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Speedex Universal Activator

Lesen Sie vor der Anwendung des Pro-
duktes die Gebrauchsanweisung auf-
merksam durch.

Gebrauchsinformation

Produktbeschreibung

Speedex® ist ein zwei-komponenten Ab-
formmaterial auf Basis von kondensations-
vernetzten Polysiloxanen. Speedex ist fiir
die diagnostische Erfassung der aktuellen
physischen Situation im Mund eines Patien-
ten (,Zahnabformmaterial”) zur Reparatur,
Umgestaltung oder zum Austausch des Ge-
bisses des Patienten vorgesehen. Es umfasst
Base-Materialien (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body;
Speedex® medium) sowie den universell
einsetzbaren Aktivator (Speedex® Universal
Activator). Nach manuellem Mischen von
Base und Aktivator bilden die Speedex-Ma-
terialien Pasten, die einzeln oder in Kombi-
nation als dentales Abformmaterial verwen-
det werden, meist zusammen mit einem
handelstiblichen oder individuellen Ab-
formloffel und unter Anwendung géangiger
Abformtechniken.

Zusammensetzung Speedex Universal
Activator

Aktivator auf Polysiloxanbasis.

Farbe: Griin

Indikationen

Aktivator fUr Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

zur Herstellung von Dentalabformungen

- Erstabformung in der Korrekturabform-
technik

- Uberabformung in der Doppelmischab-
formtechnik

- Abformungen fur Studienmodelle, Or-
thodontiemodelle, Schlissel und Schutz-
isolation der Zahne bei der Prothesen-
einbettung

- Korrekturmasse in der Korrekturabform-
technik

- Spritzmasse in der Zweiphasenabform-
technik

- Unterflitterungsabformmasse

Kontraindikation

- Bei bekannten Allergien auf Inhaltsstoffe
der Speedex Abformmaterialien ist auf
eine Anwendung zu verzichten.

- Locker sitzende Zéhne konnen durch ei-
ne Abformung weiter geldst bzw. extra-
hiert werden

- Materialkombinationen mit Abformma-
terialien anderer Herstellersind nicht zu-
ldssig

Sicherheitshinweise

- Augen, Atmungsorgane und Haut kon-
nen durch Speedex Universal Aktivator
gereizt werden

- Abformungen, die mit Mundschleim-
haut in Kontakt gelangen, konnen kon-
taminiert sein. Desinfektionshinweise

Speedex Universal Act

til basismaterialerne (fra 2019). Kontrollér,
at tuberne lukkes straks efter brug.

Doseringsmetode aktivator med Speedex
putty/putty soft:

Dosér Speedex putty/putty soft med den
medfelgende maéleske (skrab overskydende
materiale af). Spred materialet ud i handfla-
den. Far hvert afmalt maengde skal skeens
kant trykkes ned i materialet pa handen. Pa-
for et stykke Speedex Universal Activator ud
med en leengde svarende til cirklens diame-
ter.

Doseringsmetode aktivator med Speedex

light body & medium

Dispensér Speedex Universal Activator og

Speedex light body/medium pa blande-

blokken i to ens stykker.

A\ Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, ndr

der arbejdes med Speedex Universal Acti-

vator:

- Beskyttelsesbriller anbefales. Ved kon-
takt med gjnene skal de straks skylles
grundigt med vand, hvorefter der skal
kontaktes en gjenlaege.

- Undga direkte hudkontakt.

- Der skal altid baeres handsker under ar-
bejdet (vinylhandsker anbefales).

- Ma ikke spises eller sluges

Testmetoder for korrekt applikering
Materialeoverskud kraever betydeligt leen-
gere afbindingstid ved rumtemperatur end
i patientens mund. Kontrollér derfor altid
aftrykkets afbinding intraoralt, for det tages
ud af munden. Hvis det manuelle tryk ikke
efterlader et trykmaerke i aftryksmaterialet
efter den specificerede tid i kapitlet om, Do-
sering”, kan aftrykket fjernes fra patientens
mund. Men hvis der efterlades et synligt
trykmaerke i materialet, er materialet ikke
helt haerdet endnu.

Holdbarhed og opbevaring

- Udlgbsdato: Se den primaere emballage

- Opbevaringstemperatur: 15-23°C/ 59-
73°F

- Relativ luftfugtighed: 50 % + 10 %

- Opbevaringstid efter den ferste abning:
3 maneder

Skal beskyttes mod varme og sollys. Undga
ekstreme temperaturudsving. Luk tuben
straks efter brug.

Bortskaffelse

Speedex-aftryksmaterialer kan bortskaffes
sammen med husholdningsaffaldet i sma
maengder. Der kan geelde landespecifikke
forskrifter.

Rapporteringsforpligtelse

Alle alvorlig haendelser, der opstar i forbin-
delse med dette produkt, skal rapporteres
til producenten samt til den kompetente
myndighed.

beachten

- Abgabe nur an Zahnérzte und zahntech-
nische Labors oder in deren Auftrag

- Lesen Sie vor der Anwendung die
Speedex Gebrauchsanweisungen auf-
merksam durch.

Neben- und Wechselwirkungen

Es sind keine schadlichen Neben-und Wech-
selwirkungen bei Patienten und Praxisper-
sonal bekannt.

Anwender

Die Verwendung von Speedex Abformma-
terialien im Patientenmund darf ausschlie3-
lich von Fachpersonal wie Zahnérzten/-
innen und zahnmedizinischen Fachange-
stellten mit spezieller Qualifikation durch-
geflhrt werden.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die Dosierungsmenge des Speedex Univer-
sal Activators variiert je nach Kombination
mit den Speedex Base-Materialien (Speedex
putty; Speedex putty soft; Speedex light bo-
dy; Speedex medium). Detaillierte Angaben
zur Anwendung finden Sie in den Ge-
brauchsanleitungen der Base-Materialien
(ab 2019). Achten Sie auf den unmittelbaren
Verschluss der Tuben nach dem Gebrauch.

Dosierungsmethode Aktivator mit
Speedex putty/putty soft:

Speedex putty/putty soft mit dem beigeleg-
ten Messléffel dosieren (Uberschuss abstrei-
fen). Die Masse auf der Hand ausbreiten. Pro
verwendeten Messloffel den Loffelrand ein-
mal in die Masse auf der Hand eindriicken.
Pro Kreisdurchmesser eine Stranglange
Speedex Universal Activator aufbringen.

Dosierungsmethode Aktivator mit

Speedex light body & medium

Speedex Universal Activator und Speedex

light body/medium auf einem Mischblock

in zwei gleichlange Strange ausdriicken.

/N Beim Arbeiten mit Speedex Universal

Activator folgende SicherheitsmaBnahmen

treffen:

- Schutzbrille wird empfohlen. Bei Kontakt
mit den Augen sofort mit Wasser splilen
und Augenarzt aufsuchen

- Direkten Hautkontakt vermeiden

- Immer mit Schutzhandschuhen (emp-
fohlen: Vinyl Handschuhe) arbeiten

- Nicht verschlucken bzw. einnehmen

Priifmethoden der ordnungsgeméafBien
Anwendung

Materialriickstdnde bendtigen zur Aushér-
tung bei Zimmertemperatur wesentlich
mehr Zeit als im Patientenmund. Priifen Sie
deshalb die Aushartung der Abformung vor
dem Entfernen aus dem Mund immer intra-
oral. Hinterlasst die manuelle Druckpriifung
nach Ablauf der in Kapitel ,Dosierung” an-
gegebenen Zeit in der Abformmasse keine
Druckstelle, kann die Abformung aus dem
Patientenmund entnommen werden. Hin-
terlasst die Prifung jedoch eine sichtbare

Las noga igenom anvisningarna fore
anvandningen.

Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Speedex® ar ett tvakomponents-avtryck-
smaterial baserat pa kondensationshardan-
de polysiloxaner. Speedex &r avsett for re-
gistrering av den aktuella kliniska situatio-
nen i patientens mun ("dentalt avtrycksma-
terial”) infor restaurering, omformning eller
ersattning av patientens tander. Detta om-
fattar basmaterialen (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body;
Speedex® medium) och universalaktivatorn
(Speedex® Universal Activator). Efter manu-
ell blandning av bas och aktivator bildar
Speedex-materialen pastor som kan anvan-
das som dentala avtrycksmaterial var for sig
eller kombinerat, vanligtvis tillsammans
med standardiserade kommersiella av-
trycksskedar eller individuella avtrycksske-
dar och tillampning av konventionella av-
tryckstekniker.

Sammansattning Speedex Universal
Activator

Polysiloxanbaserad aktivator.

Farg: grén

Indikationer

Aktivator for Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

for att framstalla dentala avtryck

- Priméaravtryck vid korrekturavtryckstek-
niker

- Pick-up-avtryck vid enstegsteknik.

— Avtryck for studiemodeller, orto-model-
ler, nycklar samt skyddande isolering av
tander under protesinprovning.

- Korrekturmaterial for korrekturavtrycks-
teknik

- Sprutmaterial for tva-fas-avtrycksteknik

- Avtrycksmaterial for rebasering

Kontraindikation

- Far inte anvandas i fall av kand allergi
mot nagot av innehallsamnena i
Speedex avtrycksmaterial

- Om patienten har I6sa tander finns risk
att de lossnar ytterligare eller extraheras
vid avtryckstagning.

- Materialen far inte kombineras med av-
trycksmaterial fran andra tillverkare.

Sdkerhetsanvisningar

- Ogon, andningsorgan och hud kan irrite-
ras av Speedex Universal Activator.

- Avtryck som kommer i kontakt med
munslemhinnan kan vara kontaminera-
de. Folj desinfektionsanvisningarna.

— Levereras endast till tandldkare och den-
tallaboratorier eller pa deras bestéllning.

- Las noga igenom bruksanvisningen for
Speedex fore anvandningen.

Druckstelle im Material, so ist das Material
noch nicht vollstandig ausgehartet.

Haltbarkeit und Lagerung

- Ablaufdatum: Siehe Primarverpackung

- Lagertemperatur: 15-23 °C/59-73 °F

- Relative Feuchtigkeit: 50% + 10%

- Haltbarkeit nach erster Offnung 3 Mona-
te

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schiit-
zen. Extreme Temperaturschwankungen
vermeiden. Tube nach Gebrauch unverziig-
lich verschlieBen.

Entsorgung

Speedex Abformmaterialien konnen in klei-
nen Mengen mit dem Hausmiill entsorgt
werden. Landerspezifisch gelten eventuell
spezielle Bestimmungen.

Meldepflicht

Alleim Zusammenhang mit diesem Produkt
stehenden aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfalle sind dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde umgehend zu mel-
den.

Carefully read the instructions prior to
use.

Instructions for use

Product description

Speedex® is a two-component impression
material based on condensation-type pol-
ysiloxanes. Speedex is intended for the re-
cording of the current physical situation
in a patient’s mouth (“dental impression
material”) for the purpose of repairing, re-
shaping or replacing the patient’s teeth.
This includes base materials (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) and the univer-
sal activator (Speedex® Universal Activator).
After manual mixing of base and activator,
the Speedex materials form pastes which
are used individually or in combination as
dental impression material, usually togeth-
er with a standard commercial or individual
impression tray and using conventional im-
pression techniques.

Composition Speedex Universal Activator
Polysiloxane-based activator.
Shade: green

Indications for Use

Activator for Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

for creating dental impressions

- Primary impression for the correction
impression technique

- Pick-up impression in the simultaneous
mixing technique

- Impressions for study models, orthodon-
tic models, keys and protective isolation
of teeth during fitting of prostheses

- Correction material for the correction
impression technique

- Syringe material for the two-phase im-
pression technique
- Impression material for relining

Contraindication

- Do not use in the case of known allergies
to ingredients of the Speedex impres-
sion materials

- Loose teeth can be further loosened or
extracted by taking an impression

- Material combinations with impression
materials of other manufacturers are not
permitted

Safety instructions

- Eyes, respiratory organs and skin can be
irritated by Speedex Universal Activator

- Impressions that come into contact with
the oral mucosa may be contaminated.
Observe disinfection instructions

- Only supplied to dentists and dental lab-
oratories or upon their instructions

- Carefully read the Speedex instructions
for use before using

Side effects / Interactions

No harmful reactions or secondary effects
on patients and / or dental personnel are
known.

Users
The use of Speedex impression materials in
the patient’s mouth may only be undertak-
en by specialist personnel such as dentists
and dental assistants with special qualifica-
tions.

PROPER USE

The dosage of the Speedex Universal Acti-
vator varies depending on the combination
of Speedex base materials (Speedex put-
ty; Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Detailed information
on the application can be found in the in-
structions for use of the base materials (from
2019). Make sure that the tubes are closed
immediately after use.

Dosage method Activator with Speedex
putty/putty soft:

Dose Speedex putty/putty soft with en-
closed measuring-scoop (scrape off sur-
plus). Spread out the material in the palm
of hand. For each measuring scoop press
the scoop rim once into the material on the
hand. Apply one strand length of Speedex
Universal Activator per circle diameter.

Dosage method Activator with Speedex
light body & medium
Dispense Speedex Universal Activator and
Speedex light body/medium on a mixing
block in two equal strands.

I\ Take the following safety precautions
when working with Speedex Universal
Activator:

- Protective glasses are recommended. In
case of contact with eyes, rinse immedi-
ately with water and consult an ophthal-

mologist
- Avoid direct skin contact
- Always wear protective gloves when
working (vinyl gloves are recommended)
- Do not swallow or ingest

Test methods for correct application
Material residue needs considerably more
time to set at room temperature than in
the patient’s mouth. You should therefore
check intraorally if the material is set be-
fore removing from the mouth. If the man-
ual pressure test does not leave a pressure
mark in the impression material after the
time specified in the chapter on “Dosage’,
the impression can be removed from the
patient’s mouth. However, if the test leaves
a visible pressure mark in the material, the
material is not yet fully cured.

Shelf life and storage

- Expiry date: see primary packaging

- Storage temperature: 15-23°C/ 59-73°F
- Relative humidity: 50% + 10%

- Shelf life after first opening: 3 months

Protect against exposure to heat and sun.
Avoid extreme temperature fluctuations.
Close tube immediately after use.

Disposal

Speedex impression materials can be dis-
posed in small quantities in household
waste. Special country-specific regulations

may apply.

Reporting obligation

All serious incidents occurring in conjunc-
tion with this product must be reported im-
mediately to the manufacturer as well as to
the competent authority.

Lire attentivement le mode d’emploi
avant utilisation.

Mode d'emploi

Description du produit

Speedex® est un matériau pour empreinte
bicomposant a base de polysiloxanes réti-
culant par condensation. Speedex est des-
tiné a l'enregistrement de la situation phy-
sique dans la bouche du patient (« matériau
pour empreinte dentaire ») a des fins de ré-
paration, de remodelage ou de remplace-
ment de ses dents. La famille Speedex inclut
les bases (Speedex® putty soft, Speedex®
putty, Speedex® light body, Speedex® me-
dium) et I'activateur universel (Speedex®
Universal Activator). Aprés le mélange ma-
nuel de la base et de I'activateur, les maté-
riaux Speedex forment des pates utilisées,
seules ou en association, comme matériaux
pour empreinte, habituellement avec un
porte-empreinte standard du commerce ou
personnalisé ainsi que les techniques d'em-
preinte classiques.

Composition de Speedex Universal
Activator

Activateur a base de polysiloxane.
Teinte : vert

Indications

Activateur pour Speedex putty, Speedex

putty soft, Speedex light body, Speedex me-

dium pour la réalisation d'empreintes den-

taires

- Empreinte initiale dans la technique
d'empreinte corrective

- Empreinte en double mélange dans le
cadre de la technique de mélange simul-
tané

- Empreintes pour modéles d’étude, mo-
deéles orthodontiques, clés et isolant de
protection des dents pendant la pose
des protheses

- Matériau de correction pour technique
d’'empreinte corrective

- Matériau en seringue pour technique
d'empreinte en deux temps

- Matériau de doublage pour prise d'em-
preinte

Contre-indication

- Ne pas utiliser le produit en cas d'allergie
connue aux ingrédients des matériaux
pour empreinte Speedex

- Les dents mobiles peuvent étre descel-
|ées davantage ou extraites par la prise
d'une empreinte

- Les associations avec les matériaux pour
empreinte d'autres fabricants ne sont
pas autorisées

Instructions relatives a la sécurité

- Speedex Universal Activator peut étre ir-
ritant pour les yeux, les organes respira-
toires et la peau

- Le contact avec la muqueuse buccale
peut contaminer les empreintes. Suivre
les instructions relatives a la désinfection

- Ces produits sont exclusivement vendus
a des dentistes et a des laboratoires den-
taires ou sur leur prescription

- Lire attentivement le mode d’emploi de
Speedex avant utilisation

Effets secondaires / Interactions

Aucune réaction indésirable ni aucun effet
secondaire pour le patient et/ou le person-
nel dentaire n'ont été signalés.

Groupe d'utilisateurs / patients
Lutilisation des matériaux pour empreinte
Speedex dans la bouche du patient est ré-
servée aux personnes spécialisées telles que
le dentiste et I'assistant(e) dentaire ayant les
qualifications spécifiques. Convient a tous
les groupes de patients.

USAGE NORMAL

Le dosage de Speedex Universal Activator
dépend de I'association des bases Speedex
(Speedex putty, Speedex putty soft,
Speedex light body, Speedex medium). Pour
des informations détaillées sur I'application,

consulter le mode d'emploi des bases (a par-
tir de 2019). Veiller a refermer les tubes im-
médiatement aprés usage.

Méthode de dosage de I'activateur avec
Speedex putty/putty soft :

Doser Speedex putty/putty soft avec la cuil-
lére doseuse fournie (racler le surplus). Eta-
ler le matériau dans la paume de la main.
Pour chaque dose, imprimer la cuillére dans
le matériau dans la main. Appliquer une lon-
gueur de Speedex Universal Activator pour
un diameétre du cercle.

Méthode de dosage de I'activateur avec
Speedex light body & medium :
Appliquer sur un bloc de mélange deux cor-
dons de méme longueur d'activateur uni-
versel Speedex Universal Activator et de
Speedex light body/medium.

I\ Prendre les précautions de sécurité sui-

vantes lors de I'utilisation de Speedex Uni-

versal Activator :

— Il est recommandé de porter des lu-
nettes de protection. En cas de contact
avec les yeux, les rincer immédiatement
a l'eau puis consulter un ophtalmologue

— Bviter tout contact direct avec la peau

- Toujours porter des gants de protection
pour cette procédure (il est recomman-
dé d'utiliser des gants de vinyle)

- Ne pas avaler ni ingérer

Méthodes d’essai pour une bonne
application

La prise des résidus de matériau est beau-
coup plus longue a température ambiante
que dans la bouche du patient. Il convient
par conséquent de vérifier intra-oralement
si le matériau est polymérisé avant la désin-
sertion de la bouche. Sila pression manuelle
ne laisse pas de marque dans le matériau
pour empreinte apres le temps indiqué dans
le paragraphe relatif au « Dosage », I'em-
preinte peut étre retirée de la bouche du
patient. En revanche, si ce test laisse une
marque de pression visible dans le matériau,
cela signifie que ce dernier n'est pas encore
totalement polymérisé.

Durée de vie et conservation

- Date limite d'utilisation : voir emballage
primaire

- Température de stockage : 15-23°C/ 59-
73°F

- Humidité relative : 50 % + 10 %

- Durée de vie apres la premiére ouver-
ture : 3 mois

Protéger le produit contre I'exposition a la
chaleur et au soleil. Eviter les fluctuations de
température extrémes. Refermer le tube im-
médiatement aprés usage.

Mise au rebut

Les matériaux pour empreinte Speedex
peuvent étre mis au rebut, en petite quan-
tité, avec les déchets ménagers. Des régle-
mentations spécifiques a chaque pays
peuvent s'appliquer.

Obligation de signalement

Tous les incidents graves survenant en lien
avec ce produit doivent impérativement
étre signalés sans délai au fabricant et aux
autorités compétentes.

Leggere attentamente le istruzioni prima
dell’uso.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Speedex® e un materiale da impronta bi-
componente a base di polisilossani a poli-
merizzazione per condensazione. Speedex
é destinato alla registrazione della situazio-
ne fisica corrente nel cavo orale del pazien-
te (“materiale da impronta”) al fine di ripa-
rare, ricostruire o sostituire i denti del pa-
ziente. Comprende i materiali di base
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) e
I'attivatore universale (Speedex® Universal
Activator). Dopo la miscelazione manuale
della base e dell’attivatore, i materiali
Speedex formano paste che vengono utiliz-
zate singolarmente o in combinazione come
materiale da impronta, di solito insieme a
un normale portaimpronta commerciale o
individuale e utilizzando tecniche di presa
d'impronta convenzionali.

Composizione di Speedex Universal
Activator

Attivatore a base di polisilossano.
Colore: verde

Indicazioni

Attivatore per Speedex putty; Speedex put-

ty soft; Speedex light body; Speedex me-

dium per la realizzazione di impronte den-

tali

- Prima impronta nella tecnica della dop-
pia impronta

- Impronta pick-up nella tecnica della
doppia miscelazione

- Impronte per modelli di studio, modelli
ortodontici, mascherine e isolamento
protettivo dei denti durante la realizza-
zione di protesi

- Materiale wash per la tecnica della dop-
pia impronta

- Materiale da iniezione per la tecnica
d'impronta a due fasi

— Materiale da impronta per ribasatura

Controindicazioni

- Non utilizzare in presenza di allergie no-
te agli ingredienti dei materiali da im-
pronta Speedex

- Durante una presa d'impronta, puo veri-
ficarsi 'aggravamento della mobilita o
I'avulsione di denti mobili

- Non é consentita la combinazione dei
materiali con materiali da impronta di al-
tre marche

Istruzioni per la sicurezza
/NAVVERTIMENTO

- Occhi, organi respiratori e pelle possono

essere irritati da Speedex Universal Acti-
vator

- Le impronte che vengono a contatto con
la mucosa orale possono essere conta-
minate. Rispettare le istruzioni per la di-
sinfezione

- Fornitura riservata unicamente a denti-
sti, laboratori odontotecnici o a persone
da loro incaricate

- Leggere attentamente le istruzioni per
I'uso di Speedex prima di utilizzarlo

Effetti collaterali / interazioni

Non sono noti effetti secondari o reazioni
nocive per i pazienti e/o il personale odon-
toiatrico.

Gruppi di pazienti / utilizzatori

| materiali da impronta Speedex possono
essere utilizzati nel cavo orale del paziente
solo da personale specializzato, come den-
tisti e assistenti dentali con particolari qua-
lifiche. Idoneo per tutti i gruppi di pazienti.

USO CORRETTO

Il dosaggio di Speedex Universal Activator
varia a seconda della combinazione dei ma-
teriali di base Speedex (Speedex putty;
Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Per informazioni detta-
gliate sull'applicazione, si rimanda alle istru-
zioni per l'uso dei materiali di base (dal
2019). Chiudere sempre i barattoli e i tubet-
ti subito dopo l'uso.

Metodo di dosaggio dell’Attivatore con
Speedex putty/putty soft:

Riempire raso il misurino dosatore, fornito
in dotazione, con Speedex putty/putty soft
(raschiare via l'eccedenza). Distribuire il ma-
teriale sul palmo della mano. Premere il bor-
do del misurino nel materiale sulla mano
una volta per ogni misurino. Per ogni cer-
chio impresso applicare una lunghezza di
Speedex Universal Activator corrisponden-
te al suo diametro.

Metodo di dosaggio dell’Attivatore con

Speedex light body & medium

Erogare Speedex Universal Activator e

Speedex light body/medium su un blocco

di miscelazione in due filamenti uguali.

A\ Prendere le seguenti precauzioni di sicu-

rezza quando si lavora con Speedex Univer-

sal Activator:

- Si raccomanda di indossare occhiali pro-
tettivi. In caso di contatto con gli occhi,
sciacquare immediatamente con acqua
e consultare un oculista

- Evitare il contatto diretto con la pelle

- Durante la lavorazione indossare sempre
guanti protettivi (si raccomandano
guanti in vinile)

—Non ingerire

Metodi di prova per la corretta
applicazione

| residui di materiale impiegano molto piu
tempo ad indurirsi a temperatura ambiente
rispetto a quanto avviene nel cavo orale del

paziente. Controllare pertanto l'indurimen-
to dell'impronta nel cavo orale prima dell’e-
strazione. Se la prova di pressione manuale
non lascia alcun segno nel materiale da im-
pronta dopo il tempo specificato nel capi-
tolo “Dosaggio’, I'impronta puo essere ri-
mossa dal cavo orale del paziente. Al con-
trario, se dopo avere eseguito il test & visibi-
le un segno di pressione, il materiale non e
ancora completamente polimerizzato.

Durata e conservazione

- Data di scadenza: vedere il confeziona-
mento primario

- Temperatura di stoccaggio: 15-23°C

- Umidita relativa: 50% + 10%

- Conservazione dopo la prima apertura:
3 mesi

Proteggere dall'esposizione alla luce solare
diretta o a fonti di calore. Evitare fluttuazio-
ni estreme della temperatura. Chiudere il
tubetto subito dopo l'uso.

Smaltimento

| materiali da impronta Speedex possono
essere smaltiti nei rifiuti domestici in picco-
le quantita. Possono applicarsi specifiche
normative nazionali.

Obbligo di segnalazione

Tutti gli incidenti gravi che si verificano con
questo prodotto devono essere immediata-
mente segnalati al fabbricante e all'autorita
competente.

Lea detenidamente las instrucciones de
uso antes de utilizar el producto.

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Speedex® es un material de impresién de
dos componentes a base de polisiloxanos
de condensacion. Speedex esta disefiado
para el registro de la situacion fisica actual
de la boca del paciente para restaurar los
dientes del paciente. Incluye materiales de
base (Speedex® putty soft, Speedex® putty,
Speedex® light body, Speedex® medium) y
el activador universal (Speedex® Universal
Activator). Tras mezclar a mano la base y el
activador, los materiales Speedex forman
pastas que se usan de forma individual o en
combinacién como material de impresion
dental, normalmente junto con una cubeta
de impresion estandar o individual y con
técnicas de impresion convencionales.

Composicion de Speedex Universal
Activator

Activador con base de polisiloxano.

Color: verde

Campos de aplicacion

Activador de Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

para crear impresiones dentales.

— Impresién preliminar para la técnica de
impresién de correccién.

- Impresién anatémica en la técnica de
mezcla simultanea.

- Impresiones para los modelos de estu-
dio, modelos de ortodoncia, llaves y ais-
lamiento protector de los dientes duran-
te el ajuste de la proétesis.

- Material de correccién para la técnica de
impresiéon

- Material inyectable en la técnica de dos
fases

- Material inyectable para rebase

Contraindicaciones

- No usar en caso de alergias conocidas a
los ingredientes de los materiales de im-
presién Speedex.

- Los dientes con movilidad se pueden de-
bilitar més o extraer tomando una im-
presion.

- No se permite combinar este material
con materiales de impresién de otros fa-
bricantes.

Instrucciones de seguridad

- Speedex Universal Activator puede irri-
tar los ojos, las vias respiratorias y la piel.

- Las impresiones que han entrado en
contacto con la mucosa oral pueden es-
tar contaminadas. Tenga en cuenta las
instrucciones para la desinfeccién.

- Para suministro exclusivo a dentistas y
laboratorios dentales o bajo su autoriza-
cioén.

- Lea detenidamente las instrucciones de
uso de Speedex antes de utilizar el pro-
ducto.

Efectos secundarios/interacciones

No se conocen reacciones perjudiciales ni
efectos secundarios en pacientes o para el
personal de la clinica.

Grupo de usuarios/pacientes

Solo debe utilizar los materiales de impre-
sion Speedex en la boca del paciente el per-
sonal especializado, como dentistas y auxi-
liares dentales con formacion especifica. Es
adecuado para todos los grupos de pacien-
tes.

USO ADECUADO

La dosificacion de Speedex Universal Acti-
vator varia seguin la combinacién de mate-
riales de base Speedex (Speedex putty;
Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Encontrard informacion
detallada sobre la aplicacion en las instruc-
ciones de uso de los materiales de base (des-
de 2019). Asegurese de cerrar los tubos in-
mediatamente después de su uso.

Método de dosificacion del Activator con
Speedex putty/putty soft:

Dosifique Speedex putty/putty soft con la
cuchara dosificadora (rasa) incluida. Eche el
material en la palma de la mano. Por cada
cucharada, presione el borde de la cuchara
una vez en el material de la mano. Aplique
una linea de Speedex Universal Activator

alrededor del didmetro del circulo.

Método de dosificacion del Activator con

Speedex light body y medium:

Dispense dos lineas iguales de Speedex Uni-

versal Activator y Speedex light body/me-

dium en un bloque de mezcla.

I\ Tome las siguientes medidas de precau-

cién cuando trabaje con el Speedex Univer-

sal Activator:

- Se recomienda el uso de gafas de pro-
teccién. En caso de contacto con los
ojos, acldrelos inmediatamente con agua
y consulte a un oftalmélogo.

- Evite el contacto directo con la piel.

- Utilice siempre guantes protectores para
trabajar (se recomienda usar guantes de
vinilo).

- No trague ni ingiera el producto.

Métodos de prueba para la aplicacion
correcta

El exceso de material necesita mucho mas
tiempo para fraguar a una temperatura am-
biente que en la boca del paciente. Por lo
tanto, compruebe intraoralmente si el ma-
terial esta fraguado antes de sacar la cubeta
de la boca. Si con la prueba de presiéon ma-
nual no queda una marca en el material de
impresién una vez transcurrido el tiempo
especificado en el capitulo sobre dosifica-
cién, puede sacar la impresién de la boca
del paciente. Pero si queda una marca visi-
ble, el material todavia no esta endurecido
del todo.

Caducidad y conservacion

- Fecha de caducidad: Consulte el embala-
je primario

- Temperatura de almacenamiento: 15-23
°C/59-73 °F

- Humedad relativa: 50 % + 10 %

- Una vez abierto, consumir en tres meses

Evite las exposiciones a los rayos solares di-
rectos o cualquier fuente de calor. Evite las
fluctuaciones extremas de temperatura. Cie-
rre el tubo inmediatamente después de su
uso.

Eliminacion

Los materiales de impresién Speedex pue-
den desecharse en pequefas cantidades
junto con los residuos domésticos. Podran
aplicarse normativas nacionales especificas
del pais.

Obligacion de notificacion

Todos los incidentes graves ocurridos en re-
lacion con este producto deberan notificar-
se de inmediato al fabricante, asi como a las
autoridades competentes.

Ler atentamente as instrucoes de utiliza-
cao antes da aplicacéo.

Instrucoes de utilizacao

Descricao do produto
Speedex® é um material para impressao de

dois componentes a base de polissiloxanos
por condensacdo. Speedex destina-se ao re-
gisto da situacdo fisica atual na boca de um
paciente (“material para impressao denta-
ria") para fins de reparacao, remodelacao ou
substituicao dos dentes do paciente. Isto
inclui os materiais de base (Speedex® putty
soft; Speedex® putty; Speedex® light body;
Speedex® medium) e o ativador universal
(Speedex® Universal Activator). Depois da
mistura manual de base e ativador, os ma-
teriais Speedex formam pastas, que sdo uti-
lizadas individualmente ou em combinagao
como material para impressao dentdria, re-
gra geral em conjunto com uma moldeira
de impressdao normal disponivel no comér-
cio ou personalizada, e por meio de técnicas
de impressdo convencionais.

Composicao de Speedex Universal
Activator

Ativador a base de polissiloxano.
Tonalidade: verde

Indicacoes

Ativador para Speedex putty; Speedex

putty soft; Speedex light body; Speedex me-

dium para a criagao de impressoes dentarias

- Impresséo priméria na técnica de im-
pressao corretiva

- Impresséo para recolha na técnica de
mistura simultanea.

- Impressdes para moldes para estudo,
moldes ortoddnticos, chaves e isolamen-
to protetor dos dentes durante o ajuste
de proteses.

— Material de correcdo para a técnica de
impressao corretiva

- Material de seringa para técnica de im-
pressao bifésica

- Material de impressao para revestimento

Contraindicacao

— N&o usar em caso de alergias conhecidas
a componentes dos materiais de impres-
sao Speedex

- Os dentes com uma fixagao frouxa po-
dem soltar-se ainda mais ou ser extrai-
dos ao tomar uma impressao.

- Néo séo permitidas combinag¢dées com
materiais de impressao de outros fabri-
cantes.

Instrucoes de seguranca

[AATENCAO|

- O Speedex Universal Activator pode irri-
tar olhos, 6rgéos respiratérios e pele

— As impressdes que entrem em contacto
com a mucosa oral podem ficar contami-
nadas. Observar as instru¢des de desin-
fecdo

- Fornecido apenas a dentistas e laborato-
rios dentdrios ou de acordo com as ins-
trugoes destes

- Ler atentamente e observar as instru-
¢Oes de utilizagdo de Speedex antes da
aplicagao

Efeitos secundarios/Interagoes
Desconhecem-se reagbes nefastas ou efei-

tos secunddrios em pacientes e/ou no pes-
soal da drea odontoldgica.

Grupo de utilizadores/pacientes

A utilizacdo dos materiais de impressao
Speedex na boca do paciente sé pode ser
feita por pessoal especializado, como den-
tistas e assistentes dentarios com qualifica-
¢oes especiais. Indicado para todos os gru-
pos de pacientes.

UTILIZA(;f\O DEVIDA

A dosagem de Speedex Universal Activator
depende da combinac¢do dos materiais de
base de Speedex (Speedex putty; Speedex
putty soft; Speedex light body; Speedex me-
dium). Para mais informacées sobre a apli-
cagao, consultar as instrucdes de utilizacdo
dos materiais de base (a partir de 2019). Fe-
char as bisnagas imediatamente apds a uti-
lizacdo.

Método de dosagem do ativador com
Speedex putty/putty soft:

Dosear Speedex putty/putty soft com a co-
Iher de medicdo incluida (descartar o exces-
s0). Espalhar o material na palma da méo.
Por cada colher de medigao, comprimir o
bordo da colher uma vez contra o material
na méo. Aplicar um corddo de Speedex Uni-
versal Activator por diametro de circulo.

Método de dosagem do ativador com

Speedex light body e medium

Dispensar Speedex Universal Activator e

Speedex light body/medium num bloco de

mistura em dois corddes iguais.

/N Devem ser tomadas as seguintes precau-

¢Oes de seguranca ao trabalhar com o

Speedex Universal Activator:

- Recomenda-se a utilizagdo de 6culos de
protecdo. Em caso de contacto com os
olhos, enxagua-los imediatamente com
4gua abundante e consultar um oftal-
mologista.

- Evitar o contacto direto com a pele

- Usar sempre luvas de protecdo durante
o trabalho (recomenda-se a utilizacdo de
luvas de vinil).

- Néo deglutir nem ingerir

Métodos para testar a aplicacao correta
Os residuos de material necessitam de con-
sideravelmente mais tempo para a polime-
rizacdo a temperatura ambiente do que na
boca do paciente. Por isso, deve ser verifica-
do intraoralmente se o material esté poli-
merizado antes de o remover da boca. Se o
teste de pressdo manual ndo deixar uma
marca de pressao no material para impres-
sdo depois do tempo especificado no capi-
tulo“Dosagem’, aimpressao pode ser remo-
vida da boca do paciente. Contudo, se o
teste deixar uma marca de presséo visivel
no material, significa que o material ainda
néao formou presa completa.

Durabilidade e armazenamento
- Prazo de validade: ver embalagem pri-
maria

- Temperatura de armazenamento:
15-23 °C/59-73 °F

- Humidade relativa: 50% + 10%

- Durabilidade depois da primeira abertu-
ra: 3 meses

Proteger da exposicao ao calor e a luz solar.
Evitar flutuacdes extremas de temperatura.
Fechar a bisnaga imediatamente apds a uti-
lizagao.

Eliminacao
Os materiais de impressao Speedex podem
ser eliminados juntamente com o lixo do-
méstico em pequenas quantidades. Podem
aplicar-se regulamentos especiais especifi-
cos do pais.

Obrigacao de comunicacao

Todos os incidentes graves ocorridos em
conjugacao com este produto tém de ser
imediatamente comunicados ao fabricante
e as autoridades competentes.

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing
goed door.

Gebruiksaanwijzing

Productomschrijving

Speedex® is een tweecomponentenafdruk-
materiaal op basis van condensatiepolysi-
loxanen. Speedex is bedoeld voor het ma-
ken van afdrukken van de huidige fysieke
situatie in de mond van een patiént (‘tand-
heelkundig afdrukmateriaal’), ten behoeve
van het herstellen, opnieuw vormgeven of
vervangen van gebitselementen van de pa-
tiént. Het assortiment omvat basismateria-
len (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) en
de universele activator (Speedex® Universal
Activator). Nadat het basismateriaal en de
activator handmatig zijn gemengd, vormen
de Speedex-materialen pasta’s die individu-
eel of gecombineerd te gebruiken zijn als
tandheelkundig afdrukmateriaal, meestal
met behulp van een in de handel verkrijg-
bare standaardlepel of individueel gemaak-
te afdruklepel en door middel van de ge-
bruikelijke afdruktechnieken.

Samenstelling Speedex Universal
Activator

Activator op basis van polysiloxanen.
Kleurtint: groen

Indicaties

Activator voor Speedex putty; Speedex put-

ty soft; Speedex light body; Speedex medi-

um, voor het maken van tandheelkundige

afdrukken

- Eerste afdruk voor de correctieafdruk-
techniek

- 'Pick-up’-afdruk in de dubbele meng-
techniek

— Afdrukken voor studiemodellen, ortho-
dontische modellen, sleutels en bescher-
mende isolatie van gebitselementen tij-
dens het plaatsen van protheses

- Correctiemateriaal voor de correctieaf-
druktechniek

- Spuitmateriaal voor de tweefaseafdruk-
techniek

- Afdrukmateriaal voor relining

Contra-indicatie

- Niet gebruiken in het geval van bekende
allergieén tegen bestanddelen van de
Speedex-afdrukmaterialen.

- Losse gebitselementen kunnen door het
maken van een afdruk verder losraken of
worden geéxtraheerd.

- Combineer het materiaal niet met af-
drukmaterialen van andere fabrikanten.

Veiligheidsinstructies

- Speedex Universal Activator kan de
ogen, de luchtwegen en de huid irrite-
ren.

- Afdrukken die in contact komen met het
mondslijmvlies kunnen besmet zijn. Volg
de desinfectie-instructies op.

- Wordt alleen geleverd aan of op instruc-
tie van tandartsen en tandtechnische la-
boratoria.

- Lees voor gebruik zorgvuldig de ge-
bruiksaanwijzing van Speedex door.

Bijwerkingen / wisselwerkingen

Er zijn geen schadelijke reacties of nevenef-
fecten bij patiénten en/of tandheelkundig
personeel bekend.

Gebruiker / patiéntgroep
Speedex-afdrukmaterialen mogen alleen in
de mond van de patiént worden aange-
bracht door deskundig personeel, zoals
tandartsen en tandartsassistenten met spe-
ciale kwalificaties. Geschikt voor alle pati-
entgroepen.

CORRECT GEBRUIK

De dosering van Speedex Universal Activa-
tor varieert, afhankelijk van de combinatie
met de Speedex-basismaterialen (Speedex
putty, Speedex putty soft, Speedex light bo-
dy en Speedex medium). Kijk voor gedetail-
leerde informatie over het appliceren in de
gebruiksaanwijzing van de basismaterialen
(van 2019). Sluit de tubes altijd direct na ge-
bruik.

Doseringsmethode voor de activator met
Speedex putty/putty soft:

Doseer Speedex putty/putty soft met de bij-
gevoegde maatlepel (overtollig materiaal
afstrijken). Spreid het materiaal uit in de
handpalm. Druk voor iedere maatlepel de
rand van de lepel eenmaal in het materiaal
op de hand. Breng één koordlengte Speedex
Universal Activator per cirkeldiameter.

Doseringsmethode voor de activator met
Speedex light body/medium:

Doseer Speedex Universal Activator en
Speedex light body/medium op een meng-
blok, in twee gelijke stroken.

/N Neem de volgende veiligheidsmaatrege-

len wanneer u met Speedex Universal Acti-

vator werkt:

- Het dragen van een veiligheidsbril wordt
aangeraden. Spoel bij contact met de
ogen deze direct schoon met water.
Raadpleeg daarna een oogarts.

- Vermijd direct contact met de huid.

- Draag tijdens het werken altijd bescher-
mende handschoenen (handschoenen
van vinyl worden aangeraden).

- Niet opeten of inslikken.

Testmethodes voor correct appliceren
Restmateriaal heeft op kamertemperatuur
aanzienlijk meer tijd nodig om uit te harden
dan in de mond van de patiént. Controleer
daarom intraoraal of het materiaal helemaal
is uitgehard voor u de afdruk uit de mond
neemt. Als er na de tijd die in het hoofdstuk
‘Dosering’vermeld staat geen deuken meer
achterblijven bij handmatige druk op het
materiaal, dan kan de afdruk uit de mond
van de patiént worden gehaald. Als er na
deze test echter nog wel een herkenbare
deuk te zien is in het materiaal, dan is het
nog niet volledig uitgehard.

Houdbaarheid en bewaren

- Vervaldatum: zie etiket op de primaire
verpakking

- Omgevingstemperatuur bij opslag: 15-
23°C/59-73°F

- Relatieve luchtvochtigheid: 50% + 10%

- Na opening 3 maanden te bewaren

Niet blootstellen aan warmte en direct zon-
licht. Vermijd sterke temperatuurschomme-
lingen. Sluit de tube direct na gebruik.

Afvoeren als afval
Speedex-afdrukmaterialen kunnen in kleine
hoeveelheden samen met normaal huis-
houdelijk afval worden afgevoerd. Er kan
speciale, landspecifieke wet- en regelgeving
gelden.

Meldingsverplichting

Alle ernstige voorvallen die zich voordoen
in samenhang met dit product, moeten di-
rect worden gemeld aan de fabrikant en aan
de daartoe aangewezen instanties.

Laes anvisningerne omhyggeligt far brug.

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Speedex® er et tokomponent aftryksmate-
riale baseret pa polysiloxaner af kondensa-
tionstypen. Speedex er beregnet til at tage
et aftryk af patientmundens aktuelle fysiske
tilstand (,dentalt aftryksmateriale”) med
henblik pa reparation, genformning eller er-
statning af patientens teender. Dette inklu-
derer basismaterialerne (Speedex® putty
soft, Speedex® putty, Speedex® light body,
Speedex® medium) og universalaktivatoren
(Speedex® Universal Activator). Efter den
manuelle blanding af basismaterialerne og
aktivatoren danner Speedex-materialerne

pastaer, som anvendes individuelt eller
kombineret med dentalt aftryksmateriale,
som regel sammen med almindelige eller
individuelle aftryksskeer og ved brug af al-
mindelige aftryksteknik.

Sammensatning af Speedex Universal
Activator

Polysiloxanbaseret aktivator.

Farve: Gran

Indikationer

Aktivator for Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

til dentale aftryk

- Primaert aftryk til den korrigerende af-
tryksteknik

- Pick-up-aftryk med den simultane blan-
deteknik

— Aftryk til studiemodeller, ortodontiske
modeller, nggler og beskyttende isole-
ring under tilpasning af proteser

- Korrektionsmateriale til den korrigeren-
de aftryksteknik

- Sprojtemateriale til den tofasede aftryks-
teknik

- Aftryksmateriale til relining-aftryk

Kontraindikation

- Ma ikke ikke anvendes i tilfeelde af kend-
te allergier over for indholdsstofferne i
Speedex-aftryksmaterialer

- Lose teender kan blive endnu mere lgse
eller blive trukket ud, nar der tages et af-
tryk

- Materialekombinationer med aftryksma-
terialer fra andre producenter er ikke til-
ladt

Sikkerhedsanvisninger

- @jne, luftveje og hud kan blive irriteret af
Speedex Universal Activator

- Aftryk, der kommer i kontakt med
mundslimhinden kan vaere kontamine-
rede. Overhold desinfektionsanvisninger

- Leveres kun til tandlaeger og tandlaege-
laboratorier eller pa deres anvisning

- Laes brugsanvisningen til Speedex grun-
digt for brug

Bivirkninger/interaktioner

Ingen kendte skadelige reaktioner eller bi-
virkninger hos patienter og/eller tandfagligt
personale.

Bruger/patientgruppe

Brugen af Speedex-aftryksmaterialer i pa-
tientens mund ma kun foretages af special-
personale som tandlaeger eller tandlaegeas-
sistenter med szerlige kvalifikationer. Egnet
til alle patientgrupper.

KORREKT ANVENDELSE

Doseringen af Speedex Universal Activator
varierer afhaengigt af kombinationen af
Speedex basismaterialer (Speedex putty;
Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Detaljerede oplysninger
om paferingen kan findes brugsanvisningen

ivator

Biverkningar och interaktioner

Det finns inga kdnda skadliga reaktioner el-
ler biverkningar pé patienter eller tand-
vardspersonal rapporterade.

Anvéndare / patientgrupp
Avtryckstagning med Speedex avtrycksma-
terial i patientens mun far endast utforas av
fackpersonal sasom tandlékare respektive
tandskaoterskor/tandhygienister med god-
kand specialutbildning. Limpligt for alla pa-
tientgrupper.

KORREKT ANVANDNING

Doseringen av Speedex Universal Activator
varierar beroende pa vilket Speedex basma-
terial det kombineras med (Speedex putty,
Speedex putty soft, Speedex light body eller
Speedex medium). Detaljerad information
om appliceringen finns i basmaterialens
bruksanvisningar (fran 2019). Sakerstall att
tuberna stangs omedelbart efter att de an-
vants.

Doseringsmetod for aktivatorn med
Speedex putty/putty soft:

Dosera Speedex putty/putty soft med den
medféljande mattskopan (skrapa av dver-
skott). Fordela materialet i handflatan. Tryck
ner mattskopans kant i materialet en gang
for varje mattskopa med basmaterial som
tagits. Dosera en strang-langd Speedex Uni-
versal Activator langs varje cirkels diameter.

Doseringsmetod for aktivatorn med

Speedex light body och medium

Tryck ut Speedex Universal Activator och

Speedex light body eller medium i tva lik-

vardiga strangar pa ett blandningsblock.

I\ lakttag féljande sikerhetsatgéarder nar du

arbetar med Speedex Universal Activator:

- Anvand skyddsglaségon. Om produkten
kommer i 6gonen, ska 6gonen omedel-
bart skéljas med vatten och 6gonldkare
konsulteras.

- Undvik direkt hudkontakt.

- Anvand alltid skyddshandskar under ar-
betet (vi rekommenderar vinylhandskar).

- Far ej nedsvaljas eller fortaras

Testmetoder for korrekt applicering
Materialrester behover mycket langre hard-
ningstid i rumstemperatur an i munhalan.
Kontrollera darfor alltid hardningen intra-
oraltinnan materialet avlagsnas ur munnen.
Om det manuella trycktestet inte ger tryck-
maérken i avtrycksmaterialet efter den tid
som anges i kapitlet "Dosering”kan avtryck-
et tas ut fran patientens mun. Om testet da-
remot lamnar synliga tryckmarken i materi-
alet har materialet annu inte hardat fullstan-
digt.

Hallbarhet och férvaring

- Utgangsdatum: se primarforpackningen

- Foérvaringstemperatur: 15-23 °C/ 59-
73°F

- Relativ luftfuktighet: 50 % + 10 %
- Hallbarhet efter forsta 6ppningen: 3 ma-
nader

Far ej utsdttas for varme och solljus. Undvik
extrema temperaturforandringar. Forslut tu-
ben omedelbart efter anvandningen.

Avfallshantering

Speedex avtrycksmaterial i sma mangder
kan kasseras som hushallsavfall. Sarskilda
landsspecifika lagregler kan galla.

Rapporteringsskyldighet

Alla allvarliga incidenter som intréffar i sam-
band med den har produkten maste ome-
delbart rapporteras till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten (i Sverige Lakeme-
delsverket).

Les ngye gjennom bruksanvisningen for
bruk.

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

Speedex® er et 2-komponents avtrykksma-
teriale basert pa polysiloksan av kondensa-
sjonstypen. Speedex er beregnet pa a regis-
trere den aktuelle fysiske situasjonen i en
pasients munn (“dentalt avtrykksmateriale”)
med formal om a reparere, regulere eller er-
statte pasientens tenner. Dette inkluderer
basematerialer (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body;
Speedex® medium) og den universelle akti-
vatoren (Speedex® Universal Activator). Et-
ter manuell blanding av base og aktivator,
danner Speedex-materialene pastaer som
brukes som dentalt avtrykksmateriale, hver
for seg eller i kombinasjon, vanligvis
sammen med en standard avtrykksskje som
fas i handelen eller en som tilpasses indivi-
duelt, og ved hjelp av konvensjonelle av-
trykksteknikker.

Sammensetning Speedex Universal
Activator

Polysiloksanbasert aktivator.
Fargenyanse: grgnn

Indikasjoner

Aktivator for Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

til a ta dentale avtrykk

- Primaeravtrykk for korrigerende av-
trykksteknikk

- Pickup-avtrykk med samtidig blandetek-
nikk

- Avtrykk for studiemodeller, ortodontiske
modeller og beskyttelse av proteseten-
ner i forbindelse med stgping

- Korreksjonsmateriale for korrigerende
avtrykksteknikk

- Sproytemateriale for to-fasers avtrykks-
teknikk

- Avtrykksmateriale for rebaseringsavtrykk

Kontraindikasjoner

- Skal ikke brukes i tilfeller med kjent aller-
gi mot innholdsstoffene i Speedex-av-
trykksmaterialene

- Lose tenner kan lgsne ytterligere eller bli
trukket ut nar avtrykk tas

- Det er ikke tillatt 8 kombinere materialet
med avtrykksmaterialer fra andre produ-
senter

Sikkerhetsinstruksjoner

- Speedex Universal Activator kan irritere
oyne, luftveier og huden

- Avtrykk som kommer i kontakt med
munnslimhinnene kan kontamineres.
Overhold instruksjoner om desinfeksjon

- Leveres kun til tannleger og dentallabo-
ratorier eller pa deres vegne

- Les ngye gjennom bruksanvisningen for
Speedex for bruk

Bivirkninger/interaksjoner

Det eringen kjente skadelige reaksjoner el-
ler bivirkninger for pasienter og/eller tann-
helsepersonell.

Bruker-/pasientgruppe
Speedex-avtrykksmaterialer skal kun brukes
i pasientens munn nar dette utferes av spe-
sialisert personell, som f.eks tannlege og
tannlegeassistent med spesielle kvalifika-
sjoner. Egnet for alle pasientgrupper.

TILTENKT BRUK

Doseringen av Speedex Universal Activator
varierer, avhengig av kombinasjonen av
Speedex-basematerialer (Speedex putty;
Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Du finner detaljert infor-
masjon om applisering i bruksanvisningen
for basematerialet (fra 2019). Kontroller at
tubene lukkes igjen umiddelbart etter bruk.

Doseringsmetode for aktivator med
Speedex putty/putty soft:

Doser Speedex putty/putty soft med den
inkluderte maleskjeen (skrap av overskyten-
de materiale). Spre materialet ut i handfla-
ten. For hver maleskje trykkes skjeens kant
ned i materialet pa handen. Appliser en
lengde med Speedex Universal Activator
per sirkeldiameter.

Doseringsmetode for aktivator med
Speedex light body og medium:
Dispenser Speedex Universal Activator og
Speedex light body/medium i to like stren-
ger pa en blandeblokk.

I\ Ta folgende forholdsregler nar du arbei-

der med Speedex Universal Activator:

- Det anbefales a bruke vernebriller. Ved
kontakt med gynene ma det omgaende
skylles grundig med vann. Ta kontakt
med gyelege.

- Unnga direkte hudkontakt

- Bruk alltid vernehansker under arbeidet

(vinylhansker anbefales)
- Skal ikke spises eller svelges

Testmetoder for korrekt bruk
Materialrester trenger betraktelig mer her-
detid ved romtemperatur enn i pasientens
munn. Du ma derfor kontrollere intraoralt
atmaterialet er herdet, for det tas ut av mun-
nen. Hvis den manuelle trykktesten ikke et-
terlater et avtrykk i avtrykksmaterialet etter
den tiden som er spesifisert i kapitlet om
"Dosering’, kan avtrykket tas ut av pasien-
tens munn. Men hvis testen etterlater synli-
ge trykkmerker i materialet, er ikke materi-
alet fullstendig herdet enda.

Holdbarhet og oppbevaring

- Utlgpsdato: se primaeremballasjen

- Oppbevaringstemperatur: 15-23 °C/ 59-
73°F

- Relativ luftfuktighet: 50 % + 10 %

- Holdbarhet etter forste dpning: 3 méne-
der

Beskyttes mot eksponering for varme og
sollys. Unnga ekstreme temperaturforskjel-
ler. Lukk tuben umiddelbart etter bruk.

Kassering

Speedex-avtrykksmaterialer kan i sma
mengder kastes i husholdningsavfallet. Spe-
sielle forskrifter kan gjelde i de ulike land.

Rapporteringsplikt

Alle alvorlige hendelser som oppstar i for-
bindelse med dette produktet ma umiddel-
bart rapporteres til produsenten og til kom-
petent myndighet.

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Kayttoohje

Tuotekuvaus

Speedex® on kaksikomponenttinen, K-tyyp-
pisiin polysiloksaaneihin perustuva jaljen-
nosmateriaali. Speedex on tarkoitettu poti-
laan suun sen hetkisen fyysisen tilan rekis-
tergintiin ("hampaiden jaljenndsmateriaali”)
potilaan hampaiden korjaamista, uudel-
leenmuotoilua tai korvaamista varten. Tuo-
te sisdltdd perusmassat (Speedex® putty
soft; Speedex® putty; Speedex® light body;
Speedex® medium) ja yleisaktivaattorin
(Speedex® Universal Activator). Perusmas-
san ja aktivaattorin manuaalisen sekoitta-
misen jdlkeen Speedex-materiaalit muodos-
tavat tahnoja, joita kdytetdan yksittain tai
yhdistelmina hampaiden jaljennésmateri-
aalina, yleensa yhdessa vakiojaljennoslusi-
kan tai yksilollisen jaljennoslusikan kanssa
ja perinteisilld jaljenndstekniikoilla.

Speedex Universal Activator -tuotteen
koostumus

Polysiloksaanipohjainen aktivaattori.

Savy: vihred

Kayttoaiheet

Aktivaattori Speedex putty-, Speedex putty

soft-, Speedex light body- ja Speedex me-

dium -materiaalille hampaiston jdljenndsten

tekemistd varten

- Alkujaljennos korjaavassa jaljennostek-
niikassa

- Pick-up-jéljennds simultaanisessa sekoi-
tustekniikassa

- Mallijéljenndkset, ortodonttiset mallit,
muotit sekd hampaiden eristdminen pro-
teesien sovituksen aikana

- Korjausmateriaalina korjaavassa jéljen-
nostekniikassa

- Ruiskumateriaalina kaksivaiheisessa jal-
jennostekniikassa

- Jéljenndsmateriaalina proteesien poh-
jauksessa

Kontraindikaatiot

- Al kéyts, jos potilaan tiedetdan olevan
allerginen Speedex-jadljennésmateriaali-
en aineosille.

- Jaljennoksen ottaminen voi lisata [0ysty-
neiden hampaiden I6ystymista tai johtaa
niiden irtoamiseen.

- Materiaalia ei saa yhdistad muiden val-
mistajien jaljennésmateriaalien kanssa.

Turvaohjeet

- Speedex Universal Activator voi drsyttaa
silmid, hengityselimid ja ihoa.

- Suun limakalvon kanssa kosketuksiin
joutuvat jaljennokset voivat olla konta-
minoituneita. Noudata desinfiointiohjei-
ta.

- Toimitetaan vain hammaslaakareille ja
hammaslaboratorioihin tai heiddn/nii-
den tilauksesta.

- Lue Speedex-tuotteen kayttéohje huo-
lellisesti ennen kayttoa

Sivuvaikutukset seka yhteisvaikutukset
muiden aineiden kanssa

Potilailla ja/tai hammashoitohenkilokunnal-
la ei ole raportoitu haitallisia reaktioita tai
haittavaikutuksia.

Kayttdja-/potilasryhma

Ainoastaan koulutettu henkildkunta, kuten
hammaslaakarit ja erikoispatevyyden omaa-
vat hammashoitajat, saavat kayttaa Spee-
dex-jaljennésmateriaaleja potilaan suussa.
Sopii kaikille potilasryhmille.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

Speedex Universal Activator -tuotteen an-
nos vaihtelee riippuen Speedex-perusma-
teriaalien (Speedex putty, Speedex putty
soft, Speedex light body, Speedex medium)
yhdistelmasta. Yksityiskohtaista tietoa kay-
tosta on perusmateriaalien kdyttéohjeissa
(vuodelta 2019). Varmista, ettd tuubit sulje-
taan heti kdyton jalkeen.

Activator-tuotteen annostelumenetelma

Speedex putty- / putty soft -tuotteen
kanssa:

Annostele Speedex putty- / putty soft -ma-
teriaalia mukana toimitetulla mittalusikalla
(poista ylimaarainen materiaali tasoittamal-
la pinta). Levitd materiaali kimmenelle ja
paina jokaista mittalusikallista kohti yksi an-
noslusikan jalki kadessa olevaan materiaa-
liin. Annostele Speedex Universal Activator
-aktivaattoria lusikan jaljen halkaisijalle yksi
viiva per lusikan jalki.

Activator-tuotteen annostelumenetelma
Speedex light body- / medium -tuotteen
kanssa:

Annostele Speedex Universal Activator -tuo-

tetta ja Speedex light body- / medium -tuo-

tetta sekoitusalustalle kaksi yhta suurta vii-

vaa.

/\ Noudata seuraavia turvaohjeita kasitel-

lessdsi Speedex Universal Activator -akti-

vaattoria:

- Suojalasien kayttod suositellaan. Mikali
ainetta joutuu silmaan, huuhtele valitto-
masti vedelld ja ota yhteys silmalaaka-
riin.

- Vélta suoraa ihokontaktia.

- Kayta tyoskennellessdsi aina suojakasi-
neita (vinyylikdsineita suositellaan).

- Al3 niele tai syd materiaalia.

Oikean kayttotavan tarkistus

Ylimaardinen materiaali vaatii kovettuak-
seen huoneenlampétilassa huomattavasti
enemman aikaa kuin potilaan suussa. Var-
mista sen vuoksi materiaalin kovettuminen
intraoraalisesti ennen sen poistamista suus-
ta. Jos manuaalinen painallustesti ei jata pai-
naumaa jaljenndsmateriaaliin luvussa "An-
nostelu” madritetyn ajan kuluttua, jéaljennok-
sen voi poistaa potilaan suusta. Jos testista
jaa kuitenkin nakyva painauma materiaaliin,
materiaali ei ole vield kokonaan kovettunut.

Sdilyvyys ja varastointi

- Viimeinen kayttopaivamaara: Katso sisa-
pakkaus

- Varastointilampétila: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Suhteellinen kosteus: 50 % + 10 %

- Kayttoikd ensimmaisen avauskerran jal-
keen: 3 kuukautta

Suojaa lammolta ja auringonvalolta. Valta
voimakkaita lampétilan vaihteluita. Sulje
tuubi heti annostelun jalkeen.

Havittaminen

Pienia maaria Speedex-jaljenndsmateriaa-
leja voi havittaa talousjatteend. Tastd poik-
keavat maakohtaiset maaraykset ovat mah-
dollisia.

limoitusvelvollisuus

Kaikista taman tuotteen kayttoon liittyvista
vakavista tapahtumista on ilmoitettava va-
littomasti valmistajalle seka toimivaltaiselle
viranomaiselle.

AlafAoTe TPOGEKTIKA TIC 08NYigg PV
anoé T Xxpron.

08nyieg xpriong

Mepypagn Tou mpoiovrtog

To Speedex® gival éva amoTtunwTIKO LAIKO
SU0 cUOTATIKWV pE BAon MoAUGINOEAVEG TU-
TTOU CUMTTUKVWONG. To Speedex mpoopiletat
yla TNV Kataypagr TG TPEXOVOAG PUOIKAG
KATAOTAONG 0TO OTOpa €vdG aoBevoug
(«0SovTIaTPIKS AmoTUITWTIKO UAIKO) Yla TOV
oKoTO TNG EMAIOPOWONE, AVASIAUOPPWONG
1| QVTIKATAOTAONG TwV SOVTIWV Tou aoBe-
vouc. Auto meplhapfavel LAIkA Bdong
(Speedex® putty soft, Speedex® putty,
Speedex® light body, Speedex® medium) kat
TOV KATaAUTN YeVIKNG xpriong (Speedex®
Universal Activator). Metd tnv avapeién tng
Baong Kal Tou KATAAUTN HE TO XEPL, TA UAIKA
Speedex oxnuatiCouv MACTEG Ol OTIOIEG XPN-
olgomolouVTal HEHOVWHEVA 1} o€ ouvdua-
OO WG 08OVTIATPIKO ATTOTUTIWTIKO UAIKO,
ouvrBwe padi pe éva Tumiko Slokdplo armo-
TUTWONG TOU EUTTOPIOV 1| EEATOUIKEUPEVO
S1oKAPLo ATTOTUTIWONG KOl XPNOILOTIOIWVTAG
OUMBATIKEG TEXVIKEG AMTOTUTTIWONG,.

Y0vOson tou Speedex Universal Activator
KataAUTng pe Bdon tnv moAuciho&avn.
Anoéyxpwaon: mpacivo

Evdceieig

KataAUTng yla 1o Speedex putty, Speedex

putty soft, Speedex light body, Speedex

medium yia tn dnuioupyia odovTiaTpIKWV

QATTOKATOOTACEWV

— ApxIk6 amoTUTTWA yla TV TEXVIKH TOU
S10pBWTIKOV AMOTUTIWHATOC

- Amotunwon avolkTtou diokapiou (pick-
up) oTNV TEXVIKN SIMARG avApElgng

— ATIOTUTTWHATA YIA EKPAYEiQ HENETNG, Op-
BodovTika ekpayeia, KAEISIA Kal TTPOOTA-
TEUTIKA AmMOMOVWoN TwV SOVTIWV KaTtd
™ SIAPKELD TNG EPAPHOYNE TTPOOBECEWY

— AlopBwTIKO UAIKO YIa TNV TEXVIKN Slop-
BwTIkoL AMTOTUTIWUATOG

- AlopBwTikO UNIKO (UE €yxuon) yla Tnv Te-
XVIKA TNG amotUnwong Vo pAacewv

— ATTOTUTTWTIKOG UAIKO Yla avayopwon

Avtévdeign

- Mn xpnolgorolgite o€ mepinTwaon yvw-
OTWV AANEPYIWV OTA CUOTATIKA TWV aro-
TUTTWTIKWV UAIKWV Speedex

- Ta xaAapd dévTia pmopei va xahapw-
OOoULV TIEPAITEPW 1 Va e€axBoUV KaTA TN
AAYN TOU ATTOTUTTWHATOG

- Ot ouvbuaopoi Tou UAIKOU PE amoTumw-
TIKA UAIKG AAAWV KATAOKELAOTWY Sev
emTpénovTal

0dnyieg yia Tnv ac@aieia

- To Speedex Universal Activator umopei
va TIPOKOAEDEL EPEBIONO OoTa PdTIa, oTa
dpyava Tou avaTVEUOTIKOU GUCTAHATOG

Kat oTo Sépua

- Ta amoTUTTWHATA TTOU €PXOVTAL O€ EMAPN
U Tov oTopaTIKO BAevvoydvo umopei va
eival pohuopéva. Tnpeite Tig odnyieg
aAmoAUUAVONG

- Mapéxetal povo o€ 08oVTIATPOUG Kal
080VTOTEXVIKA EPYAOTNPLA 1} KATOTIIV
EVTOMAG AUTWV

- AlaBdAoTe MPOOEKTIKA TIG 08nyieg Xpriong
Tou Speedex Tpv amo Tn Xprion

AvemOUpNTEC EVEPyELES /
AM\NnAemSpaocelg

Agv €X0UV YiVEl YVWOTEG AVEMOUUNTEG QVTI-
Spdoelg ) mapevépyeleg oToug aoBeveic ry/
KAl 0TO 080VTIATPIKS TTIPOCWTILKO.

Opada xpnotwv / acevav

H xpnon Twv amoTumWTIKWV UANK®V
Speedex 0TO OTOMA TOU A0OEVOUG UMopEi
va mpaypatonolndei uovo anod 181keupévo
TIPOCWTTIKO OTW¢ odovTiatpol kat fonboi
obovtidtpou e e18IKA KatapTion. KatdAAn-
Mo yla OAeG TIG OpAdEeG aoOEVWV.

TOXTH XPHZH

H Soocoloyia tou Speedex Universal
Activator motkiMel avéhoya pe tov cuvdu-
AOMO TWV VMKWV Bdong Speedex (Speedex
putty, Speedex putty soft, Speedex light
body, Speedex medium). Aentopepeic mAn-
POPOPIEG OXETIKA UE TNV EQAPHUOYH TTOPE-
xovtal oTig Odnyieg xpriong Twv LAIKWV Ba-
ong (amé 1o 2019). BeBawwBeite 611 T OW-
Anvdpla kAgivovtal apéowg HETA TN XPron.

Mé£B060¢ Soo1uéTpnong Tou KATaAuTn HE
7o Speedex putty/putty soft:
AooIUETPOTE TO Speedex putty/putty soft
UE TN ouvoSeuTIKNA Pe(oLPA (APAIPEDTE «KO-
@TA» TNV TIEPIOOELA). AMAWOTE TO UAIKO OTNV
maAdun Tou XeptoL oag. MNa kabe pelovpa,
MEOTE TO Xeihog TNG peCoLPaG Hia Popd pé-
00 010 LAIKO 0TnV moAdun oag. Epapuoote
éva pnkog Speedex Universal Activator avé
SIAMETPO KUKAOU.

Mé£B0o60¢ Soo1puéTpnong Tou KATaAuTn pE
70 Speedex light body kat medium
Alaveipete To Speedex Universal Activator
Kat to Speedex light body/medium oe éva
UMAOK avdauelgng o S0o ioa pAKn.

AN NapBAveTe TI akOAOUOEC TTPOPUAAEEIC

ao@AAelag otav epyaleoTe e To Speedex

Universal Activator:

- JUVIOTWVTAL TIPOOTATEUTIKA YUAALA. T €
TIEPITITWON EMAPNAG UE TA PATIA, EEMNUVE-
TE APEOWC WE VEPO Kal OUMPBOVAELDE(TE
opBaluiatpo

— ATo@eUyeTe TV dueon emaen pe To §ép-
pa

- MNdvtote va opdate MPOOTATEVTIKA YA-
vTla 6tav epydleoTe (CuVIOTWVTAL YAVTIA
BivuAiouv)

- Mnv 1o Katamigite A ATE

Mé£Bod o1 SOKIMNG Yia GWOoTH Epappoyn

H mepiooeia Tou uAikoU MoAupEpileTal TTOAND
1Mo apyd o€ Bepuokpaocia Swuatiov amo 6,1l
Uéoa 0To 0TOMA Tou aoBevoUc. Oa Tpémel
EMOPEVWG VA ENEYXETE EVOOOTOMATIKA EQV
TO UAIKO €xel TTREEL TPV TO ATTOHOKPUVETE
amnd to otépa. Eav n Sokipn mieong pe 1o
Xépt 6ev agrvel onuddt TEong 0To AMoOTU-
TIWTIKO LAIKO PETA TOV XpOvo TTou Kabopile-
Tal 0To KEPAAalo «Aocoloyiax», TO amoTu-
TTWUA Umopei va agalpedei amod 1o otopa
Tou aoBevolc. QOTOO0, AV N SOKIUNA APrVEL
0pato oNUASI TTEON 0TO UNIKO, TO UNIKO Sev
£xel TTEEL AKOMa.

Awapkela {wRg Kat UAAEN

— Huepopnvia Anéng: BA. mpwtoyevr ou-
oKkevaoia

- Oeppokpacia puAagnG: 15-23 °C/ 59-
73 °F

— ZXETIKN vypaoia: 50% + 10%

- Aldpkela (WG PETA TO TPWTO Avolypa:
3 prveg

MNpootatevete amnd v €kBeon Tou LAIKOU
oTn BepudTNTA KAl OTOV HAL0. ATTOPEVYETE
TIC AKPaieg SIOKUPAVOELG TNG Beppokpaciag.
KA\eioTe ToO CWANVAPLO AUECWC LETA TN XPN-
on.

Amnoppipn

Ta amotunwTikA UAIKA Speedex pumopouv va
anoppleBolV o€ PIKPEC TOoOTNTEG Hadi pe
TA OIKIAKA amoppippata. Evoéxetal va 1oxu-
OUV KOVOVIOHOI EISIKA YIa TN XWPA.

Ynoxpéwon avapopag

‘ONa Ta coPapd MEPIOTATIKA OE OX€ON UE
aAUTO TO TTPOIOV TTPETEL VA AVAPEPOVTAL ApE-
OWG OTOV KATOOKELAOTH KABWE Kal oTnv
apupodia apxn.
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Cititi cu atentie instructiunile inainte de
utilizare.

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Speedex® este un material de amprenta cu
doua componente, pe baza de polisiloxani
de condensare. Speedex este destinat pen-
tru inregistrarea situatiei fizice curente din
cavitatea orald a pacientului (,material de
amprenta dentara”) in scopul repararii, re-
modelarii sau inlocuirii dintilor acestuia. Pro-
dusul include materiale de baza (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) si activatorul uni-
versal (Speedex® Universal Activator). Dupa
amestecarea manuala a bazei si activatoru-
lui, materialele Speedex formeaza paste ca-
re sunt utilizate individual sau in combinatie,
ca material de amprentd dentara, de obicei
impreuna cu o lingurd de amprenta stan-
dard comerciala sau individualg, si utilizand
tehnici de amprentare conventionald.

Compozitia produsului Speedex Univer-
sal Activator

Activator pe baza de polisiloxan.

Nuanta: verde

Indicatii

Activator pentru Speedex putty; Speedex

putty soft; Speedex light body; Speedex me-

dium pentru crearea amprentelor dentare

- Amprenta primard pentru tehnica am-
prentei de corectare

- Amprenta cu supraamprenta din tehnica
de amestecare simultana

- Amprente pentru modele de studiu, mo-
dele ortodontice, chei si izolarea protec-
toare a dintilor in timpul adaptarii prote-
zelor

- Material de corectare pentru tehnica am-
prentei de corectare

- Material de seringd pentru tehnica am-
prentei in doua faze

- Material de amprentd pentru cdptusire

Contraindicatii

- Nu utilizati in cazul alergiilor cunoscute
la componentele materialelor de am-
prenta Speedex.

- Dintii mobili pot fi mobilizati si mai mult
sau extrasi prin luarea unei amprente.

- Combindrile materialului cu materiale de
amprenta de la alti producatori nu sunt
permise.

Instructiuni privind siguranta

- Ochii, organele respiratorii si pielea pot fi
iritate de Speedex Universal Activator.

- Amprentele care vin in contact cu mu-
coasa orala pot fi contaminate. Respec-
tati instructiunile privind dezinfectarea.

- Furnizat exclusiv medicilor stomatologi
si laboratoarelor dentare sau la indicatia
acestora.

- Va rugam sd cititi cu atentie instructiuni-
le de utilizare ale produselor Speedex
nainte de a le utiliza.

Efecte secundare / Interactiuni

Pana acum nu se cunosc reactii nocive sau
efecte secundare la pacienti si / sau la per-
sonalul stomatologic.

Grup de utilizatori/pacienti

Utilizarea materialelor de amprenta
Speedex in cavitatea orala a pacientului
poate fi efectuata numai de personalul spe-
cializat, cum sunt medicii stomatologi si
asistentii stomatologi cu calificari speciale.
Adecvat pentru toate grupele de pacienti.

UTILIZAREA ADECVATA

Dozarea produsului Speedex Universal Ac-
tivator variaza in functie de combinarea ma-
terialelor Speedex de baza (Speedex putty;
Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Informatii detaliate des-
pre aplicare pot fi gasite in instructiunile de

utilizare ale materialelor de baza (din 2019).
Asigurati-va ca tuburile sunt inchise imediat
dupa utilizare.

Metoda de dozare Activator cu Speedex
putty/putty soft:

Dozati Speedex putty/putty soft cu lingura
de mdsurare atasata (indepartati surplusul).
Tntindeti materialul in palma. Pentru fiecare
lingurd de masurare apasati marginea lin-
gurii o data in materialul de pe mana. Apli-
cati o lungime de Speedex Universal Activa-
tor per diametru circular.

Metoda de dozare Activator cu Speedex

light body si medium

Distribuiti Speedex Universal Activator si

Speedex light body/medium pe un bloc de

amestecare, in doua fasii egale.

A\ Luati urmatoarele masuri de siguranta

atunci cand lucrati cu Speedex Universal Ac-

tivator:

- Se recomanda purtarea ochelarilor de
protectie. In cazul contactului cu ochii,
spalati-i imediat cu apa si consultati un
medic oftalmolog.

- Evitati contactul direct cu pielea.

- Purtati intotdeauna manusi de protectie
atunci cand lucrati (se recomanda manu-
sile de vinil).

- Nu inghititi sau nu ingerati.

Metode de testare a aplicarii corecte
Resturile de material necesita considerabil
mai mult timp pentru a face priza la tempe-
ratura camerei decat in cavitatea orald a pa-
cientului. De aceea, inainte de a indeparta
amprenta din cavitatea oralg, trebuie sa ve-
rificati intraoral daca materialul s-a intarit.
Daca testul presiunii manuale nu lasa un
semn de presiune in materialul de ampren-
ta dupa timpul specificat in capitolul despre
,Dozare’,amprenta poate fi indepartata din
cavitatea orald a pacientului. Totusi, daca
testul lasa un semn de presiune vizibil in ma-
terial, atunci acesta inca nu este polimerizat
complet.

Termen de valabilitate si depozitare

- Data de expirare: a se vedea ambalajul
primar

- Temperatura de depozitare: 15-23°C/
59-73°F

- Umiditatea relativa: 50% * 10%

- Termenul de valabilitate dupa prima
deschidere: 3 luni

Protejati de expunerea la caldura si soare.
Evitati fluctuatiile extreme de temperatura.
Inchideti tubul imediat dupa utilizare.

Eliminarea

Materialele de amprentd Speedex in canti-
tati mici pot fi eliminate impreund cu dese-
urile menajere. A se aplica requlamentele
speciale specifice tarii respective.

Obligatia de raportare

Toate incidentele grave care apar in legatu-
rd cu acest produs trebuie raportate imedi-
at producatorului precum si autoritatii com-
petente.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapo-
znac sie z instrukgja.

Instrukcja uzycia

Opis produktu

Speedex® to dwusktadnikowa masa wyci-
skowa na bazie polisiloksanéw typu kon-
densacyjnego. Produkt Speedex jest prze-
znaczony do rejestracji aktualnej sytuacji
fizycznej jamy ustnej pacjenta (,dentystycz-
na masa wyciskowa”) w celu naprawy, zmia-
ny ksztattu lub uzupetniania uzebienia pa-
cjenta. Obejmuje masy bazowe (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) i aktywator uni-
wersalny (Speedex® Universal Activator). Po
recznym wymieszaniu bazy i aktywatora
masy Speedex, tworzona jest pasta, ktéra
stosuje sie indywidualnie lub w pofaczeniu
jako stomatologiczng mase wyciskowsa, za-
zwyczaj przy uzyciu standardowych, do-
stepnych w handlu lub indywidualnych ty-
zek wyciskowych oraz konwencjonalnymi
technikami wykonywania wyciskow.

Sktad produktu Speedex Universal
Activator

Aktywator na bazie polisiloksanu.
Odcien: zielony

Wskazania

Aktywator do mas Speedex putty; Speedex

putty soft; Speedex light body; Speedex me-

dium do wykonywania wyciskow

- Pierwszy wycisk do techniki wycisku ko-
rekcyjnego

- Wycisk typu,,pick-up” w technice wyci-
sku jednoczasowego dwuwarstwowego

- Wyciski do modeli orientacyjnych, orto-
dontycznych, klucze i materiat izolacyjny
do zebdéw podczas dopasowywania pro-
tez

— Materiat korekcyjny do techniki wycisku
korekcyjnego

- Materiat no$nikowy do techniki wycisku
dwufazowego

- Masa wyciskowa do podscielania

Przeciwwskazanie

- Nie stosowac w przypadku stwierdzo-
nych alergii na sktadniki mas wycisko-
wych Speedex

- Zeby rozchwiane moga ulec dalszemu
rozchwianiu lub ekstrakcji wskutek po-
brania wycisku

- Laczenie mas z masami wyciskowymi in-
nych producentéw nie jest dozwolone

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

- Produkt Speedex Universal Activator
moze powodowac podraznienie oczu,
narzadéw oddechowych i skéry

- Wyciski majace stycznosc¢ z btona $luzo-
wa jamy ustnej moga byc¢ zanieczyszczo-
ne. Przestrzegac instrukgcji dezynfekgji

- Sprzedaz wytacznie lekarzom dentystom
i laboratoriom dentystycznym lub naich
polecenie

- Przed uzyciem nalezy dokfadnie prze-
czytac instrukcje uzycia produktu
Speedex

Dziatania niepozadane / Oddziatywanie
zinnymi srodkami

Nie stwierdzono szkodliwego dziatania ani
efektéw ubocznych u pacjentéw i (lub) per-
sonelu stomatologicznego.

Grupa uzytkownikéw / pacjentow
Stosowanie mas wyciskowych Speedex
w jamie ustnej pacjenta moze by¢ przepro-
wadzane wylgcznie przez personel fachowy,
taki jak lekarze dentysci i asystenci denty-
styczni o specjalnych kwalifikacjach. Pro-
dukt odpowiedni dla wszystkich grup pa-
cjentéw.

PRAWIDLOWE UZYCIE

Dozowanie produktu Speedex Universal Ac-
tivator jest r6zne w zaleznosci od kombina-
cji mas bazowych Speedex (Speedex putty;
Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Szczegétowe informacje
dotyczace aplikacji mozna znalez¢ w in-
strukcji uzycia mas bazowych (od 2019).
Upewnic sie, ze tuby zostang zamkniete nie-
zwlocznie po uzyciu.

Metoda dozowania Activator z produk-
tem Speedex putty/putty soft:

Produkt Speedex putty/putty soft nalezy
odmierza¢ dotgczona tyzeczka do odmie-
rzania (usung¢ nadmiar). Rozprowadzi¢ ma-
se na dtoni. Dla kazdej tyzeczki do odmie-
rzania jednokrotnie wcisna¢ krawedz tyzecz-
ki w mase na dtoni. Nanie$¢ jedng dtugos¢
pasma produktu Speedex Universal Activa-
tor na $rednice kota.

Metoda dozowania Activator z produk-
tem Speedex light body i medium
Wydzieli¢ produkty Speedex Universal Acti-
vator i Speedex light body/medium na blo-
czek do mieszania w dwoch réwnych pa-
smach.

/\ Podczas pracy z produktem Speedex Uni-

versal Activator nalezy zachowac nastepu-

jace srodki ostroznosci:

- Zaleca sie stosowanie okularéw ochron-
nych. W przypadku stycznosci z oczami
nalezy przemy¢ je natychmiast woda
i zasiegna¢ pomocy lekarza okulisty

- Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skd-
3

- Podczas pracy nalezy zawsze nosic reka-
wiczki ochronne (zalecane sa rekawiczki

winylowe)
- Nie potyka¢ ani nie spozywac

Metody sprawdzenia prawidtowej
aplikacji

Czas wigzania pozostatosci materiatu w tem-
peraturze pokojowej jest znacznie dtuzszy
niz w jamie ustnej pacjenta. Z tego wzgledu
przed wyjeciem z jamy ustnej nalezy spraw-
dzi¢, czy masa jest catkowicie utwardzona.
Jesli reczny test nacisku nie pozostawia $la-
du nacisku w masie wyciskowej po uptywie
czasu okreslonego w punkcie ,Dawkowa-
nie’, wycisk mozna wyjac z jamy ustnej pa-
cjenta. Jesli jednak test pozostawia widocz-
ny $lad cisnienia w masie, masa nie jest jesz-
cze w petni utwardzona.

Okres przydatnosci do uzycia i

przechowywanie

- Termin waznosci: patrz opakowanie bez-
posrednie

- Temperatura przechowywania: 15-23°C/
59-73°F

- Wilgotnos¢ wzgledna: 50% + 10%

- Okres przydatnosci do uzycia po pierw-
szym otwarciu: 3 miesigce

Chroni¢ przed ekspozycja na wysokie tem-
peratury i dziatanie storica. Unikac skrajnych
wahan temperatur. Natychmiast po uzyciu
zamknac tube.

Usuwanie

Masy wyciskowe Speedex mozna usuwac
w matych ilosciach razem z odpadami do-
mowymi. Zastosowanie moga miec specjal-
ne przepisy krajowe.

Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty wystepujace
w powiazaniu z niniejszym produktem na-
lezy zgtasza¢ niezwtocznie producentowi
oraz wasciwemu urzedowi.

Pred uporabo natancno preberite
navodila.

Navodila za uporabo

Opis izdelka

Speedex® je dvokomponentni odtisni ma-
terial na osnovi kondenzacijskih polisiloksa-
nov. Speedex je namenjen belezenju trenu-
tnega fizi¢nega stanja v pacientovih ustih
(»zobozdravstveni odtisni material«) za
popravljanje, preoblikovanje ali zamenjavo
pacientovih zob. Vklju¢uje materiale za bazo
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) in
univerzalni aktivator (Speedex® Universal
Activator). Po roénem mesanju baze in akti-
vatorja iz materialov Speedex nastane pasta,
ki se uporablja samostojno ali v kombinaci-
jizzobozdravstvenim odtisnim materialom,
obicajno skupaj s standardno komercialno
ali po meri narejeno odtisno Zlico ter z upo-

rabo konvencionalnih odtisnih tehnik.

Sestava univerzalnega aktivatorja
Speedex Universal Activator
Aktivator na osnovi polisiloksana.
Barva: zelena

Indikacije

Aktivator za Speedex putty, Speedex putty

soft, Speedex light body, Speedex medium

za zobozdravstvene odtise

- Primarni odetis za korekcijsko odtisno
tehniko

- Odtiskovanje nosilnih delov implantata s
tehniko z dvojnim mesanjem

- Odetisi za Studijske modele, ortodontske
modele, matrice in zacitno izolacijo zob
med pomerjanjem protez

- Korekcijski material za korekcijsko od-
tisno tehniko

- Material za brizganje za dvofazno od-
tisno tehniko

- Odetisni material za podlozitev

Kontraindikacija

- Ne uporabljajte v primeru znanih alergij
na sestavine odtisnih materialov
Speedex

- Ob odtiskovanju se razmajani zobje lah-
ko Se bolj razmajajo ali izpadejo

- Kombinacije materiala z odtisnimi mate-
riali drugih proizvajalcev niso dovoljene

Varnostna navodila

- Univerzalni aktivator Speedex Universal
Activator lahko drazi o¢i, dihala in kozo

- Odttisi, ki pridejo v stik z ustno sluznico,
so lahko kontaminirani. Upostevajte na-
vodila za dezinfekcijo

- Dobava le zobozdravnikom in dentalnim
laboratorijem ali po njihovem navodilu

- Pred uporabo pazljivo preberite navodila
za uporabo izdelka Speedex

Nezeleni ucinki/interakcije

Ni znanih $kodljivih reakcij ali sekundarnih
ucinkov pri pacientih in/ali zobozdravstve-
nem osebju.

Skupina uporabnikov/pacientov
Odtisne materiale Speedex sme v paciento-
vih ustih uporabljati samo specialisticno
osebje, kot so zobozdravniki in zobni asi-
stenti s posebnimi kvalifikacijami. lzdelek je
primeren za vse skupine pacientov.

PRAVILNA UPORABA

Odmerjanje univerzalnega aktivatorja
Speedex Universal Activator je odviso od
kombinacije materialov za bazo Speedex
(Speedex putty, Speedex putty soft,
Speedex light body, Speedex medium).
Podrobne informacije o uporabi so na voljo
v navodilih za uporabo materialov za bazo
(od leta 2019). Tube takoj po uporabi zapri-
te.

Metoda odmerjanja aktivatorja z izdel-
kom Speedex putty/putty soft:

Material Speedex putty/putty soft odmerite
s prilozeno merilno zajemalko (odve¢ni ma-
terial odstranite). Material razporedite po
dlani. Pri vsaki merilni zajemalki enkrat pri-
tisnite obod zajemalke v material na dlani.
Nanesite enkratno dolZino univerzalnega
aktivatorja Speedex Universal Activator na
premer kroga.

Metoda odmerjanja aktivatorja z izdel-
koma Speedex light body in medium
Nanesite univerzalni aktivator Speedex Uni-
versal Activator in Speedex light body/me-
dium na mesalno plosc¢o v dveh enakih dol-
Zinah.

A\ Pri delu z univerzalnim aktivatorjem

Speedex Universal Activator upostevajte

naslednje previdnostne ukrepe:

- Priporocljiva so zas¢itna ocala. Pri stiku
izdelka z o¢mi jih takoj izperite z vodo in
se posvetujte z oftalmologom

- Izogibajte se neposrednemu stiku s kozo

- Pri delu vedno nosite zas¢itne rokavice
(priporo¢amo vinilne rokavice)

- Izdelka ne pogoltnite ali zauZzijte

Preskusne metode za pravilno uporabo
Ostanek materiala potrebuje bistveno vec
Casa za strjevanje pri sobni temperaturi kot
v pacientovih ustih. Preden material vzame-
te iz ust, morate zato intraoralno preveriti,
ali se je strdil. Ce preskus z ro¢nim pritiskom
na odtisnem materialu po doloc¢enem ¢asu,
navedenem v poglavju »Odmerjanjeg, ne
pusti sledov, lahko odtis odstranite iz paci-
entovih ust. Ce preskus pusti vidno sled v
materialu, se ta e ni popolnoma strdil.

Rok uporabe in shranjevanje

- Datum izteka roka uporabnosti: glejte
primarno ovojnino

- Temperatura skladis¢enja: 15-23 °C/ 59-
73 °F

- Relativna vlaznost: 50 % + 10 %

- Rok uporabe po prvem odprtju: 3 mese-
ce

Zascitite pred izpostavljenostjo toploti in
soncu. Izogibajte se skrajnim temperatur-
nim nihanjem. Tubo takoj po uporabi zapri-
te.

Odstranjevanje

Odtisne materiale Speedex v manjsih koli-
¢inah lahko odstranite z gospodinjskimi od-
padki. Veljajo lahko posebni nacionalni
predpisi.

Obveznost glede porocanja

O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v po-
vezavi s tem izdelkom, je treba takoj poro-
Cati proizvajalcu in pristojnemu organu.



Speedex Universal Activator

Pries naudodami atidzZiai perskaitykite
instrukcijas.

Naudojimo instrukcijos

Gaminio aprasas

,Speedex®” yra dviejy komponenty atspau-
dy medziaga, pagaminta i$ kondensacinio
tipo polisiloksany.,Speedex” skirta esamos
paciento burnos buklés fiksavimui (,danty
atspaudo medziaga”) taisant, performuo-
jant arba kei¢iant paciento dantis. Jg sudaro
(,Speedex® putty soft”; ,Speedex® putty”;
,Speedex® light body”;,Speedex® medium®)
ir universalus aktyvatorius (,Speedex® Uni-
versal Activator”). Rankomis sumaisius baze
ir aktyvatoriy i$ ,Speedex” medziagy susi-
formuoja pastos, kurios naudojamos atskirai
arba kartu kaip medziaga danty atspau-
dams, paprastai drauge su standartiniu ko-
merciniu arba individualiu atspaudy Sauks-
tu ir naudojant jprastines atspaudy émimo
technikas.

~Speedex Universal Activator” sudétis
Polisiloksano pagrindo aktyvinimo medzia-

ga.
Atspalvis: zalias

Indikacijos

Aktyvatorius, skirtas ,Speedex putty”,

,Speedex putty soft’,,Speedex light body”,

,Speedex medium*, odontologiniams at-

spaudams kurti

- Pirminis atspaudas, imamas korekcinés
medziagos metodu

- Atspaudas dvigubo maisymo metodu

- Atspaudai diagnostiniams, ortodonti-
niams modeliams, sablonams ir apsaugi-
nei danty izoliacijai pritaikant protezus

- Korekciniams atspaudy metodams skirta
korekciné medziaga

- Svirksto medziaga dviejy faziy atspaudy
metodui

- Atspaudy medziaga perbazuojant

Kontraindikacijos

- Nenaudokite, jei zinoma apie alergija
,Speedex” atspaudy medziagy sudéti-
néms dalims

- Imant atspaudus galima dar labiau iskli-
binti arba israuti isklibusius dantis

- Medziagos negalima maisyti su kity ga-
mintojy atspaudy medziagomis

Saugos instrukcijos

- ,Speedex Universal Activator” gali dir-
ginti akis, kvépavimo organus ir odg

- Su burnos gleivine susiliete atspaudai
gali bati uztersti. Laikykités dezinfekavi-
mo instrukcijy

- Tiekiama tik odontologams ir odontolo-
gijos laboratorijoms arba jy nurodymu

- Prie$ naudodami, atidZiai perskaitykite
LSpeedex” naudojimo instrukcijas

Salutinis poveikis / saveikos
Néra zinoma apie zalingas reakcijas ar antri-

Speedex Universal Act

kontrol edin. E§er manuel basing testi “Do-
zaj"bolimiinde belirtilen stirenin ardindan
Olcli malzemesinde bir basing izi birakmi-
yorsa, 6lct hastanin agzindan cikarilabilir.
Ama eger test malzeme lzerinde bir basing
izi birakiyorsa, malzeme heniiz tamamen
sertlesmemistir.

Raf 6mrii ve saklanmasi

- Son kullanma tarihi: Dig pakete bakiniz
- Saklama Sicakhgi: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Bagil nem: %50 + %10

- Acildiktan sonra raf 6mri: 3 ay

Istya ve glines i1sigina maruz kalmasini en-
gelleyin. Asin sicakhk dalgalanmalarindan
koruyun. Kullanimdan sonra tlipti hemen
kapatin.

imha

Speedex 6lct malzemeleri, kiiciik miktarlar-
da oldugunda evsel atiklarla birlikte imha
edilebilir. Ulkeye 6zgii 6zel diizenlemeler
mevcut olabilir.

Bildirim ylukumliiltgii

Bu urtinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tim
ciddi olaylar derhal Ureticiye ve yetkili ma-
kama bildirilmelidir.

BHumaTenbHO NpoynTanTe 3Ty NHCTPYK-
unio nepea NpuMeHeHNeMm.

WHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUI0

OnucaHmne npogyKrta

Speedex® npefcTaBnAeT cO6O [1BYXKOMMO-
HEHTHbIN OTTUCKHOW MaTepuan Ha OCHOBe
NOMNCUITIOKCAHOB KOHAEHCALIMOHHOTO THNa.
Speedex («CTOMATONOrMYECKNI OTTUCKHON
MaTepuan») npefHa3HauyeH gna perncrpa-
LN TeKyLLen KNMHNYECKO CUTyaLum B No-
NOCTV pTa NaumMeHTa, AN CO3AaHMsA KIloua
npu pectaBpaumm 3y60B, U3MEHEHUA UX
dopmbl UNKU Npy NpPoTesnpoBaHuK. JInHnA
BKJIIOYaeT B cebAa OCHOBHble MaTepuansbl
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) n
yHUBepcanbHbI akTuBaTop (Speedex®
Universal Activator). MNocne py4yHoro cme-
lWMBaHMA 6asbl 1 akTMBaTOpPa MaTepuansbl
Speedex 06pa3ytoT NacTbl, KOTOPble MOXHO
MCMONb30BaTb OTAENbHO MW KOMOUHMPO-
BaTb MeXnJy cobol B KauecTBe OTTUCKHOrO
MaTepwuana, 06blYHO COBMECTHO CO CTaH-
LapTHBIMU UV MHAMBULYaNbHBIMU OTTUCK-
HbIMW NIOXKKaMu B CTaHAAPTHOWN TEXHUKe
CHATUA OTTUCKOB.

CoctaB Speedex Universal Activator
AKTMBATOpP Ha OCHOBE MONINCUIIOKCAHA.
OTTEHOK: 3eNEHbIN

MNMokasaHnAa

AkTrBaTOp AnA Speedex putty; Speedex
putty soft; Speedex light body; Speedex
medium Ans CHATWAA CTOMaTONIOTMYECKMX

nj poveikj pacientams ir (arba) odontologi-
jos specialistams.

Naudotojy / pacienty grupé

LSpeedex” atspaudy medziagas paciento
burnoje gali naudoti tik kvalifikuoti darbuo-
tojai, pvz., odontolgai ir odontology asisten-
tai. Tinkama visoms pacienty grupéms.

TINKAMAS NAUDOJIMAS

LSpeedex Universal Activator” dozavimas
skiriasi atsizvelgiant j ,Speedex” pagrindo
medziagy (,Speedex putty”,,Speedex putty
soft’, ,Speedex light body*, ,Speedex medi-
um”) derinj. ISsamig informacija apie naudo-
jima rasite baziniy medziagy naudojimo
instrukcijose (nuo 2019 m.). Panaudoje ba-
tinai uzdarykite tibeles.

Aktyvatoriaus dozavimas su ,Speedex
putty/putty soft”

~Speedex putty/putty soft” dozuokite pri-
dedamu matavimo samteliu (pervirsj nu-
braukite). Paskleiskite medziagg delne.
Kiekvena doze matuokite jspausdami sam-
telio briauna j ant delno paskleista medzia-
ga. Per kievieno samtelio atspaudo skers-
menj dozuokite atitinkamo ilgio ,Speedex
Universal Activator” doze.

Aktyvatoriaus dozavimas su,Speedex li-

ght body / medium”

ISspauskite dvi vienodas,Speedex Universal

Activator” ir,Speedex light body / medium”

dozes ant maiSymo bloko.

/N Naudodami ,Speedex Universal Activa-

tor” laikykités toliau nurodyty atsargumo

priemoniy:

- Rekomenduojama naudoti apsauginius
akinius. Jei pateko j akis, nedelsdami nu-
plaukite vandeniu ir kreipkités j akiy gy-
dytoja

- Saugokités tiesioginio kontakto su oda

- Dirbdami visada mavékite apsaugines
pirstines (rekomenduojame vinilines
pirstines)

- Nenurykite

Tinkamo naudojimo tikrinimo budai
Kambario temperatiroje medziagos likuciai
stingsta daug ilgiau nei paciento burnoje.
Todél, pries istraukdami atspauda i$ burnos,
patikrinkite, ar medziaga visiskai sukietéju-
si. Jei praéjus skyriuje ,Dozavimas” nurody-
tam laikui paspaudus ranka atspaudo me-
dZiagoje nelieka jspaudo, atspauda galima
iStraukti i$ paciento burnos. Taciau jei pa-
spaudus lieka matomas jspaudas, medziaga
dar nesustingo.

Galiojimo laikas ir laikymas

- Galiojimo laikas: Zr. originalia pakuote

- Laikymo temperatira: 15-23 °C/ 59-73 °F
- Santykiné drégmé: 50 % + 10 %

- Atidarius laikyti iki 3 ménesiy

Saugoti nuo Silumos ir saulés. Venkite dide-
liy temperataros svyravimy. Panaudoje ne-
delsdami uzkimskite tabele.

OTTUCKOB

— ba3oBbIl /1011 B TeXHMKe ABYX3TanHoro
OTTMCKa

— CHATVE OTTUCKOB B OJHOMOMEHTHO
TeXHVKe

- OTTUCKM ANA ANAarHOCTUYECKUX Mofie-
nel, OpTOAOHTUYECKNX MOAENel, Npu-
KYCHbIX KJllouel 1 3almTHan nsonauma
3y60B BO Bpems YCTaHOBKM NpoTe308

- Koppurupytowmin matepuran Ana TexHu-
KW ABYXCNOWHOIO OTTUCKA

- MaTepuan ans Wwnpurua B TEXHNKU ABYX-
¢da3Horo oTTMCKa

— OTTUCKHOW MaTepuan ans nepe6asnpos-
Kt

MpoTuBonokasaHus

- He ncnonb3oBatb Npv Hanmuum n3secT-
HbIX anaeprui Ha KOMMOHEHTbI OTTUCK-
HbIX MaTepuanos Speedex

- B cnyyae nofBMKHOCTU 3y60B BO3MOX-
HO ee ycuneHmne nnm SKCTpakuma 3y6os
npw N3BNeYeHNM OTTUCKA

- KombrnHupoBaHue maTepmasnos c OT-
TUCKHBIMU MaTepuanamu Apyrmx npous-
BOAUTEnNel He onycKaeTca

YKa3aHusA no 6esonacHocTn

- Bo3MOXXHO pa3gparkeHue rnas, opraHoB
AbIXaHVs 1 KOXN NMOJ AeicTBUeM
Speedex Universal Activator

— OTTUCKNM, KOHTaKTUpPYOLLMe CO CNN3N-
CTOW NOJIOCTUN PTa, MOTYT 6GbITb KOHTaMK-
HnpoBaHbl. CobntogaTtb yKasaHus no ge-
3uHbeKumm

- MNpepgHasHayeH TonbKo ans npodeccro-
HaNbHOTO NPVMEHEHNA CTOMaToNIoramm
1 3y6HBIMM TEXHUKaMU

- MNepepn NpUMeEHeHNEM BHUMATENIbHO
npounTanTe NHCTPYKLMIO MO NprYMeHe-
Huto Speedex

MNo6ouHble 3dpPpeKTbl n
B3auMopAeincTems

OnacHble peakummn 1 No6ouHble 3P eKTbl Y
nauMeHToB U/UN MeSULIMHCKOrO NepCoHa-
Na HEN3BECTHbI.

Kateropum nonb3oBarteneii /
nauvneHToB

Mcnonb3oBaTtb OTTUCKHbIE MaTepuasbl
Speedex B NONOCTM pTa NaLUyeHTa paspella-
€TCA TONbKO KBanndULMPOBaHHbIM CrieLm-
anncTaMm, TakMM KaK Bpauu-ctomaTtonoru n
MNX aCCUCTEHTbI C COOTBETCTBYIOLLEN CreLun-
anusayuen. NogxoanT ana Bcex Kateropun
nauneHToB.

NOoPAAOK NPUMEHEHNA

[o3uposka Speedex Universal Activator 3a-
BUCUT OT KOMOMHaLMKN 6a30BbIX MaTepua-
nos. Speedex (Speedex putty; Speedex putty
soft; Speedex light body; Speedex medium).
MNoapo6Haa nHdopmayma o NpUMeHeHUN
NPUBOAWTCA B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO
6a30BbIx MaTepuanos (2019 1.). 3akpbiBaiiTe

Utilizavimas

Nedidelius ,Speedex” atspaudy medziagy
kiekius galima utilizuoti kartu su buitinémis
atliekomis. Konkreciose 3alyse gali bati tai-
komos specialios taisyklés.

|sipareigojimas pranesti

Apie visus rimtus jvykius, susijusius su Siuo
gaminiu privaloma nedelesiant pranesti ga-
mintojui ir atsakingai institucijai.

Enne kasutamist lugege tahelepanelikult
juhendeid.

Kasutusjuhend

Tootekirjeldus

Speedex® on kondensatsioontiilpi poll-
siloksaanidel péhinev, kahest komponen-
dist koosnev jdljendmaterjal. Speedexit ka-
sutatakse patsiendi suu fuusilise seisukorra
tuvastamiseks (hammaste jaljendmaterjal)
enne patsiendi hammaste parandamist voi
vahetamist. Toode koosneb alusmaterjali-
dest (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) ja
universaalsest aktivaatorist (Speedex® Uni-
versal Activator). Péarast alusmaterjali ja ak-
tivaatori kasitsi segamist tekivad Speedexi
materjalidest pastalaadsed Gihendid, mida
saab eraldi vdi koos hammaste jaljendma-
terjalina kasutada. Tavaliselt kasutatakse
toodet standardse érilisel vdi isiklikul otstar-
bel kasutamiseks méeldud jaljendialuse abil
tunnustatud jaljendusmeetodite rakenda-
miseks.

Speedex Universal Activatori koostis
Polisiloksaanipéhine aktivaator.
Varvitoon: roheline

Naidustused

Speedex putty; Speedex putty soft; Speedex

light body; Speedex mediumi Activator on

hambajéljendi votmise thendid

- Esmase jéljendi tegemine korrigeeriva
jaljendustehnika jaoks

- Jaljendi tegemine kahekordse segamise
tehnikas

- Jaljendite tegemiseks uuringumudelite,
ortodontiliste mudelite ja votmete jaoks
ning proteeside paigutamise ajal kaitse-
kihina kasutamiseks

- Korrektsioonimaterjal korrigeeriva jéljen-
dustehnika jaoks

- Pritsematerjal kahefaasilise jaljendusteh-
nika jaoks

- Jaljendimaterjal katmise jaoks

Vastundidustus

- Arge kasutage patsientidel, kellel on tea-
daolevaid allergiaid Speedexi jaljendma-
terjali koostisosade suhtes

- Lahtised hambad véivad jaljendi tegemi-
se kaigus rohkem lahti tulla véi suust val-
ja kukkuda

- Seda jdljendmaterjali ei tohi kombineeri-
da teiste tootjate toodetud jaljendmater-
jaliga

ivator

Ohutusjuhised

- Speedex Universal Activator voib poh-
justada arritusreaktsiooni silmades, hin-
gamisteedes voi nahal

- Suu limaskestaga kokku puutuvad jéljen-
did voivad saastuda. Jargige desinfitsee-
rimisjuhiseid

- Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja
hambalaboritele v6i nende juhtnéoride
kohaselt

- Enne kasutamist lugege hoolikalt Spee-
dexi kasutusjuhendit

Korvaltoimed/koostoimed
Teadaolevaid ohtlikke voi sekundaarseid
mojusid patsientidele ja/véi hambaravitdo-
tajatele pole.

Kasutajate-/patsiendiriihm

Speedexi jdljendmaterjale tohivad patsien-
di suhu paigaldada vaid asjakohase eriala-
koolituse ldbinud spetsialistid, nt hambaars-
tid v6i hambaarstide assistendid. Sobilik
koikidele patsiendirihmadele.

KORREKTNE KASUTAMINE

Speedex Universal Activatori annus séltub
Speedexi alusmaterjalide kombinatsioonist
(Speedex putty; Speedex putty soft;
Speedex light body; Speedex medium). Uk-
sikasjalikud kasutusjuhised leiate alusma-
terjalide kasutusjuhendist (aastast 2019).
Sulgege tuubid kohe pérast kasutamist.

Activatori annustamismeetod Speedex
putty/putty softiga

Annustage Speedex puttyt/putty softi
komplektis sisalduva méotekulbi abil (kraa-
pige jadk maha). Laotage materjal peopesal
laiali. Igal mootekorral suruge moédtekulp
ks kord peopesal oleva materjali sisse. An-
nustage Speedex Universal Activatorit riba-
na ringi diameetril.

Activatori annustamismeetod Speedex

light body ja mediumiga

Annustage Speedex Universal Activatorit ja

Speedex light body/mediumit kahe vérdse

ribana segamisplokile.

A\ Speedex Universal Activatori kasutamisel

tuleb jargida erilisi ohutusjuhiseid

- Soovitatav on kanda kaitseprille. Silma
sattumisel loputage silmi koheselt veega
ning konsulteerige silmaarstiga

- Véltige otsest kokkupuudet nahaga

- Kandke to6tamisel alati kaitsekindaid
(soovitav on kanda vintulkindaid)

- Seda toodet ei tohi stilia ega alla neelata

Korrektse pealekandmise testimisviisid
Materjalijaakide kdvastamiseks toatempe-
ratuuril on vaja markimisvaarselt rohkem
aega kui koévastamiseks patsiendi suus. See-
parast kontrollige enne materjali suust ee-
maldamist suust selle kdvastumist. Kui pa-
rast 16igus “Annustamine” nimetatud aja
moodumist ei jaa jaljendile surumise jarel
jalgi, voib jéljendi patsiendi suust eemalda-

da. Kui aga materjalile jadb surudes ndhtav
mark, pole materjal piisavalt kévastunud.

Séilivusaeg ja sdilitamine

- Sdilivusaeg on margitud pohipakendil

- Hoiutemperatuur: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Suhteline niiskus: 50% * 10%

- Toodet tohib kasutada 3 kuu jooksul pa-
rast pakendi avamist

Véltige kokkupuudet kuumuse ja otsese pai-
kesevalgusega. Valtige d@rmuslikke tempe-
ratuurikdikumisi. Sulgege tuub kohe pérast
kasutamist.

Kasutuselt kérvaldamine

Speedexi jdljendmaterjale voib vaikeses ko-
guses panna majapidamisjdatmete hulka.
Jaatmekaitlusnduded véivad riigiti erineda.

Teavituskohustus

Koigist, selle tootega seotud, raskete taga-
jargedega dnnetustest tuleb koheselt tea-
vitada nii tootjat kui ka asjakohast ametiasu-
tust.

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Speedex® je dvouslozkovy otiskovaci mate-
ridl na bazi kondenzacnich polysiloxant.
Speedex je urcen pro zhotoveni otisku ak-
tudlni fyzické situace v Ustech pacienta
(,otiskovaci hmota”) za Ucelem opravy,
Upravy tvaru nebo rekonstrukce zubl paci-
enta. Rada zahrnuje materidly baze
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium)
a univerzalni aktivator (Speedex® Universal
Activator). Po manudlnim smichani baze
a aktivatoru vznikaji z materialG Speedex
pasty, které Ize pouzivat samostatné nebo
ve vzajemné kombinaci jako otiskovaci
hmotu, obvykle v kombinaci se standardni-
mi konfekénimi nebo individualnimi otisko-
vacimi Izicemi za pouziti béznych otiskova-
cich technik.

Slozeni - Speedex Universal Activator
Aktivator na bazi polysiloxanu.
Odstin: zeleny

Indikace

Aktivator pro materidly Speedex putty,

Speedex putty soft, Speedex light body,

Speedex medium pro zhotoveni dentélnich

otiskU

- Zakladni otisk pro korek¢ni otiskovaci
techniku

- Zpresnujici otisk pfi pouziti techniky
dvojiho michani

- Otisky pro studijni modely, ortodontické
modely, kli¢e a ochrannou izolaci zubG
béhem upevnovani zubnich nahrad

- Korek¢ni material pro korekéni otiskova-
ci techniku

- Injektazni material pro techniku dvoufa-
zového otiskovani
- Otiskovaci material pro podkladani

Kontraindikace

- Nepouzivejte v ptipadé zndmych alergii
na slozky otiskovacich material(
Speedex

- Uvolnéné zuby se mohou pfi otiskovani
dale uvolnit nebo i extrahovat

- Kombinace s otiskovacimi materialy od
jinych vyrobctd nejsou pfipustné

Bezpecnostni pokyny

- Speedex Universal Activator maze draz-
dit odi, dychaci organy a pokozku

- Otisky, které pfijdou do styku se sliznici
dutiny Ustni, mohou byt kontaminovény.
Dodrzujte pokyny k dezinfekci

- Dodava se pouze zubnim lékafiim a zub-
nim laboratoiim nebo na zakladé jejich
objednavky

- Pfed pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti materidl( Speedex

Nezadouci ucinky / interakce

Nejsou znamy zadné skodlivé reakce nebo

vedlejdi i¢inky na pacienty a/nebo personal

zubni ordinace.

Skupina uzivatelii / pacientt

Otiskovaci materialy Speedex v Ustech pa-
cienta smi pouzivat pouze odborny perso-
nal, jako jsou zubni |ékafi a stomatologicti
asistenti se specialni kvalifikaci. Vhodné pro
vsechny skupiny pacientd.

SPRAVNE POUZiVANI

Davkovani pfipravku Speedex Universal Ac-
tivator se lisi v zavislosti na kombinaci z&-
kladnich materialCi Speedex (Speedex putty,
Speedex putty soft, Speedex light body,
Speedex medium). Detailni informace o po-
uziti najdete v navodu k pouziti zékladnich
materialll (z roku 2019). Tuby s materidlem
po pouziti ihned uzavrete.

Zpusob davkovani aktivatoru v kombi-
naci se Speedex putty/putty soft:
Dévkujte material Speedex putty/putty soft
pfilozenou odmérkou (prebytek seskrabné-
te). Rozetfete si material na dlan ruky. Do
kazdé odmérky tmelu na dlani jednou ob-
tisknéte okraj odmérky. Naneste jeden pruh
Speedex Universal Activator v délce pramé-
ru odmérky.

Zpusob davkovani aktivatoru v kombi-

naci se Speedex light body a medium

Odméite Speedex Universal Activator

a Speedex light body/medium na michaci

blok ve dvou stejnych prouzcich.

/N P¥i praci s materidlem Speedex Universal

Activator dodrzujte nésledujici bezpecnost-

ni opatfeni:

- Doporucuje se pouzivani ochrannych
bryli. V ptipadé vniknuti do oc¢i je oka-
mzité dikladné vyplachnéte vodou

a poradte se s o¢nim Iékafem
- Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou
- Pfi praci vzdy pouzivejte ochranné ruka-
vice (doporucujeme vinylové rukavice)
- Zabrarite spolknuti ¢i poziti

Zpiisoby testovani spravné aplikace
Zbytek materialu potiebuje ke ztuhnuti pfi
pokojové teploté podstatné vice casu nez
v Ustech pacienta. Pfed vyjmutim otisku je
proto zapotiebi zkontrolovat, zda material
v Ustech zcela ztuhl. Pokud pfi manudlni tla-
kové zkousce nezlistane v otiskovacim ma-
teridlu po dobé uvedené v kapitole,, Davko-
vani” otlak, Ize otisk z pacientovych ust vy-
jmout. Pokud v3ak pfi této zkousce zlistane
v materidlu viditelny otlak, neni material
jesté zcela vytvrzeny.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

- Datum exspirace: viz hlavni obal

- Skladovaci teplota: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Relativni vihkost: 50 % + 10 %

- Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
3 mésice

Chranite pred teplem a slune¢nim svétlem.
Vyhybejte se extrémnimu kolisani teplot. Po
pouziti ihned uzavrete tubu.

Likvidace

Otiskovaci materialy Speedex Ize v malych
mnozstvich likvidovat spole¢né s komunal-
nim odpadem. Mohou platit specialni na-
rodni smérnice a ustanoveni.

Oznamovaci povinnost
Veskeré zavazné piihody, k nimz dojde
v souvislosti s timto vyrobkem, je nutno ne-
prodlené nahlasit vyrobci a pfislusnému
Uradu.

Hasznalati utasitas

A termék hasznalata el6tt olvassa el fi-
gyelmesen a hasznalati utasitast.

A termék leirasa

A Speedex® egy kétkomponens(i lenyoma-
tanyag, amelynek alapjat kondenzacios ti-
pusu polisziloxanok képezik. A Speedex
hasznalataval az aktualis fizikai allapotot le-
het régziteni a paciens szajaban (,fogdszati
lenyomatanyag”) a paciens fogainak javita-
sa, atformalasa és potlasa céljabol. A termék
tartalmazza az alapként hasznélt anyagokat
(Speedex® putty soft, Speedex® putty,
Speedex® light body, Speedex® medium) és
az univerzalis aktivatort (Speedex® Universal
Activator). Az alap és az aktivator manualis
Osszekeverése utdn a Speedex anyagok
olyan pasztakat képeznek, amelyeket egye-
dileg vagy kombinaciéban fogaszati lenyo-
matanyagként lehet felhasznalni - altaldban
egy szabvanyos, kereskedelmiforgalomban
kaphaté vagy egyedi lenyomatkanal és ha-
gyomanyos lenyomatvételi technikak alkal-
mazésaval.

A Speedex Universal Activator
Osszetétele

Polisziloxan alapu aktivator.
Arnyalat: z6ld

Javallatok

Aktivator Speedex putty, Speedex putty

soft, Speedex light body és Speedex medi-

um termékhez fogdszati lenyomatok készi-

tése céljabdl

— Primér lenyomat a korrekcios lenyomat-
vételi technikdhoz

- Pick-up lenyomat egyideji keverési tech-
nikdhoz

- Diagnosztikai modellekhez, fogszabalyo-
z6 modellekhez, matricakhoz, valamint
protézisek felhelyezése soran a fogak vé-
dé izoladladsahoz késziilt lenyomatok

- Korrekcids anyag a korrekciés lenyomat-
vételi technikdhoz

- Fecskendbanyag a kétfazisu lenyomatvé-
teli technikahoz

- Lenyomatanyag alabéleléshez

Ellenjavallat

- A Speedex lenyomatanyagok 0sszetevéi-
vel szemben fennall6 ismert allergia ese-
tén ne haszndlja a terméket

- A lenyomatvétel kdvetkeztében a megla-
zult fogak még inkabb meglazulhatnak
vagy kieshetnek

- Az anyagok kombinalasa mas gyartok le-
nyomatanyagaival nem megengedett

Biztonsagi utasitasok

— A Speedex Universal Activator a szem, a
légzdszervek és a bor irritacidjat okoz-
hatja

- A szaj nyalkahartyajaval érintkezé lenyo-
matok szennyezédhetnek. Tartsa be a
fertStlenitésre vonatkozd utasitasokat

- Csak fogorvosok és fogaszati laboratori-
umok szamara vagy kérésére széllithato

- Haszndlat el6tt olvassa el figyelmesen a
Speedex hasznalati utasitasat

Mellékhatasok és kdlcsonhatasok

A péciensekre és/vagy a fogaszati szaksze-
mélyzetre gyakorolt karos hatasok és ma-
sodlagos hatasok nem ismertek.

Felhasznalo-/pacienscsoport

A Speedex lenyomatanyagokat kizérélag
olyan szakképzett személyek hasznélhatjak
a paciens szajaban, akik erre vonatkozdan
specialis képesitéssel rendelkeznek (pl. fog-
orvosok és fogaszati asszisztensek). Minden
pacienscsoport szamara megfeleld.

MEGFELELO HASZNALAT

A Speedex Universal Activator adagoldsa az
alapként hasznalt Speedex anyagok
(Speedex putty, Speedex putty soft,
Speedex light body és Speedex medium)
kombinaciéjatdl fuggden eltéré. Az alkal-
mazasra vonatkozdé részletes tudnivaldk az
alapként hasznalt anyagok hasznalati utasi-
tasaban talalhatok (2019-t6l). Hasznalat

utan mindenképpen zérja le azonnal a tu-
busokat.

Az aktivator adagolasa Speedex putty/
putty soft esetén

A Speedex putty/putty soft anyagot a ter-
mékhez mellékelt mérékandllal adagolja ki
(afelesleget kaparja le). Azanyagot oszlassa
el a tenyerén. Minden mérékanal esetében
nyomja bele a mérékanal peremét egyszer
a tenyerén lévé anyagba. Alkalmazzon ké-
ratmérénként egy-egy szélhossznyi
Speedex Universal Activator anyagot.

Az aktivator adagolasa Speedex light bo-

dy és medium esetén

Adagoljon ki két egyforma szalhossznyi

Speedex Universal Activator és Speedex

light body/medium anyagot egy keveréb-

lokkra.

A\ A Speedex Universal Activator hasznala-

ta kozben tartsa be az alabbi biztonsagi

dvintézkedéseket:

- Védészemiiveg hasznalata javasolt. A
szemmel vald érintkezés esetén oblitse
ki azonnal a szemét vizzel, és keressen fel
egy szemészorvost

- Kertlje a bérrel valo kézvetlen érintke-
zést

- Munka kézben mindig viseljen védo6-
keszty(t (vinil kesztyl haszndlata java-
solt)

- Ne nyelje le és mas modon se juttassa a
szervezetébe az anyagot

Ellenérzési modszerek a megfelelé
alkalmazashoz

Az anyagmaradvanyok jéval tobb idét igé-
nyelnek a koétéshez szobahémérsékleten,
mint a paciens szajaban. Ezért a szajbol tor-
ténd eltavolitas el6tt intraoralisan ellendriz-
nie kell, hogy az anyag kikeményedett-e. Ha
a manualis nyomastesztet kdvetéen nem
marad nyom a lenyomatanyagban, miutan
az ,Adagolas” cimu részben megadott id6
letelt, a lenyomat eltavolithaté a paciens
szajabol. Ha azonban a teszt jol lathatd nyo-
mot hagy az anyagban, az azt jelzi, hogy az
anyag még nem teljesen kotott meg.

Lejarati id6 és tarolas

- Lejarati datum: lasd az els6dleges cso-
magoldson

- Tarolasi hémérséklet: 15-23 °C / 59-73 °F

- Relativ paratartalom: 50% * 10%

- Min6ségét megdrzi az elsd kinyitast ko-
vetéen: 3 hénapig

Ne tegye ki a terméket hé vagy napfény ha-
tasanak. Keriilje a szélséséges hémérsék-
let-ingadozédsokat. Hasznalat utdn azonnal
zarja le a tubust!

Artalmatlanitas

A Speedex lenyomatanyagok kis mennyi-
ségben a hdztartasi hulladékokkal egyttt
artalmatlanithatdk. El6fordulhat, hogy az
adott orszagban speciélis el6irdsok vannak
érvényben.

Jelentési kotelezettség

A termékkel kapcsolatban felmerilé 6sszes
sulyos problémat haladéktalanul jelenteni
kell a gyartonak, valamint az illetékes hato-
sagnak.

Pred pouzitim si starostlivo precitajte
pokyny.

Navod na pouzitie

Opis vyrobku

Speedex® je dvojzlozkovy odtlackovy mate-
rial na baze polysiloxdnov kondenza¢ného
typu. Speedex slizi na zachytenie aktudlnej
fyzickej situacie v Ustach pacienta (,zubny
odtla¢kovy material”) za ucelom opravy,
Upravy tvaru alebo ndhrady zubov pacienta.
Patria sem zakladné materidly (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) a univerzalny ak-
tivator (Speedex® Universal Activator). Po
manualnom zmieani bazy a aktivatoru vy-
tvoria materidly Speedex pasty, ktoré sa po-
uzivaju individuélne alebo v kombinacii ako
zubné odtlackové materidly, obvykle spolu
so Standardnou alebo komer¢nou odtlacko-
vou lyzicou, v kombinacii s konvené¢nymi
odtla¢kovymi technikami.

Zlozenie produktu Speedex Universal
Activator

Aktivator na baze polysiloxanu.

Odetien: zeleny

Indikacie

Aktivator na hmoty Speedex putty; Speedex

putty soft; Speedex light body; Speedex me-

dium na vytvaranie zubnych odtlackov

- Primérny odtlacok pre korek¢nu odtlac-
kovu techniku

- Pick-up odtlac¢ok s technikou simultan-
neho miesania

- Odtlacky pre studijné modely, ortodon-
tické modely, matrice a ochrannd izola-
cia zubov pocas nasadzovania protézy

- Korekény material na korekénu odtlacko-
vu techniku

- Vstrekovaci materidl na dvojfazovu od-
tlackovu techniku

- Odtlackovy materiadl na podlozenie na-
hrad

Kontraindikacia

- Nepouzivajte u pacientov so zndmymi
alergiami na zlozky odtlackovych materi-
alov Speedex

- Odtlac¢ok moze sposobit dalsie uvolne-
nie alebo extrakciu volnych zubov

- Kombinovat materidly s odtlackovymi
materidlmi inych vyrobcov nie je dovole-
né

Bezpecnostné pokyny

- Speedex Universal Activator moze draz-
dit o¢i, dychacie cesty a kozu

- Odtlacky, ktoré prichadzaju do kontaktu
s ustnou sliznicou, mézu byt kontamino-

vané. Dodrzujte pokyny na dezinfekciu

- Dodava sa len zubnym lekarom a zub-
nym laboratériam alebo na zaklade ich
pokynov

- Pred zacatim pouzivania si dosledne pre-
Citajte pokyny na pouzivanie produktu
Speedex

Vedlajsie tcinky/interakcie

Nie su zname Ziadne skodlivé reakcie ani
sekundérne ucinky na pacientov a/alebo
stomatologickych pracovnikov.

Skupina pouzivatelov/pacientov
Odtlackové materidly Speedex méze v
ustach pacienta pouzivat vyhradne Specia-
lizovany personal, ako napr. zubar a zubni
asistenti so Specialnou kvalifikaciou. Vhodné
pre vietky skupiny pacientov.

SPRAVNE POUZITIE

Davkovanie produktu Speedex Universal
Activator sa odliSuje v zavislosti od kombi-
ndcie zékladnych materidlov Speedex (pro-
dukty Speedex putty; Speedex putty soft;
Speedex light body; Speedex medium). Pod-
robné informacie o aplikécii najdete v navo-
de na pouzitie zakladnych materialov (z ro-
ku 2019). Ihned' po pouziti skontrolujte, ¢i
su tuby zatvorené.

Sposob davkovania - aktivator s tmelom
Speedex putty/putty soft:

Tmel Speedex putty/putty soft davkujte po-
mocou pribalenej odmernej lyzZice (zarov-
nanej). Materidl rozotrite v dlani. Pri pIneni
kazdej odmernej lyZice zatlacte lyZicu az po
okraj jedenkrat do materidlu na ruke. Nanes-
te jednu dizku val¢eka produktu Speedex
Universal Activator na priemer kruhu.

Sposob davkovania - aktivator s produk-
tom Speedex light body a medium
Produkty Speedex Universal Activator
a Speedex light body/medium davkujte na
miesaciu platiu vo dvoch rovnakych pru-
hoch.

I\ Pri praci s produktom Speedex Universal

Activator dodrzujte nasledujlce bezpec-

nostné pokyny:

- Odporucame ochranné okuliare. V pripa-
de kontaktu s o¢ami ihned oplachnite
vodou a obratte sa na oftalmoldga

- Vyhnite sa priamemu kontaktu s kozou

— Pri praci vzdy pouzivajte ochranné ruka-
vice (odporucame vinylové rukavice)

- Neprehltajte ani nepozivajte

Meto6dy kontroly na spravnu aplikaciu

Zvysok materialu potrebuje vyznamne viac
¢asu na stuhnutie pri izbovej teplote nez v
ustach pacienta. Z toho dévodu je nutné
intraoralne skontrolovat, ¢i je material stuh-
nuty, nez lyzicu vytiahnete z Ust. Ak manu-
alny tlakovy test nezanecha v odtlackovom
materidli znacku po uplynuti ¢asu uvedené-
ho v kapitole,Davkovanie”’, mozete odtlacok
vytiahnut z Ust pacienta. Ak v3ak pri teste v
materiali vznikne viditelna odtlac¢ena znac-

ka, material nie je Uplne polymerizovany.

Zivotnost a skladovanie

- Déatum spotreby: pozri Udaje na primar-
nom obale

- Skladovacia teplota: 15-23°C/59-73 °F

- Relativna vlhkost: 50 % + 10 %

— Zivotnost po prvom otvoreni: 3 mesiace

Nevystavujte teplu ani sine¢nému ziareniu.
Nevystavuijte prili$ vyraznému kolisaniu tep-
loty. Tubu zatvorte hned' po pouziti.

Likvidacia

Odtlackové materidly Speedex je mozné
v malych mnozstvach likvidovat s komunal-
nym odpadom. Mozu platit osobitné pred-
pisy specifické pre vasu krajinu.

Povinné hlasenie

Vsetky zavazné incidenty spojené s tymto
produktom je nutné ihned' nahlasit vyrob-
covi a kompetentnému dradu.

MpoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUUUTE
npeam ynorpe6a.

UHcTpyKuum 3a ynotpeba

OnucaHne Ha NpoAyKTa

Speedex® npeacTaBnABa ABYKOMMOHEHTEH
oTrnevyaTbyeH MaTepuras Ha OCHOBaTa Ha Mo-
NINCUNIOKCAHW OT KOHAEH3aLUVOHEH Tun.
Speedex e npefHa3HaueH 3a perucTpupaHe
Ha TeKyllaTa AeHTajlHa CUTyauua B ycTaTa
Ha nauueHTa (,CToMaToNnorMyeH oTneyaTsb-
YyeH maTepuan”) c uen nonpaska, NPOMsAHa
Ha dopmaTa Unm 3amaHa Ha 3b6u Ha nauwm-
eHTa. Toi BKnouBa 6a3oBU matepuanm
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) n
yHuBepcaneH akTtueatop (Speedex®
Universal Activator). Cneg pbyHO cMecBaHe
Ha 6a3aTa M akTuBaTopa MaTepuanuTe
Speedex obpa3syBaT MacTu, KOMTO Ce n3-
Non3BaT HAUBKAYAHO MW B KOMOVHALMA
CbC CTOMATOJIOTMYEH OTreYaTbyeH MaTepu-
an, o6MKHOBEHO 3aefiHO CbC CTaHAapTHa
oTrneyaTbyHa IbXMLA OT TbProBCKaTa Mpe-
a UV HAMBMUAYanHa oTneYyaTbyHa MbXKu-
Lia M MOCPeACTBOM KOHBEHLIMOHANTHWTE TeX-
HVKM 32 CHEMaHe Ha oTrevaTbLu.

CbcTaB Ha Speedex Universal Activator
AKTUBaTOp Ha 6a3aTta Ha MONUCKITOKCAH.
LiBAaT: 3eneH

MokasaHna

AkTuBaTop 3a Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

3a CHEMaHe Ha AieHTanHM oTrneYaTbum

- MpepBaprTeneH oTNeYaTbK 3a Kope-
KTypHa oTneyaTbyHa TEXHMKA

- CHeMaeM OTneyaTbK Npu ABydpasHa Tex-
HVKa

— OTneyaTbum 3a MOAENV 33 HayUYHU Lienu,
OPTOAOHTCKM MOAENI, MaTPULW, 3aLLUT-
Ha n3onayms Ha 3boVTe NPU HamecTBaHe
Ha npotesun

- KopekTypeH maTepuan 3a KopeKkTypHa
oTneYaTbyHa TEXHMKA

- Matepwuan 3a wnpuyosaHe 3a AsydasHa
oTrneyaTbyHa TEXHMKA

- OTneyvaTbyeH MaTepuan 3a pebasauus

MpoTnsonokasaHus

- He n3nonsgavite B cnyyanm Ha N3BeCTHU
aneprum KbmM KOMMOHEHTHTE Ha oTrneva-
TbUYHUTe MaTepranu Speedex

- Knateluy ce 3661 morat Aa ce pasknatart
olle noseye 1nu fia 6bAaT N3BaAEHN
npuv CHeMaHe Ha oTrneyaTbka

- 3abpaHeHn ca KOMOUHaLKMK C oTneyva-
TbUYHU MaTepranu Ha ApYrv NPou3BoAN-
Tenu

WHcTpyKuyun 3a 6esonacHocT

- Speedex Universal Activator moxe fa
[pa3Hn ounTe, AVXATENHUTE MBTULA 1
KoXaTa

- Bb3MoXKHa e KOHTaMUHaLWA Ha oTrneva-
TbUK, NONaAaLLM B KOHTAKT C ycTHaTa nn-
rasuua. CnasBaiTe NHCTPYKUMMTE 3a fe-
3nHdeKuma

- [locTaBs ce camo Ha CTOMAaToNOo3 1 fAeH-
TanHm nabopaTopun UK CbIMACHO TeX-
HYTE yKa3aHuA

- MpoyeTeTe BHUMATENHO NHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba Ha Speedex npegu ynotpe-
6a

HexxenaHm peakuyun/s3anmopencremsa
He ca n3BecTHu BpeaHu peakuuy nnm BTo-
pyYYHN edeKTV NPU NaLMeHTV U/unm nepco-
Han B CTOMaTOIOTNYHN KabuHeTu.

lpyna norpe6utenu/nauyneHTn
OTnevaTbyHUTE MaTepuanm Speedex TpA6-
Ba Jja Ce Npwnarar B ycTaTa Ha NaLeHTa ca-
MO OT CreLmanunsnpaH nepcoHan Kato CTo-
MaToso31 1 AeHTaNIHN aCUCTEHTN CbC Cre-
umanHu keanudukaumu. Moaxoaaiy 3a BcUy-
KV rpynu naumeHTu.

MPABUTHA YNOTPEBA

[losnpoBkaTa Ha Speedex Universal
Activator 3aB1cK oT KoMbrHaLuATa 6a30BK
matepuann Speedex (Speedex putty;
Speedex putty soft; Speedex light body;
Speedex medium). Mogpo6Ha nHpopmaums
OTHOCHO MPWJIOXKEHUETO LLe HaMEePWTE B VH-
CTpyKUuuTe 3a ynotpeba Ha 6a3oBuTe ma-
Tepuanu (o1 2019 1.). YBepeTe Ce, ue BCUYKN
TYOMUKM ca 3aTBOPEHN HemnocpefCcTBEHO
cnep ynotpeba.

MeToa Ha pos3upaHe Activator cbc
Speedex putty/putty soft:

No3unpaiTe Speedex putty/putty soft no-
CPenCcTBOM MPUNOXKeHaTa MepUTeNIHa TbXKK-
ua (oTcTpaHeTe M3NNLWHOTO KOMNYECTBO).
PascTtenete maTtepuana B gnaHta cu. 3a Bcs-
Ka MepuTenHa nbXuua NnpuTMcHeTe efHo-
KpaTHO pbba Ha NbXKLaTta B MaTepurana Ha
AnaHTa. HaHeceTe CcbOTBETHO uBULA
Speedex Universal Activator ¢ gb/ikuHa Kon-
KOTO AvaMeTbpa Ha Kpbra.

MeTton Ha posupaHe Activator cbc

Speedex light body n medium

Bbpxy cmecuTenHo 6nokye fosnpanTte Cb-

OTBETHO Mo efHa nBurua Speedex Universal

Activator n Speedex light body/medium ¢

eflHaKBa A b/KMHa.

/N B3emeTe cneaHnTe MepKu 3a 6esonac-

HOCT nNpu pabota cbc Speedex Universal

Activator:

- MpenopbunTenHn ca 3awnTHU ounna. B
C/lyyaii Ha KOHTaKT C oumnTe rm npoMminTe
He3abaBHO C BOfa 1 Ce KOHCYNTUpaiTe C
odTanmonor

- M36sreaiiTe ANPEKTEH KOHTaAKT C KOXaTa

- BrHaru HoceTe 3alWnTHU pbKaBuLm No
Bpeme Ha paboTa (MpenopbuuTenHy ca
BVHWIOBM PbKaBuULin)

— He nornbwante

MeToan Ha TecTBaHe 3a NMpaBuUHO
npunoxeHue

OcCTaTbLy OT MaTepran U3NCKBaT 3HaunTeN-
HO MoBeyYe BpeMe 3a BTBbPAABaHE Npu
CTallHa TemnepaTypa, OTKONKOTO B yCTaTa
Ha nauueHTa. 3aToBa NpoBepeTe UHTPAO-
panHo Aanu matepuanst ce e BTBbpAUN,
npeaun Aa ro K3BaguTe oT ycTata. AKo npu
TecTBaHe Upes HaTUCK C pbKa He ce obpasy-
Ba C/1efja OT HaTUCK B OTMeYaTbyHUA MaTe-
pvian cnep nocoyeHoto B pasfen ,Josmpa-
He" Bpeme, 0TNeyaTbKbT MOXe fla Ce 13Baaw
OT ycTaTa Ha naumeHTa. Ho ako B MaTepriana
ce obpa3syBa BMAMMA CleAa OT HaTUCK, Ma-
TepUaNbT BCE OLLE HE Ce € BTBbPAMNI HaMbl-
Ho.

CpOK Ha rogHOCT 1 CbXpaHeHune

— CpOK Ha FrofHOCT: BX. MbpBUYHaTa ona-
KOBKa

- Temnepatypa Ha cbxpaHeHue: 15 - 23 °C/
59-73°F

— OTHOCUTENHa BRa)kHocCT: 50% + 10%

— CpOK Ha rogHOCT crief MbpBOTO OTBapA-
He: 3 mecela

3awuTeTe cpeLyy TOMVHA 1 CbHLe. U36sr-
BalTe eKCTPEMHM TemMnepaTypHU Koneba-
HuA. Cnep ynotpe6a He3abaBHO 3aTBOpeTE
Ty6ata.

MpepaBaHe 3a oTnagbun

Manku KonnyecTsa oTneyaTbyHM MaTepua-
nun Speedex morar fja ce U3XBbPAAT € 6UTO-
BUTE OTMaAbLM. Bb3MOXKHO e fia Baxar cne-
LmanHu, cneymdunyHmn 3a ctpaHata pasno-
penow.

3agbKeHne 3a fOKNafBaHe

BcsiKaKBY CEPUO3HY MHUMAEHTV BbB BPb3Ka
C HacToALMA NPOAYKT TPAGBa Aa 6bAAT Cb-
o6LeHNn He3abaBHO Ha MpPoun3BOAUTENSA,
KaKTO 1 Ha KOMMETEHTHNA OpraH.

Pirms lietodanas uzmanigi izlasiet lie-
todanas instrukciju.

LietoSanas instrukcija

Izstradajuma apraksts

Speedex® ir divu komponentu nospiedumu
materials, kura pamata ir kondensata tipa
polisiloksani. Speedex ir paredzéts lietosa-
nai, lai fiksétu esoso zobu stavokli pacienta
muté (“zobu nospiedumu materials”), ar
meérkilabot, parveidot un parvietot pacien-
ta zobus. Tas ietver bazes materialus
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) un
universalo aktivatoru (Speedex® Universal
Activator). Péc bazes un aktivatora sajauk-
Sanas ar rokam, Speedex materiali veido
pastu, kuru lieto atseviski vai, kombingjot ar
zobu nospiedumu materialiem, parasti kopa
ar standarta komercialo vai individualo no-
spieduma karoti un, izmantojot parastas no-
spiedumu veidosanas metodes.

Speedex Universal Activator sastavs
Aktivizétajs uz polisiloksana bazes.
Tonis: zal$

Indikacijas

Aktivizétajs materialiem Speedex putty;

Speedex putty soft; Speedex light body;

Speedex medium zobu nospiedumu veido-

danai

- Galvenais nospiedums korigéjosa no-
spieduma veido3anas metodei

- Uznems3anas nospiedums vienlaicigas
sajauksanas tehnika

- Nospiedumi izméginajuma modeliem,
ortodontijas modeliem, kiliem, ka ari zo-
bu aizsargizolacija protézu stiprinasanas
laika

- Korekcijas materials korigéjosa nospie-
duma veido$anas metodei

- Slircé pildams materials divu fazu no-
spiedumu veidosanas metodei

- Nospiedumu veidosanas materials ko-
rekcijai

Kontrindikacijas

- Nelietot, ja ir zinama alergiska reakcija uz
kadu no Speedex nospiedumu materia-
liem

- Taisot nospiedumu, kustigus zobus var
izkustinat vél vairak vai pat izraut

- Nav atlauts materialu kombinét ar citiem
nospiedumu veidosanas materialiem

Drosibas instrukcija

- Speedex Universal Activator var kairinat
acis, elpcelus un adu

- Nospiedumi, kas nonak kontakta ar mu-
tes glotadu, var bat kontaminéti. levéro-
jiet dezinfekcijas instrukcijas

- Piegade tiek veikta tikai zobarstiem un
zobarstniecibas laboratorijam vai saska-
na ar to noradijumiem

- Pirms izmantosanas uzmanigi izlasiet
Speedex lietosanas instrukcijas

Blakusparadibas/mijiedarbiba ar citam
vielam

Nav konstatéta kaitiga ietekme vai blakus
iedarbiba uz pacientiem un/vai zobarstnie-
cibas darbiniekiem.

Lietotajs/pacientu grupa

Speedex nospiedumu veidosanas materialu
pacienta muté drikst lietot tikai pasi apma-
cits personals, pieméram, zobarsti un zobar-
stu asistenti ar atbilstosu kvalifikaciju. Pie-
mérots visam pacientu grupam.

PAREIZA LIETOSANA

Speedex Universal Activator daudzums ir
atkarigs no Speedex bazes materialu kom-
binacijas (Speedex putty; Speedex putty so-
ft; Speedex light body; Speedex medium).
Detalizéta informacija par uzklasanu ir pie-
ejama bazes materialu lietosanas instrukci-
jas (sakot no 2019. gada). Parliecinieties, ka
tabinas tiek noslégtas uzreiz péc lietosanas.

Dozésanas metode: Activator ar Speedex
putty/putty soft

Dozéjiet Speedex putty/putty soft materia-
lu ar komplekta ieklauto mérkausinu (none-
miet lieko daudzumu). I1zlidziniet materialu
plauksta. Ikreiz, kad ar mérkausinu panemat
materialu, roka eso$aja masa vienreiz iespie-
diet kausina malu. Dozéjiet Speedex Univer-
sal Activator ieklajot to pa katra apla diamet-
ru.

Dozésanas metode: Activator ar Speedex

light body un medium

Uzlieciet Speedex Universal Activator un

Speedex light body/medium uz jauksanas

bloka divas vienadas linijas.

A Stradajot ar Speedex Universal Activator,

ievérojiet talak noraditos piesardzibas pasa-

kumus:

- leteicams valkat aizsargbrilles. Ja mate-
rials nonak acis, nekavéjoties izskalojiet
tas ar adeni un vérsieties pie acu arsta

- lzvairieties no tiesas saskares ar adu

- Darba laika vienmeér lietojiet aizsargajo-
Sus cimdus (ieteicams vinila cimdus)

- Neédiet vai nenorijiet

Pareizas uzklasanas testésanas
metodes

Materiala parpalikuma sacietéSanai istabas
temperatQra ir nepiecieSams ievérojami vai-
rak laika neka pacienta muté. Tadél pirms
iznemsanas no mutes intraorali parbaudiet,
vai materials ir pilnigi sacietgjis. Ja, veicot
spiediena testu materiala, péc laika, kas no-
teikts nodala “Dozésana’, taja nepaliek atzi-
mes, nospiedumu var iznemt no pacienta
mutes. Tacu, ja, veicot testu, ir redzamas ba-
tiskas atzimes, materials vél nav sacietéjis.

Glabasana un deriguma termins

- Deriguma termins: skat. aréjo iepakoju-
mu

- Uzglabasanas temperattra: 15-23°C/ 59-
73°F

- Relativais mitrums: 50% + 10%

- Glabasanas laiks péc pirmas atvérsanas:
3 ménesi

Nepaklaujiet tiesas saules gaismas un siltu-
ma ietekmei. Sargajiet no krasam tempera-
taras izmainam. Uzreiz péc lietosanas aizve-

riet tabinu.

Utilizacija

Speedex nospieduma materialus nelielos
daudzumos var izmest sadzives atkritumos.
Var bat spéka ipasi valstu noteikumi.

Zinosanas pienakums

Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas
saistiti ar So produktu, nekavéjoties jazino
razotajam, ka ari atbildigajai iestadei.

Kullanmadan once talimatlar dikkatle
okuyun.

Kullanma Talimatlan

Uriin tanimi

Speedex®, kondensasyon yayilimli polisilok-
san temelli, cift bilesenli bir 6l¢ii malzeme-
sidir. Speedex, hastanin disinin onarilmasi,
yeniden bicimlendirilmesi veya degistirilme-
si amaciyla hastanin agzinin giincel fiziksel
durumunu kaydetmek (“dental 6l¢t malze-
mesi”) icin kullanilir. Bu, baz malzemeleri
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) ve
Universal bir aktivatorl (Speedex® Universal
Activator) icerir. Baz ve aktivatoriin manuel
olarak karistinlmasindan sonra, Speedex
malzemeleri kendi basina veya dental 6l¢l
malzemeleriyle, genelde standart ticari veya
size Ozel bir 6lcu kasigiyla birlikte ve gele-
neksel 6lcu teknikleri yardimiyla kullanilan
macunlar olusturur.

Speedex Universal Activator bilegimi
Polisiloksan bazl aktivator.
Renk: Yesil

Endikasyonlar

Dental dlcuiler olusturma amaciyla Speedex

putty; Speedex putty soft; Speedex light

body; Speedex medium icin aktivator

- Duizeltme 6l¢i teknigi icin baslangig 61-
cusu

- Eszamanli karistirma tekniginde pick-up
olcller

- Calisma modelleri icin ol¢ller, ortodontik
modeller, anahtarlar ve protez yerlestir-
me sirasinda dislerin koruyucu izolasyo-
nu

- Diizeltme 6l¢ii teknidi icin diizeltme
maddesi

~ ki asamali &l¢ii teknigi icin sirnga mad-
desi

- Astarlama icin 6l¢t malzemesi

Kontrendikasyonlar

- Speedex 6l¢li malzemelerinin icerikleri-
ne karsi bilinen bir alerji varsa kullanma-
yin

- Gevsek disler 6l alma sirasinda daha
da gevseyebilir veya cekilebilir

- Diger Ureticilerin 6l¢i malzemeleri ile
malzeme kombinasyonlarina izin veril-
mez

Giivenlik Talimatlar

- Gozler, solunum organlari ve cilt
Speedex Universal Activator'den dolayi
tahris olabilir

- Agiz mukozasina temas eden dlcler
kontamine olmus olabilir. Dezenfeksiyon
talimatlarina uyun

- Yalnizca dis hekimlerine, dental labora-
tuvarlara veya onlarin 6nerdikleri kisi ve
kurumlara gonderilir

- Kullanmadan 6énce Speedex kullanma ta-
limatlarini dikkatle okuyun

Yan etkiler / Etkilesimler

Hastalar ve/veya dental personel lizerinde
bilinen herhangi bir zararli reaksiyon ya da
sekonder etkisi yoktur.

Kullanici / Hasta grubu

Speedex 6l¢ti malzemelerinin hasta agzinda
kullanimi ancak 6zel egitim almis dental
asistanlar ve dis hekimleri gibi uzman per-
sonel tarafindan gerceklestirilebilir. Tim
hasta gruplari icin uygundur.

DOGRU KULLANIM

Speedex Universal Activator dozaji, Speedex
baz maddelerin (Speedex putty; Speedex
putty soft; Speedex light body; Speedex me-
dium) kombinasyonuna baglidir. Uygulama-
ya dair ayrintili bilgileri baz maddelerin kul-
lanma talimatlari (2019'dan itibaren) icinde
bulabilirsiniz. Ttplerin kullanimdan sonra
hemen kapatildigindan emin olun.

Speedex putty/putty soft ile kullanildi-
ginda aktivator dozaj yontemi:

Speedex putty/putty soft dozunu ekteki 6l-
¢im kasigi ile ayarlayin (fazlasini siyirin).
Malzemeyi avug icine yayin. Her bir dlgiim
kasigr icin kasik kenarini bir defa malzeme-
nin icine tek elle bastirin. Her daire capi igin
bir hat uzunlugunda Speedex Universal Ac-
tivator uygulayin.

Speedex light body & medium ile kulla-
nildiginda aktivator dozaj yontemi:
Speedex Universal Activator’i ve Speedex
light body/medium’u iki esit hat halinde bir
karistirma blogunun tzerine sikin.

A\ Speedex Universal Activator ile calisirken

asagidaki guvenlik dnlemlerini alin:

- Koruyucu gézliik kullaniimasi énerilir.
Gozlerle temas etmesi halinde, hemen
su ile iyice yikayin ve bir g6z hekimine
basvurun

- Cilde dogrudan temas etmesini engelle-
yin

- Cahsirken daima koruyucu eldiven kulla-
nin (vinil eldivenler 6nerilir)

- Cignemeyin veya yutmayin

Dogru uygulama igin test yontemleri

Malzeme artiklarinin oda sicakliginda sert-
lesmesi icin, hasta agzindakine kiyasla ¢cok
daha fazla zaman gerekir. Bu nedenle agiz-
dan ¢ikarmadan 6nce maddenin tamamen
sertlesip sertlesmedigini intraoral olarak

Ty6bl Cpasy nocne Ncnosib3oBaHUA.

Cnoco6 fo3MpoBaHUA aKTMBaTopa Co
Speedex putty/putty soft:

OTtmepbTe nopuuto Speedex putty/putty
soft npunaraemoi MepHol noxkon (6e3
ropkw). Pacnpegenvte matepuan Ha nafoHU.
[InA Kaxxao MepHOW TOXKM MaTepurana cos-
JaiiTe OTTCK ee 060AKa Ha pacnpeneneH-
HOM Mo NlaAoHN MaTepuane. HaHecute ogHy
nonocky Speedex Universal Activator no
ONaMeTPy OTreyaTka MepHOW NOXKU.

Cnoco6 fo3MpoBaHUA aKTMBaTopa Co
Speedex light body n medium
OTmepbTe Speedex Universal Activator n
Speedex light body/medium Ha 6nok ana
3amMeLLnBaHUA BYMA OJUHAKOBbIMU MONO-
cKamu.

A Mpu pabote c Speedex Universal

Activator npumuTe cnepytowmne mepbl npe-

[AOCTOPOXKHOCTH:

- PekomeHpyeTca HapgeBaTb 3alMTHblE OY-
Ku. Mpu nonagaHuy B rnasa HemeAneHHo
npomoliTe BoAom 1 obpatnTech K od-
Tanbmornory

- He ponyckaTb npAMOro KoHTaKTa C Ko-
xen

- Bcerga pabortaiiTe B 3aWMTHbIX NepyaT-
Kax (pekomeHAayeTcA NCronb3oBaTb BU-
HWNOBbIE MEpYaTKM)

- /136eraitTe npornatbiBaHUA MaTepurana

Cnoco6bl NpoBepKN NPaBUIbHOCTUN
npuMeHeHuA

OcTaTkaMm MaTepuana TpebyeTcs 3HauUnTeNb-
HO 6onblle BpeMeH ANA nonMmeprsanmm
npu KOMHaTHOW TemMnepaType, Yem B NOJIo-
cTu pTa. B cBA3M C 3TMM, Nepen n3sneyeHu-
eM 13 NonocTy pTa ybeanTech, YTo MaTepu-
an OKOHYaTenbHO nonumMmepusoBanca. Ecnmn
PYYHOW TECT HaXkaTeM He OCTaBnAEeT BMA-
TUHbI Ha OTTVCKHOM MaTepuarne CrycTs Bpe-
M#l, YKa3zaHHoe B rnaBe «[Jo3MpoBKa», OTTUCK
MOXHO M3BNeKaTb 13 NONOCTY pTa NalneH-
Ta. OfHaKo ecnn nocse Tecta OCTaérca oT-
YETNMBAA BMATMHA B MaTepurane, 3HaunT oH
eLé He 3aTBepAen NOIHOCTbIO.

CpOK rogHOCT 1 XpaHeHne

— CpoK rogHOCTL: CM. NEPBUYHYIO YNaKOB-
Ky

- Temnepatypa xpaHeHua: 15-23°C/ 59-
73°F

— OTHOCUTENbHAA BNaXHoOCTb: 50% + 10%

— CpoK XpaHeHs nocse NepBoro BCKpbl-
TnAa: 3 mecaua

Ob6eperaTb OT BO3AENCTBUA TEMNA U CONHEY-
Horo cBeTa. He fonyckaTtb CuiIbHbIX nepe-
najoB TeMnepatypbl. 3aKpoiiTe TIOUK cpa-
3y Mocsne UCNosnb30BaHNA.

YTunusauyums

OTTUCKHble MaTepuanbl Speedex B He6osb-
LWINX KONMMYeCTBaxX MOXHO BblbpacbiBaTb
BMecTe C 6bITOBbIMM OTXOAaMu. B HekoTo-

pbIX CTpaHax MOryT AeicTBoBaTb 0cobble
npasuna.

O6sna3arenbHoe NHpOpMUpPOBaHUE

06 BCex cepbE3HbIX NPOUCLLECTBUAX B CBSA-
31 C NCMOMb30BaHNEM AAHHOTO NPOAYKTa
cneflyeT HemMeAneHHO UHPOPMUPOBATL
NPOU3BOAMTENA U OTBETCTBEHHbIE NHCTaH-
umn.

ToBap 3apernctpupoBaH Ha TeppuTopun PO
- PernctpaumoHHoe YaoctoBepeHme Ha Me-
anumHckoe Mzpenve Ne ®C3 2010/08554 ot
27 nekabps 2010r.

Prije koriStenja pazljivo procitajte
upute.

Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Speedex® je dvokomponentni otisni mate-
rijal na bazi polisiloksana kondenzacijskog
tipa. Speedex je namijenjen za snimanje tre-
nutne fizicke situacije u pacijentovim ustima
(,stomatoloski otisni materijal”) u svrhu po-
pravka, preoblikovanja ili zamjene pacijen-
tovih zubi. To uklju¢uje materijale baze
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) i
univerzalni aktivator (Speedex® Universal
Activator). Nakon ru¢nog mijesanja baze i
aktivatora, materijali Speedex stvaraju paste
koje se koriste pojedinac¢no ili u kombinaci-
ji sa stomatoloskim otisnim materijalom,
obic¢no zajedno sa standardnom komerci-
jalnom ili individualnom otisnom Zzlicom te
uz pomo¢ konvencionalnih otisnih tehnika.

Sastav Speedex Universal Activator
Aktivator na bazi polisiloksana.
Boja: siva

Indikacije

Aktivator za Speedex putty; Speedex putty

soft; Speedex light body; Speedex medium

za izradu stomatoloskih otisaka

- Primarni otisak za korekturnu tehniku
otiskivanja

- Pick-up otisak u tehnici otiskivanja isto-
vremenim mijeSanjem

- Otisci za studijske modele, ortodontske
modele, kljuceve i zastitnu izolaciju zubi
tijekom podesavanja proteza

- Korekturni materijal za tehniku korektur-
nog otiska

- Materijal za $trcaljku za dvofaznu tehni-
ku otiskivanja

- Otisni materijal za podlaganje

Kontraindikacija

- Nemojte upotrebljavati u slu¢aju pozna-
tih alergija na sastojke otisnih materijala
Speedex

- Uzimanjem otiska mogu se jos vise ola-

- Kombinacije materijala s otisnim materi-

jalima drugih proizvodaca nisu dopuste-
ne

Sigurnosne upute

- Speedex Universal Activator moze na-
draziti oci, respiratorne organe i kozu

- Otisci koji dodu u kontakt sa sluznicom u
ustima mogu biti kontaminirani. Slijedite
upute o dezinfekciji

- Proizvod se dostavlja samo stomatolozi-
ma i dentalnim laboratorijima ili na nji-
hov zahtjev

- Prije koristenja pazljivo procitajte upute
za upotrebu materijala Speedex

Nuspojave / interakcije

Nisu poznate Stetne reakcije ili sekundarni
ucinci na pacijentima i/ili stomatoloskom
osoblju.

Skupina korisnika / pacijenta

Primjenu otisnih materijala Speedex u paci-
jentovim ustima smije provesti samo struc-
no osoblje poput stomatologa i stomatolos-
kih asistenata sa specijalnim kvalifikacijama.
Prikladno za sve skupine pacijenata.

ISPRAVNA PRIMJENA

Doziranje materijala Speedex Universal Acti-
vator varira ovisno o kombinaciji materijala
baze Speedex (Speedex putty; Speedex
putty soft; Speedex light body; Speedex me-
dium). Detaljne informacije o nanosenju
mogu se pronaci u uputama za upotrebu
materijala baze (od 2019.). Pobrinite se da
se tube zatvore odmah nakon upotrebe.

Metoda doziranja aktivatora i materijala
Speedex putty/putty soft:

Speedex putty/putty soft dozirajte dostav-
lienom mjernom Zlicicom (ostruzite visak).
Rasirite materijal na dlanu ruke. Za svaku
mjernu Zli¢icu utisnite jednom rub Zli¢ice u
materijal na ruci. Nanesite po jednu duljinu
istisnutog materijala Speedex Universal
Activator na promjer utisnutog kruga.

Metoda doziranja aktivatora i materijala

Speedex light body i medium

Na podlogu za mijesanje istisnite jednake

duljine materijala Speedex Universal Acti-

vator i Speedex light body/medium.

A\ Poduzmite sljedece sigurnosne mjere

opreza kada radite s aktivatorom Speedex

Universal Activator:

- Preporucuju se zastitne naocale. U sluca-
ju dodira s o¢ima, odmah isperite vodom
i obratite se oftalmologu

- Izbjegavajte izravan dodir s kozom

- Uvijek nosite zastitne rukavice tijekom
rada (preporucuju se vinilne rukavice)

— Nemojte progutati niti jesti

Metode za ispitivanje ispravnog
nanosenja
Materijal zahtijeva znatno vise vremena za

stvrdnjavanje na sobnoj temperaturi nego
u pacijentovim ustima. Stoga se prije ukla-
njanja iz usta trebate uvjeriti da se materijal
stvrdnuo u ustima. Ako ispitivanje ru¢nim
pritiskanjem ne ostavi udubinu na otisnom
materijalu nakon vremena navedenog u po-
glavlju,Doziranje’, otisak se moze ukloniti iz
pacijentovih usta. Medutim, ako ispitivanje
ostavi vidljivu udubinu u materijalu, mate-
rijal se jos$ nije u potpunosti stvrdnuo.

Rok valjanosti i cuvanje

- Rok valjanosti: vidjeti na primarnom pa-
kiranju

- Temperatura ¢uvanja: 15-23°C/ 59-73°F

- Relativna vlaZznost: 50% * 10%

- Vrijeme koristenja nakon prvog otvara-
nja: 3 mjeseca

Zastititi od izloZzenosti toplini i suncu. Izbje-
gavati ekstremna kolebanja temperature.
Zatvorite tubu odmah nakon upotrebe.

Zbrinjavanje

Otisni materijali Speedex u malim koli¢ina-
ma mogu se zbrinuti u ku¢ni otpad. U poje-
dinim drzavama mogu vrijediti specijalni
propisi.

Obaveza prijavljivanja

Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s pri-
mjenom ovog proizvoda moraju se odmah
prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu.

YBa)KHO npoumTanTe Lio iHCTPYKLilo ne-
pep 3acToCyBaHHAM.

IHCTpYKLia Ana 3acToCcyBaHHA

BusHauyeHHA

Speedex® — Lie ABOKOMMNOHEHTHWI BigbuUT-
KOBMI MaTepian Ha OCHOBI MNOJICUIOKCaHIB
KOHAEeHcaLinHoro Tuny. Speedex npr3Have-
HWI ANA Ofep>KaHHA aHaTOMIUHNX Mogenei
Lenen nauieHTa («CTOMaToNOriYHWM BigbUT-
KOBWIA MaTepian») 3 MeTOl pecTaBpalLlii, 3mi-
HY dopmum abo npoTe3yBaHHA 3y6iB NaLlieH-
Ta. Ciogn BxopaTb 6a3oBi maTepianu
(Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) Ta
yHiBepcanbHuin aktuatop (Speedex®
Universal Activator). Micna pyyHoro 3miwuy-
BaHHA 6a30Boro matepiany Ta yHiBepcasb-
HOro aKTVBaTOpa MaTepianu Speedex yTBo-
pIoOTb MacTu, sAiKi MOXHa 3acTOCOBYBATU
oKpeMo abo pa3om B AKOCTi CTOMATONOriy-
HOro Bi6KTKOBOrO MaTepiany. BinbuTKm 3Hi-
MaloTb CTaHAAPTHUMYK abo cnevianbHUMK
BiATVCKHVMM NTOXKaMK, BUKOPUCTOBYOUM
3BMYaliHi MeToan ofepKaHHA aHaTOMIYHMX
BiIGUTKIB.

Cknap Speedex Universal Activator
AKTMBaTOpP Ha OCHOBI MONICUNOKCaHY.
BigTiHOK: 3eneHuni.

MokasaHHA

AKTuBaTOp AnA maTtepianis Speedex putty;

Speedex putty soft; Speedex light body;

Speedex medium AnA BUroToBNEHHA CTO-

MaToJIOriYyHMX BigOUTKIB.

- MouaTKoBWI BILOWTOK NPW 3HATTI Bif-
6UTKIB METOZOM NOABINHOIO BiAOWTKA 3
KOPUIyYOoH Macoio.

- MeToauka ofep»aHHA BigOMTKa 3a Tex-
HiKOI0 OJHOYACHOTO 3aMillyBaHHA.

- BigbuTKM ANA AeMOHCTPaLiiHNX, OPTO-
LOHTUYHUX MOAENew, MaTpULb, 3aXNCHOT
i3onAuii 3y6iB nia yac nprMnacyBaHHA
nporesis.

- Kopurytounn matepian gna TexHiku no-
ABiiHOrO BifOUTKa 3 KOPUryloUyoto Ma-
colo.

- Wnpwrueswnii maTepian Ana TexHiKn ABoe-
TanHoro BigouTKa.

- BigTnckHWin maTepian ana nepebasysaH-
HA.

MpoTnnokasaHHA

- [laHnin npenapaTt 3a60POHEHO BUKO-
pUCTOBYBaTH, AKLLO NaLliEHT Ma€ aneprito
Ha iHrpeieHTU BinOUTKOBYX MaTepianis
Speedex.

- Mig yac 3HATTA BiR6WTKa pyxnmBi 3yom
MOXYTb Lie Ginblue po3xmTaTuca abo Bu-
nacTu.

— 3a60pOHEHO 3MilLyBaTV 3 BiAONTKOBMMM
maTepianamu iHWWX BUPOOHUKIB.

BkasiBKM cTOCOBHO 6e3nekun

- YHiBepcanbHuin akTuBaTop Speedex
Universal Activator moxe cnpuunHUTA
noApasHeHHA ouelt, AUXanbHUX LWAAXIB
Ta LWKipw.

- BigbuTKK, AKi fOTOPKaNUCA 4O CNN30BOT
0605I0HKM POTOBOT MOPOXKHWHU, MOXYTb
6yTV KOHTamiHOBaHVMW. [JoTpyMyBaTUCA
BKa3iBOK 3 Ae3iHdeKLil.

- Mpu3HayeHWi Ana Npopaaxy BUKIOYHO
cTomaTosnoram Ta 3yboTexHiuHMm nabo-
paTopiam abo 3a ix BKa3iBKOI.

- lMNepep BMKOPUCTAHHAM YBa)KHO NPOYu-
TanTe iIHCTPYKLilo ANA 3aCTOCYBaHHA Ma-
Tepiany Speedex.

Mo6iuHi peakuii / B3aemopgia 3 iHWIMMN
peuyoBMHaMMN

[loci He cnocTepiranuca Wkigamei abo BTo-
PUHHI peakuii y nauieHTiB Ta (a6o) cTomaTto-
NoriyHOro nepcoHany.

Karteropis kopuctyBauiB / nawjieHTis
BuKopucTaHHA BinGUTKOBMX MaTepianis
Speedex y poTOBIii MOPOXHWHI NaLieHTIB
MOXe 3AiMCHI0BAaTUCA TiNbKKN daxiBuamu:
cTOoMaTosioramm Ta NOMiYHMKamMmn cTomaTto-
noris 3i crnevianbHoto KBanidikaieto. Mpu-
[aTHUIM ANA BCiX KaTeropin nawiexTiB.

HANEXHE 3ACTOCYBAHHA
[o3a Speedex Universal Activator 3anexuTb
BiJ KOMGiHaLii 6a30BMx MaTepianis Speedex

(Speedex putty; Speedex putty soft;
Speedex light body; Speedex medium). [le-
TanbHy iHpOpMaLilo NPo 3acToCyBaHHA
MOHa 3HaNTW B iIHCTPYKLT ANA 3aCTOCyBaH-
Hs 6a30BMX MaTepianis (MoyrHatoun 3 2019
poky). Micna BUKOpMUCTaHHA CNif HeranHo
3aKpUTK Ty6M.

MeTopa fo3yBaHHA aKTMBaTOpa 3 MaTepi-
anom Speedex putty/putty soft:
[o3ysaTun Speedex putty/putty soft Heo6-
XiAHO MiPHOIO NTOXKOIO, WO HAAAETbCA (BU-
JanuTn HaanMLWok). HeobxigHo po3noginu-
TW BiAMipeHy KifibKiCTb Ha fONOHI. HaTucHy-
TN KpaaMu IOXKKIN Ha BiAMIPEHWIA Ha JONOHiI
maTepian. HaHecTn ogHy cmyry Speedex
Universal Activator no giameTpy Kona.

Mertop f03yBaHHA aKTMBaTOpa 3 MaTtepi-
anom Speedex light body a6o medium
HaHecTn pBi opgHakoBi cmyrm Speedex
Universal Activator Ta Speedex light body/
medium Ha 610K A1 3MillyBaHHA.

A Tig vac po6oTu 3 Speedex Universal

Activator HeobXigHO JOTPVMYBATUCS HUX-

yesasHaueHunX 3axofiB 6e3neku.

- PekomeH10BaHO BUKOPWCTOBYBATH 3a-
XUCHI OKYNApW. Y BUnagKy noTpanisaHHaA
B OYi HEraHO NPOMUTI OYi BOZOIO Ta
3BepPHyTUCA A0 OpTanbmonora.

— Cnip yHUKaTN KOHTaKTY 3i WKipoto.

- 3aBXXAV BUKOPUCTOBYBATW 3aXMCHI pyKa-
BUYKM Mif yac poboTn (pekomeHaoBaHO
BMKOPWCTOBYBATM BiHINOBI pyKaBUUKM).

- He kosTatn.

MeTogn BUNpobyBaHHA Ha HanexHe
3aCcTOCyBaHHA

3anuwKn matepiany npu KiMHaTHInN Temne-
paTypi TBepAHYTb 3Ha4YHO [OBLUE, HIX Y PO-
TOBI NOPOXHUHI NaLlieHTa. Tomy, nepLu Hix
BMBOAWTY MaTepian 3 NOPOXHWHM poTa na-
Lii€HTa, HEOOXIZHO NepeBipUTH, UK BiH BXe
3aTBepAHYB. AKLIO Yepe3 NeBHUIN Yac, BU-
3HaYeHUN Y NYHKTI «[Jo3yBaHHA», Npu HaTUC-
KaHHi pyKoto Ha BifObWUTKOBUIA MaTepian Ha
HbOMY He 3aNMLLAETbCA CNIAIB Bif HATUCKY,
BiOUTOK MOXHa BUZANATM 3 POTOBOI NO-
POXHMHM NaujieHTa. MNpoTe AKLO B pe3ynb-
TaTi BUNpoObyBaHHA Ha MaTepiani 3anuwa-
€TbCA BUAUMWIA CNif Bif HATUCKY, MaTepian
LLie He NOBHICTIO 3aTBEPAHYB.

TepmiH npupaTHoOCTi Ta ymoBU

36epiraHHA

- TepMmiH NpYAATHOCTI: AWB. Ha NEPBUHHIN
ynakosLi.

- Temnepatypa 36epiraHHa: 15-23°C/59-
73°F.

— BigHocHa Bonorictb: 50% + 10%.

— TepMiH NpuAATHOCTI NicnA NepLoro Bif-
KpUTTA YNakoBKU: 3 micaLi.

36epiraTi nogani Big AXepen Tenna Ta no-
nafaHHA COHAYHNX MPOMEHIB. YHUKATN eKC-
TpemanbHuX nepenagis Temnepatypu. He-
raHoO MicnsA BUKOPUCTAHHSA 3aKpUTU TYOY.

YTunisauis

BinbuTkoBi MaTepiany Speedex B HeBeNMKiii
KiNbKOCTi MOXHa yTWni3yBaTh pasoMm 3 rno-
6yToBMMY Bigxoaamu. MoxXyTb AiaTu cnewi-
anbHi HOpMK yTrAi3auii 3rigHo i3 3aKOHO-
[aBCTBOM BifiNOBigHOI KpaiHW.

3060B'A3aHHA NOBIAOMAAT NPO NOGIYHi
edekTn

Y pasi BUHUKHEHHA CEePNO3HNX NOBIYHMX
edeKTiB, MOB'A3aHNX i3 3aCTOCYBaHHAM [a-
Horo BMpoby, HeobxigHO HeramHoO MoBiAo-
MWTU BUPOOHIKA, @ TAKOX BiAMOBIAHNI KOM-
NeTeHTHUIA opraH.
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For SDS see
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Consult instructions for use
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Keep away from sun light
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Keep dry
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Temperature limitation
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Notified body registration number
Identification for Russia
Identification for Ukraine

Legal Manufacturer

Ik @R

Expiry Date
LOT] Batch Code
RX only
Medical Device
&I Manufacturing Date
Unique Device Identifier
European Authorized Representative
Reference Number

Colténe/Whaledent AG s
Feldwiesenstrasse 20

9450 Altstatten/Switzerland
T+4171757 5300
F+4171757 5301
info.ch@coltene.com
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