silasoft® direct

Masa do wyciskéw na bazie silikonu C, ptynna konsystencja,
normalne utwardzenie, 10:1

Rys.3

Rys.6

Grupa docelowa
Osoby leczone dentystycznie.
Katalizator zawiera siloksany cykliczne: nie stosowac u dzieci ani kobiet w ciazy / karmigcych piersia.

Przewidywany uzytkownik
Dentysta

1. Przygotowanie wycisku

Dobra¢ odpowiednig tyzke w zaleznosci od techniki wykonania wycisku. Dla dobrej przyczepnosci materiatu w tyzce wy-
ciskowej zaleca sie stosowanie lakieru poprawiajacego przyczepnosc sili. Pomalowac lub spryskac tyzke wyciskowga cienka
warstwa srodka poprawiajacego przyczepnosc¢ silii zaczekac 60 s na wyschniecie (rys. 1). Nastepnie nalezy wykonac pierwszy
wycisk za pomoca silaplast FUTUR. W dalszej procedurze zaleca sig utworzenie rowkéw wyptywowych przy pomocy narzedzia
specjalnego Delta-Cut oraz wyciecie wycisku.

2. Mieszanie i dozowanie

Do wyciskania naboju stuzy pistolet Automix systemu Automix2 10:1 (rys. 2). Po zatoZeniu naboju do pistoletu do mieszania,
usuna¢ zamkniecie naboju obracajac go. Wycisna¢ niewielka ilos¢ masy, az z obu otworéw zacznie wyptywac rownomiernie
silikon (rys. 3). Zatozy¢ kaniule mieszajaca, wyréwnujac prowadnice na kaniuli i naboju i zablokowac obracajac w przeciwnych
kierunkach (rys. 4). Wyciska¢ réwnomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisna¢ niewielka ilos¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
pasta bazowa i dodatek (katalizator) s3 rownomiernie wymieszane (rys. 5). Nastepnie rozpocza¢ indywidualne dozowanie. Do
aplikacji w strefie rowka dzigstowego uzywac koricowek zéttych Intra Oral Tips lub jednorazowych strzykawek do wyciskow
(rys. 6). Po uzyciu zdja¢ kaniule mieszajaca i zamknac oryginalna pokrywka ochronna. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢
otwory wylotowe naboju i w razie potrzeby oczysci¢.

3. Dezynfekcja

Po pobraniu wycisku z jamy ustnej przeptukac go pod biezaca, letnig woda. Dezynfekcje po uzyciu mozna przeprowadzic
za pomocg dostepnych w handlu i odpowiednich roztworéw do dezynfekcji, w sposéb zgodny z danymi producenta.

4. Wykonanie modelu
Wykonac wycisk nie wczedniej niz 30 min po pobraniu masy z ust, jednak nie pézniej niz po 24 godzinach. Jako materiat
modelu zaleca sig stosowanie gipsu dentystycznego klasy I11i1V oraz dostepnych w handlu modelowych tworzyw sztucznych.

5. Galwanizacja
Mozliwa jest galwanizacja wyciskow w typowej kapieli do srebrzenia i miedziowania.

6. Czyszczenie tyzki

Usuna¢ mechanicznie utwardzony materiat. Warstwe lakieru poprawiajgcego przyczepno$c mozna tatwo usunac rozpusz-
czalnikiem do $rodka poprawiajacego przyczepnosc sili, ew. w sprayu (niezawierajgcym freonéw). Stosowac wytacznie w
dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nastepnie wyczyscic¢ i zdezynfekowac tyzke zgodnie ze standardowa procedura.

Wskazowki bezpieczerstwa

Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

W przypadku oporéw lub zapchania usuna¢ nabdj, nie aplikowac z uzyciem sity!

Wyzsze temperatury powoduja skrocenie, a nizsze wydtuzenie czasu wigzania.

Po uzyciu naboje nalezy natychmiast starannie zamknac.

Utwardzone masy wyciskowe sa odporne chemicznie - unikac zabrudzenia odziezy.

Unikac kontaktu oczu z utwardzaczem, poniewaz moze on powodowac utwardzenia. Ew. doktadnie przeptuka¢ oczy
woda, natychmiast skontaktowac sie z okulista.

Usunac wszelkie pozostatosci masy wyciskowej z ust pacjenta i zapobiec przypadkowemu przecisnigciu si¢ materiatu
przez przetoki ustno-zatokowe lub poza jame ustna wskutek wad podniebienia.

Podczas obrobki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

Wskazéwki bezpieczenstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczerstwa.

Wskazowki

W DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

W Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki preparatu!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.de i
wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Przeciwwskazania

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikéw lub alergie kontaktowa. Silikonowe masy
wyciskowe zostaty sprawdzone w milionach zastosowan i nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia dziatari niepozadanych
w przypadku wiasciwego uzycia materiatu. Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych,
np. alergii, podraznien. W razie watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi oraz miedzynaro-
dowymi.

Objasnienie symboli

Produkt medyczny

T1min15s 3 min

Czas wykorzystania
mieszaniny

I4min155 I

Czas wigzania

Czas przetrzymania w jamie ustnej

silasoft® direct

Material de moldagem de preciséo a base de silicone C,
consisténcia de fdcil fluxo, cimenta¢do normal, 10:1

Fig. 3

Fig. 4

Fig.6

Grupo de pacientes a que se destina

Pessoas no ambito de um tratamento dentario.

Componente do catalisador contém Alquilestanossiloxano: Nao deve ser usado para o tratamento de mulheres gravidas
ou que estejam a amamentar criangas.

Utilizadores pretendidos
Dentista (m/f)

1. Preparacdo da moldagem

Selecionar uma moldeira apropriada para a técnica de moldagem. Para uma adeséo segura do material amoldeira, recomenda-
se 0 verniz adesivo sili . Revestir ou pulverizar a moldeira com uma camada fina de verniz adesivo sili e deixe secar durante
60 segundos (Fig. 1). Em seguida é realizada a primeira moldagem com silaplast FUTUR. A criagao de ranhuras de drenagem
com o instrumento especial Deta-Cut e um recorte da moldagem séo recomendados para o procedimento posterior.

2. Mistura e dosagem

O cartucho é espremido com a pistola 10:1 do sistema Automix2 (Fig. 2). Depois de introduzir o cartucho na pistola de mistura,
deve-se girar o fecho do cartucho para a retirar. Premir, para fazer sair uma pequena quantidade de material até o silicone
sair uniformemente das duas aberturas de saida (Fig. 3).Colocar a canula de mistura na canula e no cartucho de acordo com
as guias e travé-la girando na direcao oposta (Fig. 4). Transporte de material com pressao uniforme. Aplicar uma pequena
quantidade de material antes da utilizagao e verificar visualmente se a pasta da base e a do catalisador estao homogenea-
mente misturadas (Fig. 5). S6 entao a dosagem pode ser executada individualmente. Para aplicagdo na érea do sulco, utilize
Intra-Oral-Tips amarelos ou uma seringa de moldagem descartével (Fig. 6). Ap6s o uso, remova a canula misturadora e feche
com a tampa protetora original. Antes da reutilizacao, verifique as aberturas de saida do cartucho e limpe-as, se necessario.

3. Desinfecgdo
Depois de tirar o molde da boca, lave-o com &gua corrente e morna. A desinfecgao subsequente pode ser realizada com
solugbes desinfectantes apropriadas e disponiveis no mercado, de acordo com as instrugdes do fabricante.

4. Fabrica¢dao de modelos

A moldagem nao deve ser despejada da boca antes de 30 minutos apds a remogao, no entanto, o mais tardar apds 24 horas.
Os materiais de modelo recomendados sdo gessos dentarios das classes Ill e IV, bem como resinas de modelo disponiveis
comercialmente.

5. Galvanizagédo
As moldagens podem ser galvanizadas com os habituais banhos de cobre e prata.

6. Limpeza da moldeira
Remover mecanicamente o material cimentado. A pelicula de verniz adesivo pode ser facilmente removida com antiadesivo ou
spray Sili (sem CFC). Utilizar apenas em locais bem ventilados. Em seguida, limpar e desinfectar as moldeiras como de costume.

Indicagées de seguranca

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

Em caso de rigidez ou entupimento, deve-se eliminar o cartucho, sem aplicar fora!

As temperaturas mais altas aceleram, as temperaturas mais baixas retardam o ajuste.

Fechar cuidadosamente o cartucho logo a seguir a aplicagao.

Os materiais de moldagem reticulados sdo quimicamente resistentes — devem ser evitadas nédoas nas roupas.

Evitar o contacto dos olhos com o catalisador, pode causar irritagao, lavar os olhos imediatamente com dgua em abun-
dancia, se necessario, consultar imediatamente um médico.

Nao devem permanecer quaisquer residuos do material de moldagem na boca ou no sulco do paciente e deve serimpedida
ainsercdo inadvertida do material em dreas fora da cavidade oral devido a conexdes boca-antrum ou malformagées do
palato.

I Usar equipamento de protecdo individual apropriado durante o pés-processamento do material cimentado.

I Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informacdes sobre perigos e seguranca.

Indicagées

I A DETAX néo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.

M Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.de e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.

Contra-indicag¢do

Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de alergias de
contacto. As massas de moldagem em silicone foram comprovadas milhdes de vezes. Em caso de utilizagdo correta, ndo sao de
esperar efeitos indesejados. No entanto, ndo ¢ possivel excluir por completo a ocorréncia de reagdes do sistema imunoldgico,
como p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de divida, recomendamos a realizagao de um teste alergoldgico antes da aplicacao.
Eliminag¢ao

A eliminacdo do contelido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e
internacionais.

Explica¢do dos simbolos

Produto medicinal

1mine 15 seg. 3 min

Tempo de processamento Permanéncia na boca

I4mine155eg. I

Tempo de presa

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie:
Masa do wyciskéw protetycznych

Wskazania:

W Do wyciskow korekcyjnych i
dwuetapowych

M Technika dwuwarstwowa

W Wyciski do podscielert

Dane techniczne:
DINENISO 4823 -typ 3

I Objetos¢ materiatéw do
wykonania mieszaniny:
50 ml (nabdj)

W Dozowanie:

10:1

M Kolor produktu:

Baza: fioletowy
Utwardzacz: niebieski

W Czas przygotowania
mieszaniny:
nie dotyczy (system Automix2)

W Czas wykorzystania
mieszaniny:
ok. 1 min 15 s*

M Czas wigzania:
ok.4 min 15 s*

W Czas przetrzymania w jamie
ustnej:
okoto 3 min

W Odksztatcenie pod
naciskiem:
ok. 5%

M Powrét po deformacji:
ok. 98,5%

M Zmiana wymiaréw
liniowych:
ok.0,5%

W Przetwarzanie:

W temperaturze 23°C + 2°C,
50 + 5% wilg. wzglednej
B Przechowywanie:

25°C Al
VGl
15°C
59 °F

* od rozpoczecia mieszania 23°C + 2°C,
50 + 5% wilgotnosci wzglednej.
Wyzsze temperatury powoduja
skrécenie, a nizsze wydtuzenie
podanych czasow.

Informacje

dotyczqgce zamowienia:
silasoft® direct

Automix2

Opakowanie

standardowe 02809
2 x naboj 50 ml

12 kaniul mieszajacych

26ttych 10:1

12 koricowek Intra Oral Tips,
26tte

Eco-Pack 02810
8 x naboj 50 ml

48 kaniul mieszajacych zottych 10:1
48 koncowek Intra Oral Tips,
26tte

Kaniule mieszajace 02807
48 szt., z6tte 10:1

Koricdwki Intra Oral Tips 02712
96 szt., z6tte

Pistolet do mieszania
Automix2 02808
1szt.10: 1

Instrucdes de utilizacao

Finalidade:
Silicone de moldagem precisa para
préteses dentarias

Indicagdo:

M Para a moldagem de corregdo na
técnica de moldagem dupla

M Técnica de mistura dupla

B Moldagem de rebase

Dados técnicos:
DIN EN ISO 4823 - Tipo 3

M Volume da mistura:
50 ml (cartucho)

M Dosagem:

10:1

M Cor do produto:
Base: violeta
Catalisador: azul

M Tempo de mistura:
nao se aplica (sistema Automix2)

H Tempo de processamento:
aprox. 1 mine 15 seg.*

M Tempo de presa:
aprox.4 min e 15 seg.*

M Permanéncia na boca:
aprox. 3 min.*

1 Deformagao sob pressao:
aprox. 5 %

W Recuperagao da forma original:
aprox. 98,5 %

W Alteracao da medida linear:
ca.05%

B Processamento:
a23°C+2°C,50+ 5% de
humidade relativa do ar

W Armazenamento:

25°C Nl
77°F — 9~
15°C /ﬂ/ AN
59 °F U
* apartir do inicio da mistura a 23 °C
+2°C, 50 + 5% de humidade relativa
do ar. As temperaturas mais elevadas
encurtam os tempos indicados e as
mais baixas os prolongam.

Informacgées

para encomenda:

silasoft® direct

Automix2

Embalagem padrao 02809
2 cartuchos de 50 ml cada

12 canulas de mistura, amarelo 10:1
12 Intra Oral Tips, amarelo

Eco-Pack 02810
8 cartuchos de 50 ml cada

48 canulas de mistura, amarelo 10: 1
48 Intra Oral Tips, amarelo

Canulas de mistura 02807
48 unid., amarelo 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 unid., amarelo

Pistola de mistura
Automix2 02808
1unid. 10:1
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Material de amprentare de precizie, pe baza de silicon C,
consistenta fluida, intdrire normala, 10:1

Fig.3

Fig.6

Grupul tintd de pacienti

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

Componenta de catalizare contine alchil-stano-siloxani: A nu se utiliza in tratarea femeilor gravide / care alapteaza sau
de a copiilor.

Utilizatorii tinta
Medici stomatologi

1. Pregatirea amprentei

Alegeti o lingura adecvata tehnicii de amprentare. Pentru o aderenta sigurd a materialului pe lingura de amprenta, se
recomanda lac adeziv sili. Aplicati sau pulverizati pe lingura de amprentd un strat subtire de lac adeziv sili si ldsati sa se usuce
60 de sec. (fig. 1). Apoi se face prima amprentare cu silaplast FUTUR. Se recomanda in continuare montarea de aspiratoare
de saliva cu instrumentul special Deta-Cut si decuparea amprentei.

2. Amestecarea si dozarea

Presarea cartusului se face cu pistolul de sistem Automix2 10:1 (fig. 2). Dupa introducerea cartusului in pistolul de ameste-
care, scoateti capacul cartusului prin rotire. Stoarceti o cantitate mica de material, pana cand siliconul este distribuit in mod
egal din ambele orificii de iesire (fig. 3). Asezati varful de mixare in conformitate cu ghidajele de pe varf si cartus si blocati-l
rotindu-lin directie opusd (fig. 4). Distribuiti materialul cu presiune constanta. Inainte de utilizare, scoateti o cantitate mica
de material si verificati vizual ca pasta de baza si pasta de catalizator sé fie amestecate omogen (fig. 5). Numai apoi se poate
face dozajul individual. Pentru aplicare in zona sulcusului, utilizati varfurile Intra Oral de culoare galbend sau seringd de
amprentare (fig. 6). Dupa utilizare, indepértati varful de mixare si inchideti cu dopul de protectie original. inainte de 0 noud
utilizare, controlati orificiile de iesire ale cartusului si, dupd caz, curatati-le.

3. Dezinfectarea
Dupa ce ati extras amprenta din cavitatea bucala, clatiti-o sub jet de apa cdlduta. Se poate efectua o dezinfectare ulterioara
cu solutii dezinfectante disponibile in comert, conform instructiunilor producatorului.

4. Confectionarea modelului
Amprenta nu trebuie turnata inainte de 30 de min. de la extragerea din cavitatea bucala, insa cel tarziu dupa 24 de ore.
Materialele recomandate pentru model sunt gipsurile dentare din clasele Il 5i IV, ca si materialele plastice uzuale din comert.

5. Galvanizarea
Amprentele pot fi galvanizate in bai obisnuite de cuprare sau argintare.

6. Curdtarea lingurii
Indepértati mecanic materialul lipit. Pelicula de lac adeziv poate fi indepartata usor cu solvent de adeziv sili, sub formé de
spray (fara CFC). Utilizati numai in spatii bine ventilate. Apoi curatati si dezinfectati lingura in mod uzual.

Indicatii de siguranta

Se va utiliza numai in scopul specificat, de cdtre personalul specializat si instruit.

in caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta!

Temperaturile mai ridicate accelereaza, temperaturile mai scazute intarzie intérirea.

Dupa utilizare, inchideti imediat si cu atentie orificiile cartuselor.

Masele de amprentare cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic - evitati patarea hainelor.
Evitati contactul catalizatorului cu ochii, poate cauza iritatii, daca este cazul clatiti imediat ochii cu multa apa si consultati
imediat medicul.

Nu lasati niciun rest de material de amprenta in cavitatea bucala a pacientului si impiedicati injectarea accidentala de
material prin conexiunile cavitate bucala-antru sau prin malformatii palatale in zone din afara cavitatii bucale.

in timpul prelucrarii ulterioare a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.
Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

Indicatii

M DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

W Respectati fisa tehnicé de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.de si la autoritatea
competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Contraindicatii

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la unul dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. Masele de
amprentare din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul
unei utilizdri corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de
suspiciuni, va recomandam sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

Eliminarea
Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.

Legendd simboluri

Produs medical

1 min. 15 sec. 3 min.

Timp de prelucrare Duraté de mentinere in cavitatea bucala

4 min. 15 sec.

Timp de intdrire
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Precisionsavtrycksmaterial pa C-silikonbas,
Idittflytande konsistens, normal hérdning, 10:1

Bild 3

CAC
Bild4
ﬁ
Bild5
Bild 6

Patientmalgrupp

Personer som behandlas inom ramen for en tandlakar-atgard.

Katalysatorkomponenter innehaller alkylstannosiloxan: Anvand inte for behandling av gravida / ammande kvinnor och
barn.

Avsedd anvindare:
Tandldkare

1. Forberedning av avtrycket

Viljenligt avtryckstekniken en [dmplig avtryckssked. Fr en saker vidhaftning av materialet pd avtrycksskeden rekommenderas
sili haftlack. Smarj eller spraya avtrycksskeden med ett tunt skikt sili haftlack och 1at den torka i 60 sek. (bild 1). Dérefter
féljer det forsta avtrycket med silaplast FUTUR. Skapandet av avrinningsspar med specialinstrumentet Deta-Cut, och en
utskdrning av avtrycket rekommenderas fér det fortsatta forfarandet.

2. Blandning och dosering

Utpressningen av patronen utférs med Automix2-system pistolen 10:1 (bild 2). Efter att patronen har satts in i blandningspi-
stolen ska patronens stdngningsanordning avlagsnas genom att vrida den. Tryck ut en liten mangd material, tills det jamnt
transporteras silikon ut ur bada utmatningséppningarna (bild 3).Sétt pa blandningskanyl enligt styrningarna pa kanylen och
patronen och Ias fast genom att vrida pa motsatt héll (bild 4). Transportera material med jamnt tryck. Mata innan anvénd-
ningen ut en liten mangd material och sakerstall med okular kontroll att bas- och katalysatorpasta ar blandade homogent
(bild 5). Forst da kan doseringen utforas individuellt. Anvénd Intra-oral-tips gul eller engangsavtrycksspruta for applicering
i sulcusomradet (bild 6). Avlagsna blandningskanylen efter anvandningen och sténg med originalskyddslocket. Kontrollera
innan ny anvandning patronens utmatningsdppningar och rengér dem i givet fall.

3. Desinfektion
Spola avtrycket under flytande, ljummet vatten efter att det har tagits ut ur munnen. En efterféljande desinfektion kan
utforas med vanliga, lampliga desinfektionsldsningar enligt tillverkarens anvisningar.

4. Modelltillverkning
Avtrycket bor inte gjutas innan 30 min. efter att det har tagits ut ur munnen, senast dock efter 24 tim. Rekommenderade
modellmaterial & dentalgipser fran klasserna Ill och IV samt vanliga modellplaster.

5. Galvanisering
Avtrycken kan galvaniseras med vanliga koppar- och silverbad.

6. Rengoring av sked
Avlagsna material som har hardat mekaniskt. Haftlackfilmen kan létt aviagsnas med sili haftborttagningsmedel, -spray
(FCKW-fri). Anvand endast i vél ventilerade rum. Rengor och desinficera darefter sked som vanligt.

Sdikerhetsanvisningar

B Endast fér den angivna avsedda anvéndningen av utbildad specialiserad personal.

Om den gar trogt eller &r tilltappt ska patronen kasseras, ingen applicering med vald!

Hogre temperaturer accelererar, laga temperaturer fordrojer hardningen.

Patronéppningar ska efter anvédndning genast stangas noggrant.

Tvarbundna avtrycksmassor ar kemiskt bestandiga — undvik flackar péa klader.

Undvik 6gonkontakt med katalysator, kan orsaka irritationer, spola i givet fall genast 6gonen noggrant med vatten,
uppsok genast 6gonlakare.

Lamna inga rester av avtrycksmaterialet i patientens mun och forhindra oavsiktlig inpressning av material genom mun-
antrum-forbindelser eller genom gommissbildningar i omraden utanfér munhélan.

Bar lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hdrdade materialet.

Faro- och sdkerhetsanvisningar finns i det relevanta sékerhetsdatabladet.

Anvisningar

I DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

B Beakta sakerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvénd och/eller

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.de och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Kontraindikation

Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmassor ar bepro-
vade miljontals ganger, odnskade verkningar kan inte forvantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier,
irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi attinnan anvéndningen utfora ett allergitest.

Bortskaffning
Utfor bortskaffningen avinnehéllet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.

Symbolférklaring

Medicinteknisk produkt

1 min. 15 sek. 3 min.
Bearbetningstid Tid i munnen

I4min.155ek. I
Hardningstid

Instructiuni de utilizare

Definirea scopului:
Material de amprentare de precizie,
pentru proteze dentare

Indicatie:

B Pentru amprentarea de corectie in
tehnica de dubla amprentare

M Tehnica dublului amestec

I Amprentare prin captusire

Date tehnice:
DINENISO 4823 - tip 3

M Volum de amestec:
50 ml (cartus)
I Dozare:
10:1
I Culoare produs:
Baza: violet
Catalizator: albastru
W Timp de amestecare:
nu este cazul (sistem Automix2)
I Timp de prelucrare:
cca T min. 15 sec*
I Timp de intarire:
cca4min. 15 sec*
¥ Durata de mentinere in
cavitatea bucala:
cca3 min.
8 Deformare sub presiune:
ccas%
I Revenire dupa deformare:
cca98,5%
B Modificare liniara a
dimensiunii:
cca0,5%
M Prelucrare:
La23°C+2°C,
50 + 5% umiditate relativa aer
I Depozitare:

25°C Al

1 2%

15°C

59 °F s

* delainceperea amestecarii la 23 °C
+2°C, 50 + 5 % umiditate relativa
aer. Temperaturile mai ridicate reduc
timpii indicati, temperaturile mai
scazute ii prelungesc.

Informatii

privind comanda:

silasoft® direct

Automix2

Pachet standard 02809
Cartuse 2 x 50 ml

12 varfuri de mixare, galbene 10:1
12 varfuri Intra Oral, galbene

Pachet eco 02810
Cartuse 8 x 50 ml

48 varfuri de mixare, galbene 10:1
48 varfuri Intra Oral, galbene

Varfuri de mixare 02807
48 buc., galbene 10:1

Varfuri Intra Oral 02712
96 buc., galben

Pistol de amestecare
Automix2 02808
1buc.10:1

Bruksanvisning

Avsedd anvindning:
Precisionsavtrycksmaterial for
odontologisk protetik

Indikation:

I For korrektionsavtrycket i
dubbel-avtryckstekniken

I Dubbel-blandningsteknik

I Rebaseringsavtryck

Tekniska data:
DINEN SO 4823 -Typ 3

I Blandningsvolym:
50 ml (patron)
I Dosering:
10:1
I Produktfarg:
Bas: violett
Katalysator: bla
¥ Blandningstid:
tillampas inte (Automix2-system)
I Bearbetningstid:
ca. 1 min. 15 sek.*
W Hérdningstid:
ca.4 min. 15 sek.*
M Tid i munnen:
ca.3 min.
I Deformation under tryck:
ca.5%
W Aterstillning efter
deformation:
ca. 98,5 %
W Linjar mattandring:
ca.0,5%
I Bearbetning:
Vid23°C+2°C,
50 + 5% rel. luftfuktighet
W Lagring:

% i
s i
ged 7T A

59 °F

* frén blandningen borjar vid 23 °C+2°C,
50 + 5 % rel. luftfuktighet. Hogre tem-
peraturer for-kortar, lagre forlinger de
angivna tiderna

Bestdillnings-
information:

silasoft® direkt

Automix2

Standardférpackning 02809
2 x50 ml patroner

12 blandningskanyler, gula 10:1

12 Intra oral tips, gul

Eco-Pack 02810
8 x 50 ml patroner

48 blandningskanyler, gula 10:1
48 Intra oral tips, gul

Blandningskanyler 02807
48t gula 10:1

Intra oral tips 02712
96 st., gula

Blandningspistol
Automix2 02808

1st.10:1
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Precizny odtlackovy materidl na bdze C-silikonu s
nizkoviskéoznou konzistenciou, normdlne tuhntici, 10:1

Obr. 3

o
Obr. 4
ﬁ
obr.5
Obr. 6

Cielovd skupina pacientov

Osoby, osetrované v ramci niektorého z dentalnych postupov.

Katalyzatorova zlozka obsahuije alkylstannosiloxany: pripravok nie je urceny na aplikaciu v rdmci oSetrenia tehotnych /
dojciacich Zien a deti.

Predpokladani uzivatelia

Zubny lekar/zubné lekarka

1. Priprava odobratia odtlacku

Vyberte vhodnu odtlackovi lyZicu v zdvislosti od pouzitej metédy odobratia odtlacku. Na zaistenie spolahlivého prilnutia
materidlu na odtlackov lyZicu odporicame pouzitie adhezivneho laku sili . Na odtlackovt lyZicu naneste alebo nastreknite
tenku vrstvu adhezivneho laku sili a nechajte 60 sekind zaschndt (obr. 1). Nasleduje prvé odobratie odtlacku prostrednictvom
hmoty silaplast FUTUR. Pre dalsi postup odoberanie odtlacku odporticame vyrezanie odtokovych ryh pomocou $peciélneho
nastroja Deta-Cut a vyrezanie odtlacku.

2. Miesanie a ddvkovanie

Vytlacanie kartuse prebieha prostrednictvom vytlacanej pistole systému automix2 10:1 (obr. 2). Po nasadeni kartuse do miesacej
pistole uzdver kartuse otdcanim odstrante . Vytlacte malé mnozstvo materidlu, az kym z obidvoch otvorov zatne vychadzat
rovnomerné mnozstvo silikénu (obr. 3). Miesaciu kanylu nasadte do vodiacich drazok na kanyle a kartusi a aretujte otacanim
do protismeru (obr. 4). Material postvajte rovnomernym tlakom. Pred pouZitim vystreknite malé mnozstvo materialu a opticky
skontrolujte, Ze béza a pasta katalyzatora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 5). Az potom mézete zacat s individualnym
davkovanim. Na aplikiciu s oblasti gingivalnej ryhy pouzite intraoralne 3picky Zzltej farby alebo jednordzovu odtlackovi
striekacku (obr. 6). Miesaciu kanylu po poufziti odoberte a nastroj uzavrite pomocou originélneho uzaveru. Pre opdtovnym
pouzitim skontrolujte a pripadne vycistite otvory kartuse.

3. Dezinfekcia
Odtlacok po odobrati z Gstnej dutiny oplachnite pod tecticou vlaznou vodou. Na naslednu dezinfekciu mézete pouzit bezné,
vhodné dezinfekéné roztoky, postupuijte podla pokynov vyrobcu.

4. Spracovanie modelu
Odobraty odtlacok by nemal byt odlievany pred uplynutim aspor 30 mintt po odobrati z Ustnej dutiny, najneskdr vsak do 24
hodin. Odportc¢anymi materidlmi st dentalne sadry typu lll. a IV., ako aj bezné modelovacie dentalne plasty.

5. Galvanizdcia
Odtlacky sa po odobrati bezne galvanizuji v medenych alebo striebornych ponornych kipeloch.

6. Cistenie odtlac¢kovej lyZice

Mechanicky odstrante zvyskovy material odtlacku. Povlak adhezivneho laku sa jednoducho dé odstranit pomocou odstrariovaca
laku sili v podobe spreja (neobsahuje fredny). Pouzivajte iba v dobre vetranych miestnostiach. Davkovaciu lyZicu napokon
vydezinfikujte beznym a obvyklym sposobom.

Bezpecnostné pokyny

M Vyrobok je uréeny iba na uvedeny tcel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

B Tazko priechodnd alebo upchatu kartusu vyhodte, v ziadnom pripade neaplikujte nésilim!

M Vyssie teploty skracuju, nizsie pred|zuji dobu tuhnutia.

M Otvory kartusi po pouZiti okamzite starostlivo uzavrite.

M Zosietované silikonové materidly su chemicky stabilnymi materialmi - vyhybajte sa znecisteniu odevov.

M Vyhybajte sa vniknutiu katalyzatora do o¢i, mohol by pésobit drazdivo, postihnuté oéi pripadne okamzite dokladne
oplachnite vodou a bezodkladne vyhladajte o¢ného lekéra.

W Dbajte na to, aby v Ustnej dutine pacienta nezostali zvysky odtlackového materidlu a zabrarite pripadnému vtlaceniu
materidlu cez prepojenia Ustnej dutiny a celustnych dutin alebo cez deformécie podnebia do oblasti mimo tstnej dutiny.

M Prinaslednom opracdvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

B Venujte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré s uvedené na karte

bezpecnostnych tdajov.

Upozornenia

W Spolo¢nost DETAX neruti za skody, spdsobené nespravnym pouzitim.

B Venujte pozornost karte bezpeénostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zévaznej nehody spdsobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohldste na adrese incident@detax.de, ako aj
prislusnému dozornému organu clenského tatu, v ktorom mé pouzivatel'a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikdcia

Material nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektort zo st¢asti materialu alebo pri kontaktnej alergii. Silikonové
formovatelné hmoty sa uz nespocetnekrét osvedcili, neziaduce cinky preto nie su pri sprdvnom a riadnom pouziti pravde-
podobné. Aj tak vSak nie je celkom mozné vylucit vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii. V pripade pochybnosti
odportcame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

Likviddcia
Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v sdlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

Vysvetlivky symbolov

Zdravotnicky vyrobok

1 minuty 15 sekind ; 3 minaty

Doba spracovania Doba zotrvania v Gstnej dutine:

I 4 minuty 15 sekind I

Doba tuhnutia

silasoft® direct

Material s preciznim odtisom na C-silikonski osnovi,
ahko pretocna konsistenca, normalno strjevanje 10:1

Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.
Komponenta katalizatorja vsebuje alkilstannosiloksane: Ne uporabljajte za zdravljenje nosecnic/dojecih zensk in otrok.

Predvideni uporabniki
Zobozdravnik/zobozdravnica

1. Priprava odtisa

Izberite primerno odtisno Zlico v skladu z odtisno tehniko. Za varen oprijem materiala na odtisni pladenj priporo¢amo
lepilni lak sili. Zlico za odtis premazite ali poskropite s tankim slojem lepilnega laka sili in pustite, da se 60 sekund susi
(sl. 1). Nato sledi prvi odtis s silaplast FUTUR. Pri nadaljnjem postopku priporocamo uporabo odtocnih Zlebov s posebnim
instrumentom Deta-Cut in izrezom odtisa.

2. Mesanje in odmerjanje

Kartuse iztisnete s pistolo Automix2-System 10:1 (sl. 2). Po vstavitvi kartuse v mesalno pistolo odvijte zapiralo kartuse.
Stisnite majhno koli¢ino materiala, dokler silikon ne izenaci enakomerno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 3). Mesalno kanilo
glede na vodila postavite na kanilo in kartuso in jo zaklenite tako, da jo zasukate v nasprotni smeri (sl. 4). Material iztiskajte
z enakomernim pritiskom. Pred uporabo nanesite majhno koli¢ino materiala in se z vizualnim pregledom prepricajte, da se
osnova in katalizatorska pasta homogeno zmesata (sl. 5). Sele po tem lahko individualno dozirate. Za nanasanje na obmogju
sulkusa uporabite rumeno intraoralno konico ali ustno brizgo za enkratno uporabo (sl. 6). Po uporabi odstranite mesalno kanilo
in prekrijte z originalnim zascitnim pokrovom. Pred ponovno uporabo preverite odprtine kartuse in jih po potrebi ocistite.
3. Dezinfekcija

Po odstranitvi iz ust, izperite odtis pod teko¢o, mla¢no vodo. Dezinfekcijo lahko izvedete s komercialno dostopnimi ustreznimi
razkuzilnimi raztopinami v skladu z navodili proizvajalca.

4. Izdelava modelov
Odtisa ne odstranjujte prej kot 30 min. zatem, ko ste ga izvzeli iz ust, vendar najpozneje po 24 urah. Priporocljivi vzor¢ni
materiali so zobni mavci razredov lIl in IV ter komercialno dostopni modeli iz umetne mase.

5. Galvanizacija

Odtise lahko galvanizirate z obicajnimi bakrenimi in srebrnimi kopelmi.

6. Cis¢enje zlice

Prilepljen material odstranite mehansko. Sloj lepilnega laka lahko enostavno odstranite s sprejem za odstranjevanje sili
(brez CFC). Uporabljajte samo v dobro prezracenih prostorih. Nato Zlico ocistite in razkuzite kot obicajno.

Varnostni napotki

M Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

MV primeru togosti ali zamasitve kartuse zavrzite, ne ravnajte s silo!

W Visje temperature pospesijo, nizje temperature zavirajo strjevanje.

M Odprtine kartuse takoj po uporabi skrbno zaprite.

B Premrezene silikonske mase za odtis so kemi¢no odporne - izogibajte se madezem na oblacilih.

W Preprecite stik katalizatorja z o¢mi, saj lahko pride do drazenja. V primeru stika o¢i temeljito izperite z vodo in se nemu-
doma obrnite na strokovnjaka za o¢i.

BV ustih pacienta ne puscajte ostankov odtisnega materiala ali sulkusa in preprecite nenamerno injiciranje materiala
skozi oroantralne povezave ali malformacije neba na podro¢ja zunaj ustne votline.

B Med poznejso obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zas¢itno opremo.

M Onevarnostih in varnostnih navodilih si oglejte ustrezen varnostni list.

Napotki

B DETAX ne odgovarja za skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

B Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in / ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.de in pristojnemu organu
drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Silikonske mase
za odtis so se milijon krat izkazale kot dobre, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pricakovati. Imunskih reakcij,
kot so alergije in drazenja, ni mogoce popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite
alergijski test.

Odstranjevanje
Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in mednarodnimi predpisi.

Razlaga simbolov

Medicinski proizvod

1 min. 15 sek. 3 min.

Cas obdelave Cas stika v ustih

4 min. 15 sek.

(as strjevanja

Navod na pouzitie

Ucel pouzitia:

Precizny odtlackovy silikén na zazna-

menanie skusu pre zubnu protetiku

Indikdcia:

I Na odoberanie odtlackov technik-
ou dvojitého odtlacania

I Technika dvojitého miesania

I Odtlacky rebazy

Technické udaje:
DINEN SO 4823 -Typ 3

I Objem zmesi:
50 ml (kartusa)
I Dévkovanie:
10:1
¥ Farba vyrobku:
baza: fialova
katalyzator: modra
I Doba miesania:
odpada (systém Automix2)
¥ Doba spracovania:
cca 1 mindty 15 sekind*
& Doba tuhnutia:
cca 4 mindty 15 sekand*
¥ Doba zotrvania v ustnej dutine:
cca 3 minlty
I Deformacia pod tlakom:
cca5%
I Vratenie do pévodnej
polohy po deformacii:
cca 98,5 %
M Linearna zmena rozmerov:
cca0,5%
I Spracovanie:
pri23°C+2°C,
50 + 5% rel. vihkosti vzduchu
W Skladovanie:

MMz

BC Se
77°l /|
15°c/ﬂ/ ’.\\

59 °F

* od zaciatku miesania pri 23 °C+ 2 °C,
50 + 5 % rel. vihkosti vzduchu. Vyssie
teploty skracuju, nizsie predlzujd
uvedené casové hodnoty.

Objedndvacie
informdcie:

silasoft® direct

Automix2

Standardné balenie 02809
2 x 50 ml kartusi

12 ks miesacich kanyl, zIté 10:1

12 ks intraoralnych 3piciek, zIté

Eco-Pack 02810
8x 50 ml kartusi

48 ks miesacich kanyl, zté 10:1

48 ks intraoralnych 3piciek, zIté

Miesacie kanyly 02807
48 ks, ZIté 10:1

Intraorélne Spicky 02712
96 ks, ZIté

Miesacia pistol
Automix2 02808
1ks, zIta 10:1

Navodila za uporabo

Namembnost:
Material s preciznim odtisom za
zobno protetiko

Indikacija:

I Za korekcijski odtis v tehniki
dvojnega vtisa

I Tehnika dvojnega mesanja

I Odtis za podlago

Tehnicni podatki:
DIN EN ISO 4823 - tip 3

8 Obseg mesanice:
50 ml (kartusa)
B Odmerjanje:
10:1
W Barva izdelka:
Osnova: vijolicna
Catalyst: modra
M Cas mesanja:
odpade (sistem Automix2)
W Cas obdelave:
pribl. 1 min. 15 sek.*
W Cas strjevanja:
pribl. 4 min. 15 sek.*
I Cas stika v ustih:
pribl. 3 min.
I Ponovna namestitev pod tlakom:
pribl. 5 %
I Ponovna postavitev po
preoblikovanju:
pribl. 98,5 %
I Linearna sprememba dimenzije:
pribl. 0,5 %
 Obdelava:
Pri23°C+2°C,
50 + 5% relativne vlaznosti
I Skladis¢enje:

25 ° 1
/ﬂ/ TE T
15°C /\\
59 °F L
* od zacetka mesanja pri 23°C+2°C,
50 + 5 % relativne vlaznosti. Visje tem-
perature skrajsajo, nizje pa podaljsajo
naveden ¢as

Informacije o

narocilu:

silasoft® direct

Automix2

Standardno pakiranje 02809
2 x50 ml kartuse

12igel, rumena 10:1

12 intraoralne konice, rumena

Eco-Pack 02810
8x 50 ml kartuse

48igel, rumena10:1

48 intraoralne konice, rumena

Igle 02807
48 kos., rumena 10:1

Intraoralne konice 02712
96 kos., rumena

Mesalna pistola
Automix2 02808
1kos. 10: 1

silasoft® direct

Otiskovaci hmota k precizni registraci skusu na bdzi C-silikonu,
snadno zatékavd konzistence, se standardnim tuhnutim, 10:1

Obr.2
Obr. 3

AAAA‘
Obr. 4
ﬁ
Obr.5

Obr. 6

Cilovd skupina pacienti

Osoby, u kterych se provédi néjaky stomatologicky tkon.

Jedna ze sloZek katalyzatoru obsahuje alkylstannosiloxany: Nepouzivejte k osetfeni téhotnych / kojicich matek ani déti.
UzZivatelé provddéjici aplikaci

Zubni lékaF / zubni lékatka

1. Priprava sejmuti otisku

V zavislosti na technice otisku zvolte vhodnou otiskovaci IZici. Pro zajisténi spolehlivého prilnuti hmoty na otiskovaci Izici
doporucujeme pouzit adhezni lak sili. Otiskovaci |Zici potfete nebo postiikejte tenkou vrstvou adhezniho laku sili a nechte
60 s zaschnout (obr. 1). Poté provedte sejmuti prvniho otisku pomoci hmoty silaplast FUTUR. Pro usnadnéni dalsich krok
doporucujeme vytvofit v otisku odtokové drazky specialnim nastrojem Deta-Cut a otisk vyfiznout.

2. Michdni a ddvkovdni

Aplikace hmoty z kartuse se provadi aplikacni pistoli se systémem Automix2 10:1 (obr. 2). Po nasazeni kartuse do aplikacni
pistole oteviete uzavér kartuse otocenim. Vytlacte malé mnozstvi materialu, dokud z obou vystupnich otvor( nebude silikon
rovnomérné vytékat (obr. 3). Michaci kanylu nasadte podle voditek na kanyle a kartusi a zaaretujte oto¢enim v opacném sméru
(obr. 4). Material vytlacujte rovnomérnym tlakem. Pfed pouzitim naneste malé mnozstvi materidlu a vizudIni kontrolou se
ujistéte, Ze je bazélnii katalyza¢ni pasta homogenné promichana (obr. 5). Teprve potom Ize individudIné davkovat. Pfi aplikaci
voblasti sulku pouzijte Zluté Intra-Oral-Tips nebo jednorazovou otiskovaci stiikacku (obr. 6). Po aplikaci michaci kanylu sejméte
auzaviete plvodnim uzévérem. Pied dal$im pouzitim zkontrolujte vystupni otvory kartu3e a v pfipadé potieby je vycistéte.

3. Dezinfekce
Otisk po vyjmuti z Gst oplachnéte pod vlaznou tekouci vodou. Naslednou dezinfekci mizete provést vhodnymi béznymi
dezinfekénimi roztoky podle navodu vyrobce.

4. Zhotoveni modelu
Otisk by se nemél odlévat dfive nez 30 min po vyjmuti z Ust, nejpozdéji vsak do 24 hodin. Doporucenymi materialy pro
zhotoveni modelu jsou dentélni sadry tfidy Ill a IV a bézné dostupné modelovaci umélé hmoty.

5. Galvanizace

Otisky je mozné galvanizovat v bézné médéné a sttibrné lazni.

6. Cisténi Izice

Odlupujici se hmotu mechanicky odstrante. Vrstvicku adhezivniho laku miizete snadno odstranit pomoci rozpoustédla sili,
ve spreji (neobsahuje CFC). Pouzivejte pouze v dobfe odvétranych prostorech. Nasledné Izici béznym zplsobem ocistéte
a vydezinfikujte.

Bezpecnostni pokyny

Pouze k uvedenému poutziti vyskolenym odbornym personalem.

V piipadé ¢astecného nebo Uplného ucpéni kartusi vyradte. Neprovadéjte aplikaci nasilim!

Vyssi teploty urychluiji, nizsi teploty prodluzuji dobu tuhnuti.

Vystupni otvory kartusi po pouziti peclivé uzaviete.

Vytvrzené otiskovaci hmoty jsou chemicky odolné — vyvaruijte se skvrn na obleceni.

Vyvarujte se kontaktu oi s katalyzatorem, mize zpUsobit podrazdéni. V piipadé nutnosti okamzité vyplachnéte o¢i
vodou a okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

Nezanechavejte v dutiné dstni pacienta zadné zbytky otiskovaciho materidlu a zabrarite neimysinému vtlaceni materialu
pres spojeni dutiny ustni a celistni nebo pres malformace patra do oblasti mimo dutinu ustni.

Béhem finalniho opracovéni vytvrzeného materidlu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomiicky.
Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v prislusném bezpecnostnim listu.

Upozornéni

W DETAX neruci za $kody, které vznikly chybnou aplikaci.

B Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakékoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt neprodlené hlase-
na vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontraindikace

Materidl nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pfi kontaktni alergii.
Silikonové otiskovaci hmoty jsou bohaté provéreny v praxi. Pfi odpovidajicim pouziti se neocekavaji zadné nezadouci Gicinky.
Obecné viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napiiklad alergie nebo podrazdéni. V ptipadé pochybnosti doporucujeme
provést pied pouzitim test na alergii.

Likvidace
Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

Vysvétlivky uZitych symboli

Zdravotnicky prostfedek

1min15s 3 min

Doba zpracovéni Doba setrvani v tstech

I4min155 I

Doba tuhnuti

silasoft® direct

C-szilikonalapu preciziés lenyomatanyag,
koénnyen folyo konzisztencia, normdl kétésdi, 10:1
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1. dbra

3.dbra

4.dbra

6. dbra

Pdciens célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.
A katalizator rész tartalmaz alkil-stanno-sziloxant: Nem alkalmazhato terhes / szoptaté néknél és gyermekeknél.

Rendeltetésszerti felhaszndlé
Fogorvos / fogorvosné

1. Lenyomat el6készitése

Alenyomatvételi technikanak megfelelGen valasszon ki egy alkalmas lenyomatkanalat. Az anyag biztos tapadaséhoz ajanljuk
asilitapadélakk hasznélatét. Kenje le vagy szérja be a lenyomatkanalat vékony rétegben sili tapadélakkal és hagyja szaradni
60 masodpercig (1. abra). Ezt kdveti az elsé lenyomatvétel siliplast FUTUR anyaggal. Ajanlatos lefolyémélyedést késziteni
a Deta-Cut specialis miiszerrel és a tovabbi eljardshoz a lenyomatot kivagni.

2. Keverés és adagolds

A patron kinyomdsa az Automix2-rendszer pisztollyal 10:1 végezhet6 el (2. abra). Miutan behelyezte a patront a
keverdpisztolyba, elforgatéssal tavolitsa el a patron lezardsat. Nyomjon ki egy kevés anyagot, amig mindkét nyildson egy-
forman |ép ki a szilikon (3. dbra).A keverdkaniilt a vezetoknek megfeleléen helyezze fel a kaniilokre és a patronra, ellentétes
forgatéssal rogzitse (4. dbra). Egyenletes nyoméssal adagolja az anyagot. A hasznélat el6tt nyomjon ki kisebb mennyiség
anyagot és szemrevételezéssel allapitsa meg, hogy a bazis-, és a kataliztorpaszta elkeveredése homogén-e (5. abra). Csak ez
utan végezze el az egyediadagolast. A sulcus teriiletén torténd applikalashoz hasznaljon sarga intraorélis cs6rt vagy egyszer
hasznalatos lenyomatfecskendGt (6. dbra). A hasznalat utén tavolitsa el a keverékandilt és zérja le az eredeti védékupakkal.
Az Ujbdli hasznalat elétt ellendrizze a patronok nyilasait és sziikség esetén tisztitsa meg.

3. Fertétlenités

Aszajbol torténd eltavolitast kovetden a lenyomatot Gblitse le folyd kézmeleg vizben. Az ezt kiveté fertétlenitést elvégezheti
a kereskedelmi forgalomban kaphatd, a célra alkalmas fertétlenitGszerekkel a gyarto el6irdsai szerint.

4. Modellkészités
Alenyomatot legkordbban a szajbol valé kivétel utan 30 perccel szabad kitélteni, legkésébb viszont 24 6ra elteltével. Ajanlott
modellanyagok példaul a lll. és IV. osztélyu fogészati gipszek, valamint az éltaldnos modell méanyagok.

5. Galvanizadlds
A lenyomat galvanizélhato a szokasos réz- és eziistfiirdékben.

6. Kandltisztitds
Mechanikusan tavolitsa el a ratapadt anyagot. A tapaddlakk film konnyen eltavolithato sili tapadé-olddval, -sprayjel (CFC-
mentes). Csak jol szell6zott helyiségekben hasznalja. Ezt kévetden a szokdsos modon tisztitsa meg és fertétlenitse a kanalat.

Biztonsdgi utmutatdsok

Csak a megadott célra, képzett szakember hasznélhatja.

Nehéz mozgas, vagy eltomdédés esetén selejtezze le a patront, erészakkal ne vigye fel a terméket!

A magasabb hémérséklet gyorsitja, az alacsonyabb lassitja a kotést.

A hasznélat utan azonnal gondosan le kell zérni a patronnyilésokat.

A térhalésodott lenyomatvételi masszak vegyileg ellenallok — keriilje a ruhéra jutést.

Kerilje a katalizator szembe jutasat, irritalast okozhat, sziikség esetén azonnal alaposan oblitse ki vizzel és azonnal
forduljon szemorvoshoz.

Alenyomatanyag maradvényai ne maradjanak a paciens szajaban és meg kell akadélyozni azanyag véletlen beprésiédését
a széj-antrélis csatlakozasokba, vagy a szajpadlas fejlédési rendellenességén at a szajiiregen kiviilre.

A megkotott anyag utémunkaélatai kozben ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszerelést kell viselni.

A veszély-, és biztonsagi Utmutatasokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlhatja meg.

Utmutatdsok

B ADETAX nem vallal felel6sséget a hibés hasznalat altal okozott karokért.

W Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznalé és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult dsszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.de
cimen, valamint a felhasznal és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia all fenn valamelyik 6sszetevé ellen. A szilikon lenyomat-
anyagok szamtalanszor bizonyitotték alkalmassagukat, nem kivant hatas szakszer( hasznalat esetén nem varhat6. Azonban
alapvetden nem zarhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritécio. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az
alkalmazas el6tt készittessen allergiatesztet.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi elGirasoknak megfeleléen végezze el.

Szimbdélumok magyardzata

Orvosi termék

1 perc 15 mp. 3 perc

Feldolgozasi id6 Tartdsi id6 a szajban

I 4 perc 15 mp. I

Kotésiidé

Ucel pouziti:
Otiskovaci hmota k precizni registraci
skusu pro zubni protetiku

Indikace:

H Pro korekéni otisk u techniky
dvojiho otiskovani

M Technika dvojiho michani

I Rebazovaci otisk

Technické udaje:
DINEN SO 4823 -Typ 3

I Objem namichané hmoty:
50 ml (kartuse)

I Dévkovani:
10:1

¥ Barva vyrobku:
Baze: fialova
Katalyzator: modry

1 Doba michani:
Zzadna (systém Automix2)

¥ Doba zpracovani:
ccalmin15s*

M Doba tuhnuti:
cca4min15s*

I Doba setrvani v tstech:
caalds

I Deformace por tlakem:
ca.5%

I Tvarova pamét po deformaci:
ca.98,5%

M Linearni zména rozmérd:
cca0,5%

W Zpracovani:
pii23°C+2°C,
50+ 5 % relativni vihkost vzduchu

W Skladovani:

5 N
TT°F /|
15°C /ﬂ/ ’.\\
59 °F
* od zacatku michani pii 23 °C+ 2 °C,
50 £ 5 % relativni vihkost vzduchu.
PFi vys3ich teplotach se uvedena doba
zkracuje, pfi nizsich prodluzuje.

Objednaci

udaje:

silasoft® direct

Automix2

Standardni baleni 02809
Kartuse 2 x 50 ml

12 ks michaci kanyly, bilé 10:1

12 ks Intra Oral Tips, Zluté

Baleni Eco-Pack 02810
Kartuge 8 x 50 ml

48 ks michaci kanyly, bilé 10:1

48 ks Intra Oral Tips, zluté

Michaci kanyly 02807
48 ks, Zluté 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 ks, Zluté

Aplikacni pistole
Automix2 02808
1ks, 10: 1

Hasznalati atmutato

Rendeltetés:

Preciziés lenyomatanyag fogaszati

protetikdhoz

Indikdcio:

I Korrekciés lenyomatvételhez a
dupla lenyomatvételi technikanal

I Dupla keverési technika

I Aldbéleléses lenyomatvétel

Miiszaki adatok:
DIN EN ISO 4823 - 3. tipus

I Keverési térfogat:
50 ml (patron)
I Adagolas:
10:1
I Termékszin:
Bazis: ibolyakék
Katalizator: kék
I Bekeverési id6:
nem vonatkozik
(Automix2-rendszer)
W Feldolgozasi id6:
kb. 1 perc 15 mp.*
I Kotési ido:
kb. 4 perc 15 mp.*
I Tartasi id6 a szajban:
kb. 3 perc
I Deformaci6 nyomas alatt:
kb. 5 %
H Visszaallas deformacié utan:
kb. 98,5 %
M Linedris méretvaltozas:
kb.0,5 %
W Feldolgozas:
23°C+2°C,
50+ 5 % rel. paratartalom mellett
W Tarolas:

25°C Mo
77°F />T’\
15°C 4 AN

59 °F

* akeverés kezdetét6l 23 °C+2°C,
50+ 5 % rel. paratartalom.
A magasabb hémérséklet leroviditi, az
alacsonyabb hémérséklet meghossz-
abbitja az idéket

Rendelési

informdcidk:

silasoft® direct

Automix2

Alapcsomag 02809
2 x50 ml patron

12 keverdkanil, sarga 10:1

12 intraoralis adagolocsér, sérga

Eco-Pack 02810
8 x50 ml patron

48 keverdkanil, sarga 10:1

48 intraoralis adagolocsor, sarga
Keverékaniil 02807
48 db, sarga 10:1

Intraorélis adagolécsér 02712
96 db, sarga

keverdpisztoly
Automix2 02808
1db,10:1

silasoft® direct

Prcizisionsabformmaterial auf C-Silikonbasis,
leichtflieBende Konsistenz, normalabbindend, 10:1
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Abb. 1

Abb. 3

Abb. 4

Abb. 6

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.
Katalysatorkomponente enthalt Alkylstannosiloxane: Nicht fiir die Behandlung von
schwangeren / stillenden Frauen und Kindern verwenden.

Vorgesehene Anwender
Zahnarzt/-arztin

1. Vorbereitung der Abformung

Entsprechend der Abformtechnik einen geeigneten Abformloffel auswéhlen. Fiir eine sichere Haftung des Materials am
Abformléffel wird sili Haftlack empfohlen. Den Abformléffel mit einer diinnen Schicht sili Haftlack bestreichen oder ein-
sprithen und 60 Sek. trocknen lassen (Abb. 1). AnschlieBend erfolgt die Erstabformung mit silaplast FUTUR. Das Anlegen
von Abflussrillen, mit dem Spezialinstrument Deta-Cut, und ein Ausschneiden der Abformung ist fiir das weitere Vorgehen
empfehlenswert.

2. Mischen und Dosieren

Das Auspressen der Kartusche erfolgt mit der Automix2-System Pistole 10:1 (Abb. 2). Nach dem Einsetzen der Kartusche
in die Mischpistole den KartuschenverschluB durch Drehen entfernen. Eine geringe Menge Material auspressen, bis aus
beiden Austrittsoffnungen gleichmaBig Silikon geférdert wird (Abb. 3).Mischkandile entsprechend den Fithrungen an Kaniile
und Kartusche aufsetzen und durch entgegengesetztes Drehen arretieren (Abb. 4). Material mit gleichmaBigem Druck
férdern. Vor der Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Base- und
Katalysatorpaste homogen vermischt sind (Abb. 5). Erst dann kann die Dosierung individuell erfolgen. Zur Applikation im
Sulkusbereich Intra-Oral-Tips gelb oder Einmalabdruckspritze verwenden (Abb. 6). Nach Gebrauch die Mischkaniile entfer-
nen und mit Originalschutzkappe verschlieBen. Vor erneutem Gebrauch Austrittséffnungen der Kartusche kontrollieren
und gegebenfalls reinigen.

3. Desinfektion

Die Abformung nach Entnahme aus dem Mund unter flieBendem, lauwarmem Wasser abspiilen. Eine anschlieBende Desin-
fektion kann mit handelstiblichen, geeigneten Desinfektionslosungen gemaR Herstellerangaben erfolgen.

4. Modellherstellung
Die Abformung sollte nicht vor 30 Min. nach Entnahme aus dem Mund ausgegossen werden, spatestens jedoch nach 24 Std.
Empfohlene Modellmaterialien sind Dentalgipse der Klassen Il und IV sowie handelsiibliche Modellkunststoffe.

5. Galvanisation
Die Abformungen konnen mit den tiblichen Kupfer- und Silberbadern galvanisiert werden.

6. Loffelreinigung
Abgebundenes Material mechanisch entfernen. Der Haftlackfilm kann mit sili Haftloser, -Spray (FCKW-frei) leicht entfernt
werden. Nur in gut beliifteten Riumen verwenden. AnschlieBend Loffel wie iiblich reinigen und desinfizieren.

Sicherheitshinweise

Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Im Falle von Schwergangigkeit oder Verstopfung die Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt!

Hohere Temperaturen beschleunigen, niedrigere Temperaturen verzégern die Abbindung.

Kartuschendffnungen nach Gebrauch sofort sorgfltig verschlieBen.

Vernetzte Abformmassen sind chemisch bestandig - Flecken auf Kleidung vermeiden.

Augenkontakt mit Katalysator vermeiden, kann Irritationen verursachen, ggf. Augen sofort mit Wasser griindlich spiilen,
sofort Augenarzt aufsuchen.

Keine Reste des Abformmaterials im Mund des Patienten belassen und das versehentliche Einpressen von Material durch
Mund-Antrum-Verbindungen oder durch Gaumenfehlbildungen in Bereiche auBer-halb der Mundhdhle unterbinden.
Wahrend der Nachbearbeitung des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, persénliche Schutzausriistungen
tragen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Hinweise

W DETAX haftet nicht fiir Schdden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

M Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alleim Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdlle sind unverziiglich unter incident@detax.
de sowie an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Kontraindikation:

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Silikonab-
formmassen sind millionenfach bewahrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten.
Immunreaktionen z.B. Allergien,rritationen kénnen jedoch grundsatzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall
empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.

Symbolerlduterung

Medizinprodukt

1 Min. 15 Sek. 3 Min.

Verarbeitungszeit Verweildauer im Mund

I 4 Min. 15 Sek. I

Abbindezeit

silasoft® direct

Precision impression material, C-silicone based,
light bodied consistency - normal setting, 10:1

Fig. 3

Fig. 6

Patient Target Group

Persons being treated in the context of a dental procedure.

Catalyst component contains alkyl stannosiloxanes: Do not use for the treatment of pregnant/breastfeeding women and
children.

Intended Users
Dentist

1. Preparation of the impression

Depending on the impression technique select an appropriate tray. For optimal adhesion of the impression to the tray apply a
thin layer of sili Adhesive Spray or sili Adhesive liquid onto the tray and let dry for 60 sec (Fig. 1). Take preliminary impression
with silaplast FUTUR. To facilitate the flowing out of excessive light body material from the impression cutting of escape
vents and removal of interdental septi in the impression with the use of the special instrument Deta-Cut is recommended.

2. Mixing and Dosing

Extrusion of the impression material from the cartridges by means of Automix2 gun (Fig. 2). Place cartridge into mixing
gun, remove cartridge plug by rotation. Eject a small amount of material (bleeding) to control that equal amounts are being
extruded from both orifices (Fig. 3). Mount the mixing cannula by using the guides on the cannula and the cartridge and lock
in place by rotating in the opposite direction (Fig. 4). Feed material applying even pressure. Prior to use, dispense a small
amount of material and visually check that the base and catalyst paste are mixed omogeneously (Fig. 5). For application
into sulcus area use Intra-Oral tips yellow — coloured or a disposable syringe (Fig. 6). After use remove mixing cannula and
close the cartridge by means of the original closure cap.

3. Disinfection
After taking the impression out of the mouth, rinse it under running lukewarm water. Subsequent disinfection can be carried
out with suitable commercially available disinfecting solutions according to the manufacturer’s instructions.

4. Model casting
Not before 30 min. after removal from the mouth, at the latest after 24 hours. Recommended materials: Dental plasters of
class Il and IV-also commercially available model acrylics.

5. Galvanisation
Impressions can be electroplated with commercially available copper and silver plating baths.

6. Cleaning of trays
Remove cured material mechanically. Sili Spray or sili liquid film can be easily removed with sili Spray Solvent (free of

FCHQ). Work in well ventilated rooms. Clean and disinfect as usual.

Safety Information

B Only for dental use by trained specialists.

I In case of stiffness or clogging discard the cartridge; do not use force for application!

I Higher temperatures accelerate, lower temperatures delay the curing.

I Carefully close cartridge openings immediately after use.

I Cured impression materials are chemically resistant — avoid stains on clothing.

I Avoid eye contact with catalyst, may cause irritation, rinse eyes immediately with plenty of water if necessary, seek
medical advice immediately.

B Do not leave any residues of the impression material in the patient’s mouth, and prevent inadvertent pressing of material
into areas outside the oral cavity through mouth-antrum connections or malformations of the palate.

B Wear suitable personal protective equipment during the finishing of the cured material.

I Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

Notes

M DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.

M Read and understand safety data sheet.

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.de and to the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Contraindication

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies. Silicone impression materials
are proven a million times over, unwanted effects cannot be expected in proper use. However, immune reactions, e.g. allergies
orirritations cannot be excluded basically. In the case of doubt, we recommend performing an allergy test before application.

Disposal
Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/national and international
regulations.

Symbols

Medical Device

1 min. 15 sec. 3 min.
Working time Time in the mouth

I 4 min. 15 sec. I
Setting time

Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung:
Prézisionsabformmaterial fiir die
zahnarztliche Prothetik

Indikation:

W Fir die Korrekturabformung in
der Doppelabformtechnik

I Doppelmischtechnik

I Unterfiitterungsabformung

Technische
Daten:
DIN EN ISO 4823 - Typ 3

B Mischvolumen:
50 ml (Kartusche)
W Dosierung:
10:1
I Produktfarbe:
Base: violett
Catalyst: blau
I Anmischzeit:
entféllt (Automix2-System)
I Verarbeitungszeit:
ca. 1 Min. 15 Sek.*
H Abbindezeit:
ca. 4 Min. 15 Sek.*
M Verweildauer im Mund:
ca. 3 Min.
I Verformung unter Druck:
ca.5%
I Riickstellung nach
Verformung:
ca. 98,5 %
M Lineare MaBanderung:
ca.0,5%
W Verarbeitung:
Bei23°C+2°C,
50 + 5% rel. Luftfeuchtigkeit
I Lagerung:

25°C S
77°F |
15°C /ﬂ/ ’.\\

59 °F

* ab Mischbeginn bei 23 °C+2°C,
50 + 5 % rel. Luftfeuchtigkeit. Hohere
Temperaturen ver-kiirzen, niedrigere
verlangern die angegebenen Zeiten

Bestell-

information:

silasoft® direct

Automix2

Standardpackung 02809
2 x 50 ml Kartuschen

12 Mischkantilen, gelb 10:1

12 Intra Oral Tips, gelb

Eco-Pack 02810
8x 50 ml Kartuschen

48 Mischkantilen, gelb 10:1

48 Intra Oral Tips, gelb

Mischkaniilen 02807
48 St., gelb 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 St., gelb

Mischpistole
Automix2 02808
1St.10:1

Instructions for use

Intended use:
Precision impression silicone
material for dental prosthetics

Indication:

I Preliminary impressions for the
double impression or double mix
technique (wash)

M Reline impressions

Technical Data:
DIN EN ISO 4823 - Type 3

M Mixed volume:
50 ml (cartridge)

I Mixing ratio:
10:1

M Colour code:
base: violet
catalyst: blue

M Mixing time:
omitted (Automix2-system)

I Working time:
approx. 1 min. 15 sec.*

I Setting time:
approx. 4 min. 15 sec.*

I Time in mouth:
approx. 3 min.

I Strain in compression:
approx. 5 %

8 Recovery from
deformation:
approx. 98.5 %

W Linear dimensional change:
approx. 0.5 %

I Application:
At23°C+£2°C/73°F+4°F,
50 + 5 % rel. humidity

[ Storage:

25°C g~
°F )|
ged 7T AN
59 °F
* from beginning of mixing at 23 °C
+2°C/73°F£4°F 50 %5 % rel.
humidity. Increased temperatures
accelerate, decreased temperatures
retard a. m. times.

Ordering

information:

silasoft® direct

Automix2

Standard packing 02809
2 x50 ml cartridges

12 mixing cannulas,

yellow 10:1

12 intra-oral-tips, yellow

Eco packing 02810
8x 50 ml cartridges

48 mixing cannulas,

yellow 10:1

48 Intra-Oral-Tips, yellow

Mixing cannulas 02807
48 pcs., yellow 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 pcs., yellow

Mixing gun
Automix2 02808
1pc. 10:1
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Instructions For Use Instrukcja stosowania

I8 Mode d'emploi Manual de instrucdes
Modo de empleo m Instructiuni de utilizare
Istruzioni per l'uso Bruksanvisning
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