na powietrzu.

Zaleca sie korzystanie z pomocy asystenta i dwoch pistoletéw dozujacych na wktady lub

jednego pistoletu dozujacego i strzykawki jednodawkowego systemu digit® Targeted Deli-

very System lub dozownika digit Power® w celu zapewnienia jednoczesnego nastrzykiwa-

nia i tadowania tyzki.

Postepowac zgodnie z krokami wykonywania wycisku opisanymi powyzej, uzywajac masy

do drugiej warstwy zaréwno do nastrzykiwania w jamie ustnej, jak i do tadowania do

pierwszego wycisku.

7 Technika wykonywania wyciskoéw: technika wycisku przy bezzebiu/protezie
naktadowej

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy i Aquasil Ultra+ Rigid mozna stosowac do
ksztattowania obrzezy.

W

Technika ksztattowania obrzezy.

* Wycisna¢ mase na brzegi tyzki.

< Wprowadzi¢ tyzke i wykonac ksztattowanie obrzezy technika konwencjonalna.

« Gdy masa uzyska twarda konsystencje, nalezy wyjac tyzke i sprawdzi¢ obrzeza. Mozna
stosowac dodatek niewielkiej mieszanki, jesli wystepuja puste przestrzenie lub obszary
z niedoborami. Nadwyzki mozna tatwo usunac¢ za pomoca ostrza skalpela

Wycisk korncowy mozna wykonac z masy Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium lub Heavy.

Napetniona tyzke wtozyc¢ do jamy ustnej.

Nalezy przestrzegac minimalnego czasu na wyjecie wybranej masy na koncowy wycisk

Aquasil Ultra+

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami dezynfekcji przed wysytka i/lub odlaniem.

.8 Technika wykonywania wyciskéw: duplikacja modeli

Zatadowac tyzke wyciskowa masg do pierwszej warstwy Aquasil Ultra+.

Zaleca sie jednoczesne nastrzykiwanie masa do drugiej warstwy (wash) Aquasil Ultra+ cat-
kowicie wokdt modelowanych zebow.

Osadzi¢ model w zatadowanej tyzce. Zatrzymac wycisk na miejscu az do catkowitego
zwigzania

Usunac¢ model z wycisku poprzez powolne ciggniecie, aby go oderwac.

Dynamiczne mieszalniki Pentamix®,
wymi firmy Dentsply Sirona.

MixStar, Dynamix i Volume Mix nie sa zarejestrowanymi znakami towaro-
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4. HIGIENA

A

UWAGA

Zakazenie krzyzowe

« Nie uzywac ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie z lo-
kalnymi przepisami.

« Nie podejmowac préby ponownego napetniania lub gromadzenia uzywanych
wktadow. Puste wktady nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Produkty przeznaczone do wielorazowego uzycia nalezy poddawac procedurze
przygotowania do ponownego uzycia w sposdb opisany ponizej.

4.1 Dozownik digit Power®

Informacje na temat procedury przygotowania do ponownego uzycia mozna znalez¢ w in-
strukcji uzycia dozownika digit Power®, dostepnej na naszej stronie internetowej www.den-
tsplysirona.com/IFU. Na zadanie przeslemy w ciggu 7 dni bezptatny egzemplarz instrukcji
uzycia w zadanym jezyku. W USA lub Kanadzie nalezy zadzwoni¢ pod numer 1-800-532-
2855. We wszystkich innych krajach nalezy skorzysta¢ w tym celu z formularza zamowienia
na stronie internetowej www.dentsplysirona.com/IFU.

Do czyszczenia recznego

« Uzyc¢ nowej, czystej pary rekawiczek zabiegowych.

* Wyrzucic¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami i zdezynfekowac rece odpowiednim
roztworem dezynfekcyjnym do rak o dziataniu bakteriobdjczym, wirusobdjczym i grzybo-
bodjczym zgodnie z lokalnymi przepisami. Stosowac zgodnie z instrukcjg uzycia przygoto-
wanag przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

Nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekcji dozownika, po-
danymi w instrukcji przygotowanej przez producenta dynamicznego mieszalnika.

Instrukcje dezynfekcji/sterylizacji pistoletu dozujacego i wktadu

Ostrzezenia Dezynfekcja wysokiego poziomu jest wtasciwg metoda w przy-
padku pistoletu dozujacego i wktadu.

Nie zaleca sie zanurzania pistoletu dozujacego lub wktadu w roz-
tworach dezynfekcyjnych. Moga wystapic¢ przebarwienia i pogor-
szenie jakosci

Wktadow nie nalezy sterylizowac¢ w autoklawie.

Silne wycieranie wktadu moze zniszczyc¢ etykiete. Delikatnie wy-
ciera¢ wktad.

Ograniczenia
dotyczace procedury
przygotowania do
ponownego uzycia

Wielokrotna procedura przygotowania do uzycia ma minimalny
wptyw na pistolet dozujacy.

Pistolet dozujacy mozna poddawac procesowi recznego czysz-
czenia i dezynfekcji do 1000 razy.

Pistolet dozujacy mozna poddawac automatycznemu procesowi
czyszczenia i dezynfekcji w myjce/dezynfektorze do 1500 razy.
Pistolet dozujacy mozna poddawac procesowi sterylizacji w au-
toklawie parowym do 1000 razy.

Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja ptynna na zimno, che-
miczna sterylizacja parowa i sterylizacja gorgcym powietrzem
nie byty testowane ani zatwierdzone pod katem skutecznosci

i nie sg zalecane do stosowania.

Usungc¢ nadmiar zabrudzen jednorazowa sciereczka/chusteczka
papierowa.

Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy zdemontowac pistolet
dozujacy:

1. Umiesci¢ kciuk na tylnej blokadzie przesuwnej.

2. Przesuna¢ do gory i zwolni¢ blokade. Pociggnac suwak do
tytu.

Podniesc¢ zatrzask zabezpieczajacy wkitad, wyjac wktad.

. Wyjac ttok przesuwny, wyciggajac go catkowicie z przodu do-
zownika.

Usunac¢ nadmiar masy miekka chusteczka papierowa i alkoho-
lem o stezeniu 70%.

Zaleca sie, aby pistolet dozujacy i wktad zostaty poddane proce-
durze przygotowania do ponownego uzycia, gdy tylko bedzie to
mozliwe po uzyciu.

Miejsce uzytkowania ¢

3.
4

o

Kwarantanna
i transport

Brak specjalnych wymagan.

Czyszczenie
i dezynfekcja
Automatyczne

Nalezy uzywac tylko prawidtowo konserwowanych, przegla-
danych, skalibrowanych i zatwierdzonych myijki i dezynfektora
(zgodnie z norma ISO 15883).

Wykonac cykl programu czyszczenia (zalecany jest nastepujacy
cykD:

« mycie wstepne/ptukanie w zimnej wodzie wodociggowej
przez 1 minute.

mycie detergentem enzymatycznym w temperaturze 55 °C
przez 5 minut

neutralizacja enzymatyczna w zimnej wodzie wodociggowej
przez 1 minute.

ptukanie w zimnej wodzie wodociggowej przez 1 minute.
dezynfekcja termiczna przy min. AO wynoszacym 3000 (np.
5 minut w temperaturze 90 °C).

* suszenie przez 20 minut w temperaturze 100 °C.

Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych stosowa-
nia detergentu i neutralizatora, uwzgledniajac stezenie i czasy
oddziatywania.

Czyszczenie
i dezynfekcja:
Reczne

Jako alternatywa do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji,
pistolet dozujacy nalezy oczysci¢ poprzez szorowanie w goracej
wodzie z mydtem lub detergentem. Wktad nalezy oczyscic¢ jed-
norazowaq sciereczka namoczong w goracej wodzie i detergen-
cie.

Wyjac wktad i ttok z pistoletu dozujgcego.

Po czyszczeniu nalezy doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzch-
nie produktu jednorazowg s$ciereczka w potgczeniu z wodnym
roztworem dezynfekcyjnym o dziataniu bakteriobdjczym, wiru-
sobdjczym i grzybobodjczym, zatwierdzonym zgodnie z lokalny-
mi przepisami. Nalezy go stosowac zgodnie z instrukcja uzy-

cia przygotowana przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.
Nalezy upewnic sie, ze roztwor dezynfekcyjny jest kompatybilny
z roztworem czyszczacym. Nalezy zwracac szczegdlng uwage
na ptaszczyzny potaczen roznych elementow w produkcie.
Stosowanie rozpuszczalnikdw na bazie lub zawierajgcych feno-
le, jodofory lub rozpuszczalniki organiczne (np. alkohol) moze z
czasem spowodowac zabarwienie powierzchni.

Usungc¢ pozostatosci roztworu dezynfekcyjnego sciereczka na-
moczong w wodzie.

Produkt nalezy osuszac niestrzepiaca sie, jednorazowg s$ciereczka.

Mozna stosowad papierowe/plastikowe torebki do sterylizacji pa-
rowej, ale nie sg one wymagane.

Opakowanie




Sterylizacja « Uzywac autoklawu parowego. Nie przekraczac temperatury
134 °C.
« Sterylizacja parowa w autoklawie - kompletny cykl: opakowane
lub nieopakowane, w temperaturze 134 °C, 2 bar przez 3 minuty.
Suszenie » Zastosowac cykl suszenia autoklawu. Nie przekraczac tempera-

tury 134 °C
Przed przechowaniem pozostawi¢ pistolet dozujagcy i wktad do
catkowitego wysuszenia.

Konserwacja

Jesli pistolet dozujacy jest przebarwiony, uszkodzony, zuzyty lub
znieksztatcony, nalezy go wyrzucic.
Nie zaleca sie dodatkowe] konserwacji ani smarowania.

Przechowywanie

Przechowywac pistolet dozujacy i wktad w temperaturze poko-
jowej, chronigc przed wilgocia lub nadmierna wilgotnoscia. Przed
przechowaniem nalezy zdezynfekowac i osuszy¢ pistolet dozuja-
cy i wktad i podtaczong koncéwke mieszajaca.

Wprowadzic¢ suwak przez przdd, angazujac zeby.

Kontakt
z producentem

W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac sie telefonicz-
nie z firma Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przy-
padku regiondéw poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontakto-
wac z lokalnym przedstawicielem firmy Dentsply Sirona.

Instrukcje dezynfekcji/sterylizacji dozownika strzykawkowego systemu digit® Targeted

Delivery System

Ostrzezenia

Sama dezynfekcja wysokiego poziomu nie jest odpowiednia do
dezynfekcji strzykawki digit®.

Nie zaleca sie zanurzania strzykawki digit® w roztworach dezyn-
fekcyjnych.

Nie mozna dopusci¢ do przekroczenia temperatury 134 °C przez
produkt.

Ograniczenia
dotyczace procedury
przygotowania do
ponownego uzycia

Wielokrotna procedura przygotowania do uzycia ma minimalny
wptyw na strzykawke digit®.

Strzykawke digit® mozna poddawac procesowi recznego czysz-
czenia i dezynfekcji do 50 razy.

Strzykawke digit® mozna poddawac automatycznemu procesowi
czyszczenia i dezynfekcji w myjce/dezynfektorze do 1500 razy.
Strzykawke digit® mozna poddawac procesowi sterylizacji w au-
toklawie parowym do 50 razy.

Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja ptynna na zimno, che-
miczna sterylizacja parowa i sterylizacja gorgcym powietrzem
nie byty testowane ani zatwierdzone pod katem skutecznosci

i nie sa zalecane do stosowania.

Miejsce uzytkowania

Usunac¢ nadmiar zabrudzen jednorazowa sciereczka/chusteczka

papierowa.

Zaleca sie, aby strzykawka digit® zostata poddana procedurze

przygotowania do ponownego uzycia, gdy tylko bedzie to mozli-

we po uzyciu.

Przed czyszczeniem/dezynfekcja/sterylizacjg nalezy zdemonto-

wac dozownik strzykawkowy digit®:

1. Wyijac ttok, wyciggajgc go catkowicie z tytu.

2. Usunac¢ nadmiar masy miekka chusteczka papierows i alkoho-
lem o stezeniu 70%.

Kwarantanna
i transport

Brak specjalnych wymagan

Czyszczenie
i dezynfekcja:
Automatyczne

Nalezy uzywac tylko prawidtowo konserwowanych, przegla-
danych, skalibrowanych i zatwierdzonych myjki i dezynfektora
(zgodnie z norma ISO 15883).

Wykonac cykl programu czyszczenia (zalecany jest nastepujacy
cykD:

« mycie wstepne/ptukanie w zimnej wodzie wodociggowej
przez 1 minute.

mycie detergentem enzymatycznym w temperaturze 55 °C
przez 5 minut

neutralizacja enzymatyczna w zimnej wodzie wodociggowej
przez 1 minute.

ptukanie w zimnej wodzie wodociggowej przez 1 minute.
dezynfekcja termiczna przy min. AO wynoszacym 3000 (np.
5 minut w temperaturze 90 °C).

suszenie przez 20 minut w temperaturze 100°C.

Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych stosowa-
nia detergentu i neutralizatora, uwzgledniajac stezenie i czasy
oddziatywania.

Czyszczenie
i dezynfekcja
Reczne

Strzykawke digit® nalezy oczysci¢ poprzez szorowanie w goracej
wodzie z mydtem lub detergentem.

Po czyszczeniu nalezy doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzch-
nie produktu jednorazowa sciereczka w potaczeniu z roztworem
dezynfekcyjnym na bazie alkoholu i o dziataniu bakteriobdjczym,
wirusobdjczym i grzybobdjczym, zatwierdzonym zgodnie z lokal-
nymi przepisami. Nalezy go stosowac zgodnie z instrukcjg uzy-
cia przygotowana przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.
Nalezy upewnic sie, ze roztwor dezynfekcyjny jest kompatybilny
z roztworem czyszczacym. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na
ptaszczyzny potaczen réznych elementow w produkcie.

Usunagc¢ pozostatosci roztworu dezynfekcyjnego sciereczka na-
moczong w wodzie.

Produkt nalezy osuszac niestrzepiaca sie, jednorazowa sciereczka.

Opakowanie

Mozna stosowac papierowe/plastikowe torebki do sterylizacji pa-
rowej, ale nie sg one wymagane.

Sterylizacja

Uzywacd autoklawu parowego. Nie przekraczac temperatury

134 °C.

Sterylizacja parowa w autoklawie - kompletny cykl: opakowane
lub nieopakowane, w temperaturze 134 °C, 2 bar przez 3 minuty.

Suszenie

Zastosowac cykl suszenia autoklawu. Nie przekraczac tempera-
tury 134 °C.

Przed ponownym zmontowaniem i/lub przechowaniem pozosta-
wi¢ strzykawke digit® do catkowitego wysuszenia.

Wprowadzi¢ ttok do cylindra strzykawki.

Scisnad razem komponenty.

Konserwacja

Jesli strzykawka digit® jest uszkodzona, zuzyta lub znieksztatco-
na, nalezy jg wyrzucic¢
Nie zaleca sie dodatkowe] konserwacji ani smarowania.

Przechowywanie

Strzykawke digit® nalezy przechowywac w temperaturze pokojo-
wej, chronigc przed wilgociag lub nadmierng wilgotnoscia. Przed
przechowaniem nalezy zdezynfekowac/wysterylizowac i osuszy¢
strzykawke.
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Kontakt
z producentem

« W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac sie telefonicz-
nie z firma Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przy-
padku regiondw poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontakto-
wac z lokalnym przedstawicielem firmy Dentsply Sirona.

Porada techniczna: Niezwigzang mase Aquasil Ultra+ mozna usunac z odziezy rozpuszczalni-
kiem do czyszczenia na sucho.

4.2 Dezynfekcja masy wyciskowej

Wycisk nalezy zdezynfekowac przeznaczonym do zastosowan szpitalnych srodkiem dezyn-
fekcyjnym o dziataniu przeciw pratkom gruzlicy zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.
« Zatwierdzonymi srodkami dezynfekcyjnymi sa jodofory, podchloryn sodu (0,525%), dwu-
tlenek chloru oraz podwadjne lub synergiczne czwartorzedowe zwigzki amoniowe.
Doktadnie namoczyc¢ poprzez rozpylanie lub zanurzy¢ wycisk w dowolnym zalecanym
Srodku dezynfekcyjnym do zastosowan szpitalnych na czas oddziatywania zalecany przez
producenta srodka dezynfekcyjnego w celu uzyskania optymalnych wynikow.
Preferowane sa wodne roztwory dezynfekcyjne.

4.3 Odlewanie

Wycisk nalezy wyjac ze srodka dezynfekcyjnego, wyptukac¢ woda i delikatnie osuszyc¢ po-
wietrzem

Wycisk mozna odla¢ w gipsie modelarskim lub dentystycznym 30 minut po dezynfekcji
lub pdZniej w czasie do czternastu dni. W przypadku matryc epoksydowych nalezy odcze-
kac z odlewaniem 60 minut.

Nie przechowywac wycisku w miejscu narazonym na bezposrednie nastonecznienie.

Jesli wycisk ma by¢ wystany, nalezy uzy¢ odpowiedniego opakowania, aby zapobiec od-
ksztatceniom.

Masa jest kompatybilna z szeroka gama gipsow modelarskich i dentystycznych. Wyciski
mozna posrebrzac lub miedziowac.

5. NUMER SERII | TERMIN WAZNOSCI

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Wedtug normy ISO: “RRRR-MM”,
2. Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencji:

* Numer zamowienia

* Numer serii

« Termin waznosci

© 2017 Dentsply Sirona. Wszystkie prawa zastrzezone. 578014 WEB (R 12/8/17
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® atspaudy medziaga

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
* Aquasil Ultra+ Rigid

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.
Skirta tik odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

Aquasil Ultra+ Smart Wetting atspaudy medziaga yra keturfunkcé hidrofiliné jungimosi reak-
cijos silikoniné elastomeriné odontologiné atspaudy medziaga. Ji ypac¢ hidrofiliska, dimensi-
niu pozidriu tiksli, labai atspari plySimui ir nuolatinei deformacijai.

1.1 Naudojimo indikacijos
Aquasil® Ultra+ medziaga skirta visoms odontologiniy atspaudy technikoms

1.2 Kontraindikacijos
Aquasil Ultra+ medziagos negalima naudoti pacientams, jautriems pipirméciy aliejui ar bet
kokioms kitoms sudedamosioms dalims

1.3 Gaminio formos (tam tikros gaminio formos kai kuriose Salyse gali nebdti
parduodamos)

Aquasn Ultra+ medziaga tiekiama:

« Skystos konsistencijos, vidutinés konsistencijos ir standzios konsistencijos

digit® Targeted Delivery System vienos dozés pakuotémis, digit Power® dozavimo pakuoté-

mis, 50 ml kasetémis ir 5.1 DECA™ pakuotémis dinaminéms maisykléms

Greitai kietéjanti, jprastai kietéjanti ir ilgiau kietéjanti

1.4 Sudétis

Polidimetilsiloksano polimeras, polimetilvandenilio siloksanas, silicio dioksidas, natrio aliumi-
nosilikatas, organinis platinos komplektas, pavirsiaus veiklioji medziaga, titano dioksidas, flu-
orescenciniai pigmentai, metaly oksidy pigmentai, gelezies oksido pigmentai, organiniai pi-
gmentai, pipirméciy aliejus

1.5 Techninés specifikacijos

« Kilasifikacija: ISO 4823

« 3 tipas: skystos konsistencijos: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV

* 2 tipas: vidutinés konsistencijos: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy

« 1tipas: standZios konsistencijos: Aquasil Ultra+ Rigid

Darbo trukme (22 °C) Greitai kietéjanti: ne maziau kaip 700"
Iprastai kietéjanti: ne maziau kaip 2'15”
llgiau kietéjanti: ne maziau kaip 215"

(maisymas ir ruosimas kambario temperatdroje, véliausias jdejimo laikas)

Darbo trukmeé (37 °C) Greitai kietéjanti: ne daugiau kaip 35”
Iprastai kietéjanti: ne daugiau kaip 110"
Ilgiau kietéjanti: ne daugiau kaip 145"

(svirkStimas burnoje pries jdedant Sauksta)

Kietéjimo trukme

(laikas iki isémimo i$ burnos)

Greitai kietéjanti: 230" nuo maisymo pradzios
Iprastai kietéjanti: 500" nuo maisymo pradzios
Illgiau kietéjanti: 5'30” nuo maiSymo pradzios
.<0,50

>98

..20 mikrony

Tiesinis matmeny pokytis, %
AtsikUrimas po deformacijos, %
Smulkmeny atkdrimas

1.6 Suderinamas Sauksto risiklis
Aquasil Ultra+ medziaga suderinama su jprastais Sauksty risikliais, skirtais naudoti su vinilo
polisiloksano medziagomis (Zr. atskiras naudojimo instrukcijas).

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy instrukcijy sky-
riuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

A

ATSARGIAI

Saugumo pavojaus simbolis

Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy susi-
Zaloti. Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimuy, pa-
teikty su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai

Aquasil Ultra+ medZiagoje yra polimerizuojamy ir pavirsiaus veikliujy medziagy, kurios gali dir-
ginti oda, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj dermatita.
Venkite patekimo j akis, kad iSvengtumeéte sudirginimo ir galimo ragenos suzalojimo. Pate-
kus | akis, iskart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja

Venkite patekimo ant odos, kad iSvengtumeéte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Pate-
kus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, iskart pasalinkite
medziagg vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta, medzia-
gos nebenaudokite ir kreipkités | gydytoja

Venkite praryti medziaga, kad iSvengtuméte sudirginimo ar obstrukcijos. Jei netycia nury-
jama, gerkite daug vandens. Prarijus nedaug, §i medziaga nepavojinga. Dél didesnio kiekio
gali uzkietéti viduriai. Jei sutrinka virskinimas, kreipkités | gydytoja.

Nenaudokite Aquasil Ultra+ medziagos kaip laikinosios perbazavimo medziagos. Taip nau-
dojant medziaga galima sudirginti burnos gleivine. Jei atsiranda simptomu, iskart nebenau-
dokite. Jei sudirginimas nepraeina, kreipkités | gydytoja.

Venkite nuimti kelis atspaudus per vieng vizita (daugiau nei tris viename lanke/srityje), kad
nesudirgintumeéte burnos gleivinés. Jei atsiranda simptomuy, iskart nebenaudokite. Jei su-
dirginimas nepraeina, kreipkités | gydytoja.

2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose. Naudoti §j ga-
minj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozitra yra gydytojo atsakomybe.
Nepakanka duomenuy, kad bty galima naudoti Aquasil Ultra+ medziaga atviro kaulo at-
spaudams. Aquasil Ultra+ medziaga galima naudoti tik ant sveikos gleivinés ar aplink ja
Dévekite tinkamus apsauginius akinius, kauke, apranga ir pirstines. Pacientams rekomen-
duojama apsaugoti akis akiniais.

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng karta. Panaudoje
juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.
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Visus gaminius reikia naudoti kambario temperattroje. Didesné temperattra sutrumpina dar-
bo laika ir laboratorinj kietéjimo laika (greiciau), mazesné temperatlra juos ilgina (I&Ciau)
Kad fizinés savybés blty optimalios, reikia maisyti iki vientisos maseés (be dryziy).

Aquasil Ultra+ medziaga daugeliu atveju reikia naudoti su tinkamai pritaikytais standziais
Saukstais. Rekomenduojama naudoti Saukstus su laikomaisiais elementais, pavyzdziui,
Caulk Rim-Lock® saukstus arba perforuotus Saukstus, apdorotus Sauksty risikliu. Kad is-
vengtumete pykinimo, springimo ar nurijimo, $auksto neperpildykite

Medziaga turi issispausti lengvai: NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Stipriai spaudziant me-
dziaga gali netikétai iSsispausti arba gali trakti kaseté.

Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid medziagy saugumas ir efektyvumas naudojant
kaip burnoje svirks¢iama (korekcine) medziagg nenustatytas.

Deél Aquasil Ultra+ Rigid medziagos standumo, pries jdedant Sauksta reikia uzdengti gilias
neigiamas nisas. Atspaudams nuo viso danty lanko rinkités kito klampumo Aquasil Ultra+
Sauksto medziaga.

Kasetés, tinkamos naudoti su digit Power® dozatoriumi, ant kilpelés pazymeétos PWR. Ne-
naudokite digit Power® dozatoriaus su medziagomis digit® Targeted Delivery System kase-
tése, skirtose dozuoti rankomis. Gali sugesti prietaisas ir kasete.

Saveikos:

* Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su vandenilio peroksidu, nes jos gali sutrikdyti
polimeriniy komponenty kietéjima.

Lateksinés pirstinés arba polimerinés pirstinés su siera, tam tikri ranky muilai ir losjonai
gali trikdyti kietéjimo reakcija. Tersalai gali kauptis ant odos pavirsiaus ir sunkiai nusi-
plauti. To galima iSvengti dévint ne latekso pirstines

Sitlus suimkite pincetais. Nelieskite nuslifuoto danties pirstinémis. Prie§ imdami atspau-
da gausiai nuplaukite preparacija vandeniu.

Aquasil Ultra+ medziagos negalima maisyti arba naudoti kartu su kity gamintojy vinilo
polisiloksanais arba bet kokiais polieteriais, polisulfidais ar jprastais (kondensacinio kiete-
jimo) silikonais.

Dviejy faziy, dviejy etapy (bazinés ir korekcinés medziagos) atspaudy nuo vainikéliy

ir tilty technika pirminiam atspaudui rekomenduojamos tik Aquasil Putty (visy versiju)
arba Reprosil® atspaudy medziagos (tiekiamos atskirai).

2.3 Salutinis poveikis

Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bé-
rimy.

Prarijus sumaisyta atspaudy medziaga, gali uzkietéti viduriai ar kilti kity virskinimo proble-
my (Zr. |spéjimai)

2.4 Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpeéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
Laikykite 10 °C-24 °C temperattroje.

« Naudokite gaminj kambario temperattroje

Nelaikykite naudoty kaseciy su pritvirtintais naujais (nenaudotais) maisymo antgaliais.
Neuzsaldykite

Saugokite nuo drégmeés.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

3.1 Kaseciy pistoletas

« |dekite kasete | dozavimo pistoleta

Prie$ uzdédami naujg maisymo antgalj, iSspauskite medziagos.

Svirksto/korekcines mases medziagy paruodimas:

Svirkskite tiesiai burnoje su intraoraliniu antgaliu; ARBA

* Galima pripildyti intraoralinj Svirkstg medziaga i$ kasetés; ARBA

paruoskite digit Power® Dispenser arba digit® Targeted Delivery System vienos dozeés

korekcine/svirksto medziaga pagal naudojimo instrukcijas

PASTABA. Nesdvirkskite Aquasil Ultra+ Heavy arba Aquasil Ultra+ Rigid atspaudy me-

dziagos burnoje.

Laikykite kaseciy pistoleta, kasete ir prijungta maisymo antgalj dezinfekuotus

« Prie$ naudodami kita karta, nuimkite panaudota maisymo antgalj ir uzdékite naujg mai-
Symo antgalj.

« TuscCig kasete iSmeskite. Nebandykite panaudoty kaseciy pildyti ar keliy supilti |

viena.

3.2 digit® Targeted Delivery System viena dozé

|dékite stimoklj j atvirg Svirksto cilindro gala

Nulauzkite apskrita diska kasetés gale.

|dékite vienos dozeés kasete | maiSymo antgalj. UZtikrinkite, kad kasetés iskysos fiksuojasi
maisymo antgalio grioveliuose. Pritvirtinkite intraoralinj antgalj.

|dékite surinkta kasete ir maisymo antgalj (su intraoraliniu antgaliu) | Svirksto Sonine anga.
Stumkite maisymo antgalj per cilindro gala su kryZminiais grioveliais. Patraukite maisymo
antgalj, kad jis jsistatyty iki galo.

Svirkskite medziaga letai, tolygiai spausdami stimoklj. Nenaudokite didelés jegos.
Noréedami isardyti, iStraukite stimoklj, pabarbenkite maisymo antgalj | stalvirgj, kad jis atsi-
palaiduoty, ir iSimkite per Sonine anga

Tinkamai ismeskite panaudota kasete/maisymo antgalj ir paruoskite svirksta kitam naudoji-
mui.

3.3 digit Power® dozatorius (Zr. atskirtas naudojimo instrukcijas)

ljunkite antgalj.

Pasirinkite i$ anksto nustatyta laikmatj.

Surinkite digit Power® kasete. |sitinkite, kad ant kasetés kilpelés pazyméta PWR.

Surinkite kasetés dangtel].

|dékite kasetés dangtelio bloka | antgalj. |sitinkinkite, kad dangtelis tvirtai pritvirtintas.

Ant dozatoriaus uzmaukite apsaugine jmaute.

ISspauskite medziagos i$ kasetés, tada ja spauskite.

Tinkamai ismeskite panaudotg kasete/maisymo antgalj ir pakartotinai apdorokite kitam nau-
dojimui.

3.4 DECA™ kasetés jdéjimas

PASTABA: Sunki kaseté - iSmetus kasete galima sugadinti ir jos nebebus galima naudoti

DECA™ kaseté tinka duomix™, Pentamix®, MixStar, Dynamix ir Volume Mix dinaminéms maisy-

kléms*. Atsargiai iSimkite dozavimo kasete i§ pakuotés. Taip pat Zr. atskiry dinaminiy maisy-

kliy gamintojy instrukcijas.

* Nuimkite nuo kasetés dangtelj.

|dékite kasete | dinamine maisykle.

Prie$§ uzdédami naujg maisymo antgalj, iSspauskite medziagos.

UZzdékite maisymo antgalj. Naudokite tik Dentsply Sirona maisymo antgalius. Kiti antgaliai

gali uzsidéti nesandariai.

UZzdékite fiksavimo Zieda ant maisymo antgalio ir sukite, kol Ziedas fiksuosis vietoje.

|8virkskite sumaidyta baze ir katalizatoriy | tinkama Sauksta.

« Prie$ naudodami kitg karta, nuimkite panaudota maisymo antgalj ir uzdékite naujg mai-
Symo antgalj.

* Pentamix®, MixStar, Dynamix ir Volume Mix dinaminés maisyklés néra Dentsply Sirona prekiy zenklai



3.5 Atspaudy technika

Vienos arba dviejy faziy, vieno etapo (dvigubo maisymo) technika su kietu Saukstu arba

dviejy lanky technika

PASTABA: Sauksto ir korekcines medziagos maisymo laikas - labai rekomenduojama dirbti su

asistentu, kad vienu metu Svirkstuméte ir pildytuméte Sauksta.

Uztikrinkite hemostaze ir nuvalykite lauka oro ir vandens srove.

Svirksto medziaga: pripildykite atspaudo $virkita arba pritvirtinkite intraoralinj antgalj prie

maisymo antgalio, arba paruoskite digit® kasetés svirksta/dozatoriy.

Sauksto medziaga: spauskite medziaga (asistentas) j atspaudo $auksta. Sauksto neperpil-

dykite.

Kol saukstas pildomas, svirkskite (odontologas) aplink visa preparacija/atrama.

PASTABA: Sauksto ir korekcines medziagos jdéjimo laikas

« Greitai kietéjanti korekciné ir Sauksto medziaga: pripildyta Sauksta reikia jdéti per 35 se-
kundes nuo korekcinés mases Svirkstimo burnoje pradzios.

« |prastai kietéjanti korekciné ir Sauksto medziaga: pripildyta Sauksta reikia jdéti per 1 mi-
nute ir 10 sekundziy nuo korekcinés mases svirkstimo burnoje pradzios.

« llgiau kietéjanti korekciné ir Sauksto medziaga: pripildyta Sauksta reikia jdéti per 1 minute
ir 45 sekundziy nuo korekcinés masés Svirkstimo burnoje pradzios.

|dékite pripildyta Sauksta | burna.

Trumpiausias isémimo laikas (nuo maisymo pradzios) - Greitai kietéjanti: 2 minutés ir

30 sekundziy; |prastai kietéjanti: 5 minuteés; llgiau kietéjanti: 5 minutés ir 30 sekundziy

PASTABA. Jei jprastai kietéjanti korekciné masé naudojama su greitai kietéjancia sauksto

medziaga, trumpiausias isémimo laikas yra 4 minutés nuo maisymo pradzios.

Pries issiysdami ir (arba) pildami gipsa atlikite dezinfekavimo procedaras.

LAIKO Greitai kietéjanti: iki 0:35 (35 s) Greitai kietéjanti: 2:30 min.
NUORODOS |prastai kietéjanti: iki 1:10 min. (2 min. 30's)
0:00 (0 sek.) (I min. 10 s) |prastai kietéjanti: 5:00 (5 min.)
llgiau kietéjanti: iki 1:45 min. Ilgiau kietéjanti: 5:30 min
(I min. 45s) (5 min. 30 s)
Pradékite kartu Baikite svirksti ir jdékite pripildyta ISimkite sukietéjusj atspauda
Svirksti ir pildyti Sauksta

Sauksta

3.6 Dviejy faziy, dviejy etapy (bazinés ir korekcinés medziagos) technika su pirminiu
Sauksto atspaudu

Nuimkite pirminj atspauda su Aquasil Putty arba Reprosil® Sauksto medziaga.

« Uzdenkite atspaudy medziagos pavirsiy vienu ar keliais lapais polietileno plévelés. Si ple-
velé sukurs tolygia vieta Siai technikai naudoti. Taip pat pavirsius apsaugomas nuo tar-
30s.

« |dekite pripildyta $aukstg j burna. Siek tiek pajudinkite sauksta j $onus bei pirmyn ir at-
gal. Taip sukuriama vieta korekcinei medziagai.

« ISimkite Sauksta i$ burnos, kai medziaga tapo gumos konsistencijos, ir padeékite jj j $alj.
Nejudinkite atspaudo, kol jis nesukietéjo iki galo.

« Nuimkite polietileno plévele, nuskalaukite atspauda vandeniu ir isdZiovinkite oru.

Rekomenduojama dirbti su asistentu ir dviem kasetémis, arba viena kasete ir digit® Targe-

ted Delivery System vienos dozés Svirkstu arba digit Power® dozatoriumi, kad kartu Svirks-

tumete ir pildytuméte Sauksta.

Laikykités pirmiau apradyty atspaudy etapy naudodami korekcine medziaga ir Svirksti bur-

noje, ir pirminiam Sauksto atspaudui pildyti.

3.7 Atspaudy technika Bedanéio zandikaulio/dengiamojo protezo atspaudo
technika

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy ir Aquasil Ultra+ Rigid tinkamos krastams for-

muoti.

* Krasty formavimo technika

« Uzdékite medziagos ant Sauksto krasty.

« |deékite Sauksta ir atlikite jprastas krasty formavimo technikas.

« Kai medziaga sukietéjo, iSimkite Sauksta ir jvertinkite krastus. Jei yra tustumy arba netin-
kamuy sriciy, galima pridéti Siek tiek misinio. Per placius krastus galima lengvai pasalinti
skalpeliu

« Galutinj atspauda galima nuimti su Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium arba Heavy medziaga.

« |deékite pripildyta Sauksta | burna.

* Laikykités pasirinktos Aquasil Ultra+ galutinio atspaudo medziagos trumpiausio isémimo
laiko.

« Pries iSsiysdami ir (arba) pildami gipsa atlikite dezinfekavimo proceddras.

3.8 Atspaudy technika: modeliy dubliavimas

« Pripildykite atspaudo Sauksta Aquasil Ultra+ Sauksto medziagos.

* Rekomenduojama kartu $virksti Aquasil Ultra+ korekcine medziaga aplink modelio dantis
« |déekite modelj j pilng Sauksta. Stabiliai laikykite atspauda, kol jis sukietes.

« |Simkite modelj i$ atspaudo létai traukdami, kad panaikintuméte sandaruma.

4. HIGIENA

Krusteiska infekcija

« Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
A vietgjo likumdosanu.

« Neméginiet atkartoti uzpildit vai konsolidét izlietotos kartridzus. Utilizéjiet kartri-
ATSARGIAI dzus saskana ar vietéjo likumdosanu.

« Apstradajiet atkartoti lietojamus produktus, ka aprakstits zemak.

4.1 digit Power® dozatorius

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. digit Power® dozatoriaus naudojimo instrukcijose,
prieinamose masy interneto svetainéje adresu www.dentsplysirona.com/IFU. Paprasius, is-
siysime Jums nemokama spausdintg naudojimo instrukcijy kopija Jums reikiama kalba per 7
dienas. JAV arba Kanadoje skambinkite 1-800-532-2855. Kitose $alyse tam naudokite forma,
pateikta.

Valymas rankomis

* Naudokite naujas apzilros pirstines.

« ISmeskite pirstines laikydamiesi vietos reglamenty ir dezinfekuokite rankas tinkamu bak-
tericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu ranky dezinfekavimo tirpalu laikydamiesi vietos regla-
menty. Naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo instrukcijas.

« Dozatoriaus valymo ir dezinfekavimo instrukcijas zr. dinaminés maisyklés gamintojo ins-
trukcijose.
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Dozavimo pistoleto ir kasetés dezinfekavimo/sterilizavimo instrukcijos

Ispéjimai Dozatoriui ir kasetei tinka auksto lygio dezinfekavimas.
Dozavimo pistoleto ar kasetés nerekomenduojama merkti | de-
zinfekanto tirpalus. Jie gali pakeisti spalva arba susidévéti.
Kaseciy nesterilizuokite autoklave.

Smarkiai valant kasete galima nuvalyti etikete. Kasete valykite

Svelniai.

Pakartotinio
apdorojimo
apribojimai

Pakartotinis apdorojimas dozavimo pistoletg veikia minimaliai.
Dozavimo pistoletg galima valyti ir dezinfekuoti rankomis iki
1000 karty.

Dozavimo pistoletg galima apdoroti automatiniame dezinfekavi-
mo plautuve iki 1500 karty.

Dozavimo pistoletg galima sterilizuoti garais autoklave iki 1000
karty.

Dezinfekavimo/sterilizavimo $altu skysc¢iu, cheminiais garais ir
sausu karsciu metodai netikrinti, ju veiksmingumas netikrintas ir
ju naudoti nerekomenduojama.

Pasalinkite didZziausius nesvarumus vienkartine servetéle/popieri-
ne Sluoste.

Pries valant ir dezinfekuojant dozavimo pistoleta reikia isardyti:
1. Uzdékite nykstj ant atgalinio slinkimo uzrakto.

2. Spauskite aukstyn ir atpalaiduokite uzrakta. Traukite atgal sta-
moklj.

Pakelkite sklastj, laikantj kasete, iSimkite kasete.

ISimkite stamoklj jj visiskai istraukdami per dozatoriaus priekj.
Pasalinkite medziagos pertekliy minksta popierine servetéle,
sudrékinta 70 % alkoholiu.

Rekomenduojama dozavimo pistoletg ir kasete pakartotinai ap-
doroti iskart, kai panaudojus praktiskai jmanoma.

Naudojimo vieta

abhw

Laikymas
ir pervezimas

Néra konkreciy reikalavimy.

Valymas ir
dezinfekavimas:
automatinis

Naudokite tik tinkamai priziarima, patikrinta, sukalibruota ir pa-

tvirtinta dezinfekavimo plautuva (pagal ISO 15883).

Ivykdykite valymo programos ciklg (rekomenduojamas toliau pa-

teiktas ciklas):

« 1 minutés pradinis plovimas/skalavimas $altu vandentiekio van-
deniu.

* 5 minuciy plovimas fermentiniu plovikliu 55 °C temperatUroje.

1 minute fermenty neutralizavimas Saltu vandentiekio vande-

niu.

1 minute skalavimas Saltu vandentiekio vandeniu.

Temperatirinis dezinfekavimas esant maziausiai 3000 AO

(pvz., 5 minutés 90 °C temperatdroje).

* 20 minuciy dziovinimas 100 °C temperatroje.

Naudokite gamintojo rekomenduojamus ploviklius ir neutralizavi-

mo medziagas, laikykités nurodyty koncentracijy ir veikimo laikuy.

Valymas ir
dezinfekavimas:
rankinis

Uzuot valius ir dezinfekavus automatiskai, dozavimo pistoleta rei-
kia plaunant karstu vandeniu ir muilu arba plovikliu. Kasete priva-
loma nuvalyti vienkartine servetéle, sudrékinta karstu vandeniu ir
plovikliu.

ISimkite kasete ir stimoklj is dozavimo pistoleto.

Nuvale kruopéciai nuvalykite visus jtaiso pavirsius vienkartine
servetéle, sudrékinta vandens pagrindo baktericidiniu, virucidi-
niu ir fungicidiniu dezinfekavimo tirpalu, patvirtinti naudoti pagal
vietinius reglamentus; jj naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo
gamintojo naudojimo instrukcijas. |sitikinkite, kad dezinfekavimo
tirpalas suderinamas su valymo tirpalu. Daug démesio skirkite
sujungimams ir intarpams.

Naudojant fenolio, jodoforo ar organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio)
pagrindo ar jy turinc¢ius gaminius, laikui bégant gali nusidazyti
pavirsius.

Pasalinkite dezinfekavimo tirpalo likucius vandeniu sudrékinta
servetéle.

Nusausinkite jtaisg ptky nepaliekancia vienkartine servetéle.

Galima naudoti popierinius/plastikinius sterilizavimo garais mai-
Selius, bet tai nebdtina

Pakuotée

Sterilizavimas Naudokite gary autoklava. Nevirsykite 134 °C.
Apdorojimas autoklave garais - visas ciklas: supakuota arba ne-

supakuota, 134 °C temperatUra, 2 bar, 3 minutés.

Dziovinimas Naudokite autoklavo dziovinimo cikla. Nevirsykite 134 °C.
Pries padédami laikyti, leiskite dozavimo pistoletui ir kasetei vi-

siskai isdziati.

PrieziGra « Jei dozavimo pistoleto spalva pasikeité, jis sugadintas, nusidéve-
jes arba issikraipes, jj reikia iSmesti
* Nerekomenduojama niekaip papildomai priziGréti ar tepti.
Laikymas « Laikykite dozavimo pistoletg ir kasete kambario temperataroje,

saugokite nuo drégmeés ar didelés dréegmes. Prie$ padedant lai-
kyti, dozavimo pistoletg ir kasete su pritvirtintu maisymo antgaliu
reikia dezinfekuoti ir isdziovinti.

|stumkite slankiklj per priekj, fiksuodami dantukais.

Gamintojo kontaktiné
informacija

Jungtinése Valstijose skambinkite Dentsply Sirona nume-
riu 1-302-422-4511. Uz Jungtiniy Valstijy riby kreipkités j vietinj
Dentsply Sirona atstova

digit® Targeted Delivery System 3virkito dozatoriaus dezinfekavimo/sterilizavimo instruk-
cijos

Ispéjimai Auksto lygio dezinfekcijos digit® svirkstui neuztenka.
digit® svirksto nerekomenduojama merkti | dezinfekanto tirpala.

Neleiskite prietaisui virsyti 134 °C temperatros.

Pakartotinio apdoroji- ¢
mo apribojimai

Pakartotinis apdorojimas digit® Svirksta veikia minimaliai.

digit® Svirkstg galima valyti ir dezinfekuoti rankomis iki 50 karty.
digit® Svirkstg galima apdoroti automatiniame dezinfekavimo
plautuve iki 1500 karty.

digit® Svirkstg galima sterilizuoti garais autoklave iki 50 karty.
Dezinfekavimo/sterilizavimo $altu skysciu, cheminiais garais ir
sausu karsc¢iu metodai netikrinti, jy veiksmingumas netikrintas ir
juy naudoti nerekomenduojama.




Pasalinkite didziausius nesvarumus vienkartine servetéle/popieri-

ne Sluoste.

Rekomenduojama digit® Svirksta pakartotinai apdoroti iSkart, kai

panaudojus praktiskai jmanoma.

Pries valant/dezinfekuojant/sterilizuojant digit® svirksto dozatoriy

reikia iSardyti:

1. ISimkite stamoklj jj visiskai istraukdami per gala.

2. Pasalinkite medziagos pertekliy minksta popierine servetéle,
sudrékinta 70 % alkoholiu.

Naudojimo vieta

Laikymas
ir pervezimas

Néra konkreciy reikalavimy.

Valymas ir Naudokite tik tinkamai priziGrima, patikrinta, sukalibruota ir pa-
dezinfekavimas: tvirtinta dezinfekavimo plautuva (pagal ISO 15883).
automatinis Ivykdykite valymo programos cikla (rekomenduojamas toliau pa-
teiktas ciklas):
« 1minutés pradinis plovimas/skalavimas $altu vandentiekio van-
deniu.
« 5 minuciy plovimas fermentiniu plovikliu 55 °C temperattroje.
1 minute fermenty neutralizavimas Saltu vandentiekio vande-
niu.
1 minute skalavimas saltu vandentiekio vandeniu.
Temperatlrinis dezinfekavimas esant maziausiai 3000 AO
(pvz., 5 minutés 90 °C temperattroje).
+ 20 minuciy dziovinimas 100 °C temperatlroje.
Naudokite gamintojo rekomenduojamus ploviklius ir neutralizavi-
mo medziagas, laikykités nurodyty koncentracijy ir veikimo laiky

Valymas ir digit® Svirksta reikia valyti trinant karstu vandeniu ir muilu ar vali-
dezinfekavimas: kliu.

rankinis Nuvale kruopsciai nuvalykite visus jtaiso pavirsius vienkartine
servetéle, sudrékinta alkoholio pagrindo baktericidiniu, virucidi-
niu ir fungicidiniu dezinfekavimo tirpalu, patvirtinti naudoti pagal
vietinius reglamentus; jj naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo
gamintojo naudojimo instrukcijas. |sitikinkite, kad dezinfekavimo
tirpalas suderinamas su valymo tirpalu. Daug démesio skirkite
sujungimams ir intarpams.

Pasalinkite dezinfekavimo tirpalo likucius vandeniu sudrékinta
servetéle.

Nusausinkite jtaisg piky nepaliekancia vienkartine servetéle.

Galima naudoti popierinius/plastikinius sterilizavimo garais mai-
Selius, bet tai nebdtina.

Pakuote

Sterilizavimas Naudokite gary autoklava. Nevirsykite 134 °C.
Apdorojimas autoklave garais - visas ciklas: supakuota arba ne-

supakuota, 134 °C temperatlra, 2 bar, 3 minutés.

DZiovinimas Naudokite autoklavo dziovinimo ciklg. Nevirsykite 134 °C.

Pries surinkdami ir (arba) laikydami, leiskite digit® Svirkstui visis-
kai isdziati.

|dékite stamoklj | svirksto cilindra.

Suspauskite komponentus.

PrieziGra » Jei digit® Svirkstas sugadintas, nusidévéjes arba issikraipes, jj rei-
kia iSmesti.
+ Nerekomenduojama niekaip papildomai prizidreti ar tepti.
Laikymas « Laikykite digit® svirksta kambario temperatdroje, saugokite nuo

drégmeés ar didelés drégmes. Pries laikant Svirksta reikia dezinfe-
kuoti/sterilizuoti.

Gamintojo kontaktiné « Jungtinése Valstijose skambinkite Dentsply Sirona nume-
informacija riu 1-302-422-4511. Uz Jungtiniy Valstijy riby kreipkités j vietinj
Dentsply Sirona atstova.

Techninis patarimas: Nesukietéjusig Aquasil Ultra+ medziaga galima isvalyti i$ drabuziy che-
minio valymo tirpikliu.

4.2 Atspaudy medziagos dezinfekavimas

Atspauda reikia dezinfekuoti ligoninés lygio tuberkulocidiniu dezinfekantu pagal nacionalinius
ir vietinius reglamentus.

Patvirtinti jodofory, natrio hipochlorito (0,525%), chloro dioksido ir dviguby ar sinerginiy
ketvirtiniy amonio junginiy dezinfekantai.

Smarkiai apipurkskite arba jmerkite atspauda | bet kokj rekomenduojama ligoninés lygio
dezinfekanta tiek, kiek nurodo dezinfekanto gamintojas optimaliam rezultatui pasiekti.
Rekomenduojama naudoti vandens pagrindo dezinfekavimo tirpalus.

4.3 Modeliy liejimas

Atspauda reikia isSimti i§ dezinfekanto nuskalauti vandeniu ir Svelniai iSdZiovinti oru
Atspauda galima lieti i§ gipso po 30 minuciy nuo dezinfekavimo arba atidéti iki keturiolikos
dieny. Liedami epoksido modelius, palaukite 60 minuciy.

Nelaikykite atspaudo tiesioginéje saulés Sviesoje.

Jei atspauda reikia pervezti, tinkamai supakuokite, kad jis neissikraipytuy.

Medziaga suderinama su daugybe gipso rasiy. Atspaudus galima galvanizuoti sidabru arba
variu.

5. PARTIJOS NUMERIS IR GALIOJIMO LAIKAS

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm*.
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

« pakartotinio uzsakymo numerj;

« partijos numerj;

« galiojimo laika.
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® nospiedumu materials

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU

Pielietojams tikai zobarstnieciba.

1. PRODUKTA APRAKSTS

Aquasil Ultra+ Smart Wetting nospiedumu materials ir cetrfunkcionals zobu nospiedumu ma-
terials ar pievienotu hidrofilas reakcijas silikona elostaméru, kam piemit lieliskas hidrofilas Tpa-
STbas, izméru precizitate, augsta plisumizturiba un izturiba pret pastavigu deformaciju.

1.1 LietosSanas indikacijas
Aquasil® Ultra+ materials ir paredzéts visam zobu nospiedumu veikSanas tehnikam.

1.2 Kontrindikacijas
Aquasil Ultra+ Materials ir kontrindicéts pacientiem ar zindmu paaugstinatu jutibu pret pipar-
métru ellu vai kadu citu materiala sastavdalu

1.3 Piegades formas (dazas piegades formas var nebit pieejamas visas valstis)

Aquasil Ultra+ materials ir pieejams:

« Light-bodied konsistences, Medium-bodied konsistences, un Heavy-bodied konsistences

- digit® Targeted piegades sistémas (digit® Targeted Delivery System) unidozu piega-
de, digit Power® dozésanas piegade, 50 ml kartridzu piegade un 5:1 piegade no Dynamic
Mixing Machines (dinamiska maisisanas iekarta)

« Atrais sets, regularais sets, pagarinatais sets

1.4 Sastavs

Polidimetilsiloksana polimérs; Polimetilidenraza siloksans; Silikona dioksids; Natrija aluminosi-
likats; Organiskais platina komplekss; Virsmas aktiva viela; Titédna dioksids; Fluorescéjosie pig-
menti; Metala oksida pigmenti; Dzelzs oksida pigmenti; Organiskie pigmenti; Piparmétru ella

1.5 Tehniska specifikacija
« Kilasifikacija: ISO 4823
« 3. Tips: Light-bodied konsistence: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
* 2. Tips: Medium-bodied konsistence: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
« 1. Tips: Heavy-bodied konsistence: Aquasil Ultra+ Rigid
Darbibas laiks (22 °C) Atrais sets: minimums 100"
Regularais sets: minimums 2'15"
Pagarinatais sets: minimums 2'15"
(maksiméalais ievietosanas laiks sajauksanai un sagatavosanai pie istabas temperatdras)
Darbibas laiks (37 °C) Atrais sets: maksimums 35"
Regularais sets: maksimums 110"
Pagarinatais sets: maksimums 1'45"
(Aplicésana intraorali pirms nospiedumu karotes ievietosanas)
Uzstadisanas laiks (iznems$anas laiks)............ Atrais sets: 2'30" no maisisanas sakuma
Regularais sets: 5'00" no maisisanas sakuma
Pagarinatais sets: 530" no maisisanas sakuma
<0,50
>98
20 microns

% Linearas dimensijas izmainas ..............
% Atglsanas no deformacijas
Detalu reprodukcija

1.6 Saderigs nospiedumu karosu adhezivs
Aquasil Ultra+ materials ir saderigs ar parastajiem nospiedumu karotes adheziviem, kas pare-
dzéti pietosanai ar vinila polisiloksana materidliem (skatit visparéjos lietosanas noteikumus).

2. VISPAREJIE DROSIBAS NORADIJUMI

Nemiet véra §adus visparéjos drosibas noradijumus un Tpasos drosibas noradijumus, kas no-
raditi citds nodalas.

A

PIESARDZIBA

Bistamibas apzimé&jums.

Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jus par potencialiem
riskiem veselibai. Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o sim-
bolu, lai novérstu kaitéjumu veselibai.

2.1 Bridinajums

Aquasil Ultra+ materials satur polimerizéjamus monomérus un virsmaktivas vielas, kas var
kairinat adu, acis un mutes glotadu. Jutigiem cilvékiem var izraisit alergisku kontaktdermatitu.
Izvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamu kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, skalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc medicinis-
kas palidzibas

|zvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iesp&jamu alergisku reakciju.
Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kon-
takts ar adu, nekavéjoties notiriet materialu ar vatiti, un kartigi nomazgajiet ar Gdeni un zie-
pém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietosanu un grie-
zieties péc mediciniskas palidzibas.

|zvairieties no materiala norisanas, lai novérstu kairindjumu vai aizrisanos. Ja notikusi neti-
$a materiala noridana, dzeriet daudz Gdeni. Sis materials nav bistams, ja tiek norits neliels
daudzums. Lieldks daudzums norita materiala var radit zarnu aizsprostojumu. Gremos$anas
traucg&jumu gadijuma meklgjiet medicinisko palidzibu.

Nelietojiet Aquasil Ultra+ k& pagaidmateridlu. Izmantojot materidlu $ada veida, var rasties
mutes dobuma glotadas kairindjums. Ja paradas simptomi, nekavéjoties partrauciet lieto-
Sanu. Ja kairinajums nepariet, konsultéjieties ar arstu.

|zvairieties no vairdkiem nospiedumiem viena seansa laika (vairak par tris no vienas zonas),
lai novérstu mutes glotadas kairinajumu. Ja paradas simptomi, nekavéjoties partrauciet lie-

tosanu. Ja kairindjums nesamazinas, konsult&jieties ar arstu.

2.2 Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir paredzéts lieto$anai tikai tada veida, ka tas ir noradits lietosanas instrukcija.
Produkta pielietojums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjosa arsta
individuals Ilemums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu

Nav pietiekosi daudz datu, kas atlautu Aquasil Ultra+ Materialu lietot uz atvérta kaula.
Aquasil Ultra+ materialu drikst lietot tikai uz vai ap neskartas glotadas.

Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas lidzekl|us, tadus ka aizsargbrilles, masku, cimdus un ap-
gérbu. Pacientam rekomendé lietot aizsargbrilles.

lerices, kas markétas ka ,vienreizéjas lietoSanas” ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.
Péc lietosanas izmetiet. Neizmantojiet atkartoti, lai izvairitos no krusteniskas infekcijas.
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Visus produktus ieteicams lietot istabas temperattra. Augstaka temperatlra var samazinat
darbibas laiku un laboratorisko uzstadisanas laiku (atrak sacieté), savukart zemaka tempe-
ratdra palielina darbibas laiku (I&nak sacieté).

Lai iegltu optimalas fizikalas Tpasibas samaisitajai masai jabat pilnigi viendabigai (bez kra-
saindm svitram, plankumiem).

Aquasil Ultra+ materials lielakaja dala aplikaciju jalieto ar pilniba piegulosam un stingra no-
spiedumu karotém. Nospiedumu karotes ar retensijas Tpasibam tadas ka Caulk Rim-Lock®
vai perforétas nospiedumu karotes, pirms lietosanas ieteicams apstradat ar adhezivu. Lai
novérstu ristisanos, aizrisanos vai materidla norisanu, neparpildiet nospiedumu karoti ar
nospiedumu masu.

Materidlam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens var
izraisit neparedzétu materiala izplisanu no kartridzas vai kartridzas plisumu.

Nav pieradita Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid materiala drosiba un efektivitate,
ja to lieto ka korig&joso masu, aplicgjot intraorali

Aquasil Ultra+ Rigid materiala augstas cietibas dé|, pirms nospieduma veiksanas ir |oti sva-
rigi samazinat zem sevis ejosu vietu esamibu. Lai veiktu pilnu loka protézes nospiedumu,
izvélieties citu Aquasil Ultra+ materiala viskozitati.

Kartridzas, kas paredzétas izmantosanai ar Power® Dispenser bls markétas ar PWR. Ne-
lietojiet Power® Dispenser ar kartridzam, kas paredzétas digit® Targeted piegades sistémai,
manuélai piegadei. Var rasties ierices un kartridZza darbibas trauc&jumi.

Mijiedarbiba:

* Nelietojiet Gdenraza peroksidu saturosus zobarstniecibas materidlus kombinacija ar
Soproduktu, jo tie var traucét poliméru sastavdalu sacietésanu.

Lateksa vai "séra-saturosu” cimdu lietoSana, dazu rokas ziepju un losionu izmantosana
var izraisit materiala cietésanas traucéjumus. Piesarnojums var uzkraties uz adas virs-
mas, ko nevar viegli nomazgat. So problému var novérst bez-lateksa cimdu lietodana. Art
pacientiem ieteicams lietot bez-lateksa koferdama gumijas.

levietojiet retrakcijas diegus ar piemérotu instrumentu. Nepieskarieties sagatavotam zo-
bam ar cimdiem. Pirms nospieduma veik$anas noskalojiet preparaciju ar lielu daudzumu
Gdens.

Aquasil Ultra+ materialu nevajadzétu sajaukt vai lietot kopa ar citu razotaju vinila polisi-
loksanu vai jebkuru poliéteru, polisulfidu vai parasto (kondensacijas cietinatu) silikonu.
Dualas fazes, divpakapju ("pamatmasas/korigéjosas masas") kronu un tiltu primarais no-
spiedums ir ieteicam tikai ar Aquasil pamatmasu (visam versijam) vai Reprosil® nospie-
dumu materialu (pieejams atseviski).

3 Blakusparadibas

Kontakts ar acim: lekaisums un iesp&jams radzenes bojajums.

Kontakts ar adu: lekaisums un iesp&jama alergiska reakcija. Uz adas var rasties sarkani izsi-
tumi.

Samaisits nospiedumu materials var izraisit zarnu aizsprostojumu vai citus gremosanas
traucéjumus (skatit Bridinajumi).

4 Uzglabasanas apstakli

Neatbilstosi uzglabasanas apstakli var saisinat uzglabasanas laiku un var izraisit produkta
darbibas.
traucéjumus.

Uzglabat temperatdra 10 °-24 °C

Lietojiet produktu, kad tas sasniedzis istabas temperatdru.

Neuzglabgjiet lietotos kartridzus ar jauniem (neizmantotiem) maisamiem uzgaliem.
Nesasaldégjiet.

Sargajiet no mitruma.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

3. SOLI PA SOLIM INSTRUKCIJA

3.1 Kartridza dozésanas pistole

3

3

3.

levietojiet kartridzu dozésanas pistolé.

Atgaisojiet kartridzu pirms uzlieciet jaunu maisisanas uzgali.

Korigéjosa/slirces materiala sagatavosana:

« lIzspiediet materialu tiesi uz sagatavotas preparacijas, izmantojot intraoralo uzgali; VAI

» Piepildiet intraoralo §lirci ar samisitu materialu no kartridzas; VAI

* Sagatavojiet digit Power® dozatoru va digit® Targeted piegades sistémas unidozas kori-
§éjoso/slirces materialu saskana ar lieto3anas instrukciju

« PIEZIME: Neaplicéjiet intraorali Aquasil Ultra+ Heavy vai Aquasil Ultra+ Rigid nospiedu-
mu materialus.

Pirms uzglabasanas dezinficéjiet dozésanas pistoli, kartridzu un maisisanas uzgali.

+ Tiesi pirms nakosas lietoSanas reizes, nonemiet izlietoto maisisanas uzgali, atgaisojiet
kartridzu un uzlieciet jaunu maisisanas uzgali.

« Utilizgjiet kartridzu, kad tas ir tukss. Neméginiet atkartoti uzpildit vai apvienot jau lieto-
tus kartridzus.

.2 digit® Targeted piegadessistémas unidozas (digit® Targeted Delivery System)

levietojiet virzuli §lirces stobra valéja gala

Nonemiet apalo disku no kartridzas gala.

levietojiet unidozas kartridzu maisisanas uzgall. Parliecinieties, ka abas kartridzas iedobes
pilntba nofikséjusas maisisanas uzgala spraugas. Pievienojiet intraoralo uzgali

levietojiet savienoto matridzu/maisisanas uzgali (ar intraoralo uzgali) slirces atvéruma. Bi-
diet maisisanas uzgali cauri stobram [1dz iedobju galam. Pavelciet maisisanas uzgali, lai no-
drosinatu pilnigu fiksaciju.

Aplicgjiet materialu Iénam un vienmérigi nospiezot virzuli. Neizmantojiet parmérigu spéku.
Lai izjauktu, atvelciet virzuli, viegli uzsitiet maisiSanas uzgali pret galda malu, lai to atvieno-
tu un iznemiet caur sanu atveri.

Pienacigi utilizéjiet izlietotos kartridzus/maisisanas uzgalus un sagatavojiet slirci atkartotai
lietosanai.

.3 digit Power® dozators (skatit pilnigo lietoSanas instrukciju)

leslédziet rokas instrumentu.

Uzstadiet taimeri.

Salieciet digit Power® kartridzu. Parliecinieties, ka izvéléta kartridza ir markéta ar PWR.
Salieciet kartridza vacinu.

Pievienojiet kartridza vacina komplektu pie instrumenta. Parliecinieties, ka vacins ir drosi
piestiprinats.

Uzlieciet aisargbarjeru uz dozésanas iekartas.

Atgaisojiet kartridzu, tad izspiediet materialu.

Pienacigi utilizéjiet izlietotos kartridzus/maisisanas uzgalus un apstradajiet saskana ar lie-
tosanas instrukciju.

4 DECA™ cilindru ievietosana

PIEZIME: Cilindriskie kartridzi ir smagi. Nometot to zemé, tas var saplist un klat nelietojams
DECA™ kartridzi der Duomix™, Pentamix®, MixStar, Dynamix un Volume Mix dinamiskajam
maisisanas iericém*. Uzmanigi iznemiet cilindriskos kartridzus no iepakojuma. Skatit arT dina-
misko maisitaju razotaju instrukciju.

« Nonemiet kartridza vacinu.

levietojiet KartridZzu dinamiskaja maisisanas iekarta.

Atgaisojiet kartridzu pirms uzlieciet jaunu maisisanas uzgali.

Uzlieciet maisisanas uzgali. Izmantojiet tikai Dentsply Sirona razotos maisisanas uzgalus.
Citu razotaju uzgali varétu neprecizi noslégties.

Nofikséjiet uzgali un pagrieziet to lldz gredzens nofiksgjies.

Pentamix®, MixStar, Dynamix un Volume Mix dinamiskie maisitaji nav registrétas Dentsply Sirona preéu zimes.



* |zspiediet sajaukto bazi un katalizatoru piemérota nospiedumu karoté.
« Tikai pirms nakamas lietoSanas reizes, nonemiet izlietoto maisisanas uzgali, atgaisojiet
kartridZzu un uzlieciet un nofiksgjiet jaunu uzgali.

3.5 Nospiedumu tehnika

Vienfazes vai dubultas fazes viena-sola ("dubultas maisisanas”) tehnika ar stingru nospie-
dumu karoti vai dubultas arkas tehnik
PIEZIME: Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala sajauksanas laiks - |oti ieteicams iz-
mantot asistenta palidzibu, lai nodrosinatu vienlaicigu aplikaciju no $lirces un nospie dumu
karotes piepildisanu.

Nodrosiniet hemostazi un notiriet lauku ar gaisa/ddens striklu.

S//rces materials: Nomainiet nospieduma 3lirci vai pievienojiet intraoralo uzgali maisama uz-
gala galavai sagatavojiet digit® kartridza slirci/dozatoru

Nospiedumu karotes materials: levietojiet materialu (asistents) nospiedumu karoté. Nepar-
pildiet nospiedumu karoti.

Vienlaikus ar nospiedumu karotes piepildisanu, aplicgjiet lirces materialu (zobarsts) pilniba
ap preparaciju/abatmentu.

PIEZIME: Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala ievietosanas laiks.

« Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala atrais sets: Piepildita nospiedumu karote
jaievieto 35 sekunzu laika, no briza, kad sakta Slirces vai korigéjosa materiala aplikacija
intraorali.

Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala regularais sets: Piepildita nospiedumu ka-
rote jaievieto 1 mindte un 10 sekunzu laikd, no briza, kad sakta slirces vai korigéjosa ma-
teridla aplikacija intraorali.

Nospiedumu karotes un korigéjosa materiala pagarinatais sets: Piepildita nospiedumu
karote jaievieto 1 minGtes un 45 sekunzu laika, no briza, kad sakta slirces vai korigéjosa
materiala aplikacija intraorali.

levietojiet piepilditu nospiedumu karoti muté.

Minimalais nonemsanas laiks (no maisisanas sakuma) - Atrais sets: 2 min;utes 30 sekun-
des; Regularais sets: 5 mindtes; Pagarinatais sets: 5 minates 30 sekundes.

PIEZIME: Ja korigéjosais regularais sets tiek lietots kopa ar nospiedumu karotes materiala
atro setu, minimalais nonemsanas laiks ir 4 mindtes no maisisanas sakuma.

Pirms nospieduma transportésnas un/vai atlieanas ievérojiet dezinfekcijas pasakumus.

Atrais sets: 2:30

(2 min 30 sek)

Regularais sets: 5:00 (5 min)
Pagarinatais sets: 5:30

(5 min 30 sek)

LAIKS
0:00 (0 sek)

Atrais sets: [[dz 0:35 (35 sek)
Regularais sets: [idz 1:10

(1 min 10 sek)

Pagarinatais sets: [idz 1:45

(1 min 45 sek)

Saciet vienlaicigu §lirces ma-
teriadla un nospiedumu karo-
tes materiala ievietosanu.

Pabeidziet §lirces materiala ali-
kaciju un ievietojiet piepildito
nospiedumu karoti

Iznemiet nospiedumu karoti.

3.6 Dualas fazes divpakapju ("pamatmasas/korigéjo3as masas") tehnika ar primaro
nospiedumu

\/e\cwet primaro nospiedumu ar Aquasil pamatmasu vai Reprosil® Tray materialu.

Novietojiet vienu vai vairdkas polietiléna plastmasas pléves uz nospieduma materiala

virsmas. ST pléve veido vienmérigu atstarpi, kas nepieciesama $ai metodei. K& ari, tas aiz-

sarga virsmu no piesarnojuma.

Piepilditu nospiedumu karoti ievietojiet muté. Viegli pakustiniet nospiedumu karoti no

viena sana uz otru un uz prieksu un aizmuguri. Tadejadi izveidojot brivu vietu korigéjosa-

jam nospiedumu materidlam.

Iznemiet nospiedumu karoti &ra no mutes dobuma, kad nospiedumu materials ir sasnie-

dzis gumijotu konsistenci. Neaiztieciet nospiedumu kamér tas nav pilniba sacietéjis.

« Nonemiet polietiléna plévi, noskalojiet nospiedumu ar Gdeni un nozavéjiet ar gaisu.

leteicams izmantot asistenta palidzibu un divas kartridZzu pistoles vai vienu kartridzu pistoli

un digit” Targeted piegades sistémas unidozas §lirci vai digit Power® dozatoru, lai nodrosi-

natu vienlaicigu korigéjosas masas aplikaciju un nospiedumu kartes piepildisanu.

Sekojiet lidzi iepriek$ minétajiem nospieduma veiksanas soliem par korigéjosas masas apli-

kaciju intraorali un primaraja nospieduma nospiedumu karoté.

3.7 Nospiedumu tehnika: Bezzobu Zokla/nospiedumu parpemsana ar protézi tehnika
Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy, un Aquasil Ultra+ Rigid ir pieméroti malu mode-
/ésanas tehnikai.

* Malu modelésanas tehnika.

« Uzlieciet materialu uz nospiedumu karotes malam.

« levietojiet nospiedumu karoti un veiciet parastas robezu formésanas metodi.

« Kad materials ir sasniedzis stingru konsistenci, iznemiet nospiedumu karoti un parbau-
diet robezas. Ja ir nelieli materiala trGkumi vai poras, tas var pielabot pievienojot nelielu
materiala maisijumu. Vietas, kur materials ir par daudz to var viegli nonemt ar skalpeli.

* Galéjais nospiedums var tikt veikts ar Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium, vai Heavy materialu.
* levietojiet nospiedumu karoti muté.

+ levérojiet izvéléta Aquasil Ultra+ galéja nospieduma materiala miniméalo nonemsanas laiku.
« levérojiet dezinfekcijas proceddru pirms transportésanas un/vai atliesanas.

3.8 Nospiedumu tehnika: veidula dublésana.

* levietojiet Aquasil Ultra+ pamatmasu nospiedumu karoté.

+ leteicams vienlaicigi aplicét veidula zobus ar Aquasil Ultra+ korigéjoso nospiedumu mate-
rialu

« Uzstadiet veiduli piepilditaja nospiedumu karoté. Noturiet nospiedumu pozicija, kamér tas
pilnTba sacieté.

* Iznemiet veiduli no nospieduma. Leénam pavelciet, lai partrauktu stingro sakeri.

4. HIGIENA

Krusteiska infekcija

» Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
A vietéjo likumdosanu.

« Neméginiet atkartoti uzpildit vai konsolidét izlietotos kartridzus. Utilizéjiet kartri-
PIESARDZIBA dzus saskana ar vietéjo likumdosanu.

« Apstradajiet atkartoti lietojamus produktus, ka aprakstits zemak.

4.1 digit Power® dozators

Noradijumus par parstradasanu, lGdzam skatit digit Power® dozatora lietosanas instukcija, kas
ir pieejama masu majas lapa www.dentsplysirona.com/IFU. Ja nepiecieSams, més Jums no-
satTisim bezmaksas drukatu lietosanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu laika.
ASV vai Kanada zvaniet pa talruni 1-800-532-2855. Paréjam valstim Sim nolGkam jaaizpilda
pieteikuma veidlapa, kas atrodama masu majas lapa www.dentsplysirona.com/IFU.

Manuala tirisana

* |zmantojiet tiru cimdu pari.

« Utilizéjiet cimdus saskana ar vietéjo likumdosanu un dezinficgjiet rokas ar piemérotu bak-
tericidu, virucidu un fungicidu dezinfekcijas lidzekli rokam, saskana ar vietéjo likumdosanu.
Lietojiet dezinfekcijas lidzek|us saskana ar razotaja ietosanas instrukciju.

« Skatiet razotaja noradijumus par Dynamic Mixer un dozatora tirisanu un dezinfekciju
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Dozé3anas pistoles un kartridzu dezinfekcijas/sterilizacijas instrukcija

Bridindjums .

Augsta limena dezinfekcija ir piemérota dozésanas pistolei un
kartridzam.

Dozésanas pistoli vai kartridzas nav ieteicams mércét dezinfekci-
jas skiduma. Citadi var veidoties parkrasosanas.

Kartridzas nedrikst autoklavet.

Spéciga kartridzd tirisanas var sabojat etiketi. Slaukiet kartridzu
vieglam kustibam.

Parstrades
ierobezojumi

Atkartota apstrade minimali ietekmé dozésanas pistoli.
Dozésanas pistoli drikst manuali tirit un dezinficét Iidz 1000 rei-
zém.

Dozésanas pistoli drikst automatiski mazgat un dezinficét lidz
1500 reizém.

Dozésanas pistoli drikst autoklavét tvaika autoklava lidz 1000 rei-
zém.

Auksta skidruma dezinfekcija/sterilizacija, kimiska tvaika sterili-
zacija un sausa siltuma sterilizacijas metodes nav parbauditas un
apstirinatas, ka efektivas un nav ieteicamas pielietot.

Lietosanas noradijumi

Nonemiet liekos netirumus ar vienreizlietojamu dranu/papira sal-

veti.

Pirms dozatora tirisanas un dezinfekcijas, tas ir jaizjauc:

1. Novietojiet Tkski uz aizmuguréja aizsléga.

2. Pavirziet virzuli augSup un atbrivojiet aizslegu. Pavelciet aiz-
bidni atpakal.

3. Paceliet kartridza fikséjoso aizslietni un iznemiet kartridzu.

4. Nonemiet bidamo virzuli, pilniba izvelkot to no dozatora
priekSpuses.

5. Nonemiet liekos netirumus ar vienreiz lietojamu papira salveti
un 70% alkohola.

Dozésanas pistoli un kartridzus ieteicams apstradat uzreiz péc

praktiskas lietosanas.

lerobezojumi un

Nav Tpasu prasibu.

transports
Tirisana un « lzmantojiet tikai pienacigi uzturétu, parbauditu, kalibrétu un ap-
dezinfekcija: stiprindtu mazgasanas/dezinficésanas iekartu (saskana ar ISO

Automatiska:

15883).

Izmantojiet tirisanas programmas ciklu (ieteicams sekojosais
cikls):

« 1 mindte pirms mazgasana/skalosana auksta krana tdeni.

* 5 minGtes mazgat ar enzimu mazgasanas lidzekli 55 °C tempe-
ratdra.

1 minGte enzimu neitralizacija auksta krana tdent.

1 minadti skalot auksta krana adent.

Termiska dezinfekcija ar minimalo AO no 3000 (pieméram),

5 mindtes 90 °C temperatara).

« 20 mindtes zavésana 100 °C temperatara.

levérojiet razotaja noradijumus par mazgasanas lidzekla un neit-
ralizatora lieto$anu, ievérojot koncentraciju un saskares laiku.

Tiridana un
dezinfekcija
Manuala:

Ka alternativu automatizétai tirisanai un dezinfekcijai, dozésanas
pistoli var tirit manuali skrubéjot ar karstu Gdeni un ziepém vai
mazgasanas lidzekli. Kartridzu jatira ar vienreizlietojamu draninu,
kartstu Gdeni un mazgasanas idzekli.

Nonemiet virzuli un kartridzu no dozésnas pistoles.

Péc tirisanas rapigi noslaukiet visas ierices virsmas ar vienreizlie-
tojamu draninu kombinacija ar Gdens saturosu, baktericidu, viru-
cidu un fungicidu dezinfekcijas skidumu, kas apstiprinats saska-
na ar vietéjo likumdosanu un lietojams saskana ar dezinfekcijas
Skiduma razotaja lietosanas instrukciju. Parliecinieties, ka dezin-
fekcijas skidums ir saderigs ar tirisanas sSkidumu. Pievérsiet Tpasu
uzmambu iericu suvem un iedobém.

turosu val uz tiem balstitu produktu I\etosana, ar laiku, var izraisit
virsmas parkraso$anos.

Nonemiet dezinfekcijas Skiduma atlikumu ar GdenT samércétu
draninu.

Noslaukiet ierici ar vienreizlietojamu draninu.

lepakojums

Var tikt izmantoti papira/plastmasas tvaika sterilizacijas maisini,
bet tie nav obligati.

Sterilizacija

Izmantojiet tvaika autoklavu. Neparsniedziet 134 °C
Tvaika autoklavésana - pilnais cikls: iepakots vai neiepakots
134 °C temperatara, 2 bari 3 mindtes.

Zavésana

Izmantojiet autoklava zavésanas ciklu. Neparsniedziet 134 °C.
Pirms uzglabasanas |aujiet dozésanas pistolei un kartidzam pilni-
ba nozat.

Apkope

Ja dozésnas pistole ir parkrasojusies, bojata, nodilusi vai defor-
méta, utilizgjiet to.
Nav nepieciesama papildu apkope vai ellosana.

Uzglabasana

Uzglabajiet dozésanas pistoli un kartridzu istabas temperatara,
sargajiet no parmériga mitruma. Pirms uzglabasanas ieteicams
nodezinficét un nozvét dozésanas pistoli, kartridzas un maisa-
mos uzgalus.

Virziet dozésanas pistoli uz prieksu, nofikséjtot zobus.

Razotaja kontaktin-
formacija

Amerikas Savienotajas Valstis, zvaniet uz Dentsply Sirona 1-302-
422-4511. Attieciba uz apgabaliem arpus ASV, sazinieties ar vieté-
jo Dentsply Sirona parstavi.

digit® Targeted piegades sistémas (digit® Targeted Delivery System) 3lirces dezinfekcijas/

sterilizacijas instrukcija

Bridindjums

Augsta lImena dezinfekcija pati par sevi nav piemérota digit® 8lir-
cei.

digit® Slirci nav ieteicams mércét dezinfekcijas skidrumos.
Nelaujiet iericei sakarst vairak par 134°C

Parstrades
ierobezojumi

Atkartota apstrade minimali ietekmé digit® slirci.

$lirci drikst manuali tirit un dezinficét lidz 50 reizém

lirci drikst automatiski mazgat/dezinficét lidz 1500 reizém.
digit® slirci drikst autoklavét tvaika autoklava lidz 50 reizém.
Auksta skidruma dezinfekcija/sterilizacija, kimiska tvaika sterili-
zacija un sausa siltuma sterilizacijas metodes nav parbauditas un
apstirinatas, ka efektivas un nav ieteicamas pielietot.




Lieto$anas noradijumi Nonemiet liekos netirumus ar vienreizlietojamu dranu/papira sal-
veti.

digit® Slirci ieteicams apstradat uzreiz péc praktiskas lietosanas.

Pirms digit® lirces tirisanas/dezinfekcijas/sterilizacijas, ta ir jaiz-

jauc:

1. Nonemiet bidamo virzuli, pilntba izvelkot to no aizmugures.

2. Nonemiet liekos netirumus ar vienreiz lietojamu papira salveti

un 70% alkohola.

lerobezojumi un
transports

Nav Tpasu prasibu.

Tirisana un Izmantojiet tikai pienacigi uzturétu, parbauditu, kalibrétu un ap-
dezinfekcija: stiprinatu mazgasanas/dezinficésanas iekartu (saskana ar 1ISO
automatiska 15883)

Izmantojiet tirisanas programmas ciklu (ieteicams sekojosais
cikls):

« TminGte pirms mazgasana/skalosana auksta krana tdenr.

+ 5 minGtes mazgat ar enzZimu mazgasanas lidzekli 55 °C tempe-
ratdra.

1 minGte enzimu neitralizacija auksta krana tdent.

1 mindti skalot auksta krana tadent.

Termiska dezinfekcija ar minimalo AO no 3000 (piemé&ram,

5 mindtes 90 °C).

+ 20 minGtes zavésana 100 °C temperatdra.

levérojiet razotaja noradijumus par mazgasanas lidzekla un neit-
ralizatora lietoSanu, ievérojot koncentraciju un saskares laiku.

TiriSsana un digit® Slirce jatira izmantojot karstu Gdeni un ziepes vai mazgasa-
dezinfekcija: nas lidzekli.

manuala Péc tirisanas rapigi noslaukiet visas ierices virsmas ar vienreiz lie-
tojamu draninu kombinacija ar spirtu saturosu, baktericidu, viru-
cidu un fungicidu dezinfekcijas s$kidumu, kas apstiprinats saska-
na ar vietgjo likumdosanu un lietojams saskana ar dezinfekcijas
skiduma razotaja lietosanas instrukciju. Parliecinieties, ka dezin-
fekcijas skidums ir saderigs ar tiriSanas sSkidumu. Pievérsiet Tpasu
uzmanibu ieri¢u Suvém un iedobém.

Nonemiet dezinfekcijas $kiduma atlikumu ar Gdent samércétu
draninu.

Noslaukiet ierici ar vienreizlietojamu draninu.

lepakojums Var tikt izmantoti papira/plastmasas tvaika sterilizacijas maisini,

bet tie nav obligati

Sterilizacija Izmantojiet tvaika autoklavu. Neparsniedziet 134 °C.
Tvaika autoklavésana - pilnais cikls: iepakots vai neiepakots

134 °C temperatQra, 2 bari 3 minates.

Zavésana Izmantojiet autoklava zavésanas ciklu. Neparsniedz 134 °C.
Pirms saliksanas un/vai uzglabasanas laujiet digit® slircei pilniba
nozat

levietojiet virzuli Slirces cilindra.

Saspiediet komponentus kopa.

Apkope Utilizéjiet digit® Slirci, ja ta ir bojata nodilusi vai deforméta.

Nav nepiecieSsama papildus apkope un ellosana.

Uzglabasna Uzglabajiet digit® Slirci izstabas temperatra, sausa vieta pasar-
gajot no mitruma. Pirms uzglabasanas slirce janodezinficé/jaste-

rilizé un janozave.

Razotaja kontaktin- Amerikas Savienotajas Valstis, zvaniet uz Dentsply Sirona 1-302-
formacija 422-4511. Attieciba uz apgabaliem arpus ASV, sazinieties ar vieté-
jo Dentsply Sirona parstavi.

Tehniskais padoms: Nesacietéjusu Aquasil Ultra+ materialu var iznemt no drébém, izmantojot
sauso tirisanas skidinataju.

4.2 Nospiedumu materiala dezinfekcija

Nospiedums jadezinficé ar slimnicas limena tuberkulozes dezinfekcijas lidzekli, saskana ar vie-

téjo

likumdosanu.

« Jodofors, natrija hipohlorits (0,525%), hlora dioksids un divkarsi vai sinergéti kvartarie
amoniji ir apstiprinati dezinfekcijas lidzekli.

« Rapigi samércéjiet nospiedumu iegremdéjot vai izsmidzinot ar slimnicas [imena dezinfekci-

jas ldzekli. Lai sasniegtu optimalu rezultatu, sekojiet 1dzi dezinfekcijas lldzekla razotaja no-

radijumiem.

leteicams izmantot uz Gdens bazes balstitus dezinfekcijas lidzek|us.

4.3 AtlieSana

Registracijas nospiedumu iznem no dezinfekcijas $kidruma, noskalo ar Gdeni un viegli no-
Zaveé ar gaisa plismu.

Nospiedumu vislabak atliet gipsi 30 mindtes péc dezinfekcijas, nospiedumu parlie3anu ie-
teicams veikt [1dz 14 dienam. Lai pazustu epoksidsveki, atlieciet atliesanu 60 mindtes
Neuzgabajiet nospiedumu tiesos saules staros

Ja nospiedumu nepiecie$ams transportét, izmantojiet piemérotu iepakojumu, lai novértstu
nospieduma bojajumus.

Materials ir saderigs ar daudziem dentalajiem gipsiem un akmeniem. Nospiedums var tikt
apstradats ar sudraba vai vara parklajumu.

5. PARTIJAS NUMURS UN DERIGUMA TERMINS

1. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins. Izmantotie standarti ISO: ,YYYY-MM”
2. Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:

« PasGtijuma Nr.

« Partijas Nr.

« Realizacijas termins

© 2017 Dentsply Sirona. Visas tiesibas aizsargatas. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Otiskovaci material Smart Wetting®

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
* Aquasil Ultra+ Rigid

NAVOD K POUZITI - CESKY

Pouze pro dentalni pouziti.

1. POPIS PRODUKTU

Otiskovaci material Aquasil Ultra+ Smart Wetting je kvadrofunkéni hydrofilni adi¢ni silikonovy
elastomerni dentalni otiskovaci material s vynikajicimi hydrofilnimi vlastnostmi, rozmérovou
presnosti, vysokou pevnosti proti pretrzeni a odporem proti permanentni deformaci.

1.1 Indikace k pouziti
Material Aquasil® Ultra+ Material je indikovan pro viechny dentaini otiskovaci techniky.

1.2 Kontraindikace
Material Aquasil Ultra+ je kontraindikovan pro pouziti u pacientl se znamou hypersensitivitou
na silice z maty peprné nebo nékteré z jejich slozek.

1.3 Formy dodavek (nékteré formy dodavek nemusi byt ve vSech zemich dostupné)
Mater\al Aquasil Ultra+ je dodavan v nadsledujicich konzistencich:

Ridka konzistence (Light), stfedni konzistence (Medium), tuh& konzistence (Heavy)
« Cileny davkovaci systém pro jednotkové davky digit® (digit® Targeted Delivery System),
davkovaci systém digit Power®, davkovani z karpuli o obsahu 50 ml a davkovani 5:1 DECA™
pro dynamické michaci systémy.
Rychle tuhnouci, standardné tuhnouci, pomalu tuhnouci

1.4 Slozeni

Polymethylsiloxanovy polymer, polymethyl(hydrogen)siloxan, oxid kfemicity, hlinitokremici-
tan sodny, organické slouc¢eniny platiny, povrchové aktivni latka, oxid titanicity, fluorescenéni
pigmenty, metalické kovové pigmenty, pigmenty na badzi oxidu Zelezitého, organické pigmen-
ty, silice z maty peprné

1.5 Technické udaje
Klasifikace: ISO 4823
« Typ 3: Ridka konzistence (Light): Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Typ 2: Stredni konzistence (Medium): Aguasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
Typ 1: Tuha konzistence (Heavy): Aquasil Ultra+ Rigid
Doba zpracovani (22 °C) Rychle tuhnouci: minimalné 1 minuta
Normalné tuhnouci: minimalné 2 minuty 15 sekund
Pomalu tuhnouci: minimalné 2 minuty 15 sekund
(michani a preparace pri pokojové teplote, maximalni doba zavedeni)
Doba zpracovani (37 °C) Rychle tuhnouci: 2 minuty 30 sekund od zahajeni michani
Normalné tuhnouci: 5 minut od zahajeni michani
Pomalu tuhnouci: 5 minut 30 sekund od zahajeni michani
(intraordini aplikace strikackou pred viozenim Izice)
Doba tuhnuti... Rychle tuhnouci: 2 minuty 30 sekund od zahajeni michani
(doba odstranéni z Ust) Normalné tuhnouci: 5 minut od zahajeni michani
Pomalu tuhnouci: 5 minut 30 sekund od zahajeni michani
.<0.50
>98
.20 mikronG

% linedrni rozmérova zména
% zotaveni z deformace
Reprodukce detailu

1.6 Kompatibilni adhezivni materidl pro otiskovaci lzice
Materidl Aquasil Ultra+ je kompatibilni s béznymi adhezivnimi materidly pro otiskovaci |Zice
ur¢enymi pro pouziti s polysiloxanovymi materialy (viz Uplny navod k pouziti).

2. OBECNE POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a speciadlni poznadmky ohledné
bezpecnosti v dalsich kapitoldch tohoto ndvodu k pouziti.

A

VYSTRAHA

Symbol bezpecnostni vystrahy

Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencidlnimi
nebezpecimi osobni Ujmy. Dodrzujte vsechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji
po tomto symbolu, aby nedoslo k pripadné ujmé.

2.1 Varovani

Materidl Aquasil Ultra+ obsahuje polymerizovatelné monomery a surfaktanty, které mohou
byt drazdivé pro kGzi, o¢i a sliznici Ustni dutiny a mohou zpUsobovat u nachylnych osob aler-
g\ckou kontaktni dermatitidu.

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima, aby nedoslo k podrdzdéni a pripadnému poskozeni rohov-
ky. V pfipadé vniknuti do oc¢i ihned vyplachujte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékar-
ské oSetreni.

Vyhybejte se kontaktu s klzi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadné alergické odpovédi.

V pFipadé kontaktu se na k(zi mze objevit nacervenala vyrazka. Pokud dojde ke styku s
kzi, ihned odstrante material vatou a ddkladné omyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzi-
tizace nebo vyradzky prestante vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékarskou pomoc

Zamezte poziti/spolknuti materidlu, aby nedoslo k podrazdéni ¢i obstrukci. Pokud dojde k
nahodnému poziti, vypijte hodné vody. Tento materiadl neni nebezpecny pfi poziti v malych
mnozstvich. Velkd mnozstvi mohou zpUsobit ucpani stfev. V pFipadé travicich obtizi vyhle-
dejte lékarské osetreni.

Materidl Aquasil Ultra+ nepouzivejte jako docasny materidl pro podkladani. Pouziti materia-
lu timto zpUsobem muize zpUsobit podrazdéni Ustni sliznice. Pokud se vyskytnou pFiznaky,
okamzité zastavte pouzivani. Pokud podrazdéni nezmizi, vyhledejte Iékare.

Zamezte vicenasobnym otiskim pfi jednom sezeni (vice nez tfi ze stejného oblouku/oblas-
ti), aby nedoslo k podrazdéni ustni sliznice. Pokud se vyskytnou pfiznaky, okamzité zastav-
te pouzivani. Pokud podrazdéni nezmizi, vyhledejte |ékare

2.2 Bezpecnostni opatfeni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v navodu k pou-
Ziti. Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouziti je na uvazeni zub-
niho lékafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

Na podporu pouzivani materidlu Aquasil Ultra+ pro otisky na obnazené kosti neni dostatek
udaju. Material Aquasil Ultra+ se smi pouzivat pouze na nedotcené sliznici nebo okolo ni.
Pouzivejte vhodné ochranné o¢ni prostredky, masku, odév a rukavice. Pro pacienty se do-
porucuji ochranné oc¢ni prostredky.

Zarizeni oznacena ,k jednorazovému pouziti“ na stitku jsou ur¢ena vyhradné k jednorazo-
vému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované u jinych pacientl, predejdete
tak kfizové kontaminaci

Vsechny vyrobky je nutné pouzivat pfi pokojové teploté. Vyssi teploty zkracuji pracovni

Casy a casy tuhnuti na laboratornim stole (rychlejsi), nizsi teploty je prodluzuji (pomalejsi).

Pro ziskani optimalnich fyzikalnich viastnosti by smés méla byt zcela homogenni (bez

prouzkd)

Material Aquasil Ultra+ je nutno pouzivat pro vétsinu aplikaci se spravné nasazenymi, tuhy-

mi |Zzicemi. Doporucuji se IZice jako Caulk Rim-Lock® s reten¢nimi prvky nebo perforacemi,

predem osetrené adhezivnim materidlem na IZice. LZici neprepliujte, aby se omezilo rihani,

daveni nebo polykani

Material by se mél vytlacovat snadno: NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU. Nadmérny tlak

muze zpUsobit neocekavané vytlaceni materidlu nebo vést k prasknuti karpule.

Bezpecnost a Ucinnost materiald Aquasil Ultra+ Heavy a Aquasil Ultra+ Rigid Material pfi

intraoralni aplikaci stfikackou (typ wash) nebyla dosud stanovena.

Kvuli tuhosti materidlu Aquasil Ultra+ Rigid je zapotfebi pfed pouzitim otiskovaci |zice vy-

kryt zavazné podsekriviny. Pro celoobloukové otisky zvolte jako otiskovaci material pro |Zi-

ce Aguasil Ultra+ jiné viskozity.

Karpule vhodné pro pouziti s ddvkovac¢em digit Power® jsou oznaceny na vycnélku pis-

meny PWR. Nepouzivejte davkovac digit Power® s materidly v karpulich uréenych pro ci-

leny davkovaci systém digit® ur¢enych pro manualni davkovani. Zafizeni a karpule nemusi
spravné fungovat.

Interakce:

+ Nepouzivejte ve spojeni s timto vyrobkem dentalni materidly obsahujici peroxid vodiku,
protoze mohou narusovat tvrdnuti polymernich soucasti.

« Pouzivani latexovych rukavic nebo rukavic z polymerd , s obsahem siry“, nékterych my-
del na ruce a pletovych vod m(ze narusovat reakci pfi tuhnuti. Na povrchu kiize se mze
hromadit kontaminace a nemusi se snadno smyt. Tuto moznost vyresi pouzivani nelate-
xovych rukavic béhem michani.

« Se $ndrami manipulujte pomoci zalomené pinzety. Preparovaného zubu se nedotykejte v
rukavicich. Preparaci oplachnéte pred porizenim otisku velkym mnozstvim vody.

« Materidl Aquasil Ultra+ by se nemél michat nebo pouzivat v kombinaci s vinylpolysilo-
xany jinych vyrobcU, ani s zadnym polyéterem, polysulfidem nebo konvenénimi silikony
(polymerovanymi kondenzaci).

« Dvoufézova dvoukrokova (,putty/wash®) otiskovaci technika pro korunky a mustky se
pro primarni otisky doporucuje pouze pfi pouziti otiskovacich material Aquasil Putty
(vSechny verze) nebo Reprosil® (dodavanych samostatné).

2.3 Nezadouci ucinky

Kontakt s o¢ima: podrazdéni a pfipadné poskozeni rohovky.

Kontakt s kGzi: podrazdéni a pripadna alergicka odpovéd. Na kazi se maze objevit nacer-

venald vyrazka.

« Poziti smichaného otiskovaciho materialu maze zpUsobit neprichodnost stiev nebo jiny
problém zazivaciho ustroji (viz Varovani).

2.4 Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit zivotnost a mohou zpUsobit vadnou
fumkcw vyrobku.

Uchovavejte pfi teplotdch mezi 10 °C-24 °C.

Vyrobek pouzivejte pfi pokojové teploté.

Neuchovavejte pouzité karpule s nasazenymi novymi (nepouzitymi) michacimi kanylami.
Chrante pred mrazem.

Chrante pred vihkosti.

Nepouzivejte po datu exspirace

3. PODROBNY NAVOD

3.1 Davkovaci pistole na karpule

« Zasunte karpuli do davkovaci pistole.

Pred instalaci nové michaci kanyly vytlacte z karpule trochu materidlu

Priprava stiikacky/materialu wash:

« Davkujte pfimo do Ust intraoralni kanylou NEBO

Intraoralni stiikacku Ize naplnit namichanym materidlem z karpule NEBO

Pfipravte material do strikacky/materidl typu wash pro davkovac digit Power® nebo cile-

ny davkovaci systém pro jednotkové davky digit® podle ndvodu k pouziti.

POZNAMKA: Neaplikujte otiskovaci material Aquasil Ultra+ Heavy nebo Aquasil Ultra+

Rigid intraoralné.

Kvuli skladovani dezinfikujte davkovaci pistoli na karpule, karpuli a pfipevnénou pouzitou

michaci kanylu.

« Bezprostfedné pfed naslednym pouzitim odstrante pouzitou michaci kanylu, vytlacte
z karpule trochu materidlu a nainstalujte novou michaci kanylu.

« Jakmile bude karpule prazdna, zlikvidujte ji. Pouzité karpule se nepokousejte znovu na-
plnit nebo konsolidovat.

3.2 Cileny davkovaci systém pro jednotkové davky digit® (digit® Targeted Delivery
System)

Zasunte pist do otevieného konce valce stfikacky.

Odlomte krouzek na konci karpule.

Zasunte karpuli pro jednotkové davky do michaci kanyly. Ujistéte se, Zze oba vybézky kar-

pule spravné zacvakly do drazek na michaci kanyle. Pfipojte intraoraini kanylu.

Zasunte sestavu karpule/michaci kanyly (s intraoraini kanylou) do otvoru na strané stiikac-

ky. Zasunte michaci kanylu do konce valce s kiizovymi drazkami. Zatahnéte za michaci ka-

nylu, abyste se ujistili o spravném usazeni.

Odmeérte materidl tak, Ze budete vyvijet pomaly a stabilni tlak na pist. Nepouzivejte nad-

meérnou silu.

Chcete-li sestavu rozebrat, vytahnéte pist, klepnéte michaci kanylou o desku stolu, aby se

uvolnila a vyjmeéte karpuli z bo¢niho otvoru.

Pouzitou karpuli/michaci kanylu Fadné zlikvidujte a pfipravte stfikacku na opétovné pouziti

3.3 Davkovac digit Power® (viz Uplny navod k pouziti)

Zapnéte rukojet.

Vyberte prednastavenou hodnotu na ¢asovaci.

Sestavte karpuli pro digit Power®. Zkontrolujte, zda je karpule na vycnélku oznac¢ena pis-
meny PWR.

Sestavte krytku karpule.

Pripojte sestavu krytky karpule k rukojeti. Zkontrolujte, zda je krytka bezpecné upevnéna.
Nasadte na davkovac¢ ochrannou bariéru.

Vytlac¢te trochu materidlu z karpule, poté odmérte materidl.

Pouzitou karpuli/michaci kanylu Fadné zlikvidujte a pfipravte stfikacku na dalsi pouziti
podle ndvodu k pouziti.

3.4 Vlozeni karpule DECA™

POZNAMKA: Tézka karpule - upusténi mize vést k poskozeni karpule a jeji nasledné nepo-
uzitelnosti. Karpule DECA™ vyhovuje dynamickym michac¢kam duomix™, Pentamix®, MixStar,
Dynamix a Volume Mix*. Opatrné vyjmeéte ddvkovaci karpuli z obalu. Informace také nalezne-
te v samostatném ndvodu vyrobce dynamické michacky.

« Z karpule sejméte krytku.

* Vlozte karpuli do dynamické michacky.

* Dynamické michacky Pentamix®, MixStar, Dynamix a Volume Mix nejsou registrované ochranna znamky
spole¢nosti Dentsply Sirona



Pred instalaci nové michaci kanyly karpuli odvzdusnéte.

Nainstalujte michaci kanylu. PouzZivejte pouze michaci kanyly Dentsply Sirona. Jiné kanyly

nemusi Fadné tésnit.

Nasadte pojistny krouzek trysky pfes michaci hrot a otoc¢te doprava, dokud nebude krou-

Zek v této poloze zajistén

Odméfte promichanou bazi a katalyzator do vhodné IZice.

« Bezprostfedné pfed naslednym pouzitim odstrante pouZzitou michaci kanylu, vytlacte
z karpule trochu materidlu a nainstalujte novou michaci kanylu

3.5 Otiskovaci technika

Jednofazova nebo dvoufazova jednostuprnova technika (,,dvojité michani“) s tuhou lzici
nebo s technikou dvojitého oblouku

POZNAMKA: Nac¢asovani michani materidlu wash a Izice - dlirazné se doporucuje vyuzivat
asistenta, aby se zajistilo soubézné podavani stiikackou a plnéni Izice.

Zajistéte hemostdzu a ocistéte pole vzduchem a vodni sprchou.

intraoralni kanylu, pfipadé pfipravte stfikacku/davkovac na karpule digit®
Material pro IZici: Odmérte material (s pomoci asistenta) do otiskovaci Izice. Lzici nepfepl-
Aujte.

Soucasné s plnénim lzice zcela vyplnte stfikackou (zubni 1ékaF) prostor okolo preparace/
pilire.

POZNAMKA: Nacasovani aplikace materialu wash a |Zzice

« Rychle tuhnouci material wash a materidl pro Izice: NapInéna IZice se musi vlozit bé-
hem 35 sekund od prvniho injikovani materidlu wash strikackou do ustni dutiny.
Normalné tuhnouci material wash a material pro Izice: Naplnéna |Zice se musi vloZit bé-
hem 1 minuty a 10 sekund od prvniho injikovani materidlu wash strikackou do ustni dutiny.
Pomalu tuhnouci materidl wash a material pro Izice: Naplnéna IZice se musi viozit béhem
1T minuty a 45 sekund od prvniho injikovani materidlu wash strikackou do Ustni dutiny.
VloZte naplnénou |Zici do Ust

Minimalni doba pro odstranéni (od zahajeni michani) - Rychle tuhnouci: 2 minuty 30
sekund; Normalné tuhnouci: 5 minut; Pomalu tuhnouci: 5 minut 30 sekund

POZNAMKA: Pokud se pouziva normalné tuhnouci material typu wash s rychle tuhnoucim
materidlem pro otiskovaci |Zice, je minimalni doba pro odstranéni 4 minuty od zahajeni mi-
chani.

Dodrzujte dezinfekéni postupy pred pfepravou a/nebo litim.

PRUVODCE
NACASOVANIM
0:00 (0 sekund)

Rychle tuhnouci: az 0:35
(35 sekund)

Normalné tuhnouci: az 1:10
(1 minuta 10 sekund)
Pomalu tuhnouci: az 1:45
(1 minuta 45 sekund)

Rychle tuhnouci: 2:30 (2 minuty
30 sekund)
Normalné tuhnou
Pomalu tuhnouci:
30 sekund)

:30 (5 minut

Material pro strikacku: Zaplite otiskovaci stfikacku nebo na konec michaci kanyly upevnéte

i: 5:00 (5 minut)

Zahajeni souc¢asné
aplikace stfikackou
a plnéni do Izice

Dokoncenf aplikace stfikackou
a umisténi naplnéné Izice

Sejmuti vytvrzeného otisku

3.6 Dvoufazova dvoukrokova (,,putty/wash®) otiskovaci technika s primarnim
otiskem lzice

Zhotovte primarni otisk s materidlem Aquasil Putty nebo Reprosil® pro otiskovaci IZice.

Pres povrch otiskovaciho materidlu pretdhnéte jednu nebo vice polyetylénovych plasto-

vych folii. Tato folie vytvofi stejnomérnou roztec¢ vyzadovanou pro tuto techniku. Rovnéz

chrani povrch pred kontaminaci.

Vlozte naplnénou |Zici do Ust. Lehce pohybujte IZici ze strany na stranu a zezadu dopfre-

du. Tim se vytvofi mezera pro material wash

Vyjméte |Zici z Ust, jakmile materidl dosahl gumoveé konzistence, a odlozte ji stranou.

Otisk nenarusujte, dokud nebude zcela ztuhly.

« QOdstrante polyetylénovou folii, otisk oplachnéte vodou a vysuste vzduchem.

Doporucujeme vyuzivat asistenta a dvé pistole na karpule nebo jednu pistoli na karpuli

a stfikacku cileného davkovaciho systému pro jednotkovou davku digit® nebo davkovac di-

git Power® pro zajisténi soubézného podavani strikackou a plnéni IZice.

kaci strikackou, tak pInéni do IZice pro primarni otisk.

3.7 Otiskovaci technika: Otiskovaci technika pro bezzubé &elisti/hybridni nahrady
Pro lisovani okrajid jsou prijatelné materialy Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
a Aquasil Ultra+ Rigid.
« Technika lisovani okrajd.
« Odmeérte materidl na okraje IZice.
« Zasunte Izici a provedte konvenéni techniky lisovani okrajd
« Jakmile materidl dosahl pevné konzistence, odlozte IZici a zkontrolujte okraje. Pridavek
malého mnozstvi smési mlzete pouzit v pfipadé pfitomnosti prazdnych objemd nebo
deficientnich oblasti. Nadmérné presahy Ize snadno odstranit cepeli skalpelu.
« Konecny otisk Ize vyrobit pomoci materidlu Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium nebo Heavy.
* Vlozte naplnénou l|Zici do Ust
* Dodrzujte minimalni dobu vyjmuti vybraného kone¢ného otisku materidlu Aquasil Ultra+.
« Dodrzujte dezinfekéni postupy pred pfepravou a/nebo litim.

3.8 Otiskovaci technika: Duplikace modelQ

* Naplnte otiskovaci IZzici materidlem pro otiskovaci |Zzice Aquasil Ultra+.

« Doporucuje se soucasné aplikovat stfikackou s pouzitim wash materidlu Aquasil Ultra+ do
celého prostoru okolo modelovych zubd.

* Usadte model do naplnéné IZice. Drzte otisk na misté, dokud pevné neztuhne.

* Vyjmeéte model pomalym vytazenim z otisku, aby se uvolnila adheze.

4. HYGIENA

KFizova kontaminace

* Vyrobky k jednordzovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte v soula-
du s mistnimi predpisy.

* Pouzité karpule se nepokousejte znovu naplnit nebo konsolidovat. Préazdné kar-
pule zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

* Opakované pouzitelné vyrobky pripravte na dalsi pouziti nize popsanym po-
stupem.

VYSTRAHA

4.1 Davkovac digit Power®
Pokyny k pfiprave na opétovné pouziti najdete v ndvodu k pouziti ddvkovace digit Power®,

ktery je k dispozici na nasich webovych strankach www.dentsplysirona.com/IFU. Na vyzadani

vam do 7 dnl zasleme zdarma tisténou kopii navodu k pouziti v pozadovaném jazyce. V USA
nebo Kanadé volejte na telefonni ¢islo 1-800-532-2855. V pfipadé viech ostatnich statl pou-
Zijte k tomuto ucelu objednavkovy formuldi na webu www.dentsplysirona.com/IFU.

Pro rucni cisténr

* Pouzijte novy par vysetrovacich rukavic

« Zlikvidujte rukavice podle mistnich pfedpist a vydezinfikujte ruce vhodnym baktericidnim,
virucidnim a fungicidnim dezinfekénim roztokem na ruce podle mistnich pfedpisd. Pouzi-
vejte podle ndvodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho roztoku.

* Pokyny pro cisténi a dezinfekci davkovace naleznete v navodu k pouziti vyrobce dynamic-
ké michacky.

Podle shora uvedenych otiskovacich krok( pouzivejte material wash jak pro intraoraini apli-

45

Pokyny k dezinfekci/sterilizaci davkovaci pistole a karpule

Varovani * Pro davkovaci pistoli a karpuli je vhodna dezinfekce na vysoké
drovni.

Nedoporucuje se ponofovat davkovaci pistoli nebo karpuli do

dezinfekénich roztokd. MUze dojit ke zméné barvy a poruseni

materialu.

Karpule nesterilizujte v autoklavu.

PFlis intenzivni otirdni karpule mtze znicit stitek. Jemné otrete
karpuli.

Opakované zpracovani ma na davkovaci pistoli minimalni dopad.
Davkovaci pistoli |ze podrobit ru¢nimu procesu cisténi a dezin-
fekce az 1000 krat.

Davkovaci pistoli Ize podrobit automatickému procesu v mycce/
dezinfektoru az 1500 krat.

Davkovaci pistoli |ze podrobit procesu parni sterilizace v auto-
klavu az 1000 krat

Dezinfekce/sterilizace kapalinou za studena, chemicka steriliza-
ce parou a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani vali-
dovany z hlediska uc¢innosti a jejich pouziti se nedoporucuje.

Omezeni pro pfipravu
na opétovné pouziti

Jednorazovou latkovou/papirovou utérkou odstrante nadmérné

znecisteni.

Pred cisténim a dezinfekci davkovaci pistoli rozeberte:

1. Polozte palec na zadni areta¢ni posuvnik.

2. Zatlacte smérem nahoru a uvolnéte aretaci. Zatahnéte posuv-
nik zpét.

3. Zvednéte jazycek zajistujici karpuli. Vyjméte karpuli.

4. Odstrante posuvny pist tak, ze jej zcela vytdhnete z predni
strany davkovace.

5. Odstrante prebytec¢ny material mékkou papirovou utérkou
a 70% alkoholem.

Doporucuje se pripravit davkovaci pistoli a karpuli na opétovné

pouziti co nejdrive po pouziti

Misto pouziti

Ochranna obalka a Bez konkrétnich pozadavkd.

preprava

Cisténi a dezinfekce
Automaticka

Pouzivejte pouze radné udrzovanou, kontrolovanou, kalibrova-
nou a schvalenou mycku/dezinfektor (podle 1ISO 15883).
Provedte cyklus ¢isticiho programu (doporucuje se nasledujici
cyklus):

« 1minuta pfedmyti/oplach ve studené vodé z vodovodu.

* 5 minut myti enzymatickym detergentem pri 55 °C

+ Tminuta enzymatické neutralizace ve studené vodé z vodovo-
du.

1 minuta oplachovani ve studené vodé z vodovodu

Tepelna dezinfekce s hodnotou AO minimalné 3000 (napf.

5 minut pfi 90 °C).

+ 20 minut suseni pfi 100 °C

Dodrzujte doporuceni vyrobce pro pouziti detergentu a neutra-
liza¢niho ¢inidla, dodrzujte koncentrace a kontaktni casy.

Jako alternativa k automatickému ¢isténi a dezinfekci se musi
davkovaci pistole cistit kartacovanim v horké vodé s pouzitim
mydla nebo detergentu. Karpule se musi Cistit jednorazovou
utérkou napusténou v horké vodé a detergentu.

Vyjméte karpuli a pist z davkovaci pistole.

Po cisténi dukladné otfete vsechny povrchy zafizeni jednorazo-
vou utérkou navlh¢enou v baktericidnim, virucidnim a fungicid-
nim dezinfekénim roztoku na bazi vody, ktery byl schvalen podle
mistnich predpist a pouzit v souladu s ndvodem k pouziti vy-
robce dezinfekéniho roztoku. Dezinfekéni roztok musi byt kom-
patibilni s ¢isticim roztokem. Zvlastni pozornost vénujte svam a
vlozkam zafizen.

PFi pouziti pripravkt obsahujicich fenol, jodofor nebo organicka
rozpoustédla (napf. alkohol) mize dochazet ke zménam zbarve-
ni povrchu.

Hadfikem namocenym ve vodé odstrante zbytky dezinfekéniho
roztoku.

Zarizeni osuste jednorazovou latkou, kterd neuvolnuje vidkna.

Cisténf a dezinfekce:
Rucni

Obal

Smi se pouzit papirové/plastové sacky pro sterilizaci parou, ale
neni to povinné.

Pouzijte parni autoklav. Neprekracujte teplotu 134 °C.
Sterilizace v autokldvu parou - Uplny cyklus: zabalené ¢&i neza-
balené pri 134 °C, 2 bar po dobu 3 minut

Sterilizace

Suseni Pouzijte susici cyklus autoklavu. Neprekracujte teplotu 134 °C.

Pred ulozenim nechte déavkovaci pistoli a karpuli zcela uschnout.

Udrzba Pokud zaznamenate u davkovaci pistole zmeénu barvy, poskoze-
ni, opotrebeni nebo deformaci, je nutno ji zlikvidovat.

Nedoporucuje se zadna dalsi udrzba ani mazani.

Davkovaci pistoli a karpuli uchovavejte pfi pokojové teploté

a chrante je pfed vodou nebo nadmérnou vlhkosti. Pred ucho-
vavanim je nutné davkovaci pistoli, karpuli a pfipojenou michaci
kanylu vydezinfikovat a nechat uschnout

Zasunte posuvnik zepredu, dokud zoubky nezacvaknou.

Uchovavani

Ve Spojenych statech volejte spole¢nosti Dentsply Sirona na ¢is-
lo 1-302-422-4511. V mistech mimo Spojené staty se obracejte na
kontaktni osobu u mistniho zastupce spole¢nosti Dentsply Sirona.

Kontaktni Udaje vy-
robce

Pokyny k dezinfekci/sterilizaci stfikaéky cileného davkovaciho systému digit® (digit®
Targeted Delivery System)

Samotna dezinfekce na vysoké Urovni neni pro stiikacku digit®
vhodna.

Nedoporucuje se ponofovat strikacku digit® do dezinfekénich
roztokd.

Teplota zafizeni nesmi prekrocit 134 °C.

Varovani .

Opakované zpracovani ma na stiikacku digit® minimalni dopad.

Strikacku digit® Ize podrobit ru¢nimu procesu cisténi a dezinfek-
ce az 50 krat.

Stikacku digit® Ize podrobit automatickému procesu v mycce/

dezinfektoru az 1500 krat.

Strikacku digit® Ize podrobit procesu parni sterilizace v autokla-
vu az 50 krat.

Dezinfekce/sterilizace kapalinou za studena, chemicka steriliza-

ce parou a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani vali-

dovany z hlediska Ucinnosti a jejich pouziti se nedoporucuje.

Omezeni pro pfipravu
na opetovné pouziti .




Jednorazovou latkovou/papirovou utérkou odstrante nadmérné
znecisteni.
Doporucuje se pripravit strikacku digit® na opétovné pouziti co
nejdrive po pouziti.
Pred cisténim/dezinfekci/sterilizaci stfikacku davkovace digit®
rozeberte:
1. Vyjméte pist tak, Ze jej zatdhnete zcela dozadu.
2. Odstrante prebytecny materidl mékkou papirovou utérkou

a 70% alkoholem.

Misto pouziti

Ochranna obalka a Bez konkrétnich pozadavka.

preprava
Cisténi a dezinfekce: * Pouzivejte pouze radné udrzovanou, kontrolovanou, kalibrova-
Automaticka nou a schvalenou mycku/dezinfektor (podle 1ISO 15883).
* Provedte cyklus cisticiho programu (doporucuje se nasledujici
cyklus):

« 1minuta pfedmyti/oplach ve studené vodé z vodovodu.

« 5 minut myti enzymatickym detergentem pri 55 °C

« Tminuta enzymatické neutralizace ve studené vodé z vodovo-
du.

1 minuta oplachovani ve studené vodé z vodovodu.

Tepelna dezinfekce s hodnotou AO minimalné 3000 (napf.

5 minut pfi 90 °C).

« 20 minut suseni pfi 100 °C.

Dodrzujte doporuceni vyrobce pro pouziti detergentu a neutra-
lizacniho ¢inidla, dodrzujte koncentrace a kontaktni casy.

Cisténi a dezinfekce: Strikacku digit® je mozné ocistit kartacovanim pod horkou vo-
Ruéni dou s mydlem nebo detergentem

Po cisténi dikladné otfete viechny povrchy zafizeni latkou

k jednorazovému pouziti navih¢enou v baktericidnim, virucidnim
a fungicidnim dezinfekénim roztoku na bazi alkoholu, ktery byl
schvalen podle mistnich predpist a pouzit v souladu s ndvodem
k pouziti vyrobce dezinfekéniho roztoku. Dezinfekéni roztok
musi byt kompatibilni s ¢isticim roztokem. Zvlastni pozornost
vénujte Svam a vlozkam zafizeni.

Hadfikem namocenym ve vodé odstrante zbytky dezinfekéniho
roztoku.

Zarizeni osuste jednorazovou latkou, kterd neuvolnuje vidkna.

Obal + Smi se pouzit papirové/plastové sacky pro sterilizaci parou, ale
neni to povinné.
Sterilizace * Pouzijte parni autoklav. Neprekracujte teplotu 134 °C.
« Sterilizace v autokldvu parou - Uplny cyklus: zabalené ¢i neza-
balené pfi 134 °C, 2 bar po dobu 3 minut.
Suseni » PouZzijte susici cyklus autoklavu. Neprekracujte teplotu 134 °C.
« Pred opétovnym sestavenim a/nebo ulozenim nechte stfikacku
digit® zcela uschnout.
« Zasunte pist do valce stfikacky.
» Stisknéte soucasti dohromady.
Udrzba » Pokud zaznamenate u stfikacky digit® poskozeni, opotfebeni
nebo deformaci, je nutno ji zlikvidovat.
» Nedoporucuje se zadna daldi udrzba ani mazani.
Uchovavani « Strikacku digit®” uchovavejte pfi pokojové teploté, chrante pred

vodou nebo nadmérnou vihkosti. Pred uchovavanim je nutné
strikacku vydezinfikovat/sterilizovat a nechat uschnout.

Kontaktni udaje vy- Ve Spojenych statech volejte spole¢nosti Dentsply Sirona na ¢is-
robce |0 1-302-422-4511. V mistech mimo Spojené staty se obracejte na
kontaktni osobu u mistniho zastupce spolec¢nosti Dentsply Sirona.

Tip pro techniku: Neztuhly materidl Aquasil Ultra+ Ize odstranit z odévu rozpoustedlem pro
chemicke cisténi.

4.2 Dezinfekce otiskovaciho materialu

Otisk je nutno dezinfikovat tuberkulocidnim dezinfekénim pfipravkem pro pouziti v nemocni-
ci podle celostatnich a mistnich predpisd.

« Jodofory, chlornan sodny (0,525 %), oxid chloricity a dudini nebo synergické kvartérni
amonné slouceniny jsou schvalenymi dezinfekenimi cinidly.

DUkladné otisk v zajmu optimalnich vysledkd namocte sprejovanim nebo ponofenim do ja-
kéhokoliv doporuceného dezinfekéniho prostfedku pro pouziti v nemocnici po dobu dopo-
ruc¢enou vyrobce dezinfekéniho ptipravku.

Uprednostiujte vodné roztoky dezinfekéniho ¢inidla.

4.3 Liti

Otisk je nutné vyjmout z dezinfekéniho roztoku, oplachnout vodou a nechat lehce us-
chnout na vzduchu.

Otisk Ize odlit do plastické nebo kamenné sadry 30 minut po dezinfekci nebo lIze liti odlo-
Zit az o ¢trnact dnl. U epoxidovych odlitk( odlozte liti o 60 minut.

Otisk neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Pokud se ma otisk prepravovat, pouzijte vhodny obal, ktery zabrani deformaci.

Material je kompatibilni s celou fadou dentdlnich i kamennych sader. Otisky mohou byt po-
koveny stribrem nebo médi

5. CISLO SARZE A DATUM EXSPIRACE
1. Nepouzivejte po datu exspirace. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM",
2.V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici ¢isla:

« Cislo objednavky

« Cislo sarze

« Datum exspirace

© 2017 Dentsply Sirona. Vdechna prava vyhrazena. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Odtlackovy material Smart Wetting®

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
* Aquasil Ultra+ Rigid

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY

Vyhradne na stomatologické pouzitie.

1. OPIS PRODUKTU

Odtlackovy materidl Aquasil Ultra+ Smart Wetting je stvrofunkény hydrofilny silikonovy elas-
tomérovy stomatologicky odtlackovy material zaloZzeny na adi¢nej reakcii s excelentnymi
hydrofilnymi vlastnostami, priestorovou presnostou, vysokou silou v tahu a odolnostou voci
trvalej deformacii.

1.1 Indikacie pouzitia
Material Aquasil® Ultra+ je indikovany na pouzitie vo véetkych odtlackovych technikach.

1.2 Kontraindikacie
Materidl Aquasil Ultra+ je kontraindikovany u pacientov so zndmou precitlivenostou na men-
tolovy olej alebo akékolvek iné zlozky.

1.3 Aplikaéné formy (Niektoré aplikaéné formy nemusia byt k dispozicii vo vietkych
krajinach)

Mater\al Aquasil Ultra+ je dostupny v nasledujucich variantoch:

Konzistencia light body, medium body a heavy body

Aplikacia jednotkovej davky pomocou cieleného aplikacného systému digit® (digit® Tar-

geted Delivery System), aplikacia digit Power®, aplikacia pomocou 50-ml kazety a aplika-

cia 5.1 DECA™ pre dynamické miesace
Fast Set, Regular Set a Extended Set

1.4 Zlozenie

Polydimetylsiloxanovy polymér; polymetylhydrogensiloxan; oxid kremicity; aluminosilikat so-
dny; organicky komplex platiny; surfaktant; oxid titanicity; fluoreskujuce pigmenty; pigmenty
oxidov kovov; pigmenty oxidov Zeleza; organické pigmenty; mentolovy olej

1.5 Technické specifikacie

Klasifikacia: ISO 4823

* Typ 3: konzistencia light body: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV

Typ 2: konzistencia medium body: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy

Typ 1. konzistencia heavy body: Aquasil Ultra+ Rigid

Pracovna doba (22 °C) Rychle tuhnutie (Fast Set): najmenej 1 min. 00 s.
Bezné tuhnutie (Regular Set): najmenej 2 min. 15 s.
Predizené tuhnutie (Extended Set): najmenej 2 min. 15 s.

(miesanie a priprava pri izbovej teplote, maximalna doba zavedenia)

Pracovna doba (37 °C) Rychle tuhnutie (Fast Set): najviac 35 s.
Bezné tuhnutie (Regular Set): najviac 1 min. 10 s.
Predizené tuhnutie (Extended Set): najviac 1 min. 45 s.

(intraordlna aplikdcia striekackou pred zavedenim lyzice)

Doba tuhnutia......ccccocooooieoe Rychle tuhnutie (Fast Set): 2 min. 30 s od zacatia mie-

(doba po vybrati z Ust) Sania
Bezné tuhnutie (Regular Set): 5 min. 00 s od zacatia
miesania
PrediZené tuhnutie (Extended Set): 5 min. 30 s od zaca-
tia miesania

.<0.50
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.20 mikrometrov

% linedrna zmena rozmerov
% regeneracia po stlacenf
Reprodukcia detailov

1.6 Kompatibilné adhezivum do lyzice
Material Aquasil Ultra+ je kompatibilny s beznymi adhezivami do lyZice navrhnutymi na pou-
Zitie s vinylpolysiloxanovymi materidlmi (pozri uplny Navod na pouZzitie).

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POZNAMKY

Nezabudajte na nasledujuce véeobecné bezpecnostné poznamky a zvlastne bezpecnostné
poznamky v inych kapitolach tohoto ndvodu na pouzitie

A

VYSTRAHA

Bezpecnostny vystrazny symbol

Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozornuje na potencialne riziko porane-
nia. Dodrzujte vsetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli
moznému poraneniu.

2.1 Varovania

Materidl Aquasil Ultra+ obsahuje polymerizovatelné monoméry a surfaktanty, ktoré mézu byt
drazdivé pre pokozku, oc¢i a Ustnu sliznicu a mézu u citlivych oséb spdsobovat alergicku kon-
taktnu dermatitidu.

* Zabrante kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadne poskodenie rohovky. V pripade
kontaktu s o¢ami vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
Zabrante kontaktu s pokoZzkou, hrozi podrdzdenie a mozna alergicka reakcia. V pripade
kontaktu sa na pokozke mdzu objavit ¢ervené vyrazky. V pripade kontaktu s pokozkou ih-
ned ostrante materidl vatou a starostlivo umyte mydlom a vodou. V pripade senzibilizacie
pokozky alebo vyrazky ukoncite pouzitie a vyhladajte lekdrsku pomoc.

Material nepozivajte/neprehitajte, aby nedoslo k podrazdeniu alebo obstrukcii. VV pripade
nahodného prehltnutia vypite velké mnozstvo vody. Tento materidl nie je nebezpecny v

pripade pozitia malych mnozstiev. Velké mnozstvd moézu spdsobit crevnu obstrukciu. V pri-

pade traviacich problémov vyhladajte lekarsku pomoc.

Materidl Aquasil Ultra+ nepouzivajte ako doc¢asnu vypln. Pouzitie materidlu tymto spdso-
bom moze spdsobit podrazdenie Ustnej sliznice. Ak priznaky pokrac¢uju, ihned prestante
pouzivat. Ak podrazdenie pretrva, obratte sa na lekara.

Pri jednom sedeni nerobte viac odtlackov (viac nez tri na ten isty obluk/oblast), aby ne-
doslo k podrazdeniu uUstnej sliznice. Ak priznaky pokracuju, inned prestanite pouzivat. Ak
podrazdenie pretrva, obratte sa na lekara.

2.2 Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto
navode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajuce tomuto navodu
na pouzitie zavisi na zvazeni stomatoldga a ten zan preberd vyhradnu zodpovednost.

Nie je k dispozicii dostatok udajov, ktoré by mohli podporit potencidlne pouzitie materialu
Aquasil Ultra+ na odtlacky exponovanej kosti. Materidl Aquasil Ultra+ pouzivajte iba na ne-
porusenej sliznici alebo v blizkosti neporusenej sliznice.

Pouzivajte vhodnu ochranu oci, masku, oblecenie a rukavice. Odporucame nasadit pacien-
tom ochranné pomocky na oci.

Pomobcky oznac¢ené na stitku “na jednorazové pouzitie” su uréené vyhradne na jednorazoveé
pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku kri-
Zovej kontaminacii.

Vsetky produkty je nutné pouzivat pri izbovej teplote. Vyssie teploty znizuju pracovnu
dobu a dobu polymerizacie na laboratdrnom stole (rychlejsia), nizsie teploty ich predlzuju
(pomalsia).

Optimalne fyzikalne vlastnosti dosiahnete, ak bude zmes Uplne homogénna (bez Smuh).
Materiadl Aquasil Ultra+ pouzivajte so spravne nasadenymi rigidnymi lyZicami na bezné apli-
kacie. Odporuc¢ame pouzivat lyzice s retenénymi prvkami ako napr. lyzice Caulk Rim-Lock®
alebo perforaciami, vopred osetrené adhezivom. Neprepiiajte lyzice, znizite tak davenie,
dusenie alebo prehitanie.

Material by sa mal dat lahko vytla¢at: NEPOUZIVAJTE PRILIS VYSOKU SILU. Nadmerny
tlak méze viest k ne¢akanému vytlaceniu materidlu alebo prasknutiu kazety.

Bezpecnost a u¢innost materidlov Aquasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+ Rigid pri pouziti v
intraoralnej aplikacii striekackou (premyvanie) nebola preukazana.

Vzhladom na tuhost materidlu Aguasil Ultra+ Rigid modzu byt pred zavedenim lyZice vy-
znamné podsekrivosti zablokované. Na odtlacky Uplnych oblikov vyberte do lyZice iné vis-
kozity materidlu Aquasil Ultra+.

Vhodné kazety na pouzitie s aplikdtorom digit Power® budu na putku ozna¢ené ako PWR.
Nepouzivajte aplikator digit Power® s materidlmi v kazetach cieleného aplikacného systé-
mu digit® uréenymi na manualnu aplikdciu. Méze dojst k zlyhaniu pomodcky a kazety.
Interakcie:

* V kombindcii s tymto produktom nepouzivajte stomatologické materidly obsahujlce pe-
roxid vodika, kedZe mdzu narusat tuhnutie sucasti polyméru.

Pouzitie latexovych rukavic alebo polymeérovych rukavic obsahujlcich siru, niektorych
druhov mydla na ruky a krémov méze polymerizaciu narusat. Kontaminacia sa méze na-
hromadit na povrchu koze a nemusi sa dat lahko zmyt. Nelatexové rukavice pouzivané v
priebehu pouzitia tomuto riziku predidu.

S vldknami manipulujte pomocou pinzety. Nedotykajte sa pripraveného zubu rukavicami.
Preparaciu oplachnite dostatkom vody, a az potom pristUpte k odtlacku

Materidl Aquasil Ultra+ nemiesajte ani nepouzivajte v kombinacii s vinylpolysiloxanmi
inych vyrobcov ani ziadnymi polyéterovymi, polysulfidovymi ¢i konvenénymi silikonmi
(kondenzacna polymerizacia).

Dvojfazovéa dvojkrokova (“tmel/premyvanie”) odtlackova technika pre korunky a mostiky
je odporucanad iba s odtlackovymi materidlmi Aquasil Putty (vSetky verzie) alebo Repro-
sil” (dostupné samostatne) na primarne odtlacky pomocou lyzice.

2.3 Neziaduce reakcie

Kontakt s o¢ami: podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

Kontakt s pokozkou: podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na pokozke sa mdze ob-
javit Cervena vyrazka.

Pozitie zmiesaného odtlackového materidlu moéze viest k crevnej obstrukcii alebo inym tra-
viacim problémom (pozri Varovania).

2.4 Podmienky uskladnenia
Nevhodne podmienky uskladnenia mézu skratit Zivotnost a viest k poruche produktu.

Uchovavajte pri teplotach v rozmedzi 10 °C a 24 °C.

Produkt pouzivajte pri izbovej teplote.

Neuchovavajte pouzité kazety s pripojenymi novymi (nepouzitymi) miesacimi Spickami.
Nezmrazujte.

Chrante pred vihkostou.

Nepouzivajte po ddtume exspiracie.

3. POKYNY KROK ZA KROKOM

3.1 Kazetova aplikac¢na pistol

Kazetu vlozte do aplikacnej pistole.

Pred instaldciou novej miesacej Spicky vypustte c¢ast materidlu z kazety.

Priprava striekacky/premyvacieho materialu:

* Pomocou intraoralnej Spicky aplikujte priamo do ust; ALEBO

*« mobzete naplnit intraordinu striekacku zmiesanym materidlom z kazety; ALEBO

« podla ndvodu na pouzitie pripravte premyvaci material/material striekacky jednotkovej

davky aplikatora digit Power® alebo cieleného aplikacného systému digit®.

POZNAMKA: Odtlackovy material Aquasil Ultra+ Heavy ani Aquasil Ultra+ Rigid nevstre-

kujte intraordine.

Pred uskladnenim vydezinfikujte kazetovu aplikacnu pistol, kazetu a pripojenu pouzitd mie-

Saciu Spicku.

« Hned pred nasledujicim pouzitim odstrante pouzitu miesaciu $picku, vypustite ¢ast ob-
sahu kazety a nainstalujte novu miesaciu $picku.

+ Kazetu zlikvidujte po vyprazdneni. Pouzité kazety sa nesnazte doplfat ani renovovat

3.2 Jednotkova davka cieleného aplikacného systému digit® (digit® Targeted

Delivery System)
Piest zavedte do otvoreného konca objimky striekacky.
Z konca kazety odlomte kruhovy tercik.
Kazetu jednotkovej davky zavedte do miesacej Spicky. Overte si, Ze su obe zdpadky kazety
zachytené do otvorov miesacej $picky. Pripojte intraoralnu Spicku.
Do boc¢ného otvoru striekacky vlozte zostavenu kazetu/miesaciu $picku (s intraoralnou
Spickou). Miesaciu striekacku zasunte cez objimkovy koniec s krizovymi zarezmi. Potiahnu-
tim miesacej Spicky zaistite Uplné usadenie.
Material aplikujte pomalym stalym tlakom na piest. Nepouzivajte nadmernu silu.
Pri demontazi vytiahnite piest, poklepanim miesacej Spicky o stdl suc¢asti odpojte a vytiah-
nite cez boc¢ny otvor.
Pouzitu kazetu/miesaciu $picku zlikvidujte a striekacku pripravte na opakované pouzitie

3.3 Aplikator digit Power® (pozri Uplny navod na pouzitie)

Zapnite nadstavec.

Zvolte vopred nastaveny ¢asovac

Zostavte kazetu digit Power®. Skontrolujte, ¢i je zvolena kazeta na putku oznacend PWR.
Pripojte krytku kazety.

Zostavu krytky kazety pripojte k nadstavcu. Skontrolujte, ¢i je krytka bezpecne pripojena.
Cez aplikator nasadte ochranny bariérovy naviek.

Vypustite Cast obsahu kazety a pokracujte aplikaciou materidlu.

Pouzitu kazetu/miesaciu $picku spravne zlikvidujte a regenerujte ich podla navodu na pou-
Zitie.

3.4 Vlozenie kazety DECA™

POZNAMKA: Tazka kazeta - Pad moze viest k poskodeniu kazety, v désledku ¢oho nebu-
de pouzitelna. Kazeta DECA™ je kompatibilnd s dynamickymi miesacmi duomix™, Pentamix®,
MixStar, Dynamix a Volume Mix*. Opatrne vytiahnite aplikacnu kazetu z balenia. Takisto si
prestudujte samostatné pokyny vyrobcu dynamického miesaca.

Odpojte z kazety krytku.
Kazetu vlozte do dynamického miesaca.
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Pred instalaciou novej miesacej Spicky vypustite cast obsahu kazety.

Nainstalujte miesaciu Spicku. Pouzivajte iba miesacie $picky Dentsply Sirona. Iné Spicky ne-

musia spravne tesnit.

Cez miesaciu $picku nasadte poistny krizok a otoc¢enim ho zaistite.

ZmieSanu bazu a katalyzator aplikujte do vhodnej lyZice.

« Hned pred nasledujicim pouzitim odstrante pouzitl miesaciu $picku, vypustite cast ob-
sahu kazety a nainstalujte novu miesaciu Spic¢ku.

3.5 Technika odtlackovania

Jednofazova alebo dvojfazova jednokrokova (“dvojité miesanie”) technika s rigidnou lyzi-

cou alebo s technikou dvojitého obluka

POZNAMKA: LyZica a ¢asovanie miesania premyvacieho materialu: dérazne odporucame

pracovat s asistentom, aby bola zaistena sucasna aplikacia striekackou a vlozenie lyzice.

Zaistite hemostazu a pole vycistite postrekom vodou a vzduchom.

Material striekacky: odtlackovu striekacku naplnite zozadu alebo pripojte na koniec miesa-

cej $picky intraoralnu $picku alebo pripravte kazetovu striekacku/aplikator digit®.

Materidl lyZice: material aplikujte (asistent) do odtlackovej lyZice. LyZicu neprepinaijte.

Sucasne s plnenim lyZice aplikujte striekac¢kou (zubar) material v celom rozsahu okolo pre-

paracie/piliera.

POZNAMKA: Nacasovanie vloZenia lyZice a premyvacieho materialu

« Rychlo tuhntici premyvaci material a material lyzice (Fast Set): naplnenu lyZicu je nutné
vlozit do 35 sekund od prvej intraoralnej aplikacie premyvacieho materidlu striekackou.

« Bezne tuhntci premyvaci materidl a material lyzice (Regular Set): naplnenu lyZicu je
nutné viozit do T minuty 10 sekund od prvej intraoralnej aplikacie premyvacieho materia-
lu striekackou.

« Premyvaci material a material lyZice s predizenym tuhnutim (Extended Set): Naplnenu
lyZicu je nutné vlozit do 1 minuty 45 sekund od prvej intraoralnej aplikacie premyvacieho
materidlu striekackou.

Naplnenu lyzicu viozte do ust

Minimalna doba na vytiahnutie (od zacatia miesania) - rychle tuhntici material (Fast Set):

2 minuty 30 sekund; bezne tuhntici material (Regular Set): 5 minut; predizené tuhnutie

(Extended Set): 5 minut 30 sekund

POZNAMKA: Pri pouZiti premyvacieho materidlu s beznym tuhnutim v kombinacii s ma-

teridlom lyZice s rychlym tuhnutim je minimalna doba na vytiahnutie 4 minuty od zacatia

miesania.

Pred odoslanim a/alebo vyliatim zaistite vhodnu dezinfekciu

SPRIEVODCA Rychle tuhnutie: do 0:35 (35 s) Rychle tuhnutie: 2:30
NACASOVANIM Bezné tuhnutie: do 110 (2 min 30 s)
0:00 (0 s) (1 min 10 s) Bezné tuhnutie: 5:00 (5 min)
Predizené tuhnutie: do 1:45 Predizené tuhnutie: 5:30
(I min 45s) (5min 30 s)

Pokyny na dezinfekciu/sterilizéciu aplikaénej pistole a kazety

Varovania Aplikacna pistol a kazeta vyzaduju dezinfekciu vysokej urovne.
Neodporuc¢ame ponarat aplika¢nu pistol ani kazetu do dezin-
fekénych roztokov. Méze doéjst k zmene farby alebo poskodeniu.
Kazety nespracovavaijte v autoklave.

Silnym vytieranim kazety moézete znicit Stitok. Kazetu vytrite

jemne.
Obmedzenia * Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na aplika¢nu pis-
regenerovania tol.
« Aplika¢nu pistol je mozné manudlne Cistit a dezinfikovat az 1000
raz.

Aplikacnu pistol je mozné spracovat v automatizovanej umyvac-
ke/dezinfektore az 1500 raz.

Aplikacnu pistol je mozné sterilizovat v parnom autoklave az
1000 raz.

Metody dezinfekcie/sterilizacie ponaranim do studenej tekutiny,
chemickej parnej sterilizacie ani sterilizacie suchym teplom nebo-
li testované ani schvalené. Tieto metody sa neodporuca pouzivat.

Nadmernu necistotu odstrante jednorazovou handrickou/papie-

rovou utierkou.

Pred cistenim a dezinfekciou je nutné aplikacnu pistol demonto-

vat:

1. Palec polozte na zadny posuvny uzaver.

2. Uzaver uvolnite zatlacenim nahor. Kryt posunte dozadu.

3. Zdvihnite zapadku zaistujlcu kazetu, vytiahnite kazetu.

4. Posuvny piest vyberte Uplnym vytiahnutim z prednej ¢asti ap-
likatora.

5. Prebyto¢ny materidl odstrante jemnou papierovou utierkou a
70 % alkoholom.

Aplikacnu pistol a kazetu odportic¢ame regenerovat ¢o najskoér po

Miesto pouzitia

Zacnite suc¢asnou aplika-
ciou striekackou a plne-
nim lyzice

Aplikdciu dokoncite striekackou
a naplnenu lyzicu nasadte

Stuhnuty odtlacok vytiahnite

3.6 Dvojfazova dvojkrokova (“tmel -
odtlackom lyzice

. Prlmarny odtlacok dokoncite pomocou tmelu Aquasil Putty alebo materidlu lyzice Reprosil®.
Cez povrch odtlackového materidlu nasadte jednu alebo viac polyetylénovych plasto-
vych membran. Tato membrana zaisti uniformné rozostupy potrebné pre tuto techniku.
Takisto chrani povrch pred kontaminaciou.

« Naplnenu lyZicu vliozte do ust. PosUvajte lyzicu zlahka zo strany na stranu a dopredu a
dozadu. Tymto vytvorite priestory pre premyvaci material

« LyzZicu vytiahnite z Ust, ked materidl dosiahne gumovu konzistenciu, a polozte ju bokom.
S odtlackom nepracujte, kym uUplne nestuhne.

« QOdstrante polyetylénovu membranu, oplachnite odtlacok vodou a vysuste vzduchom.

Odporucame pracovat s asistenciou a pouzit dve kazetové pistole alebo jednu kazetovu

pistol a jednu striekacku jednotkovej davky cieleného aplikacného systému digit® alebo ap-

likdtor digit Power®, aby bola zaistena sucasna aplikacia striekackou a viozenie lyZice.

Postupujte podla krokov pre odtlacky uvedenych vyssie, pouzite premyvaci material na in-

traordlnu aplikaciu striekackou a plnenie primarneho odtlacku lyZicou.

premyvaci material”) technika s primarnym

3.7 Odtlagkova technika: odtlagkova technika pre bezzubych pacientov/pacientov s
hybridnymi protézami

Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy a Aquasil Ultra+ Rigid su prijatelnymi materidlmi

na tvarovanie okrajov.

« Technika Upravy okrajov.

« Materidl aplikujte na okraje lyZice.

« Vlozte lyZicu a postupujte podla konvencénej techniky Upravy okrajov.

« Ked materidl dosiahne pevnu konzistenciu, vytiahnite lyzicu a skontrolujte okraje. Ak zis-
tite prézdne priestory alebo nedostatky, mdzete doplnit malé mnozstvo zmesi. Prilisné
rozsirenia je mozné jednoducho odstranit pomocou skalpela.

* Konec¢ny odtlacok je mozné spravit pomocou materidlu Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium
alebo Heavy.

* Naplnenu lyZicu vlozte do ust

* Dodrzujte zvolend minimalnu dobu na vytiahnutie zvoleného kone¢ného odtlackového ma-
teridlu Aquasil Ultra+.

« Pred odoslanim a/alebo vyliatim zaistite vhodnu dezinfekciu

3.8 Odtlackova technika: duplikacia modelov

* Vlozte odtlackovu lyZicu s materidlom Aquasil Ultra+

* Okolo modelovovanych zubov odporuc¢ame sucasnu aplikaciu striekackou za pouzitia pre-
myvacieho materidlu Aquasil Ultra+.

* Model usadte do naplnenej lyzice. Odtlacok drzte na mieste az do pevnej polymerizacie.

* Model vytiahnite z odtlacku pomalym tahom, ¢im narusite spojenie.

4. HYGIENA

Krizova kontaminacia

« Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte v sulade s
A miestnymi predpismi.

« Pouzité kazety sa nesnazte doplinat ani renovovat. Prazdne kazety zlikvidujte v
VYSTRAHA sulade s miestnymi predpismi.

* Opakovane pouzitelné produkty regenerujte podla popisu uvedeného nizsie.

4.1 Aplikator digit Power®

Pokyny na regenerovanie ndjdete v ndvode na pouzitie aplikatora digit Power®, ktory je k dis-
pozicii na nasich internetovych strankach www.dentsplysirona.com/IFU. Na zéklade poziada-
nia védm do 7 dni posleme zdarma papierovu kopiu ndvodu na pouzitie v pozadovanom jazy-
ku. V USA alebo Kanade volajte 1-800-532-2855. Vsetky ostatné krajiny najdu objedavkovy
formular na strankach www.dentsplysirona.com/IFU.

Manudélne Cistenie

* Pouzite novy par vysetrovacich rukavic.

* Rukavice zlikvidujte podla miestnych predpisov a ruky si vydezinfikujte vhodnym bakteri-
cidnym, virucidnym a fungicidnym dezinfekénym prostriedkom na ruky podla miestnych
predpisov. Pouzivajte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku
Pokyny na Cistenie a dezinfekciu aplikatora ndjdete v navode na pouzitie vyrobcu dyna-
mického miesaca.

pouziti.
Obmedzenie + Ziadne zvlastne poziadavky.
a preprava
Cistenie « Pouzivajte len spravne udrzovanu, kalibrovanu a schvalend umy-

a dezinfekcia:
Automatizované

vacku-dezinfektor (v sulade s normou ISO 15883).

Spustite cyklus Cistiaceho programu (odporic¢ame nasledujuci
cyklus):

« 1minuta predbezného umyvania/oplachovania v studenej
vode z vodovodu.

5 minut umyvania enzymatickym detergentom pri teplote

55 °C.

1 minUta enzymatickej neutralizacie v studenej vode z vodovo-
du.

1 minuta oplachovania v studenej vode z vodovodu.

tepelna dezinfekcia minimalne AO 3000 (napr. 5 minut pri tep-
lote 90 °C).

* 20 minut susenia pri teplote 100 °C

Dodrzujte odporucania vyrobcu pre pouzitie detergentu a neut-
raliza¢nej latky, dodrzujte koncentracie a kontaktné doby.

Cistenie
a dezinfekcia:
Manudlne

Ako alternativu automatizovaného cistenia a dezinfekcie je nutné
aplikacnu pistol vycistit mechanicky hortdcou vodou a mydlom
alebo detergentom. Kazetu je nutné vycistit jednorazovou han-
drickou navlih¢enou v horucej vode a detergente.

Kazetu a piest vytiahnite z aplikacnej pistole.

Po cisteni dékladne otrite vSetky povrchy zariadenia jednorazo-
vou handri¢kou v kombinacii s baktericidnym, virucidnym a fun-
gicidnym dezinfekénym roztokom na vodnej baze schvalenym
podla miestnych predpisov. Dezinfekény roztok pouzivajte podla
navodu na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Uistite
sa, ze dezinfekeny roztok je kompatibilny s Cistiacim roztokom.
Osobitnu pozornost venujte spojom a viozkam na zariadeni.
Pouzitie fenolovych, jodoformovych alebo organickych rozpus-
tadiel (napr. alkoholu) alebo produktov obsahujucich tieto latky
moze viest k zmene povrchového sfarbenia.

Zvysky dezinfekéného roztoku odstrante pomocou handricky na-
mocenej vo vode
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MobZete pouzit papierové/pastové vrecka na sterilizaciu parou,
nie je to véak nutné.

Balenie

Sterilizacia Pouzite parny autoklav. Neprekracujte 134 °C.
Sterilizacia v parnom autoklave - uplny cyklus: balené alebo ne-

balené pombcky 134 °C, 2 bar po dobu 3 minut.

Susenie Pouzite susiaci cyklus autoklavu. Neprekracujte 134 °C.
Aplikacnu pistol a kazetu nechajte pred uskladnenim Uplne vysc-

hnut.

Udrzba

Ak je aplika¢na pistol odfarbend, poskodena, opotrebovana ale-
bo zdeformovana, zlikvidujte ju.
Neodporuc¢ame dalsiu udrzbu ani mazanie.

Uskladnenie Aplikac¢nu pistol a kazetu uskladnite pri izbovej teplote, mimo
vlhka alebo nadmernej vihkosti. Aplika¢nu pistol a kazetu a aj pri-
pojenu miesaciu Spicku je nutné pred uskladnenim vydezinfiko-
vat a vysusit.

Posuvnu ¢ast zasunte cez predné kontaktné zuby.

Kontakt na vyrobcu * V USA kontaktujte spolo¢nost Dentsply Sirona na cisle 1-302-
422-4511. V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho
zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.

Pokyny na dezinfekciu/sterilizaciu striekaékového aplikatora cieleného aplikaéného sys-
tému digit® (digit® Targeted Delivery System)

Varovania Pre striekacku digit® nie je vhodna dezinfekcia vysokého stupna.
Neodporucame ponarat striekacku digit® do dezinfekénych roz-
tokov.

Nedovolte, aby zariadenie neprekrocilo teplotu 134 °C.

Obmedzenia
regenerovania

Opakované spracovanie ma minimalny vplyv na striekacku digit®.
Striekacku digit® je mozné manualne cistit a dezinfikovat az

50 raz.

Striekac¢ku digit® je mozné cistit v automatizovanej umyvacke/
dezinfektore az 1500 raz.

Striekacku digit® je mozné sterilizovat v parnom autokldve az

50 raz.

Metody dezinfekcie/sterilizacie ponaranim do studenej tekutiny,
chemickej parnej sterilizacie ani sterilizacie suchym teplom nebo-
li testované ani schvélené. Tieto metddy sa neodporuca pouzivat.




Nadmernu necistotu odstrante jednorazovou handrickou/papie-

rovou utierkou.

Striekacku digit® odporuc¢ame regenerovat ¢o najskor po pouziti.

Pred cistenim/dezinfekciou/sterilizaciou je nutné striekackovy

aplikator digit® demontovat:

1. piest vytiahnite smerom dozadu.

2. prebyto¢ny material odstrante jemnou papierovou utierkou a
70 % alkoholom.

Miesto pouzitia

Obmedzenie Ziadne zvldstne poziadavky.

a preprava

Cistenie « Pouzivajte iba spravne udrzovanu, kalibrovanu a schvalend umy-

a dezinfekcia: vacku-dezinfektor (v sulade s normou ISO 15883).

Automatizované « Spustite cyklus cistiaceho programu (odporuc¢ame nasledujuci
cyklus):

« Tminuta predbezného umyvania/oplachovania v studenej
vode z vodovodu.

« 5 minut umyvania enzymatickym detergentom pri teplote

55 °C.

1 minUta enzymatickej neutralizacie v studenej vode z vodovo-

du.

1 minuta oplachovania v studenej vode z vodovodu.

tepelna dezinfekcia minimalne AO 3000 (napr. 5 minut pri tep-

lote 90 °C).

« 20 minut susenia pri teplote 100 °C.

Dodrzujte odporucania vyrobcu pre pouzitie detergentu a neut-

raliza¢nej latky, dodrzujte koncentracie a kontaktné doby.

Cistenie Striekacku digit® je nutné vycistit pod horucou vodou mydlom

a dezinfekcia: alebo detergentom.

Manualne Po cisteni dokladne otrite vetky povrchy zariadenia jednorazo-
vou handri¢kou v kombinacii s baktericidnym, virucidnym a fun-
gicidnym dezinfekénym roztokom na baze alkoholu schvalenym
podla miestnych predpisov. Dezinfekény roztok pouzivajte podla
navodu na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Uistite
sa, ze dezinfekeny roztok je kompatibilny s Cistiacim roztokom.
Osobitnu pozornost venujte spojom a vlozkam na zariaden.
Zvysky dezinfekcného roztoku odstrante pomocou handricky na-
moéenej Vo vode
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MbZete pouzit papierové/pastové vrecka na sterilizaciu parou,
nie je to véak nutné.

Balenie

Sterilizacia Pouzite parny autoklav. Neprekracujte 134 °C.
Sterilizécia v parnom autoklave - Uplny cyklus: balené alebo ne-

balené pomocky 134 °C, 2 bar po dobu 3 minut

Susenie Pouzite susiaci cyklus autoklavu. Neprekracujte 134 °C.

Pred zostavenim a/alebo uskladnenim nechajte striekacku digit®
Uplne vyschnut.

Piest zasunte do objimky striekacky.

Pritlacte sucasti k sebe.

Udrzba Ak bude striekacka digit® poskodenad, opotrebovana alebo zde-
formovana, zlikvidujte ju.

Neodporuc¢ame dalsiu Udrzbu ani mazanie.

Uskladnenie Striekacku digit® uskladnite pri izbovej teplote mimo vihka alebo
nadmernej vihkosti. Striekacku je nutné pred uskladnenim vydez-

infikovat/vysterilizovat alebo vysusit.

Kontakt na vyrobcu « V USA kontaktujte spolo¢nost Dentsply Sirona na ¢&isle 1-302-
422-4511. V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho
zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.

Technicky tip: Nepolymerizovany materidl Aquasil Ultra+ je mozné odstranit z odevu pomo-
cou pripravku na suché cistenie.

4.2 Dezinfekcia odtlackového materialu

Odtlacok je nutné vydezinfikovat tuberkulocidnym dezinfekénym prostriedkom uréenym na
pouzme v nemocnici podla ndrodnych a miestnych predpisov.

Schvélené su jodofory, chldrnan sodny (0,525 %), dioxid chloru a dudlne alebo synergizo-
vané pripravky na baze kvartérnej amoniovej latky.

Odtla¢ok starostlivo namocte postrekom alebo ponorte do akéhokolvek odporuc¢aného ne-
mocni¢ného dezinfekéného prostriedku, pouzite kontaktnu dobu odporucanu vyrobcom
dezinfekéného prostriedku.

Vhodnejsie su dezinfekéné roztoky na baze vody.

4.3 Odlievanie

Odtla¢ky je nutné vytiahnut z dezinfekéného materidlu, opladchnut vodou a zlahka vysusit
vzduchom.

Odtlacok mdzete vyliat sadrou alebo kamennou sadrou 30 minut po dezinfekcii alebo ne-
skor, do 14 dni. Pri pouziti epoxidovych lisovacich foriem pockajte s odlievanim 60 minut.
Odtlacok neuchovavajte na priamom slnecnom svetle.

Ak chcete odtlacok odoslat postou, pouzite vhodné balenie, aby nedoslo k jeho deforma-
cii.

Material je kompatibilny so Sirokym spektrom stomatologickych sadier a kamennych sadier
na formy. Odtlac¢ok je mozné pokovovat striebrom alebo medou.

5. CiSLO SARZE A DATUM EXSPIRACIE

1. Nepouzivajte po datume exspiracie. ISO norma pouziva format: “RRRR-MM*.
2.V kore$pondenc¢nej komunikacii uvadzajte nasledujuce cisla:

« Cislo doobjednavky

« Cislo sarze

« datum exspiracie

© 2017 Dentsply Sirona. Vsetky prava vyhradené. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
Smart Wetting® lenyomatanyag

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

HASZNALATI UTMUTATO - MAGYAR

Kizarolag fogaszati hasznalatra.

1. TERMEKLEIRAS

Az Aguasil Ultra+ Smart Wetting lenyomatanyag egy kvadrofukcionalis, hidrofil addicios tér-
halosito szilikon elasztomer fogdszati lenyomatanyag kivald hidrofil tulajdonsagokkal, kiemel-
ked® méretpontossaggal, nagy szakitoszilardsaggal és a maradandd alakvaltozassal szembe-
ni ellenallassal.

1.1 Felhaszndlasi javaslatok
Az Aguasil® Ultra+ anyag minden fogdszati lenyomatvételi technikdhoz alkalmas.

1.2 Ellenjavallatok
Az Aguasil Ultra+ anyag haszndlata ellenjavallt olyan betegeknél, akik ismerten tulérzékenyek
a borsmentaolajra vagy barmely ¢sszetevoére.

1.3 Adagolasi formak (Bizonyos adagolasi formak nem &allnak rendelkezésre minden
orszagban)

Az Aquasil Ultra+ anyag az aldbbi formakban kaphatd:

Higan folyd konzisztencia, kdzepesen folyd konzisztencia és nehezen folyd konzisztencia

digit® célzott bejuttatasi rendszerli egyadagos bejuttatas (digit® Targeted Delivery Sys-

tem), digit Power® kiadagolt bejuttatas, 50 ml-es patron bejuttatasa, valamint 5:1 DECA™

bejuttatasi egység dinamikus keverégépekhez.

Fast Set, Regular Set és Extended Set

1.4 Osszetétel

Poli-dimetil-sziloxan polimer; poli-metil-hidrogén-sziloxan; szilikon-dioxid; nadtrium-alumino-
szilikdt; szerves platinakomplex; feltletaktiv anyag; titan-dioxid; fluoreszcens pigmentek; fém-
oxid pigmentek; szerves pigmentek; borsmentaolaj

1.5 Mlszaki adatok
* Osztalyozds: ISO 4823
« 3. tipus: Higan folyd konzisztencia: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
« 2. tipus: Kdzepesen folyd konzisztencia: Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy
« 1 tipus: Nehezen folyd konzisztencia: Aquasil Ultra+ Rigid
*« Megmunkalasi idd (22 °C) Fast Set: T00"” minimum

Regular Set: 2'15" minimum

Extended Set: 215" minimum
(szobahdmérsékleten térténd keverés és eldkésziteés, a behelyezésig sziukséges maximalis
iddtartam)
Megmunkalasi idé (37 °C)

Fast Set: 35" maximum

Regular Set: 110" Maximum

Extended Set: 745" Maximum
(intraorélis befecskendezés a lenyomatkanal behelyezése elstt)

Kotési ido Fast Set: 230" a keverés kezdetétd!

(A sz3ajbdl valo eltavolitads ideje) Regular Set: 5°00” a keverés kezdetétd!
Extended Set: 530" a keverés kezdetétd|

* %-o0s linearis méretvaltozas <0.50
* %-0s helyredllas alakvaltozas utan >98
* Részletvisszaadas. 20 microns

1.6 Kompatibilis kanaladheziv
Az Aguasil Ultra+ anyag kompatibilis a vinil-polisziloxan anyagokkal valé hasznalatra terve-
zett hagyomanyos kandladhezivekkel (lasd a teljes hasznalati Utmutatot).

2. ALTALANOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Vegye figyelembe az aldbbi altaldanos biztonsagi tudnivalokat, valamint a jelen Utmutato tob-
bi fejezetében taldlhato specidlis biztonsagi tudnivaldkat.

A

FIGYELEM

Biztonsagi figyelmeztetés szimbdélum

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdlum. A személyi sértlés potencidlis veszélyé-
re figyelmezteti Ont. Az esetleges sérulések elkertlése érdekében vegyen figye-
lembe minden, ezt a szimbolumot kdvetd biztonsagi Uzenetet.

2.1 Figyelmeztetések

Az Aguasil Ultra+ anyag olyan polimerizélhaté monomereket és feltletaktiv anyagokat tartal-
maz, amelyek irritadlhatjak a bért, a szemet és a szdjnyalkahartyat, és az arra hajlamos szemé-
Iyeknel allergids kontakt dermatitiszt valthatnak ki.

Ne hagyja a szemébe kerUlni, hogy megelézze az irritaciot és az esetleges szaruhartya-ka-
rosodast. A szembe kerUlés esetén azonnal mossa ki b6 vizzel, és forduljon orvoshoz.

Ne hagyja a bérére kertlni, hogy megelézze az irritaciot és az esetleges allergias reakciot.
A bérrel valo érintkezése esetén vorodses kiltések jelenhetnek meg. A bérre kertlés esetén
azonnal tavolitsa el az anyagot vattaval, és mossa le alaposan szappannal és vizzel. Bér-
szenzibilizacio vagy kiutés esetén flUggessze fel a hasznalatot, és forduljon orvoshoz.
Kerlllje az anyag szervezetbe juttatasat/lenyelését, hogy megelézze az irritaciot és a szék-
rekedést. Ha véletlenul bekdvetkezik a lenyelés, igyon nagy mennyiségl vizet. Ez az anyag
kis mennyiségben vald lenyelése esetén nem mérgezd. A nagyobb mennyiségek bélelzaro-
dast okozhatnak. Emésztési problémak esetén forduljon orvoshoz.

Ne hasznaélja az Aquasil Ultra+ anyagot ideiglenes aldbéleld anyagként. Az anyag ilyen mo-
don torténd hasznalata szajnyalkahartya-irritaciot okozhat. Tunetek jelentkezése esetén
azonnal hagyja abba a termék haszndlatat. Ha az irritacio nem csokken, forduljon orvoshoz.
Kerulje az egy alkalom sordn toérténd toébbszori lenyomatveételt (hdromnal tobb ugyanarrdl
a fogivrél/tertletrdl), hogy megeldzze a szajnyalkahartya irritaciojat. Tunetek jelentkezése
esetén azonnal hagyja abba a termék hasznalatat. Ha az irritacio nem csokken, forduljon
orvoshoz.

2.2 Ovintézkedések

Ez a termék kizardlag a haszndlati utmutatdban ismertetett modon hasznadlhato. A termeék-
nek a hasznalati Utmutatoban megjelolttdl eltérd hasznadlata az orvos doéntése szerint és ki-
zarolagos felelésségére torténik.

Az Aquasil Ultra+ anyag feltart csonton végzett lenyomatvételre vald hasznalatanak ala-
tadmasztasara nem all rendelkezésre elegendd adat. Az Aquasil Ultra+ anyag kizardlag ép
nyalkahartyan és annak kérnyékén hasznalhato.

Viseljen megfelelé véddszemiveget, arcvéddt, ruhdzatot és véddkesztylt. A paciensek
szamara véddszemUveg viselése javasolt.

A cimkéjukodn az “egyszer hasznalatos” jeldléssel ellatott eszkdzok kizardlag egyszeri hasz-
nalatra szolgalnak. Hasznalat utan dobja ki 6ket. A keresztfertézés megelézése érdekében
ne hasznalja fel ket Ujbdl mas pacienseknél

Minden terméket szobahémeérsékleten kell hasznalni. A magasabb hémérsékletek lecsok-
kentik a munkaveégzési idét és a laborasztalon a kotési iddt (gyorsabb), az alacsonyabb hé-
mérsékletek megnovelik ezeket (lassabb).

Az optimalis fizikai jellemzdk eléréséhez a keveréknek teljesen homogénnek (csikozodas-
mentesnek) kell lennie.

Az Aguasil Ultra+ anyagot a legtdbb alkalmazas esetében megfelelden illeszkedd, merev
lenyomatkanalakkal kell hasznalni. Retencids tulajdonsagokkal rendelkezé lenyomatkana-
lak, példaul a Caulk Rim-Lock® lenyomatkanalak, vagy perfordlt lenyomatkanalak, kanalad-
hezivvel el6kezelt lenyomatkanalak javasoltak. Az dklendezés, a fuldoklas és a lenyelés el-
kertlése érdekében ne toltse meg tulsdgosan a kanalat.

Az anyagnak kénnyen kinyomhatonak kell lennie: NE NYOMJA TUL EROSEN. A tulzott
mértékl nyomas az anyag varatlan kilépését eredményezheti, vagy a patron térését okoz-
hatja

Az Aguasil Ultra+ Heavy és az Aquasil Ultra+ Rigid anyag biztonsadgossaga és hatdsossaga
intraoralisan befecskendezett (higanfolyd) anyagként valé hasznalata esetén nem igazolt.
Az Aguasil Ultra+ Rigid anyag merevsége miatt a nagyobb aldmends részeket ki kell blok-
kolni a lenyomatkanal behelyezése el6tt. A teljes fogivekrd! vald lenyomatvételhez valasz-
szon a lenyomatkandlhoz mas viszkozitasu Aquasil Ultra+ anyagot.

A digit Power® adagoloval valé haszndlatra alkalmas patronokat a fulon PWR jeldléssel kell
ellatni. Ne haszndlja a digit Power® adagolot kézi adagolasra tervezett anyagokkal a digit®
célzott adagolasi rendszerl patronokban. Ez az eszkdz és a patron meghibdsodasat ered-
ményezheti.

Kolcsonhatasok:

* Ne hasznaljon hidrogén-peroxid tartalmu fogdszati anyagokat ezzel a termékkel egytt,
mivel akadalyozhatjék a polimer komponensek kikeményedését.

A latex vagy “kéntartalmu” polimer kesztyUk, egyes kézmosodszerek és kézapoldszerek
hasznalata akadalyozhatja a kikeményedést. A szennyezddést okozd maradvanyok fel-
halmozodhatnak a béron, és esetleg nehezen moshatok le. Ha a hasznalat sordn latex-
mentes kesztylt visel, azzal elkertlheti ezt a veszélyt.

A zsinorokat csipesz segitségével kezelje. Ne érintse meg az eldkészitett fogat kesztyl-
vel. Az el6készitett fogat a lenyomatvétel elétt mossa le bédséges mennyiségl vizzel.

Az Aquasil Ultra+ anyag nem keverhetd 6ssze és nem hasznalhatd mas gyartoktol szar-
mazo vinil-polisziloxanokkal vagy mas poliéterrel, poliszulfiddal és hagyomanyos (kon-
denzacios térhaldsito) szilikonokkal egyutt

A keétfazisu, kétideju (“putty-wash”) lenyomatvételi technika korondk és hidak esetében
kizarolag Aquasil Putty (minden valtozat) vagy Reprosil® (ktulon kaphatd) lenyomatanya-
gokkal hasznalhato elsédleges kanallenyomatokhoz.

2.3 Nemkivanatos mellékhatasok

Szembe kerUlés: irritacio és esetleges szaruhartya-karosodas.

Bdérre kertlés: irritaciot vagy esetleges allergias reakcio. A béron vordses kittések lathatok.
Az 6sszekevert lenyomatanyag lenyelése bélelzarddast vagy mas emésztési problémakat
okozhat (lasd: Figyelmeztetések).

2.4 Tarolasi feltételek

A nem medgfeleld taroldsi korulmények lerdvidithetik a szavatossagi iddt, és a termék meghi-
basodasat okozhatjak.

* 10 °C és 24 °C kozotti hémérsékleten tarolando.

« A terméket szobahémérsékleten hasznalja

Ne tarolja a hasznalt patronokat rajuk erésitett Uj (még nem hasznalt) keverédcsucsokkal.
Ne fagyassza le.

Ovija a nedvességtdl.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

3. RESZLETES UTASITASOK

3.1 Patronos adagolépisztoly

* Helyezze bele a patront az adagoldpisztolyba.

« Uj keverdcesdr felerésitése eldtt hagyja, hogy a patronbol kifolyjon egy kis mennyiségu
anyag.
« A fecskendé/higanfolyd anyag elékészitése:

Vigye fel kdzvetlenul a szajba az intraoralis hegy segitségével; VAGY

A patronbol kinyomott 6sszekevert anyaggal megtolthetd egy intraordlis fecskendd;

VAGY

Készitse el¢ a digit Power® adagoldt vagy a digit® célzott bejuttatasi rendszerl egyada-

gos higanfoly6/fecskendd anyagot a hasznalati utmutatonak megfeleléen.

MEGJEGYZES: Ne fecskendezze be az Aquasil Ultra+ Heavy vagy az Aquasil Ultra+ Rig-

id lenyomatanyagot intraoralisan.

A taroldshoz fertdtlenitse a patronos adagolopisztolyt, a patront és a raerdsitett hasznalt

keverécsort

« A hasznalt keverécsért kdzvetlenlil a kdvetkezdé hasznalat elétt tavolitsa el, hagyja, hogy
a patronbdl kifolyjon egy kis mennyiségl anyag, és erdsitsen fel egy Uj keverdcsodrt.

« Az Ures patront dobja ki. Ne kisérelje meg a hasznalt patronok utantoltését vagy dssze-
ontését.

3.2 A digit® célzott bejuttatasi rendszerii egyadagos bejuttatas (digi
Delivery System)

Tolja bele a dugattyut a fecskendétest nyitott végébe.

Torje le a kerek korongot a patron végérol.

Helyezze bele az egyadagos patront a keverdcsérbe. Ugyeljen ra, hogy a patron mindkét

kiszogellése teljesen rogzuljon a keverécsér hornyaiban. Tegye fel az intraordlis hegyet.

Helyezze be az dsszeszerelt patront és keverdcsért (az intraordlis heggyel) a fecskenddbe

az oldalan talalhato nyilasba. A keverécsoért tolja be a fecskenddtest kereszt alaku hornyok-

kal ellatott végeén. HUzza meg a keverécsoért, hogy ellendrizze, teljesen illeszkedik-e.

Nyomja ki az anyagot lassu, egyenletes nyomast gyakorolva a dugattyura. Ne fejtsen ki tul-

zott erdt.

A szétszereléshez hlzza vissza a dugattyut, a keverécsért az eltavolitdsahoz Utdgesse az

asztallaphoz, majd vegye ki az oldalnyildson keresztul.

A hasznalt patron/keverécsér egységet artalmatlanitsa megfeleld modon, és készitse elé a

fecskenddt az Ujboli hasznalathoz.

* Targeted

3.3 A digit Power® adagolé (lasd a teljes hasznalati utmutatét)

Kapcsolja be a kézi eszkozt.

Valassza ki az elére beallitott idézitét

Szerelje 6ssze a digit Power® patront. Gy6z&djon meg rola, hogy a kivalasztott patron a fu-
|6n PWR jeloléssel van ellatva.

Szerelje 6ssze a patronkupakot.

Erésitse rd a patronkupak szerelvényt a kézi eszkdzre. Gydz6djon meg rola, hogy a kupak
biztonsdgosan van felerésitve

Tegyen ra az adagoldra egy védd izoldlohuvelyt.

Hagyja, hogy a patronbdl kifolyjon egy kis mennyiségl anyag, aztan vigye fel az anyagot.
A hasznalt patron/keverécsér egységet artalmatlanitsa megfeleld modon, és végezze el az
Ujrafeldolgozdst a hasznalati Utmutatonak megfelelden.
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3.4 A DECA™ patron behelyezése

MEGJEGYZES: Nehéz patron - Ha leesik, olyan mértékben karosodhat, hogy a tovabbiakban

mar nem hasznalhatd. A DECA™ patron a duomix™, a Pentamix®, a MixStar, a Dynamix és a

Volume Mix dinamikus keverégépekhez alkalmas*. Vegye ki évatosan a csomagoldsbol a pat-

ront. Lasd a dinamikus keverdgép gyartdjanak utasitasait is

* Vegye le a kupakot a patronrol.

Helyezze be a patront a dinamikus keverégépbe.

Uj keveréesér felerdsitése elétt hagyja, hogy a patronbdl kifolyjon egy kis mennyiségt

anyag.

Erésitsen fel egy Uj keverécsoért. Kizarolag Dentsply Sirona keverédcsdroket hasznaljon. EIS-

fordulhat, hogy az egyéb hegyek nem zarnak elég szorosan.

Tegye rd a rogzitdgylrlit a keverdcsoérre, és forditsa el addig, amig a gyUrU szildrdan nem

rogzal.

Vigye fel az 6sszekevert bazist és katalizatort egy megfeleld lenyomatkanalra.

« A haszndlt keverdcsért kézvetlentl a kdvetkezé hasznalat elétt tavolitsa el, hagyja, hogy
a patronbol kifolyjon egy kis mennyiségll anyag, és erdsitsen fel egy Uj keverdcsort.

3.5 Lenyomatvételi technika

Egy- vagy kétfazisu egyidejii (“kettés keverés(i”’) technika merev lenyomatkanallal vagy

dupla fogives technikaval

MEGJEGYZES: A kandl- és a higanfolyd anyag ¢sszekeverésének iddzitése - A higanfolyd

anyag bevitelének és a lenyomatkanal egyidejl megtoltésének biztositdsahoz erdsen ajanlott

asszisztens segitségét igénybe venni.

Biztositsa a vérzéscsillapitast, és tisztitsa le a fellletet levegd/viz permettel.

Fecskenddanyag: Toltse fel hatulrdl a lenyomatfecskenddt vagy tegyen fel egy intraoralis

hegyet a keverécsér végére, illetve készitse eld a digit® patront, fecskenddt/adagolot.

Kandlanyag. Vigye fel az anyagot (asszisztens) a lenyomatkanalra. Ne téltse meg tulsdgo-

san a lenyomatkanalat.

A kanal feltoltésével egyidejlleg végezzen teljes korbefecskendezést (fogorvos) az eléké-

szitett fog/csonk koéral.

MEGJEGYZES: A kanal- és a higanfolyd anyag behelyezésének idézitése

« Fast Set higanfolyé és kandlanyag: A megtoltott kanalat a higanfolyd anyag elsé intrao-
rdlis befecskendezése utdn 35 masodpercen belll be kell helyezni

« Regular Set higanfolyo és kanalanyag: A megtoltott kanalat a higanfolyd anyag elsé int-
raordlis befecskendezése utdn 1 perc 10 masodpercen belll be kell helyezni.

« Extended Set higanfolyd és kandlanyag: A megtoltott kanalat a higanfolyd anyag elsé
intraoralis befecskendezése utan 1 perc 45 masodpercen belul be kell helyezni.

Helyezze be a megtoltott kanalat a szajba.

A lenyomat kivételéig szikséges minimalis idé (a keverés kezdetétdl) - Fast Set: 2 perc

30 masodperc; Regular Set: 5 perc; Extended Set: 5 perc 30 masodperc

MEGJEGYZES: Ha a Regular Set higanfolyd anyagot Fast Set kanalanyaggal hasznélja, a

lenyomat kivételéig sziikséges minimalis idé a keverés kezdetétdl szamitva 4 perc.

A szdllitas és/vagy dntés eldtt alkalmazza a megfeleld fertétlenitési eljarasokat.

IDOZITESI Fast Set: legfeliebb 0:35 (35 mp) Fast Set: 2:30
UTMUTATO Regular Set: legfeljebb 1:10 (2 perc 30 mp)
0:00 (O mp) (1 perc 10 mp) Regular Set: 5:00 (5 perc)

Extended Set: legfeljebb 1:45
(1 perc 45 mp)

Extended Set: 5:30
(5 perc 30 mp)

Kezdje el egyidejlleg a
befecskendezést és a le-
nyomatkanal megtoltését

Fejezze be a befecskendezést, és
helyezze be a megtoltott lenyomat-
kanalat

Vegye ki a megkotott le-
nyomatot

3.6 Kétfazisu, kétidejl (“putty-wash”) technika elsédleges kanallenyomattal
* Végezzen elsédleges lenyomatveételt Aquasil Putty vagy Reprosil® kanalanyaggal.

« Tegyen egy vagy tobb polietilén mUanyag foliat a lenyomatanyag feltletére. Ez a folia
biztositja az ehhez a technikdhoz szUkséges egységes tavolsagot. Ezenkivul a feltletet a
szennyezddéstdl is megovija.

Helyezze be a megtoltott kanalat a szajba. Mozgassa a kanalat finoman egyik oldalrol a
masikra, és eldre-hatra. Ezzel teret biztosit a higanfolyd anyag széamara.

Amikor az anyag gumiszerU konzisztenciat ér el, vegye ki a kanalat a szajbdl, és tegye
félre. Ne nyuljon a lenyomathoz, amig teljesen meg nem kot.

« Tavolitsa el a polietilén folidt, mossa le a lenyomatot vizzel, és szaritsa meg a levegdn
* A higanfolyd anyag bevitelének és a lenyomatkanal egyidejli megtoltésének biztositasa-
hoz ajanlott asszisztens segitségét és két patronpisztolyt, vagy pedig egy patronpisztolyt
és digit® célzott bejuttatasi rendszerl egyadagos fecskenddt vagy digit Power® adagolot
igénybe venni.

A lenyomatveételhez kodvesse lépésrdl [épésre a fenti eljards, és hasznaljon higanfolyd anya-
got mind az intraoralis befecskendezéshez, mind az elsddleges kanallenyomatba valo be-
helyezésre.

3.7 Lenyomatvételi technika: Fogatlan allcsont/teleszképprotézis lenyomatvételi
technikadja
Az Aquasil Ultra+ Medium, az Aquasil Ultra+ Heavy és az Aquasil Ultra+ Rigid alkalmasak a
peremformazasra.
» Peremformazasi technika.
« Vigye fel az anyagot egészen a lenyomatkanal pereméig.
« Helyezze be a kanalat, és végezzen hagyomanyos peremformazasi eljarast.
« Amikor az anyag kemény konzisztenciat ér el, vegye ki a kanalat a szajbdl, és vizsgal-
ja meg a peremeket. Hézagok vagy hidnyos teruletek jelenléte esetén hozzaadhatd egy
kevés osszekevert anyag. Az esetleges felesleges anyag kdnnyen eltdvolithatd egy szike
pengéjével.
* A végleges lenyomat Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium, vagy Heavy anyaggal készitheté el.
* Helyezze be a megtoltott kanalat a szadjba.
« Tartsa be a kivdlasztott Aquasil Ultra+ végleges lenyomatanyagra vonatkozoan a lenyomat
kivételeig szUkséges minimalis iddt.
o A szallitas és/vagy ontés el6tt alkalmazza a megfeleld fertdtlenitési eljarasokat.

3.8 Lenyomatvételi technika: modellek duplikalasa

* Toltse meg a lenyomatkanalat Aquasil Ultra+ lenyomatanyaggal.

* A modellfogak korul ajanlott egyidejlleg teljes korbefecskendezést végezni Aquasil Ultra+
higanfolyd anyaggal.

* Helyezze bele a modellt a megtoltott lenyomatkanalba. Tartsa a lenyomatot a megfeleld
helyzetben, amig teljesen meg nem kot.

* Tavolitsa el a modellt a lenyomatbdl, lassan hlzva a lezaras feltdrésénhez.

4. HIGIENIA

Keresztfert6zés

* Ne hasznalja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmatlanitast a
helyi el6irdsoknak megfeleléen végezze.

» Ne kisérelje meg a hasznalt patronok utantoltését vagy dsszedntését. Az Ures
patronok artalmatlanitasat a helyi eléirasoknak megfeleléen végezze.

» Végezze el az Ujrafelhasznalhatd termékek Ujrafeldolgozéasat az alabbiaknak
megfelelden.

FIGYELEM

* A Pentamix®, a MixStar, a Dynamix és a Volume Mix dinamikus keverégépek nem bejegyzett védjegyei a
Dentsply Sirona vallalatnak

4.1 digit Power® adagolé

Az Ujrafelhasznaldssal kapcsolatban olvassa el a digit Power® adagold hasznalati utasitasat,
amely elérheté a weboldalunkon itt: www.dentsplysirona.com/IFU. Igény esetén ingyenesen
elkaldjuk Onnek 7 napon belil a hasznalati utasitds egy nyomtatott példanyat az On altal igé-
nyelt nyelven. Az Amerikai Egyesult Allamokban vagy Kanadaban hivja az 1-800-532-2855
szamot. Minden mds orszagban a www.dentsplysirona.com/IFU helyen taldlhatd megrendeld-
lapot hasznalja erre a célra.

Kézi tisztitdshoz

* Hasznaljon Uj vizsgalokesztyt.

« Artalmatlanitsa a kesztytiket a helyi eldirdsoknak megfelelden, és fertétlenitse a kezét
megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenitd oldattal a helyi eléirdsoknak meg-
felelden. A hasznalat soran kdvesse a fertétlenitéoldat gyadrtdjdnak hasznalati utasitdsat.

* Az adagold tisztitasi és fertdtlenitési utasitdsai a dinamikus keverdgép gyartojanak utmu-
tatojaban taldlhatok.

Az adagolépisztoly és a patron fertStlenitésére/sterilizalasara vonatkozé utasitasok

Figyelmeztetések * Az adagoldpisztoly és a patron esetében elegendd az alapos fer-
tétlenités.

Az adagoldpisztolyt és a patront nem javasolt fertétlenitéd olda-
tokba meriteni. Ez elszinezddést és minéségromlast okozhat.

Ne autokldvozza a patronokat.

A patron erdteljes dorgolése tonkreteheti a cimkét. A patron tor-
lését ovatosan végezze

Az Ujrafeldolgozasra .
vonatkozo korlato-
zasok

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatdssal van az ada-
golopisztolyra

Az adagolopisztoly kézi tisztitasi és fertdtlenitési eljarasa legfel-
jebb 1000 alkalommal végezhetd el.

Az adagolopisztoly automatizalt mosasi/fertétlenitési eljarasa
legfeljebb 1500 alkalommal végezhetd el.

Az adagolopisztoly gézos autoklavval vald sterilizaldsa legfeljebb
1000 alkalommal végezhett el.

A hideg folyadékfertdtlenitési/sterilizalasi, a kémiai gdzsterilizala-
si és a forrd levegds sterilizalasi eljaras hatékonysagat nem vizs-
galtak és nem validaltak, és ezek alkalmazasa nem ajanlott.

A felhasznalds helye « Tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket egy eldobhaté torldru-

haval/papirtorldvel.

A tisztitasi és fertétlenitési eljaras elétt az adagolopisztolyt szét

kell szerelni:

1. Tegye a huvelykujjat a hatsoé tolozarra.

2. Nyomja felfelé és oldja ki a zarat. HUzza vissza a tolozarat.

3. Emelje fel a patront rogzitd reteszt, és vegye ki a patront.

4. A csuszodugattyut az eltavolitdsahoz teljesen huzza ki az ada-
golo eltlsé oldalan.

5. Egy 70%-0s alkoholba martott puha papirkendd segitségével
torolje le a felesleges anyagot.

Az adagoldpisztolyt és a patront javasolt a hasznalat utan éssze-

ri idén belll a leheté leghamarabb ujrafeldolgozni.

Tarolas és szallitas Nincsenek kuldnleges kovetelmények

Tisztitas
és fertétlenités:
Automatizalt

Kizardlag megfeleléen karbantartott, ellenérzott, kalibralt és jo-
vahagyott moso/fertétlenitd berendezést hasznaljon (az ISO
15883-nak megfeleléen).

Futtasson le egy tisztitdsi programciklust (az aldbbi ciklus java-
solt):

« 1 perces elémosas/oblités hideg csapvizben.

* 5 perces mosas enzimatikus tisztitoszerrel, 55 °C-on.

« 1perces enzimatikus semlegesités hideg csapvizben.

1 perces oblités hideg csapvizben.

Hoével végzett fertétlenités a 3000-bdl egy AO-val (pl. 5 percig
90 °C-on).

* 20 perces szaritds 100 °C-on

Kovesse a gyartdnak a tisztitdszer és a semlegesitészer haszna-
latara vonatkozo utasitdsait, és Ugyeljen a koncentraciokra és a
behatasi idékre.

Tisztitas * Az automatizalt tisztitds és fertdtlenités helyett alternativ meg-
és fertdtlenités: oldasként az adagolodpisztoly forrd vizzel, valamint szappannal
Kézi vagy tisztitdszerrel torténd suroldssal is tisztithatd. A patront for-

ro vizzel és tisztitdszerrel benedvesitett, egyszer hasznalatos tor-
I6kenddvel kell tisztitani.

Vegye ki az adagoldpisztolybdl a patront és a dugattyut.

A tisztitast kovetden alaposan tordlje at az eszkdz minden feltle-
tét a helyi el¢irdsoknak megfeleléen jévahagyott viz alapu, bak-
tericid, virucid és fungicid fertétlenitéoldattal atitatott, egyszer
hasznalatos torléruhaval, a fertdtlenitéoldat gyartojanak hasz-
nalati utasitasat figyelembe véve. Ugyeljen ra, hogy a fertétleni-
téoldat kompatibilis legyen a tisztitdoldattal. Forditson kulonods
figyelmet az eszkdz varrataira és illeszkedéseire.

A fenol-, jodofor-alapu vagy -tartalmu olddszereket és a szerves
oldoszereket (pl. alkohol) tartalmazoé termékek hasznalata idével
felUleti elszinezédést okozhat.

Tavolitsa el a fertétlenitdoldat maradvanyait vizzel benedvesitett
torléruhaval.

Torolje szdrazra az eszkdzt egy szalmentes, egyszer hasznalatos
torlékendoével.

Papir/mUanyag gézsterilizélasi tasakokat lehet, de nem sziksé-
ges hasznalni.

Csomagolas

Sterilizélas « Hasznaljon g6z6s autoklavot. Ne lépje tul a 134 °C-os hémérsék-
letet.
« Gb6z06s autokldvban végzett sterilizalas - Teljes ciklus: csomagol-
tan és csomagolatlanul, 134 °C-on és 2 bar nyomason, 3 percig.
Szaritas * Haszndlja az autokldv szaritasi ciklusat. Ne lépje tul a 134 °C-os
hémérsékletet.
« Tarolds el6tt hagyja az adagoldpisztolyt és a patront teljesen
megszaradni.
Karbantartas « Ha az adagoldpisztoly kifakult, sérult, kopott vagy deformalo-
dott, ki kell dobni.
« Tovabbi karbantartas vagy kenés nem javasolt
Tarolas « Az adagolodpisztolyt és a patront szobahdmérsékleten, nedves-

ségtdél és a magas paratartalomtdl védve tarolja. Az adagoldpisz-
tolyt és a patront a réerdsitett keverécsuccsal a tarolds eldtt fer-
tétleniteni kell és meg kell szaritani.

Illessze be a csuszkat eldlrél, a tovabbitd fogak segitségével.

Az Egyesult Allamokban hivja a Dentsply Sirona vallalatot az
1-302-422-4511 szamon. Az Egyesult Allamokon kivuli tertletek
esetén forduljon a Dentsply Sirona helyi képviseletéhez.

A gyarto elérhets-
sége



A digit® célzott bejuttatasi rendszerii fecskend6adagolé (digit® Targeted Delivery
System) fertStlenitésére/sterilizalasara vonatkozé utasitasok

Figyelmeztetések « Az alapos fertdtlenités Gnmagaban nem megfeleld a digit® fecs-
kendd esetében.

A digit® fecskenddt nem javasolt fertétlenitd oldatokba meriteni.
Ne hagyja az eszkodzt 134 °C folotti hdmeérsékletlire melegedni.

Az Ujrafeldolgozasra * Az ismételt Ujrafeldolgozds csak minimalis hatassal van a digit®
vonatkozo korlato- fecskenddre.

zdsok A digit® fecskendd kézi tisztitasi és fertdtlenitési eljarasa legfel-
jebb 50 alkalommal végezhetd el.

A digit® fecskend® automatizalt mosasi/fertétlenitési eljarasa
legfeljebb 1500 alkalommal végezhetd el.

A digit® fecskendd gézos autoklavval valo sterilizaldsa legfeljebb
50 alkalommmal végezhet6 el.

A hideg folyadékfertdtlenitési/sterilizalasi, a kémiai gézsterilizala-
si és a forrd levegds sterilizalasi eljaras hatékonysagat nem vizs-
galtak és nem validaltak, és ezek alkalmazasa nem ajanlott.

A felhasznalads helye « Tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket egy eldobhatd torléru-

haval/papirtoridvel.

A digit® fecskendét javasolt a hasznalat utan ésszer( idén belll a

lehet6 leghamarabb Ujrafeldolgozni.

A tisztitasi/fertétlenitési/sterilizalasi eljaras elétt a digit® fecsken-

ddadagolot szét kell szerelni:

1. Az eltdvolitdsdhoz a dugattyut huzza ki teljesen hatul.

2. Egy 70%-0s alkoholba martott puha papirkendd segitségével
torolje le a felesleges anyagot.

Tarolas és szallitas Nincsenek kulénleges kovetelmények.

Tisztitds « Kizarolag megfelelden karbantartott, ellenérzott, kalibralt és jo-
és fertdtlenités: véhagyott moso/fertétlenité berendezést hasznaljon (az ISO
Automatizalt 15883-nak megfeleléen).
« Futtasson le egy tisztitasi programciklust (az aldbbi ciklus java-
solt):
« 1perces elémosas/oblités hideg csapvizben.
« 5 perces mosas enzimatikus tisztitoszerrel, 55 °C-on.
« 1perces enzimatikus semlegesités hideg csapvizben.
« 1 perces dblités hideg csapvizben
« Hoével végzett fertdtlenités a 3000-bdl egy AO-val (pl. 5 percig
90 °C-on).
« 20 perces szaritds 100 °C-on.
« Kovesse a gyartonak a tisztitdoszer és a semlegesitdszer haszna-
latéra vonatkozo utasitdsait, és Ugyeljen a koncentracidkra és a
behatasi idékre.
Tisztitas * A digit® fecskendét forrd vizzel, valamint szappannal vagy tiszti-

és fertétlenités: toszerrel torténd suroldssal kell tisztitani.

Kézi A tisztitdst kdvetden alaposan torolje at az eszkdz minden feld-
letét a helyi eléirdsoknak megfeleléen jovahagyott alkohol ala-
pu, baktericid, virucid és fungicid fertétlenitdoldattal atitatott,
egyszer hasznalatos torléruhaval, a fertétlenitéoldat gyartojanak
hasznalati utasitasat figyelembe véve. Ugyeljen ra, hogy a fertét-
lenitéoldat kompatibilis legyen a tisztitdoldattal. Forditson kulo-
nos figyelmet az eszkdz varrataira és illeszkedéseire.

Tavolitsa el a fertétlenitéoldat maradvanyait vizzel benedvesitett
torléruhédval.

Torolje szdrazra az eszkdzt egy szélmentes, egyszer hasznalatos
torlékenddvel.

Papir/mlanyag gézsterilizalasi tasakokat lehet, de nem szuksé-
ges hasznalni.

Csomagolas

Sterilizalas Hasznaljon g&z6s autoklavot. Ne lépje tul a 134 °C-os h&émérsék-
letet
G6z6s autoklavban végzett sterilizalas - Teljes ciklus: csomagol-

tan és csomagolatlanul, 134 °C-on és 2 bar nyomason, 3 percig.

Szaritas Hasznalja az autoklav szaritasi ciklusat. Ne |épje tul a 134 °C-os
hémérsékletet.

Az Ujbdli 6sszeszerelés és/vagy a tarolas eldtt hagyja a digit®
fecskenddt teljesen megszaradni.

Tolja bele a dugattyut a fecskenddtestbe.

Nyomja egymashoz a komponenseket.

Karbantartas Ha a digit® fecskendd sérilt, kopott vagy deformalodott, ki kell
dobni.

Tovabbi karbantartas vagy kenés nem javasolt.

Tarolas A digit® fecskenddt szobahdémérsékleten, nedvességtél és a ma-
gas paratartalomtol védve tarolja. A fecskendét a tarolas elétt

fertétleniteni/sterilizalni kell és meg kell széritani.

A gyarto elérhetd- Az Egyesult Allamokban hivja a Dentsply Sirona vallalatot az
sége 1-302-422-4511 szamon. Az Egyesult Allamokon kivuli tertletek
esetén forduljon a Dentsply Sirona helyi képviseletéhez

Technikai tipp: A meg nem kotott Aquasil Ultra+ anyag a ruhazatroél szaraz vegytisztitd oldo-
szerrel tavolithato el.

4.2 A lenyomatanyag fertétlenitése

A lenyomatot korhdzi minéségu tuberkulocid fertétlenitészerrel kell fertétleniteni a nemzeti
és helyi eléirdsoknak megfeleléen

* A jodoforok, a natrium-hipoklorit (0,525%), a kldr-dioxid, valamint a kettés vagy szinergi-
zalt kvaterner ammoniumok jovahagyott fertétlenitdszerek.

Alaposan permetezze be spray-vel, vagy martsa bele a lenyomatot barmilyen ajanlott kor-
hazi minéseégu fertétlenitdszerbe a fertdtlenitdszer gyartdja altal ajanlott behatasi idére az
optimalis eredmény elérése érdekében.

« A viz alapu fertétlenitd oldatokat kell elényben részesiteni.

4.3 0ntés

* A lenyomatot ki kell venni a fertétlenitdszerbdl, le kell dbliteni vizzel, és finoman meg kell
szaritani levegdvel.

A lenyomat 30 perccel a fertdtlenités utan, vagy legfeljebb tizennégy nappal késébb, foga-
szati gipsszel vagy modellgipsszel dnthetd ki. Epoxigyantaval végzett dntés esetén a kidon-
téssel 60 percet kell varni.

Ne tarolja a lenyomatot kdzvetlen napfénynek kitéve.

A lenyomat széllitdsdhoz hasznaljon megfelel® csomagolast a deformalddas elkertlésére.
Az anyag egy sor fogaszati és modellgipsszel kompatibilis. A lenyomatok lehetnek ezUst-
vagy rézbevonatuak.
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5. TETELSZAM ES LEJARATI IDO

1. Ne hasznalja a lejarati id® utan. ISO-szabvany szerint: “EEEE-HH".
2. Az aldbbi adatokat mindig fel kell tuntetni a levelezés soran:

« Utdnrendelési szam

« Tételszam

* Lejaratiido

© 2017 Dentsply Sirona. Minden jog fenntartva. 578014 WEB (R 12/8/17)
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Aquasil® Ultra+
ATIOTUTIWTIKO UAIKO Smart Wetting®

Aquasil Ultra+ XLV ¢ Aquasil Ultra+ LV ¢ Aquasil Ultra+ Medium ¢ Aquasil Ultra+ Heavy
¢ Aquasil Ultra+ Rigid

OAHIIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA

[ odovTiaTpkr Xpnon noévo.

1. NEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

To ATOTUTIWTIKO UAIKSG Aquasil Ultra+ Smart Wetting eival éva TeTpaAeltoupyikd udpoddIAo
EANAOTOUEPEG OOOVTIATPIKO ATIOTUTIWTIKO UALKO CIAKOVNG TIPOCONKNG LE EEALPETIKEG UDPO-
dNeg 1BLOTNTEC, akpiBela dlaoTAocewy, UUNAR avtoxr otn dLAoXLon KAl avToxr oTn JOVIUN
Tiapapopdwon.

1.1 Evdel§elg xpnong
To UAIKS Aquasil® Ultra+ evdeikvuTtal via OAEC TIC TEXVIKEG OOOVTIATPIKAC ATIOTUTIWONG.

1.2 Avtevdeifelg
To UAIKS Aquasil Ultra+ avtevdeikvuTal yia Xpron Ue acBeVe(g oL OTIoloL £X0UV YVWOTH UTtE-
peualcOnoia oTo UIVOEAQLO 1) OE OTIOLOONTIOTE ATIO TA CUCTATIKA TOU

1.3 MopdEg napddoong (OPLOUEVEG HOoPdEG TTapAdoong EVEEXETAL va 1NV sival
SLAOECIUEG OE OAEG TIG XWPES)

To UAKO Aquasil Ultra+ dlatiBetal oe:

* AEMTOPPEUCTN CUCTAON, OUOTAON HECAIAS PEUCTOTNTAG KAl TIAXUPPEUCTN OUCTAON

XoprAyNnon KE UOVODOCIUETPIKO cuoTnua edappovic digit® Targeted Delivery System, xo-

pPAYNOoN He cuokeun edbappovAc digit Power®, xopriynon pe duotyyeg Twv 50 ml kal xopr-

ynon 5:1 DECA™ yia CUOKEUEG DUVAULIKNG AVAUELENC.

Fast Set, Regular Set kal Extended Set

1.4 XUvBeon

S UMTTOAUEPEC TIOAUBLEBUAOCINOEAVNC, TIOAUEOUAUDPOEUCINOEAVN, DloEeldlo Tou TUPLTi-
OU, TIUPLTIKO APYIAOVATPLO, OPYAVIKO CUUTIAOKO AEUKOXOUCOU, ETUDAVEIODOACTIKO, DLOEEDIO
Tou TUpLTiou, $O0PIloUTES XPWOTIKES, XPWOTIKEG METAAAIKWY OEEIBIWY, XPWOTIKEG 0&eldiou
TOU OLOAPOU, OPYAVIKEG XPWOTIKECS, ULVOEAALO

1 5 TexVIKEG TpodlaypadEg
* Ta&wounon: ISO 4823
Tuttou 3: Aemttoppeuoctn cuotaon: Aquasil Ultra+ XLV, Aquasil Ultra+ LV
Tuttou 2: 2Uotaon peoatag pevototntag: Aquasil Ultra+ Medium, Aguasil Ultra+ Heavy
Tuttou 1: Maxuppeuotn cuotaon: Aquasil Ultra+ Rigid
Xpodvog epyaciag (22 °C) Fast Set: '00» eAdxloto

Regular Set: 2'15» eAdxloto

Extended Set: 2'15» e A&xloTO
(avauei&n kat postoyuaoia os Bepokpacia dwUATIOU, UEYIOTOG XPOVOG EL0AYWYTIC)
Xpodvog epyaociag (37 °C) Fast Set: 35» ugyioto

Regular Set: 1'10» ugyloto

Extended Set: 1'45» ugyioto
(evdooTOUQTIKI XOPrYNON UE OUPLYYQ TIOLV TNV El0aywyr Tou Olokapiou)
Xpodvog TRENG.... ...Fast Set: 2'30» amo tnv évapén tng avapelEng
(Xpovog Qd)cupgonc ard 1o Gtouq) Regular Set: 5'00» amd tnv €vapén tng avAapelEng
Extended Set: 5'30» amo TNV €vapén tng avAapelEng
<0.50
98
.20 UIKPOUETPO

% MOCUULKT LETABOAN DIACTACEWV ...
% ETtavadopd ard rapapdpdwon.
AVATIAPAY WY AETTTOUEQELWY .

1.6 ZupBaTO CUYKOAANTIKO dloKapiou
To UAIKS Aquasil Ultra+ eivatl cupBato pe cupBatd cuyKOANTIKA Slokapiou oxedlAoUEVA
via XpNon UE UAIKA BIVUAOTIOAUGCIAOEAVNCG (BA. TIQ TIANPELG 0dNnyieg xprong).

2. TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZDAAEIAX

Na €xete uTtOWwN TIG AKOAOUBEC YEVIKES ONUELWOEIC AODANELAC KAl TIC EIOIKES CNIEWWOELG
aodAAelag o AANA KEDAAALA AUTWV TWV 0dNYLWV.

A

NPOZOXH

SUuBoAo cuvayepuoU achdAisiag

AUTO gival To cULBOAO cuvayEPHOU A0DAAELAC. XONOLLOTIOLETAL VI VA 0AC TR0~
ELDOTIOINTEL OXETIKA UE DUVNTIKOUC KIVOUVOUC TIDOCWTIKOU TPAUMATIOMOU. Thoel-
TE OAA TA HNVUUATA A0DAAELAC TIOU AKOAOUBOUV auTod To oUPBOAO yia va aTtto-
dUyeTE TIOAVO TPAUUATIONO

2.1 MNPOEIBOTIOINOELG

To UAIKS Aquasil Ultra+ tteplexel TtoAUpEeRIZOEVA LOVOUEQRH KAl ETUDAVEIODQACTIKA TA
ortola uropetl va eival €peBLOTIKA yia TO OEQUA, TA MATIA KAl TOV OTOUATIKO BAEVVOYOVO KAl
Lmopa VA TIPOKAAECOUV AAAEPYIKN depuaTitida €€ emtadng oe suaicONTA Atoua.

* ATTIODUYETE TNV €1tadn UE TA UATIA TIDOKEEVOU VA ATIOTPEWETE £0eOI0UO KAl TUOAVN
BAABN Tou KepaToeldoUc. 2e TIEPITTTWON £MADAC UE TA UATLA, TIAUVETE AUECWC Ue AdBo-
Vo vePd Kal {NTAOTE LATPKNA dpovTida.

ATIODUYETE TNV €TIADN UE TO DEPUA TIDOKEUEVOU VA ATIOTPEWPETE €peOIOUO Kal TIBavA
AAAEPYIKN avTidpaon. Ze Tep(Twaon enaAdAC, UTTOPEl va TtapatnEnBoUv KOKKIVWTIA e€av-
OAuaTa oo dépua. Ze TEP(MTWon eNaAdAC UE TO dEPUA, ADAPECTE AUECWE TO UAIKO |UE
BAUBAKL KAl TIAUVETE OXOAAOTIKA UE OATIOUVL KAl VEPO. 2 € TIER(TTTWON eualcOnToToinong
ToU EPUATOC N e€avOnuaTog, dlakOWTe TN xpron Kal avalnTAoTE l[ATPKA dpovTida.
ATIODUYETE TNV KATATIOON TOU UAIKOU TIDOKELLEVOU VA ATIOTPEWETE £0€OIOUO KAl ATIO-
dpa&n. Ze epimtwon tuxaiag kataroong, Tielte AdBovo vepd. AUTO TO UAIKO dev elval
ETUKIVOUVO OE TIEPITITWON KATATIOONG UIKQWV TIOOOTATWY. MeyaAUTEPES TTOCOTNTEG UTTO-
Pel va TIpOKAAECOUV eVTEQIKN aTtddpagn. AvalnTAoTe WATPLKN dpovTida oe Tepittwon
TIETTTIKWY OLATAQAXWV.

Mn xenooTIoLe(Te TO UAIKSO Aquasil Ultra+ wg Tipocwpvd UAIKO avayouwonc. H xprion
TOU UAIKOU E AUTOV TOV TPOTIO UTIOPEL VA TIDOKAAETEL £0€OIOUO TOU OTOMATIKOU BAEVVO-
yOVoU. e TIEpIMTWOon eUdAVIONG CUUTITWHATWY, dlakOWTE TN Xxpnon auéowd. Edv o epe-
OlouoC dev UTIOXWPENOEL OUUBOUAEUTE(TE YIATEO.

ATIODUYETE TIC TIOAAATIAEG ANWELC ATTOTUTIWMATOG o€ pia cuvedpia (TeplocdTEQES aTtd
TPELC OTO (DL0 TOED/TIEPLOXN) TIPOKELUEVOU VA ATIOTPEWETE £PEOIOUO TOU GTOUATIKOU
BAevvoyoOvou. 2 € TIEPITTTWOoN EUGAVIONS CUMTTTWHATWY, dlakowTe Tn xpron auéowc. Edv
0 £pEBIOUOC DEV UTTIOXWPNOEL CUUBOUAEUTE(TE YIATPO
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2.2 MpoduAdEeLg

AUTO TO TIPOoIOV TIPooPIZeTAl VIa XPAOoN HOVO OTIWG TIEPLYPADETAL EIOIKA OTIC 0dnYieq
XPNong. KaBe AAAN xprion auTtou Tou TIPolovTog dladopeTIKA aTtd TNV TIEPLYPADOUEVN
OTIC 00NYIEQ XPNONG EVATIOKELTAL OTN OLAKPLTIKI EUXEPELA KAL ATIOKAELCTIKA €UBUVN TOU
0doVTIATPOU.

YTIdpxouv averapkr dedouéva Ttou va uttootnpidouv Tn XpAon Tou UAkoU Aquasil Ultra+
V1A ATIOTUTIWLATA O€ EKTEDEEVO 00TO. To UAIKSO Aquasil Ultra+ Tip€mel va XpnoloTIoLEl-
TAl LOVO €TTAVW O€ 1) YUPpW aTttd ABIKTO BAEVVOYOVO.

DopPATE KATAAANAQ TIDOCTATEUTIKA YUAALL, HAOKA, EVOUATA KAL YAVTIAL. JUVICTWVTAL
TIPOOTATEUTIKA YUAALA YIA TOUG aocBeveic.

Ol CUOKEUEC TToUu TipoodlopidovTal we «uiag xprong» otny erionuavon rpoopidovTal yia
Wia xprion povo. Attoppidte HETA TN XPNon. Mnv eTTavaxpnoLUOTIoLElTE 08 AAAOUG aoBe-
VEIC, TIDOKEIUEVOU VA ATIOTPEWETE SlaoTAUPOUEVN LOAUVON.

‘ONa Ta TIPOIOVTA TIPETIEL VA XONOWOTIoloUVTAL 08 Beppokpacia dwuatiou. YUnAdTepeg
OepOKPACIES LEWWVOUV TOUC XPOVOUG £0YAC{AC KAl TOUC XPOVOUG TINENG OTO EPYACTH-
pLo (ETUTAXUVON), EVW Ol XAUNAOTEPECS BEPUOKPATIEC AUEAVOUY TOUG XPOVOUG auToUq
(eruBpdcduvon).

[a ™ AfWn BEATIOTWY DUOIKWYV OOTATWY, TO UElYUA TIOETIEL VA €ival TEAEIWCS OUOLOYEVECQ
(XWPIG YPAUMER).

To UAKO Aquasil Ultra+ TIp€Tel va XpNOUUOTIOLEITAL E AKAUTTITA DLOKAPLA TIOU EDAPUO-
ZoUV KAAA VLA TIC TIEPLOCOTEPEC EDAPOYEG. ZUVIOTWVTAL DIOKAPLA UE XAPAKTNOLIOTIKA
ouyKkpdTnong, oTiwe dlokdpla Caulk Rim-Lock® i) dldtpnTa, IPOoeNeEEPYACUEVA UE CU-
YKOAANTIKS dlokapiou. Ma Tn peiwon Tou KivdUvou TAoNG yia EUETO, TIVIYLOU 1) KATATIO-
ong, N veZeTe uttepRBOAIKA TO BLOKAPLO.

To UAKO Ba TrpéTtel va eEwBeital eukoAa: MHN AZKEITE YTEPBOAIKH AYNAMH. H uttep-
BOAWKA Ttieon prtopel va 0dnyAoEL O N avapevouevn €€0ONON TOU UAIKOU 1) VA TIDOKAAE-
oeL PEN NG duotyyac.

H aoddAela kat n armoteAecuatikdTnTa Tou UAIKoU Aguasil Ultra+ Heavy, Aquasil Ultra+
Rigid oTav xpnoWOTIOLEITAL WG UAIKO TIOU XOPNYEITAL EVOOOTOUATIKA e cUplyya (AETTTOP-
PEUCTO) DEV €XEL KaTadElKOEl.

NAoyw TNG akauwiag tou UAkoU Aquasil Ultra+ Rigid, ol €vToveg uTtooKAdEC TIRETIEL VA KA~
AUTTTOVTAL TIPLY TNV €l0AyWYR Tou dloKapiou. MNa aTtoTuUTIWUATA TIANPOUG TOEOU E UTIAP-
Xouoa GUOLKr odovtodula, ETUAEETE AAAA LEWON Tou UAKOU Aquasil Ultra+ yia To UAIKO
dlokapiou.

Ot KAaTAAANAeC dUOLyyeg via xprion ue Tto digit Power® Dispenser etiionuaivovtat pe PWR
OTO TTEPUYLO. MN XpnooTiole(te Tov dlaveuntn digit Power® Dispenser e UAKA o€ dU-
olyveg digit® Targeted Delivery System oxedlacuEveg via xelpokivnTn dlavour). Mmopel va
TIPOKUWEL BUCAELTOUPYIA TNG OUCKEUNG Kal TNG dUcLyyac.

AM\nAsm&pucetc

Mn XENOULOTIOLEITE 0DOVTIATPIKA UAIKA TIOU TIEPLEXOUV UTIEPOEEIDIO TOU UDPOYOVOU O
ouUvOUAOHUO E AUTO TO TIPOILOV, KABWS UTtopel va TtapeBANBoUV 0Tn OKANpUVON TwV
TIOAUUEQ WV CUCTATIKWV.

H xpron yavtuwv ard AATEE ) «B€loUX0» TIOAUUEPEC, OPLOUEVA CATIOUVIA KAl AOCLOV
XEQLDV UTIOPEL VA TIPOKAAECOUV TIAPEUBOAN oTNV avTidpacn okAnpuvong. H LoAuvon
AUTA UTTOPEL VO CUCCWPEEUTEL 0TNV €TILDAVELA TOU OEQATOC KAl va Ny adalpsitat eu-
KOAQL LE TO TIAUCLUO. H Xprion yavTiwV dlAadOPETIKWY aTtd AATEE KATA TN SIAPKELA TNG
xprong Ba amotpéel auTrhyv TNV TBavotnTa.

Xelpildeote Ta kaAwdla e AaBideg College. Mnv ayyileTe TTapaockeuaopeva dOVTIA e
VAVTLIQL. ZETTAUVETE TNV TIAPAOKEUN e AdBovn TToocdTNTA VEQOU TIPLV TIPORE(TE OTNV
arotuTtwon.

To UAIO Aguasil Ultra+ dev TIpETIEL va avapelyVUETAL ) va XONOUOTIOLE(TAL 0 ouvdua-
OUO UE BIVUAOTIOAUCIANOEAVES AAAWY KATACKEUQOTWY 1 OTIOLOVONTIOTE TIOAUALBEQPQ, TTO-
AUCOUADDL0 1 cUMBATIKEG (TIOAUMEQLOMOU CUUTIUKVWONG) OLAKOVEG.

H TEXVIKN ATIOTUTIOUATOG 0TEDAVNG Kal YEDUPACS dUo dAcEWY, dUo Bnudtwy («putty/
wash») CUVIOTATAL LOVO [E TA ATIOTUTIWTIKA UAIKA Aquasil Putty (OAeg ol ekdOOEIQ) N
Reprosil® (dlati®etal EeXwPIoTA) YIA TA APXIKA ATIOTUTIWUATA SLloKaPiou.

2.3 AveEmOUUNTEG AvTIOpACELG

Emtadn pe ta pdtia: epebloudg kat tiibavn BAABN Tou kepatoeldoud.

ETtadn pe 1o d€pua €peBIOOG KAl TUOAVH AAAEPYIKA avTidpaon. KoKKIvwTId e€avOrua-
TA OTO OEPUA.

Evtepkr amddpaén n dAAAN duoxépeta NG TEWNG UTtopel va TipokANBEel ard TNy KATATIO-
ON AVAPEUELYLEVOU ATIOTUTIWTIKOU UALKOU (BA. Mpoeld0oTIOINCELR).

2.4 TuVvORKeG anoBbnKeuong

Ol AVETIAPKEIC CUVONKES ATIOONKEUONG UTTOPEL va eElwoouy T dldpkela wNg Kat va odn-
\moouv o€ DUOAELTOUPYIa Tou TIPOIOVTOC.

Dduldooete ot Bepuokpaocieg peta&y 10 °C - 24 °C.

XPNOLOTIOLEITE TO TIPOIOV O BepoKpasia dwUATiou.

Mn GUAAOCETE XPNOWOTIOINEVES GUCLYYEG UE TIDOCAPTNUEVA VEA (axpNnooTIoNTA)
pUYXN avAapelEnc.

Mnv kataguxete

Mpootatelete anod uypaoia.

Mn XPNOWOTIOLE(TE TO UAIKO PETA TNV NnUEPOUNVia ANENG

3. OAHTIEX BHMA NMPOX BHMA

3.1 MoTtdAL dtavoung duotyyag

« Eloaydyete Tn dUCLyya OTO TUOTOAL DIAVOUAC.

« EEWOAOTE WA LIKE TTOOOTNTA UAKOU attd TN dUoLyya TIPOTOU EYKATACTACETE TO VEO

PUYXOG AvApELENg

MposToAascia TOU UAKOU cUPLYYAG/AETTTOPPEUCTNG OUOTACNG:

* XopnynoTe amneubeiag 0To OTOUA HE TO EVOOCTOUATIKO pUYXOC, H

* Mrmopel va vivel TANpwon Hag evOOOTOUATIKAG OUPLYYAC HLE AVAUEUELYLEVO UAIKS aTtd

T™n duotyya; H

MPEOETOACTE TO UAIKO AETITOPPEUCTNG OUOTACNG/CUPLyYag povadlaiag doong digit

Power® Dispenser ry digit® Targeted Delivery System cUudwva e TIc 0dnyieg xpnong.

SHMEIQZH: Mnv KAVETE £€yXUON TOU ATIOTUTIWTIKOU UAIKOU Aquasil Ultra+ Heavy n

Aquasil Ultra+ Rigid evOooTOMATIKA.

ATIOAULLAVETE TO TUOTOAL dlavoung ductyyag, Tn GdUcLyya KAl TO TIPOCAPTNEVO XPNOILO-

TIOINKEVO PUYXOC AVAUELENG via GUAAEN.

* Auéowg TIPLY amd TNV ENMOUEVN XPAON, APAIPECTE TO XPNOLULOTIOINUEVO PUYXOG avAa-
LELENG, EEWONOTE LA KPR TIOCOTNTA UAKOU aTtd TN dUCLYYA KAl EYKATACTACTE £€va
VEO pUYXOG avALELENG.

« Artoppidte TN dUClyya OTav adeldoel. MnV ETIXEIPNOETE VA ETIAVATIANPWOETE A va
£VOTIOINOETE XONOLOTIOINEVES DUOCLYYEG.

3.2 Movadiaia déon digit® Targeted Delivery System

Elcaydyete 10 €UBOAO OTO AVOIKTO AKPO TOU KUAIVOPOU TNG cUPLYYAG.

ATIOOTIACTE TOV KUKAIKO SloKo artd To dkpo TNG dUCLyyac.

Elcaydyete tn dUolyya povadiaiag 66ong oTo pUyXoS AvAREIENG. AlaodaAloTe GTL KAl Ol
dUO TIPOEEOXES TNG DUCLYYAC achaAlouV TIANPWC ECA OTIC OXIOUES TOU PUYXOUG avd-
HEENG. MPocaPTACTE TO EVOOCTOUATIKO PUYXOG

Eloayayete tn ouvapuoloynuévn duolyya/puyxos avAauelEéns (UE To eVOOOTOUATIKO pUY-
XOG) MECA OTO TIAEUPIKS Avolypa TNG ouplyyac. OACOAOTE TO pUYXOG AVAUEIENG DlaUE-
OOU TOU AKPOU TOU KUAVOPOU LE TIQ EYKAPOLEC EVKOTIEC. TPABNETE DOKIUAOTIKA TO PUY-
XOC AVAMELENG via va BeBawwBeite &TL €xel TOTTIOOETNOEL KAAAL

ALQVEUETE TO UAIKO AOKWVTAC apyr, oTabepn Tiiecn oTo €UROA0. MNV aoKeite UTIEPROAL-
Kn duvaun.



[la artocuvapuoAdyNaon, ATIOCUPETE TO £UROAO, KTUTIHOTE eAadPd TO pUYXOS AVALEIENG
ETTAVW OTOV TIAYKO YIA VA ATIOKOAANBOEL Kal adalp€oTe DLIAECOU TOU TIAEUPIKOU AvVOoly-
HaToG.

ATIOPPIPTE KATAANAQ TN XENOILOTIOINUEVN GUCLYYQ/PUYXOG AVAUEIENG KAl TIOOETOLLA-
oTe TN oUpLyya Via ETIAVAXPENOLOTIONON.

3.3 digit Power® Dispenser (BA. TIg TARPELG 0dnYieg XpHong)

Evepyotmoinote N XelpoAaln.

ETUAEETE TO TIPOPUBLOUEVO XOOVOUETPO.

Juvappoloynote tn ductlyya digit Power®. Alaodaiiote 6T n eTiAeypevn dUcLyya eival
erionuacpévn pe PWR oto mttepuylo

S UVAPHOAOYAOTE TO TIWHA TNG DUCLYYAC

[1p0CAPTACTE TO CUYKPOTNUA TIWHATOG dUCLYYaAS OTN XEPOAARN. Alaodaiiote &TL TO
TIWMA Elval TIPOOAPTNEVO UE AODAAELA.

TOTIOBETAOTE TIPOOTATEUTIKO KAAUMUA dpaypoU eTtdvw attd ToV dIAVEUNTH.
E€wBONOTE A UK TTIOCOTNTA UAIKOU aTtd TN dUCLYYA KAl OTN OUVEXELD OLAVEIUETE TO
UALKO.

ATIOpPIPTE KATAANAG TN XENOLOTIOINUEVN GUCLYYA/EUYXOG AVAUEIENG KAl EKTEAECTE
entavenefepyaoia cupdwva Pe TIg odnyieg xprong.

3.4 doptwon duolyyag DECA™

SHMEIQZH: ®Uolyya naxUpPeUoTOU UAKOU - TUXOV TITWON UTTOPEL VA TIDOKAAESEL LA

oTNn dUcLyya axpnoTevuovTdg Tnv. H duotlyya DECA™ edbapdlel 0€ CUOKEUES DUVALKNG

avapelEng duomix™, Pentamix®, MixStar, Dynamix kat Volume Mix*. Abalp€oTe TIPOOEKTIKA

TN duoclyya dlavoung armd Tn cuckeuaoia. AvaTtpeTe eTiong OTIC EEXWPLOTES 0dnyieC Tou

KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUNG OUVALKAG AVAELIENG.

* Adalp€oTe TO T aATtO TN dUoLyya.

* Eloaydyete Tn dUCLyya 0TN CUOKEUr OUVALLKAC AVAELENG.

* EEwOAOTE pa Wikpr TToodTNTA UAKOU artd TN UcoLyya TIPOTOU EYKATACTACETE £va VEO

PUYXOG QVAMELENG.

EykataoTAoTe €va pUyxog avApelEnc. XpnNooTIooTE LOVo pUuyxn avauelEng Dentsply

Sirona. AANa puyxn evogExeTal va un odpayidouv cwoTtd.

TortoBeTNOTE TOV DAKTUALO AOPAAONG ETTIAVW ATIO TO PUYXOS AVAUEIENG KAl TIEPLOTPEWTE

LEXPL 0 DAKTUALOG va acdaAioel otn B€on Tou.

ALQVEUETE TNV AVAUELYUEVN BAON KAl KATAAUTN HECA O KATAAANAO DLOKAPLO.

* AMEOWG TPLY ATIO TNV EMOUEVN XPAON, AbAIPECTE TO XPNOILOTIOINUEVO PUYXOC ava-
UEENG, e€WOBNOTE A ke TIoodTNTA UAIKOU attd Tn GdUCLYYA KAl EYKATAOTAOTE €va
VEO PUYXOC AVAMUELENG.

3.5 TeXVIKN anotunwong

Texvikn piag f dUo ddcewv evog BAMATOG («IITARG AVAUEIENG») ME AKAUTITO SLOKAPLO N
ME TEXVIKA SAoU téEou

SHMEIQZIH: ZuyxpovIouog avARELENS UAIKOU BLoKAPIloU Kal AETTTOPPEUCTOU UAIKOU — ZUVL-
OTATAL £VTova VA XpnooTtioleital BonBog TpoKeEVOU va dDIAoPAAIOTEL N TAUTOXPOVN XO-
pPAYNon Ke ouplyya Kal dopTwon Tou dlokapiou.

AlacdaAioTe TNV aypdéotaon Kal kabapiote to Tedio ue Pekaoud agpa-vepol.

YAik6 oUptyyag: OTiuoBoyepioTe TN cUpLlyya ATIOTUTIWONG N TIOOCAPTACTE €va evOOOTOUA-
TIKO PUYXOC OTO AKPO TOU PUYXOUG AVAUELIENG ) TIPOETOAOTE TN ouplyya ductlyyac/dla-
veuntn digit®.

YAik6 dtokapiou.: Alaveluete UAIKO (BonBdC) OTO ATIOTUTIWTIKO DLOKAPLO. MNV KAvVETE
UTIEPTIANPWON TOU dloKapiou.

Tautdxpova e TN GOPTWON Tou dLoKAPloU, XOpNYNOTE UAIKS e oUplyya (odovTiatpoc)
TEAEIWE YUPW ATIO TNV TIAPACKEUN,/KOAGBWLLAL.

SHMEIQZH: ZuyXpoVvIoHOg EL0AYWYNC UAKOU BLOKAPIOU Kal AETTTOPPEUOTOU UAIKOU

* AeMTOPPEUCTO KAl UALKO dlokapiou Fast Set: To hopTwUEVO DICKAPLO TIPETIEL VA El0A-
XOel evTog 35 eUTEPOAETITWY ATIO TN OTIYUN TNG TIPWTNG XOPNYNONG LE cUpLyya Tou
AETTTOPPEUCTOU UAIKOU EVOOOTOUATIKAL

AEMTOPPEUOTO KAl UALKO dlokapiou Regular Set: To dOpTWHEVO SIOKAPLO TIDETIEL VA
eloaxBel evtdg T AemttoU kat 10 SEUTEPOAETITWY ATIO TN OTIYMM TNG TINWTNG XOPNyNong
e oUplyya TOU AETITOPPEUCTOU UAIKOU £VOOCTOMATIKA.

AEMTOPPEUCTO Kal UALKO dlokapiou Extended Set: To dopTwHEVO DIOKAPLO TIRETIEL VA
eloaxOel evtodg TAeTITOU KAl 45 SEUTEPOAETITWY ATIO TN OTLYMN TNG TIPWTNG XOPNYNoNng
e oUplyya TOU AETTTOPPEUCTOU UAIKOU £VOOCTOMATIKA.

Elcaydyete TO YELOUEVO BIOKAPLIO OTO OTOUA.

EAdxloTtog xpovoc adaipeoncg (armd tnv evapén tng avauelEng) - Fast Set: 2 Aetttd kat
30 deutepodierttar Regular Set: 5 Aetttd: Extended Set: 5 Aemttd kat 30 deutepdAeTTTA
SHMEIQXH: Edv xpnouuotolnBel AeTttoppeuoTo UAIKO Regular Set pe UAIKO dlokapiou
Fast Set, 0 eAdxloTtog xpdvog adaipeong eival 4 Aetttd artd TNV €vapén TG avAPEIENG.
AKOAOUBNOTE TG SLASIKACIES ATIOAUMAVONG TPV TNV ATOGTOAA f/kal To piELuo.

OAHIox Fast Set: €wcg 0:35 Fast Set: 2:30 (2 Aetttd kal

SYIXPONIZMOY (35 deutepodAeTITA) 30 deutepOAeTITA)

0:00 (O deutepodAeTTA) Regular Set: €wg 110 Regular Set: 5:00 (5 AettTd)
(1 A\eTtto Kat 10 deuTePOAETITA) Extended Set: 5:30 (5 Astttcl
Extended Set: cwc 1:45 kat 30 deuTtepOAETTTA)

(1 A\eTtTO Kal 45 deuTEPOAETTTA)

ApxioTte Tautdxpovn OAOKANPWOTE TN XOPHyNonN He APAPECTE TO CKANPUPEVO
Xoprynon Pe ouplyya Kat ouplyya Kat edpAoTE TO GOPTW-  ATIOTUTIWHA
dopTwon Tou dlokapiou UEVO dlokaplo

3.6 Texvikn dUo pdocswv dUo Bnudtwy («putty-wash») He apxiké amotinwua
diokapiou

OANOKANPWOTE TO APXIKO aroTtuTiwua e Aquasil Putty 1 UAké dlokapiou Reprosil®.

« TOTIOOETACTE £va 1| TIEPIOCOTERA TIAAOTIKA GUAAC TIOAUAULBUAEV{OU eTTAVW aTtO TNV £TT-

DAVELA TOU ATIOTUTIWTIKOU UAIKOU. AUTO TO GUAANO dnLoUPYEL TNV opowdpopdn andota-

On TIOU aTtalTelTal yia auTAY TNV TeEXVIKN. NpootateUel eTiong TNV eTidAVEL ATIO ETIUO-

Auvon.

Eloaydyete TO YEUOUEVO DIOKAPLO OTO OTOUA. METAKIVAOTE eAAdPA TO DIOKAPLO ApL-

OTEPA-OEIA KAl THOW-EUTINOC. AUTO dNLOUPYEL TNV ATtdCTACN YIA TO AETTTOPPEUCTO

UALKO.

AbAPESTE TO AIOKAPLO ATIO TO OTOUA OTAV TO UAIKO £XEL GOACEL O A EAACTIKN OU-

0TaoN Kal BE0TE KATA UEPOC. MN SLATAPAEETE TO ATIOTUTIWIA MEXOL VA TINEEL TIANPWC.

Adalpeote To GUANO TIOAUALBUAEVIOU, EETTAUVETE TO ATIOTUTIWUA UE VEPO KAl OTEYVW-

OTE UE A€pa.

Juviotdtal va xpnootote{tal BonBdg kat dUo TIOTOAIA UCLyyag, N Eva TUOTOAL dUCLY-

Yyag Kal cuplyya povadiaiag doong digit® Targeted Delivery System ) dlaveuntng digit

Power® Dispenser TIpOKEEVOU VA SLACHAAICTEL N TAUTOXPOVN XOPNYNON KE cUPLyya KAl

bdoOpTWwon Tou dlokapiou.

AkoAoubBnote Ta BAUATA ATIOTUTIWONG TIAPATIAVW, XONOULOTIOWWVTAG AETTTOPPEUCTO UAL-

KO TOOO VIa TNV eVOOOTOUATIKA XOPARYNon e oUplyya OCO Kal yia TN $OpTwaon O0TO apxl-

KO anoTurwia dlokapiou.

3.7 TEXVIKA amoTtunwong: TEXVIKA AToTUTIWONG VWSWYV acOeVWV/ETIEVOETWY
030VTOOTOLXLWV
Ta Aquasil Ultra+ Medium, Aquasil Ultra+ Heavy kat Aquasil Ultra+ Rigid eivar arrodexktd yia
TOoV KABOoPIoUO TWV opiwv ard TN dpdon Twv (OTWY (border molding).
¢ Texvikn kaBoplopou Twv opiwv ard tTn dpdon Twv Wotwv (border molding).
* AlavelleTe UAKO eTtdvw oTa dpla Tou dlokapiou.

* Ol OUOKEUEC DUVAUIKNG avApelEng Pentamix®, MixStar, Dynamix kal Volume Mix dev eival oiuata Katatede-
vta tng Dentsply Sirona.
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+ EloaydyeTte TO DIOKAPLO KAl EKTEAECTE CUMBATIKEG TEXVIKES KABOPLOUOU TWV oplwv
ard TN dpdon TWV IOTWV.

‘OTav 1o UAIKO €xel dOAOEL O OTEPEOTIOINUEVN CUOTACH, APAPEOCTE TO OLOKAPLO KAl
e€eTdoTe TA Opla. MTTopEl va xpnooTioinOel N TIPOoBAKN LLAC WIKENAG TTooOTNTACG UEly-
LATOC €AV UTTAPXOUV KEVA 1 EANELLUATIKEG TIEPLOXEC. Ol UTIEPEKTAOELC UTTOQOUV VAl
adalpeboUv eUkoAa TN AeTHdA £VOG VUOTEPLOU.

To TEAKO ATIOTUTIW A UTTOPEL VA KATAOKEUAOTEL e UAIKO Aquasil Ultra+ XLV, LV, Medium
| Heavy.

ElcaydyeTte TO YELLIOUEVO BLIOKAPLO OTO OTOWA.

TnENOTE TOV EAAXIOTO XPOVO adaipeECNC TOU ETUAEYEVOU UAKOU TEAIKOU ATIOTUTIWATOCG
Aquasil Ultra+.

AKOAOUBNOTE TIC SIAdIKACIEG ATIOAUMAVONG TPV TNV ATIOOTOARA r)/kal To piEwuo.

3.8 TEXVIKA anmoTtunwong: avanapaywyrn LovtéAwv (duplication of models)

* DOPTWOTE TO ATIOTUTIWTIKO DIOKAPLO HE UAKO dlokapiou Aguasil Ultra+.

« [POTEIVETAL N TAUTOXPOVN XOPNYNoN LE cUPLYYQa, XPNOULOTIOWWVTAG AETTTOPPEUCTO UALKO

Aquasil Ultra+, tedeiwg yUpw armd ta dOVTIA TOU UOVTEAOU.

EOpAOTE TO HOVTEAO OTO DOPTWHEVO DLOKAPLO. AlATNEACTE TO ATIOTUTIWMA 0Tn B€0n Tou
LEXPL VA OTEPEOTIONOEL

ADAPECTE TO OVTEAO ATIO TO ATIOTUTIWHA TPABWVTAC apyd yia va oTtdoel N obpdyion.

4. YTIEINH

AlaotaupoUuevn emipdAuvon
* Mnv enavaxenoLoTIOLETE TIpoldovVTa iag Xpnong. Artoppidte cuudwva pe

TOUG TOTIKOUC KAVOVIOUOUG.
A * MnV ETUXEIPNOETE VA ETIAVATIANPWOETE N VA EVOTIOINOETE XPNOLOTIOINUEVEG
dUoLyyeG. ATIoppIWTE TIG KEVEG PUCLYYEG CUNDWVA UE TOUG TOTUKOUG
NPOZOXH Kavoviououc.

* YTIOBAAAETE O€ EMAVETIEEEPYACIA TA ETIAVAXPNOULOTIOOUUEVA TIPOIOVTA OTIWG
TEEPLYPADETAL TIAPAKATW

4.1 digit Power® Dispenser

[a 0dnyieg emtavere€epyaciag, TIAPAKANOUUE AVATEEETE OTIC 0dNYieg xprnong Tou digit Power®
Dispenser, oL ottoleq eival dlABECIUES OTNV LOTOOEADA pag oto www.dentsplysirona.com/IFU.
Katory altiuatog, Oa 0ag armooTelAoUE Eva dwPEeAV £VTUTIO AvTiypado Twv 0dNYLIWV Xor-
ONG OTN YAWOOA TIOU ATIAUTE(TE evTOC 7 nUEPWY. 2TIC HMA 1) otov Kavadd, kaAéote to 1-800-
532-2855. Y€ OAeQ TIC AAAEC XWPECS, XPNOUOTIOINOTE TO £VTUTIO TIAPAYYEACAC TIOU TIAPEXETAL
oTNV NAeKTPOVIKN dleuBuvon www.dentsplysirona.com/IFU yia tov okottd autd.

[a xewookivnto kabaploud

* XPNOWOTIOINOTE €va VEO CeUYApL EEETACTIKA YAVTLICL

* Amoppilte Ta yavTtia cUpdwva e TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUC KAl ATIOAUMAVETE TA XE-
pla e €va KATAAANAO BAKTNELOKTOVO, LOKTOVO KAl JUKNTOKTOVO ATIOAULAVTIKO SLAAUUC
XEQLWWV OULDWVA |E TOUCG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG. XoNOOTIONOTE oUdwvA LE TIC 0dn-
V{EQ XPNONG TOU KATAOKEUAOTH TOU ATIOAUMAVTIKOU SLOAUATOG.

¢ AvaTpE€ETe OTIC 0ONYIEQ TOU KATAOKEUAOTH TNG CUOKEUNG OUVAKAG AVAUELIENG YIa 0ON-
vieg kaBaplopou 1 aroAupavong Tou dlaveunTn.

0dnyieg yla TNV anoAUpavon/anocteipwon Tou TIoToAloU SLaveNTH Kat Tng puotyyag

MpogldomolNoElq * H amoAUpavon ugniou emumedou eivat KATAAANAN yia TO TUOTO-
ALBIAVOUNG Kat TN PUCLyya,

Agv ouvioTdtal va elBUBIZETE TO TUOTOAL DIAVOUNG 1 TN hUsLy-
va oTa aroAuuavTiké dlaAuuata. Mropel va TipokAnBel armo-
XOWHATIOMOG Kal dBopd.

Mnv UTIOBAAAETE TIG BUCLYYEG OE ATOCTEIPWON OE AUTOKAUCTO.
To €vTovo okoUTIoHa TNG PUCLYYAG UTTOPEL va kKataoTeeWel TNV
ETIKETA. XKOUTIIETE TN dUCLYYaA aTIaAd.

[Meploplopol otnv * HenavahapBavéuevn enefepyaocia €xel eAAXIOTN eTidpaAcn OTO
enavenefepyaoia TILOTOAL SLAVOUNC.

To TILOTOAL dlavoung urtopel va uttoBANBel oTn xelpokivnTn dla-
dikacia kabaplopou kal artoAupavong éwc 1.000 dopeg

To TILOTOAL dlavoung Urtopel va uttoBANBel oTnV autouaTo-
TIOINKEVN BLAdIKACIA 0 CUOKEUN TIAUCNG-ATIOAUAVONG €W
1.500 dopéec.

To TILOTOAL dlavoung urtopel va uttoBANBel oTn dladikaoia aro-
oTelpwong He ATUO 08 AUTOKAELOTO £wg 1.000 dopEq.

Ol LEBOdOL PUXPNC ATIOAULAVONG/ATIOCTEIPWONG UE UYPO, ATto-
OTelpwWoNg e XNUIKOUC aTUoUC KAl AtooTelipwonc Ue Enpn
OepuoTnTa dev €xouv eAeyxOel 1 eTKUPWOEL yia amoTeAecuaTl-
KOTNTA KAl OEV CUVICTWVTAL YA XpNon.

AdAPECTE TOUC TIEPIOTIOUS PUTIOUC E AVAAWGCILO TIaVi/XapTo-

UAvTIAO.

Mptv atd Tov KAaBapIoud Kal TNV ATIOAUMAVON, TO TUOTOAL dlavo-

NG TIPETIEL VA ATTOCUVAPOAOYNOEL:

1. TOMOBETNOTE TOV AVTIXELPA 0AC OTNV THOW CUPOUEVN AohHA-
Agla.

2. QONOTE TIPOC TA TIAVW KAl ATIEAEUBEPWOTE TNV AchAAELA.
Emtavadépete Tov oAloONTAPA.

3. AVOONKWOTE TO HAVOAA0 TIou achaAilel Tn dUCLyya Kat
adalpgéote TN duUoLyya.

4. AdQIPECTE TO £UBOAO OALCONTAPA ATTIOCUPOVTAG TO TEAEIWC
£€w amod TO UTIPOOTIVO HEPOG TOU SLAVEUNTN.

5. Adalp€oTe TO TIEPIOCIO UAIKO HE UAAAKO XAOTOUAVTIAO KAl
AAKOOAN 70%.

JuviotdTal va yiveTal emavenegepyacia Tou TIOTOAOU dlavo-

UNG KAl TNG dUoLlyyac 600 To duvaTOV CUVTOUOTEPA aATtd TIPA-

KTIKN attodn META TN Xpnon.

Ynueio xpnong

MePLOPIOUOG Kal E-  * AEV UTIAPXOUV ELDIKEG ATTALTACELG.

Tadopd

KaBaplouog kat aro-  * XPpNOUWOTIOE(TE HOVO KATAAANAQ CUVTNENMEVN, ETIOEWPENUEVN,
AUpavon: BaBUOVOUNUEYN KAL EYKEKPLUEVN OUOKEUN TIAUONC/ATIOAUUAY -
AUTOUATOTIOINEVN ong (cupdwva pe to TpdTuto 1ISO 15883).

uEBodog ¢ EKTEAECTE €vav KUKAO TIPOYPAUATOC KaBaplopou (cuvioTdTal

0 akOAOUBOG KUKAOGQ):

o 1 AETTTO TIEOTAUGCH/EETIAUMA UE KPUO VEPO Bpuong.

e 5 AETITA TTAUON pE evdUUATIKO ATTOPPUTIAVTIKO oToug 55 °C

e 1 AeTtté evdUUATIKA OUDETEPOTIOINCN LE KPUO vEPO Bpuonc.

e 1 AeTTTO EEMAUMA LE KPUO vePS BPUoNG.

¢ OgpPUIKA attoAupavon pe TouAdxiotov AO 3.000 (Ttx. 5 Aemttd
otoug 90 °C).

¢ 20 Aemttd otéyvwua otoug 100 °C.

AKOAOUONOTE TN CUCTACH TOU KATAOKEUAOTH Yla TN Xernon

QATTIOPPEUTIAVTIKOU KAl OUDETEPOTIOINTIKOU, TNOWVTAG TIG OUYKE-

VIPWOELG KAL TOUC XPOVOUG eTTADNG.




KaBaplouodg kat amo-  * EVAAAGKTIKA, avTi TOU QUTOMATOTIOINUEVOU KABAPIoUOoU Kal TNG
AUpavon QATIOAUAVONG, TO TIOTOAL SIAVOUNG TIPETIEL va KaBaploTel TpiBo-
Xelpokivnta VTAG TO e ZeoTd vePO KAl GATIOUVL ) ATIOPPUTIAVTIKO. H ducty-
VA TIPETTEL VA KABAPIOTEL e TIavi (ag Xprong EMTIOTICUEVO UE
Ze0TO vEPO KAl ATIOPPUTIAVTIKO.

AdalpgoTte TN dUCLYYA KAl TO ELBOAO ATIO TO TUOTOAL DIAVOUNG.
MeTd ToV KaBAPIoUO, OKOUTIIOTE OXOAACTIKA OAEC TIC ETIIDA-
VELEG TNG CUOKEUNG UE £va Tavi piag xpriong os cuvduaouo

UE €va BAKTNPLOKTOVO, LOKTOVO KAl [AUKNTOKTOVO ATIOAUMAVTL-
KO dLAAULA e BAoN TO vEPO, EVKEKPIEVO CUUDWVA [IE TOUC
TOTIKOUC KAVOVICHOUG, AKOAOUBWVTAC TIG 0dNnyiec Xprnong Tou
KATAOKEUAOTH TOU ATIOAUMAVTIKOU dlaAUuaToc. BeRalwbeite
OTL TO ATIOAULAVTIKO DlAAUMA elval cUpBATO UE TO KABAPIOTIKO
SlAAULA. AWOTE 1BLALTEPN TIPOCOXM OTOUG APIOUG KAl TIG EVOE-
OELC TNG OUCKEUNG.

H xpron TpoidvTwy TIoU £€X0UV WG BACN N TIEPLEXOUV DALVOAL-
KO, LWOODOPO 1 OPYAVIKO DIAAUTN (TLX. AAKOOAN) UTIOPEL, UE TNV
TIAPODO TOU XPOVOU, VA TIDOKAAECEL ASKEDEC OTNV €TILDAVELQ.
ADAPECTE TA UTTOAEILUATA TOU ATIOAUUAVTIKOU DIAAUMATOG [E
£va Tavi EUTIOTICUEVO UE vEPO.

STEYVWOTE TN CUOKEUN WE Ttavi piag xprnong 1tou dev adnvel
XVoUudL.

Kabaplopog kat aro-  « H ouplyya digit® mipémnet va kabaplotel TpiBovTtdac tnv ue {eoTo
AUpavon: VEPO KAl CATIOUVL ] ATIOPPUTIAVTIKO.

Xelpokivnta MeTd ToVv KABAPIoUO, OKOUTIIOTE OXOAACTIKA OAEC TIC ETIIDA-
VELEG TNG CUCKEUNG E £va TVl Jiag Xprnong o€ cuvOUACHO UE
£va BAKTNPLOKTOVO, LOKTOVO KAl WUKNTOKTOVO ATIOAUMAVTIKO Ol-
AAUMA PE BACN TNV AAKOOAN, EYKEKPLUEVO OULDWVA UE TOUG
TOTIKOUC KAVOVICHOUC, AKOAOUBWVTAC TIG 0dnyieg Xprong Tou
KOTAOKEUQAOTH TOU ATIOAUMAVTIKOU dlaAuuatoc. BeBalwbeite
OTL TO ATIOAULLAVTIKO DlAAUMA elval CUPBATO UE TO KABAPLOTIKO
SldAupa. AWOTe IBLAITEPN TIPOCOXI CTOUG APHOUG KAl TIG eVOE-
OE€1G TNG OUOKEUNG.

ADAIPECTE TA UTIOAELUATA TOU ATIOAUMAVTIKOU SIAAUUATOG E
£va Tavi EUTIOTICUEVO UE VEPO.

STEYVWOTE TN OUOKEUN e Ttavi piag xprnong mou dev adrvel
XVOUdL.

MTopoUV va XpNnooTioin8oUV XAPTIVES/TIAACTIKEG ONKES ATto-
oTelpwong HE AT, AAAG Bev aTtalToUVTaAL

>uokeuaocia

ArtooTelpwon XPNOLOTIOINOTE AUTOKAUCTO atuoU. H Bepuokpacia dev Tpg-
TIEL va uttepBalivel Ttoug 134 °C.
ATtooTtelipwon HeE aTud - MNMAAPNG KUKAOG: UE TIEPITUALEN N XWPIG

TIEPITUALEN oToUG 134 °C, 2 bar yia 3 AeTttd.

MTopoUV va XenouoToin8oUv XAPTIVEG/TIAACTIKES BrKES aTto-
oTtelpwong e AT, AAAG OeV aTtaUToUVTAL.

>uokeuaocia

Armooteipwon XPNOOTIOINOTE AUTOKAUOTO atuoU. H Bepuokpacia dev Tipe-
TieL va uttepBaivel toug 134 °C.
Amooteipwon He atuo - MNARPNG KUKAOG: E TIEPITUALEN I XWPIq

TIEPITUALEN oToug 134 °C, 2 bar yia 3 Aetttd.

STEYVWHA XPNOUOTIOOTE TOV KUKAO OTEYVWHATOG TOU QAUTOKAUCTOU.
H Bepuokpacia dev Tpémel va uttepRaivel Toug 134 °C.
AdnOTE TO TUOTOAL DIAVOUNG KAl TN PUCLYYA VA OTEYVWOOUV Te-

Aglwe TPV TNV aTtoBrikeuon.

Zuvtnpenon EdV TO TUOTOAL DLAVOUNG EXEL UTIOOTEL ATIOXPWHATIOMO, {NHLA,
bOopd N TIapaudpdwWon, TPETEL VA ATtoPPLPOEL.

Agv ouviotdTal pdoBeTn cuvinpnon i Alltavon.

AToBrkeuon DUAACOETE TO TILOTOAL BLAVOUNG Kal TN dUoLyya o BEpUOKPA-
ola dwuatiou, pakpld arod uypd r UTtepROAIKN uypacia. To Ti-
OTOAL BLAVOUNG Kal N dUCLYYA KAl TO TIPOCAPTNEVO PUYXOC
QVALELENG TIPETIEL VA £XOUV ATIOAUMAVOEL KAl OTEYVWOEL TPV
TNV amtoBnKkeuon.

Elcaydyete Tov oAloBnTpa ard To UTTPOoTIVO HEQOG, DECUEVUO-
VTAg TNV 006VTWOoN Tpowonong.

ETukowvwvia pe tov * EVTOC Twv Hvwpévwy MoATewy, KaAéoTe tnv Dentsply Sirona

KATAOKEUQOTH 070 1-302-422-4511. [a TIEPLOXES EKTOG TWV HVwuEVWY Mo-
AITELWV, ETUKOWVWVNAOTE [E TOV TOTUKO 0AG AVTUTPOCWTIO TNG
Dentsply Sirona.

0Odnyieg yia TNV anoAvuavon/anocteipwon Tou Slaveuntn cuptlyyag digit® Targeted
Delivery System

Mpoeldorolnoelg * H amoAUuavon unAou eTumédou amod povn Tng dev elval KATAA-
ANAN via T cUptyya digit®.

Agv ouviotdral va epBubidete tn ouplyya digit® ota armoAupa-
VTIKA dlaAupaTa.

Mnv adrveTte Tn BEPUOKPAGIA TNC CUCKEUNG va uTtepREl Toug
134 °C.

Meploplopol otnv H emtavaAapuBavouevn emegepyaoia €xel EAGXLOTN eTidpaon ot
enaveneepyacia ouplyya digit®.

H cuplyya digit® umopel va uttoBANBEel oTN Xelpokivntn dladika-
ola KaBapLoPoU Kat amoAupavong ewg 50 dopéEg.

H cuplyya digit® urmopel va uttoBANOEL 0TNV AUTOUATOTIOINEVN
Sladikaoia o€ CUOKEUN TIAUONG-ATTOAUAVONG €wg 1.500 dopEq.
H ocuplyya digit® umopel va uttoBANOel otn dladikaoia amooTtei-
PWONG ME ATHO OE AUTOKAELOTO £wg 50 dopEc.

O ugBodoL PUXPENG ATIOAUUAVONG/ATIOCTEPDWONG UE UYPO, arto-
oTelpWOoNG E XNUIKOUC ATOUG KAl ATIOCTEpWONG e Enen
OepOTNTA OEV €XOUV EAEYXOEL I ETUKUPWOEL yla ATIOTEAECHATL-
KOTNTA KAl OEV CUVICTWVTAL yla XPnon.

AdbapETTE TOUG TIEPIOOLOUG PUTIOUG HE AVAAWOLLO Ttavl/XxapTo-

UAVTIAO.

Juviotdatal va yivetal entavenefepyaoia tng ouptyyag digit® oo

TO dUVATOV CUVTOUOTEPA ATIO TIPAKTIKN ATtoln HETA TN XPnon

Mpw ard tov KaBapopd/AmoAUNAVon/ATIooTEPWON, O dlave-

UNTAC oUplyyag digit® TIeETEL va anoocuvappoAoynOel:

1. AdalpéoTe TO €UBOAO ATIOCUPOVTAG TO TEAEIWG £€w atd To
THOW MEPOC.

2. Adalpg€oTe TO TEPIOCLO UAIKO E HAAAKO XOAPTOMAVTIAO KAl
aAkooAn 70%.

2nuelo xpnong

Meploplouds Kal e AEV UTIAPXOUV EIDIKEC ATTALTAOCELC.

Tadopd

KaBaplopdg kat amo- ¢ XPNOWOTIOE(TE MOVO KATAANAQ CUVINENUEVN, ETUBEWPNUEVN,
AUpavon: BABUOVOUNUEVN KAL EYKEKPIUEVT CUCKEUT TIAUONC/ATOAUUAV-
AUTOHATOTIOINUEVN ong (oUpdwva pe to Tpotuto ISO 15883).

uebodog * EKTEAEOTE €vav KUKAO TIDOYPAMMATOG KaBaplopoU (cuvioTtatatl

0 akOAoUB0OG KUKAOG):

* TAETO TPOTIAUCN/EETAUMAL LE KOUO VEPO BpUoNG.

* 5 AeTTA TAUON UEe eVZUUATIKO ATIopPUTIAVTIKO oToug 55 °C

* 1 AeTttO eVIUUATIKN OUdETEPOTIOINON E KPUO vVEPO BpUong.

* 1 AeTTo EETMAUMA E KPUO VEPO Bpuonc.

* OgPUIKN ATtOAUMAvVON e ToUuAdxloTtov AO 3.000 (Ttx. 5 AeTttd
otoug 90 °C).

* 20 Aemttd otéyvwpua otoug 100 °C.

AKONOUBAOTE TN oUOTACN TOU KATACKEUAOTH VIA TN XPron

ATIOPPUTIAVTIKOU KAl OUDETEPOTIOINTIKOU, TNEWVTAG TIG OUYKE-

VIPWOELG KAl TOUG XPOVoUG eTtadniC.
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STEYVWHA XPNOUOTIONOTE TOV KUKAO OTEYVWHATOG TOU QUTOKAUGTOU.

H Bepuokpacia dev Tipemel va uttepBaivel Toug 134 °C.
Adnote T cUplyya digit® va oTeyvwoel TEAEIWG TPV TNV €TA-
VaAoUVapuoAdynon r/kat TNy amonkeuon.

Elocaydyete 10 €uBOAO O0TOV KUAWOPO TNG CUPLYYAG.

Miéote Ta e€aptnuata Peta&l Touc.

Suvthpnon Edv n ouplyya digit® €xel UTIOOTEl ATIOXPWHATIONO, N, dOo-
PA A TIAPAUOPGWON, TIPETIEL VA aTtopPLd Ol

Agev ouvioTdtal TPOcOeTn cuvTrENnon f Alrtavon.

ATto0rikeuon « DuAdooeTe TN oUplyya digit® oe Bepuokpacia dwuatiou, pa-
KA amd uypd f UTtEPBOAIKN Uypacia. H cUplyya TIRETIEL val EXEL
ATIOAULAVOEL/ATIOCTEIPWOEL KAl OTEYVWOEL TPV TNV ATIOONKEU-
on.

ETikolvwvia pe tov * EVTOQ Twv Hvwpévwy MoATely, KaAEoTe tnv Dentsply Sirona

KATAOKEUQAOTH 0TO 1-302-422-4511. [a TIEPLOXES EKTOG TWV HVwuEVwY lMo-
AITELWV, ETUKOWVWVNOTE E TOV TOTUKO 0AG AVTITEOCWTIO TNG
Dentsply Sirona.

SUMPBOUAR TEXVIKAG: ATTIOAUMEPLIOTO UAKO Aquasil Ultra+ umopel va adalpebel amod ta evdu-
uata e dlaAUTn oTeyVoU KaBaplopoU

4.2 ATIOAUAVON TOU ATIOTUTIWTLKOU UALKOU

TO ATIOTUTIWTIKO UAIKO TIQETIEL VA ATTIOAUCIVETAL UE VOOOKOUEIOKNG KATNyopiag dupatio-
KTOVO ATIOAUMAVTIKO CUUDWVA UE TOUG €BVIKOUG KAl TOTIKOUG KAVOVLIOUOUC.

EVKEKPUUEVA ATIOAUMAVTIKA €ival TA lwdodopa, TO UTIOXAWPLWOES vaTplo (0,525%), To di-
0E£(dI0 TOU XAWPIOU KAl EVUWCELS TOU TETAPTOTAYOUC AMWVIOU BUTANG 1] CUVEQYIOTIKAG
dpdong.

Eumnotiote teAslwg pe Wekaouo r euBuUBioTe TO ATIOTUTIWILA OE OTIOLODNTIOTE CUVICTWIE-
VO ATTIOAUMAVTIKO VOOOKOMELAKAC KATNYOPIACS yla ToV Xpovo TtadNG TIOU OUVICTATAL ATtd
TOV KATAOKEUAOTH TOU ATTOAULAVTIKOU Yia BEATIOTA ATIOTEAECUATA.

Eival TpoTiunTéa Ta armoAUPAVTIKA dlaAuuata pe BAon To vepod.

4.3 Xuteuon

To ATOTUTIWA TIRETIEL VA adALPETAL ATIO TO ATIOAUMAVTIKO, VA EETIAEVETAL UE VEPO Kal
VA OTEYVWVETAL EAAdDPA UE agpa.

To amotuniwpa prtopel va pixOet oe yulo r okAnen yuo 30 AETTTA HETA TNV ATIOAUUAV-
on N JUE KABUOTEPNON £WC DEKATECOAPWY NUEPWY. M ETIOEIKES UNTPEG, KABUOTEPNOTE
To pi€luo 60 Aerttd.

Mn GUAAOCETE TO ATIOTUTIWHA OE APECO NALAKO DWG.

Edv 1o amotumnwia TIROKELTAL VA ATIOCTAAE(, XOPNOWLOTIOINOTE KATAAANAN CUOKEUAGI{a YA
va AToKAe{ceTE TNV TTapaudpdwon

To UAIKO glval cupBaTO UE (LA OELPA 0DOVTIATPIKWY YUWY KAl OKANPWY yUwy UATEAC.
Ta ATIOTUTIWUATA UTTOPOUY VA ETTARYUPWOOUV 1| ETIXAAKWOOUV.

5. APIOMOz NAPTIAAZ KAl HMEPOMHNIA AH=HX

1. Mn XPNOWOTIOLEITE TO UAIKO META TNV NUEPOUNVia ARENG. To TipoTuTio ISO xpnotuoTtolel
™ popdr: “EEEE-MM”,
2. Ot akdAouBol aplBpol Ba TpeTel va avadepovTal o€ OAEG TIG ETUKOWVWVIES:
* AplBuodc tapayyeAiag
* AplBuode aptidag
* Huepounvia Angng
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