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IMPRESSION TAKING PROCEDURE
Two-step impression technique (double step impression)




PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

200/900/1800 ml/10 kg jars (Zetaplus) - 900 ml jars (Zetaplus Soft)
60 ml tube (Indurent Gel)

— |/




40/140 ml (O hL)-140ml (O h VL)
60 ml (Indurent Gel) tubes

DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE:
GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS




IT - Zetaplus System ISTRUZIONI D'USO

1. DESTINAZIONE D'USO

Siliconi per Condensazione per impronte dentali.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Zetaplus: Polisilossano per condensazione (base) ad alta viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in
abbinamento al fluido Oranwash L.

Zetaplus Soft: Polisilossano per condensazione (base) ad alta viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in
abbinamento al fluido Oranwash VL.

Oranwash L: Polisilossano per condensazione (base) a assa viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in
abbinamento con Zetaplus.

Oranwash VL: Polisilossano per condensazione (base) a bassa viscosita consigliato per la tecnica a due fasi (doppia impronta) in
abbinamento con Zetaplus Soft.

Indurent Gel: per ione. Da utilizzare solo per la polimerizzazione delle basi:
Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash Le Oranwash VL Il catalizzatore Indurent Gel puo essere fornito separatamente dalle basi
dei materiali con cui va associato per la miscelazione.

3. CONFEZIONAMENTO

- Barattolo 200 ml base (Zetaplus)

- Barattoli 900 ml base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- Barattolo 1800 ml base (Zetaplus)

- Barattolo 10 kg base (Zetaplus)

-Tubo 40 ml base (Oranwash L)

-Tubo 140 ml base (Oranwash L, Oranwash VL)

- Tubo 60 ml catalizzatore (Indurent Gel)

4.COMPOSIZIONE

Zetaplus/Zetaplus Soft: polisilossani (idrossi terminati), riempitivi di silice, riempitivi di alluminio inorganico, idrocarburi,
pigmenti, aroma menta.

Oranwash L/Oranwash VL: polisilossani (idrossi terminati), riempitivi di silice, tensioattivi, pigmenti, aromi (Oranwash L - arancia,
Oranwash VL- menta).

Indurent Gel: Composto di stagno, alcossisilani, idrocarburi, pigmenti, aroma menta.

5. INDICAZIONI PER L'USO

I dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in ambito odontoiatrico da professionisti formati e abilitati che operano nel settore
dentale pera presa d'impronta su pazienti odontoiatrici a partire dai 3 anni di eta.

6. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su pazienti di cui & nota I'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti. Per maggiori informazioni sugli allergeni
contenuti contattare Zhermack.

7. EFFETTI COLLATERALI

In caso di allergia ad uno dei componenti possono verificarsi irritazione, arrossamenti o segni di ipersensibilita.

8. BENEFICIO CLINICO

Materiale da impronta per la riproduzione in negativo delle arcate dentarie a fini diagnostici e terapeutici.

9. ISTRUZIONI PASSO PASSO

9.1 AVVERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI:

Le informazioni per ['uso del prodotto devono essere conservate per l'intera durata di utilizzo del prodotto stesso. Si raccomanda
di utilizzare quanti, occhiali protettivi, maschera facciale e abiti da lavoro. Sconsigliato 'uso su donne in stato di gravidanza. Al
fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano le
cartucce, i barattoli, i tubi e relativi accessori. Conservare altresi i confezionamenti in ambienti al riparo da possibili contaminazioni
microbiche. Conservare il prodotto ad una temperatura compresa tra i 5°C / 41°F e i 27°C/ 80° lontano da raqgi solari diretti.
Durante la miscelazione il prodotto puo liberare vapori dal caratteristico odore di alcool, evitare I'inalazione. Non ingerire. In caso di
ingestione rivolgersi immediatamente ad un medico. Scheda Dati di Sicurezza disponibile su richiesta. Evitare di rilasciare il prodotto




nell'ambiente. Il prodotto (materiale, prodotto polimerizzato e impronta) e I'imballo vanno smaltiti in accordo alle norme locali

vigenti.

9. AVVERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI SULLA PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO:

Non riempire eccessivamente il portaimpronta al fine di evitare Iingestione e attivare il riflesso emetico del paziente. Estrudere le

strisce di prodotto cercando di mantenere il diametro del materiale estruso uguale al foro di uscita dei relativi tubi. E importante

rispettare i dosaggi indicati. Dosaqgi errati possono influenzare la stabilita dimensionale del materiale e i tempi di polimerizzazione.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Non utilizzare il materiale in caso di mancanza delle indicazioni

di lotto e scadenza riportate sulla confezione esterna. Non utilizzare il prodotto se l'imballo primario & danneggiato. | dispositivi

dovrebbero essere utilizzati all'interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle

necessarie autorizzazioni regolamentari). Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente 23°C/ 73°F (elevate temperature riducono il

tempo di lavoro, basse temperature lo aumentano).

9.3 AVVERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI SULL'USO DEL DISPOSITIVO:

L'uso su pazienti sensibili ai Siliconi per Condensazione & sconsigliato. Se durante I'uso si verificano irritazioni, arrossamenti o

altri segni di ipersensibilita, interrompere ['utilizzo e attuare le manovre atte a mettere in sicurezza il paziente. Al fine di evitare

complicanze si raccomanda di bloccare gli eccessivi sottosquadri prima della presa dimpronta. Verificare sempre il completo

indurimento del materiale prima di rimuovere l'impronta dalla bocca del paziente. Dopo aver rilevato I'impronta controllame

lintegrita e verificare che non siano rimasti residui di materiale nella bocca del paziente. Nella tecnica a doppia impronta lavare e

asciugare accuratamente [a prima impronta, per migliorare I'adesione tra le due viscosita. Evitare il contatto con indumenti perché

i siliconi lasciano macchie indelebili.

9.4 OPERAZIONI PRELIMINARI:

1. Leggere le istruzioni d'uso.

2. Utilizzare guanti protettivi, maschera facciale, occhiali e abiti da lavoro.

3. Selezionare il portaimpronta con elementi ritentivi.

4. Proseguire scegliendo la tecnica d'impronta da utilizare.

9.5 PROCEDURA DELLA PRESA D'IMPRONTA

Tecnica a due fasi (doppia impronta):

1. Preparare il dispositivo del materiale ad alta viscosita da utilizzare per la prima impronta.

Vedere al paragrafo 9.6 le indicazioni di dettaglio per la preparazione del dispositivo.

2. Miscelare il materiale ad alta viscosita rispettando il tempo di miscelazione (vedi paragrafo 10 tabella dati tecnici).

3. Posizionare un‘adequata quantita di materiale ad alta viscosita sul portaimpronta (fig. 1A).

4. Rilevare la prima impronta inserendo il portaimpronta caricato nella bocca del paziente entro il tempo clinico di lavorazione (vedi
paragrafo 10 tabella dati tecnic) (fig. 2A).

5. Rimuovere [impronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedi paragrafo 10 tabella dati tecnici).

6. Lavare e asciugare accuratamente la prima impronta.

7. Effettuare la lavorazione della prima impronta.

8. Preparare il dispositivo del materiale a bassa viscosita da utilizzare per la seconda impronta. Vedere nel paragrafo 9.6 le

indicazioni di dettaglio per la preparazione del dispositivo.

9. Miscelare il materiale da impronta a bassa viscosita rispettando il tempo di miscelazione (vedi paragrafo 10 tabella dati tecnici).

10. Apphtare un'adeguata quanma di matenale abassa viscosita dove necessario (preparazioni, prima impronta, ecc.) (fig. 3A e 4A)

i lla bocca del paziente per rilevare la seconda impronta entro il tempo clinico

d| lavorazione (vedi paragvafo 10tabella dat tecni) (fig. SA).

11. Rimuovere I'mpronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedi paragrafo 10 tabella dati tecnici).

12. Procedere alle fasi di disinfezione come da indicazione ai paragrafi 9.7 e 9.8.

Al fine di non la dei prodotti é fond le rispettare per ogni fase le tempistiche indicate nella

tabella dei dati tecici.

9.6 PREPARAZIONE DEI DISPOSITIVI

AVVERTENZE SPECIFICHE:

TUBO 60 ml (Indurent Gel)

Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre quanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i




tubi e i relativi accessori. Utilizzare solo con Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L e Oranwash VL. I catalizzatore Indurent Gel provoca

imitazione cutanea. Si raccomanda di utilizzare guanti, occhiali protettivi, maschera facciale e abiti da lavoro. Evitare il contatto

diretto del catalizzatore con pelle e occhi. In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquare subito con abbondante acqua e

rivolgersi immediatamente ad un medico. In caso d| contatto accidentale con la pelle, lavare abhandantemente con acqua e sapone.

Se durante 'uso di Indurent Gel si verificano i oaltri segni dii i I'utilizzo e attuare le

manovre atte a mettere in sicurezza il paziente. Prima di aprire il tubo di catalizzatore omogenizzarlo con le dita. Dopo I'apertura el

tubo eliminare Ieventuale liquido in eccesso. Il catalizzatore & sensibile all'umidita; si raccomanda di chiudere il tubo di catalizzatore
immediatamente dopo I'estrusione del materiale al fine di evitare ['otturazione dell'ugello. Evitare il contatto con indumenti perché

il catalizzatore lascia macchie indelebili.

BARATTOLI 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) - 900 ml (Zetaplus Soft)

Alfine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i

barattoli e  relativi accessori. Utilizzare solo con Indurent Gel Zhermack. Utilizzare solo il cucchiaio dosatore fornito da Zhermack.

TUBI 40/140 ml (Oranwash L) — 140 ml (Oranwash VL)

Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre quanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i

tubiei relauw accessori. Utilizzare solo con Indurem Gel Zhermack. Nel caso i utilizzo di una siringa per elastomeri verificarne la

ilita coni Siliconi per C ione prima dell'uso.

ISTRUZIONI PASSO PASSO:

BARATTOLI 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) - 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBO 60 ml (Indurent Gel)

1. Rimuovere gli eventuali sgilli e i tappi di chiusura.

2. Prelevare la base utilizzando I'apposito cucchiaio dosatore. Il cucchiaio d re pieno e raso (fig. 1.1).

3. Stendere la quantita prelevata su un blocco di miscelazione o su una superficie pulita.

4. Imprimere il bordo del cucchiaio dosatore sulla massa (fig. 1.2). Ripetere la procedura per ogni cucchiaio dosato (fig. 1B).
Successivamente chiudere il tappo della base.

5. Aprire il tubo di catali Indurent Gel. Il catali pub essere fornito dalle basi dei materiali con cui va
associato per la miscelazione.

6. Stendere due strisce parallele di catalizzatore Indurent Gel della stessa lunghezza el cucchiaio dosatore, avendo cura di arrivare
fino ai bordi interni dello stesso (pari a4 cm ciascuna) (fig. 1.3). Ripetere la procedura per ogni cucchiaio dosato (fig. 1B).

7. Chiudere immed il tubo di catali Indurent Gel.

8. Miscels lapunta delle dita la massa ripi sé stessa pil volte, fino ad un color geneo privo di striatur
(fig. 1.4). Rispettare il tempo di miscelazione indicato nella tabella dei dati tecnici.

9. Procedere secondo la tecnica previamente scelta.

10. Al termine dell'utilizzo procedere con la disinfezione dellimpronta come descritto nelle fasi di disinfezione (vedi paragrafo 9.7 e
9.8) e della spatola seguendo le istruzioni fornite dal fabbricante della stessa.

TUBI40/140 ml (Oranwash L) - 140 ml (Oranwash VL) - TUBO 60 ml (Indurent Gel)

1. Rimuovere il tappo di chiusura della base. Estrudere una striscia di base su un blocco di miscelazione o su una superficie pulita.
Richiudere il tubo della base dopo l'estrusione del malena\e

2. Aprire il tubo di catali Indurent Gel. Il puo essere fornito dalle basi dei materiali con cui va
associato per la miscelazione.

3. Estrudere una striscia di catalizzatore Indurent Gel pari in lunghezza a quella della base sul blocco di miscelazione o su una
superficie pulita.ll rapporto delle lunghezze tra base e catalizzatore deve essere di 1:1 (fig. 2.1). Ripetere la procedura per ogni
striscia di base estrusa (fig.2B).

4. Chiudere i I il tubo di catali Indurent Gel.

5. Con una spatola per siliconi miscelare la base con il catalizzatore, fino ad ottenere un colore omogeneo privo di striature (fig. 2.2).
Rispettare il tempo di miscelazione indicato nella tabella dei dati tecnici.

6. Procedere secondo la tecnica previamente scelta.

7. Al termine dell'utilizzo procedere con a disinfezione dellimpronta come descritto nelle fasi i disinfezione (vedi paragrafo 9.7 e
9.8) e della spatola seguendo le istruzioni fornite dal fabbricante della stessa.

9.7 DISINFEZIONE E PULIZIA DEL DISPOSITIVO AWERTENZE/PRE(AUZIONI GENERALI

Utilizzare accessori puliti e i. La disinfezione delle impronte deve essere fatta utilizzando




uno specifico disinfettante per Siliconi per Condensazione. Una disinfezione troppo prolungata o con soluzione non idonea puo

compromettere [impronta.

9.8 DISINFEZIONE E PULIZIA DEL DISPOSITIVO: ISTRUZIONI GENERALI PASSO PASSO

1. Sciacquare accuratamente Iimpronta ottenuta per rimuovere eventuali residui e tracce di saliva (fig. 10).

2. Successivamente rimuovere |'acqua in eccesso.

3. Disinfettare Iimpronta ullhzzando uno specifico disinfettante per Siliconi per Condensazione (Polisilossani), immergendo
limpronta o se si utilizza un disi spray (fig. 20). Sequire le istruzioni del produttore del
disinfettante scelto per il tempo di contatto. Sono stati testati disinfettanti a base di sali di ammonio quaternario, miscele di alcol
e tensioriduttori. Si rimanda alle istruzioni d'uso degli specifici disinfettanti per impronte che I'utilizzatore vorra adottare per la
verifica della compatibilita ed efficacia.

10. DATITECNICI

I tempi di utilizzo clinico e i dati tecnici sono riportati nella tabella 1.

1.1504823

2.Tempo di miscelazione

3.Tempo mlmmo dilavorazione* (150)

4.Tempo clinico di i (tempo di mi: ione incluso)

5. Permanenza nel cavo orale** (min.)

6. Tempo di presa

7. Recupero elastico

8. Durezza Shore-A 1 ora

9. Rapporto di miscelazione Base: Catalizzatore

*| tempi sono intesi dallnizio della miscelazione a 23°C/ 73°F e 50% di umidita relativa. Lintensa miscelazione o impasto,
temperature pil elevate e il sovradosaggio di Indurent Gel riducono questi tempi. Temperature pits basse e il sottodosaggio li
allungano.

**Iltempo in bocca siintende a 35°C/ 95°F. Il sovradosaggio di Indurent Gel riduce questo tempo, il sottodosaggio lo allunga.

11.STOCCAGGIO E STABILITA

I dispositivi dovrebbero essere utilizzati all interno di un ambiente odontoiatrico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private

dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).

Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente 23°C / 73°F (elevate temperature riducono il tempo di lavoro, basse temperature lo

aumentano). Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Conservare il prodotto ad una temperatura compresa

trai 5°C/ 41°F e i 27°C/ 80°F, lontano da raggi solari diretti. Conservare il catalizzatore Indurent Gel in un luogo asciutto ad una
temperatura compresa trai 5°C/ 41°F ei27°C/ 80°F, lontano dai raggi solari diretti e al riparo da possibili contaminazioni microbiche.

12. COLATA DELL'IMPRONTA

Una volta completata la disinfezione, asciugare Iimpronta prima di colarvi il gesso. i consiglia di colare Iimpronta entro 72 ore

dopo la fase di disinfezione.

Si raccomanda di colare Iimpronta con gesso tipo 3 (es. Elite Model/Model Fast - Zhermack) o tipo 4 (es. Elite Rock - Zhermack),

sequendo le istruzioni del produttore.

13. CONSERVAZIONE DELL'IMPRONTA

Conservare le impronte a temperatura ambiente, in luogo asciutto e lontano da raggi solari diretti.

14. 0SSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non rappresentano deroga delle istruzioni

d'uso. Loperatore & tenuto a controllare se il prodotto & \doneo all appllcazwne prevma l»\uenda non potra essere menuta

responsabile dei danni, anche di terzi, ch | mancato risp

comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al Dispositivo MEdI(O

al fabbricante e all‘autorita competente.
< 3anni di Shelf-Life dalla data di
produzione.

Questo simbolo viene utilizzato per identificare un dispositivo
medico come definito nel Regolamento UE 2017/745.




EN - Zetaplus System INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTENDED USE

C-silicone dental impression material

2. PRODUCT DESCRIPTION

Zetaplus: High viscosity i i (base) for the two-phase technique (double step impression) in
combination with Oranwash L fluid.

Zetaplus Soft: High viscosity ion polysil (base) ded for the two-phase technique (double step impres-
sion) in combination with Oranwash VL fluid.

Oranwash L: Low-viscosity condensation polysil (base) for the two-phase technique (double step impression)
in combination with Zetaplus.

Oranwash VL: Low-viscosity i i (base) for the two-phase technique (double step impres-
sion) in combination with Zetaplus Soft.

Indurent Gel: catalyst for i i To be used for the isation of Zetaplus, Zetaplus Soft, Or-
anwash L and Oranwash VL bases only. The Indurent Gel catalyst can be supplied separately from the bases of the materials it
is combined with for mixing.

3. PACKAGING

-200 ml tub of base (Zetaplus)

-900 ml tub of base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

-1800 ml tub of base (Zetaplus)

-10kg tub of base (Zetaplus)

- 40 ml tube of base (Oranwash L)

- 140 ml tube of base (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tube of catalyst (Indurent Gel)

4.COMPOSITION

Zetaplus / Zetaplus Soft: Polysiloxanes (hydroxy terminated), silica fillers, inorganic aluminum fillers, hydrocarbons, pigments,
mint flavor.

Oranwash VL / Oranwash L: Polysiloxanes (hydroxy terminated), silica illers, surfactants, pigments, flavors (Oranwash L - orange,
Oranwash VL — mint).

Indurent Gel: Organotin compound, alkoxysilanes, hydrocarbons, pigments, mint flavor.

5. INSTRUCTIONS FOR USE

The devices are intended for use in the dental sector by trained and qualified professionals for the purpose of impression taking on
dental patients from 3 years of age.

6. CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with known hypersensitivity to any of the components. For more information on the allergens present, please
contact Zhermack.

7. SIDE EFFECTS

Iritation, redness or signs of hypersensitivity may occur in case of allergy to any of the components.

8. CLINICAL BENEFITS

Impression material for negative reproduction of dental arches for use in diagnosis and treatment.

9. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

9.1 GENERAL PRECAUTIONS/WARNINGS:

The product’s instructions for use must be kept for the duration of its use. Use gloves, protective goggles, face mask, and suitable
clothing. Use on pregnant women is not recommended. In order to reduce the risk of cross-contamination, always use new, un-
contaminated gloves when handling cartridges, tubs, tubes and accessories. Packs should be kept in environments that are free of
microbial contamination. Store the product at temperatures of between 5 °C/ 41 °F and 27 °C/ 80 °F, and keep away from direct




sunlight. Vapours with a characteristic alcohol odour may be released during mixing; do not inhale. Do not ingest. If ingested, seek
immediate medical advice. Safety Data Sheet available subject to request. Dispose of the product responsibly. The product (material,
polymerised material and impression) and packaging must be disposed of in compliance with applicable local regulations.
9.2 GENERAL PRECAUTIONS/WARNINGS ON DEVICE PREPARATION:
Do not overfill the impression tray, as this could cause ingestion and trigger the patient's emetic reflex. Dispense the strips of product
trying to keep the diameter of the dispensed material the same as the outlet hole on the tube. Observe indicated doses. Incorrect
doses may influence the material’s dimensional stability and polymerisation times. Do not use after the expiry date indicated on
the packaging. Do not use the material if the batch details and expiry date are not indicated on the outer packaging. Do not use the
product if the main packaging is damaged. The devices should be used within a professional dental environment (legally-certified
public or private health facilities). Use the product at an ambient 0f 23 °C/73 °F (higher reduce working
time, lower temperatures extend working time).
9.3 GENERAL PRECAUTIONS/WARNINGS ON THE USE OF THE DEVICE:
Use is not recommended on patients who are sensitive to condensation silicones. If imitation, redness or other signs of hypersen-
sitivity ocur, stop using the product and take the steps necessary to ensure the patient’s safety. In order to avoid complications,
it is advisable to block excessive undercuts before taking the impression. Always check that the material has set completely before
removing the impression from the patient’s mouth. Once the impression has been taken, check its integrity and make sure there are
no material residues in the patient’'s mouth. When performing the double step impression technique, wash the first impression and
dry it thoroughly to improve adhesion between the two viscosities. As silicones leave indelible marks, avoid contact with clothing.

9.4 PRELIMINARY OPERATIONS:

1. Read the instructions for use.

2. Use protective gloves, face mask, protective goggles and suitable clothing.

3. Select the impression tray with retention rims.

4.Then choose the impression technique to be used.

9.5 IMPRESSION TAKING PROCEDURE

Two-phase technique (double step impression):

1. Prepare the high-viscosity material device to be used for the first impression.

See paragraph 9.6 for details on how to prepare the device.

2. Mix the high-viscosity material, observing the mixing times (see paragraph 10, technical data table).

3. Place a suitable amount of the high-viscosity material on the impression tray (fig. 1A).

4.Take the first impression by placing the loaded impression tray inside the patient's mouth within the clinical working time (see
paragraph 10, technical data table) (fig. 24).

5.Remove the impression from the patient's mouth when the setting time has been reached (see paragraph 10, technical data table).

6.Wash the first impression and dry it thoroughly.

7. Process the first impression.

8. Prepare the low viscosity material device to be used for the second impression. See paragraph 9.6 for details on how to prepare
the device.

9. Mix the low-viscosity impression material, observing the mixing times (see paragraph 10, technical data table).

10. Apply a suitable amount of low-viscosity material where necessary (preparations, first impression, etc.) (fig. 3A and 4A) and
place the reloaded impression tray back inside the patient's mouth to take the second impression within the dlinical working time
(see paragraph 10, technical data table) (fig. SA).

11. Remove the impression from the patient's mouth when the setting time has been reached (see paragraph 10, technical data
table).

12. Disinfect as shown in paragraphs 9.7 and 9.8.

To avoid compromising the performance of the products, it is essential to respect the timing indicated in the technical data table

for each phase.




9.6 PREPARING THE DEVICES
SPECIFICWARNINGS:

60 ml TUBE (Indurent Gel)
In order to reduce the risk of cr ination, always use new, i gloves when handling tubes and accessories. Use
with Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L. VL only. The Indurent Gel catalyst causes skin irritation. Use gloves, protective

goggles, face mask, and suitable clothing. Avoid direct contact between the catalyst and skin and eyes. In the event of accidental

contact with the eyes, wash thoroughly with soap and water and seek immediate medical advice. In the event of accidental contact

with the skin, wash thoroughly with soap and water. If rritation, redness or other signs of hypersensitivity occur, during the use of

Indurent Gel, stop using the product and take the steps necessary to ensure the patient’s safety. Before opening the tube of catalyst,

even it out with your fingers. After opening, eliminate any excess liquid. The catalyst is sensitive to humidity; we recommend you

close the tube of catalyst immediately after extruding the material to avoid the nozzle getting clogged. Avoid contact with clothing

because the catalyst leaves indelible stains.

200/900/1800 ml/10 kg TUBS (Zetaplus) - 900 mI TUBS (Zetaplus Soft)

In order to reduce the risk of ination, always use new, inated gloves when handling tubs and accessories. Use

with Zhermack Indurent Gel only. Use the measuring spoon provided by Zhermack only.

40/140 ! TUBES (Oranwash L) - 140 m! TUBE (Oranwash VL)

In order to reduce the risk of ination, always use new, inated gloves when handling tubes and accessories.

Use with Zhermack Indurent Gel only. When using a syringe for use with elastomers, check its compatibility with Condensation

Silicones prior to use.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS:

200/900/1800 ml/10 kg TUBS (Zetaplus) - 900 ml TUBS (Zetaplus Soft) - 60 ml TUBE (Indurent Gel)

1. Remove any seals and lids.

2. Use the measuring spoon provided to measure out the base. The measuring spoon should be filled flush with the surface (fig. 1.1).

3. Spread the measured amount on a mixing block or clean surface.

4. Press the edge of the measuring spoon against the material (fig. 1.2). Repeat the procedure for each spoonful measured (fig. 1B).
Replace the cap on the tube of base.

5. Open the tube of Indurent Gel catalyst. The catalyst can be supplied separately from the bases of the materials it is combined
with for mixing.

6. Spread two parallel strips of Indurent Gel catalyst of the same length as the measuring spoon, taking care to reach the inner edges
of the same (equal to 4 cm each) (fig. 1.3). Repeat the procedure for each spoonful measured (fig. 1B).

7. Replace the cap on the tube of Indurent Gel catalyst immediately.

8. Mix the material with the fingertips, by folding it back on itself repeatedly, to achieve an even colour with no streaks (fig. 1.4).
Observe the mixing time indicated in the technical data table.

9. Proceed in accordance with the chosen technique.

10. After use, disinfect the impression as described in the disinfection procedure (see paragraphs 9.7 and 9.8) and disinfect the
spatula following the instructions provided by the manufacturer.

40/140 ml TUBES (Oranwash L) — 140 ml TUBE (Oranwash VL) — 60 ml TUBE (Indurent Gel)

1. Remove the base cap. Squeeze a strip of base onto a mixing block or a clean surface. Close the base tube immediately after
squeezing out the material.

2. Open the tube of Indurent Gel catalyst. The catalyst can be supplied separately from the bases of the materials it is combined
with for mixing.

3.Spread astrip of Indurent Gel catalyst the same length as the strip of base onto the mixing block or clean surface. The length of base
to catalyst ratio must be 1:1 (fig. 2.1). Repeat the procedure for each strip of base dispensed (fig. 28).

4. Replace the cap on the tube of Indurent Gel catalyst immediately.

5. Using a spatula for silicones, mix the base with the catalyst, to obtain an even colour without any streaks (fig. 2.2). Observe the
mixing time indicated in the technical data table.

6. Proceed in accordance with the chosen technique.

7. After use, disinfect the impression as described in the disinfection procedure (see paragraphs 9.7 and 9.8) and disinfect the spatula




following the instructions provided by the manufacturer.

9.7 DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE: GENERAL PRECAUTIONS/WARNINGS

Use clear, appropriately disinfected/sterilised accessories. The impressions must be disinfected using a disinfectant intended spe-

cifically for Condensation Silicones. Use of an unsuitable disinfectant or of the right disinfectant but for too long may compromise

the impression.

9.8 DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE: GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

1. Rinse the impression thoroughly to remove any residue and traces of saliva (fig. 1C).

2. Remove any excess water.

3. Disinfect the impression using a disinfectant intended specifically for Condensation Silicones (Polysiloxanes), dipping the impres-
sion in the solution or spraying it directly if using a spray disinfectant (fig. 2C). Follow the chosen disinfectant manufacturer's
instructions for contact time. Quaternary ammonium salt-based disinfectants or mixtures of alcohol and surface tension reducers
have been tested. Please refer to the instructions for use for each specific impression disinfectant you wish to use, to check com-
patibility and effectiveness.

10. TECHNICAL DATA

The times for clinical use and technical data are shown in Table 1.
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2-Mixing time

3- Minimum processing time* (1S0)

4-Clinical working time* (including mixing time)

5-Time in mouth**

6- Setting time

7-Elastic recovery

8- Shore-A hardness 1 hour

9- Mixing ratio Base: Catalyst

*The times are intended from the start of mixing at 23 °C/73 °F and 50% of relative humidity. Intensive mixing, high temperatures and excessive

doses of Indurent Gel reduce these times. Low temperatures and insufficient doses speed up these times.

**The time in mouth s intended at 35 °C/95 °F. Use of larger amounts of Indurent Gel will shorten this time, use of smaller amounts will extend it.

11. STORAGE AND STABILITY

The devices should be used within a professional dental environment (legally-certified public or private health facilities). Use the

product at an ambient temperature of 23 °C/73 °F (igher temperatures reduce working time, lower temperatures extend working

time). Do not use after the expiry date indicated on the packaging. Store the product at a temperature between 5 °C/41 °F and 27 °C/
80°F.Donot store the product in direct sunlight. Store the Indurent Gel catalystin a dry place at a temperature of between 5 °C/ 41 °F
and 27 °C/80°°F. Do not store the product in the direct sunlight and protect from possible microbial contamination.

12. IMPRESSION CASTING

After completing disinfection, dry the impression before casting the gypsum. It is advisable to cast the impression within 72 hours

after the disinfection phase. It is advisable to cast the impression using type 3 gypsum (e.q. Elite Model/Model Fast - Zhermack) or

type 4 gypsum (e.g. Elite Rock - Zhermack), following the manufacturer’s instructions.

13. CONSERVATION OF THE IMPRESSION

Store the impressions at ambient temperature, in a dry place away from direct sunlight.

14. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use. Operators are required to

check that the product s suitable for the application envisaged. The manufacturer cannot be held responsible for damage, including

to third parties, deriving from failure to follow instructions or from unsuitability for an application. The manufacturer's liability is, in
any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident involving the medical device to the manufacturer

and to the relevant authorities.
< Three-year shelf-life from the
production date.

m This symbol identifies a medical device as defined by EU
Regulation 2017/745.




FR - Zetaplus System NOTICE D'UTILISATION

1. UTILISATION PREVUE

Matériau d'empreinte dentaire en silicone C.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Zetaplus : Polysiloxane par condensation (base) de haute viscosité conseillé pour la technique en deux phases (& deux étapes)
associé au fluide Oranwash L.

Zetaplus Soft : Polysiloxane par ion (base) de haute viscosité conseillé pour la technique en deux phases (& deux étapes)
associé au fluide Oranwash VL.

Oranwash L : Polysiloxane par condensation (base) de basse viscosité conseillé pour la technique en deux phases (a deux étapes)
associé a Zetaplus.

Oranwash VL : Polysiloxane par condensation (base) de basse viscosité conseillé pour la technique en deux phases (a deux étapes)
ass0cié a Zetaplus Soft.

Indurent Gel : catalyseur pour i A utiliser uni pour la des
bases : Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L et Olanwash VL. Il est possible d'obtenir séparément le r:atalyxeur Indurent Gel &
mélanger avec les bases des matériaux.

3. EMBALLAGE

- Pot 200 ml base (Zetaplus)

- Pots 900 ml base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- Pot 1800 ml base (Zetaplus)

- Pot 10 kg base (Zetaplus)

-Tube 40 ml base (Oranwash L)

-Tube 140 ml base (Oranwash L, Oranwash VL)

- Tube 60 ml catalyseur (Indurent Gel)

4.COMPOSITION

Zetaplus/Zetaplus Soft : polysiloxanes (a groupe terminal hydroxy), charges de silice, charges d'aluminium inorganique, hydro-
carbures, pigments, aréme de menthe.

Oranwash L/Oranwash VL : polysiloxanes (a groupe terminal hydroxy), charges de ilice, tensioactifs, pigments, aromes (Oranwash
L - orange, Oranwash VL- menthe).

Indurent Gel : ¢ d'étai ilanes, hydrocarbures, pigments, arome de menthe.

5. INDICATIONS D'UTI[ISATION

Ces dispositifs sont destinés  étre utilisés en orthodontie par des professionnels formés et qualifiés opérant dans le secteur dentaire
poura prise d'empreinte sur des patients dés |'age de 3 ans.

6. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des patients hypersensibles a 'un des composants susmentionnés. Contacter Zhermack pour de plus amples
informations sur les allergénes contenus.

7. EFFETS SECONDAIRES

En cas d'allergie a 'un des composants, des iritations, des rougeurs ou des signes d'hypersensibilité peuvent apparaire.

8. BENEFICES CLINIQUES

Matériau d'empreinte pour la reproduction en négatif d‘arcades dentaires a des fins diagnostiques et thérapeutiques.

9. CONSIGNES ETAPE PAR ETAPE

9.1 AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES :

Les informations concernant I'emploi du produit doivent étre conservées pendant toute la durée d'utilisation du produit méme. II est
recommandé d'utiliser des gants, des lunettes de protection, des masques et des véi de travail. Utilisation non

au cours de la grossesse. Pour réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas
de manipulation de cartouches, pots, tuyaux et accessoires. Stocker les emballages dans un environnement a I'abri de toute conta-
mination microbienne. Conserver le produit a une température comprise entre 5 °C/41 °F et 27 °C/80 °F, a l'abri de la lumiere directe
du soleil. Pendant le mélange, le produit peut émettre des vapeurs ayant une odeur d'alcool caractéristique ; éviter Iinhalation. Ne
pas avaler. En cas d’ingestion, consulter immédiatement un médecin. Fiche des données de sécurité disponible sur demande. Eviter




de répandre le produit dans I'environnement. Le produit (matériau, produit polymérisé et empreinte) et l'emballage doivent étre

Eliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

9.2 AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES SUR LA PREPARATION DU DISPOSITIF :

Ne pas trop remplir le porte-empreinte afin d'éviter l'ingestion et d'activer le réflexe nauséeux du patient. Extruder les bandes de

produit en essayant de garder le méme diametre du matériau extrudé que celui du bec des tubes. Il est important de respecter les

dosages indiqués. Des dosages erronés pourraient affecter la stabilité dimensionnelle du matériau et a vitesse de polymérisation.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et la date de

péremption ne sont pas indiqués sur I'emballage extérieur. Ne pas utiliser le produit si l'emballage principal est abimé. Les dispositifs

doivent étre utilisés dans un cadre dentaire professionnel (établissements de santé publics ou privés disposant des autorisations
réglementaires nécessaires). Utiliser le produit & une température ambiante de 23 °C/73 °F (les températures élevées réduisent le
temps de prise, les températures basses I'augmentent).

9.3 AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES SUR LUTILISATION DU DISPOSITIF :

Il est déconseillé de I'utiliser sur des patients sensibles aux silicones par condensation. Si pendant I'utilisation, des initations, des

rougeurs ou d‘autres signes d'hypersensibilité apparaissent, cesser I'utilisation et mettre en ceuvre les mesures pour assurer la sécu-

rité du patient. Afin d'éviter des complications, i est conseillé de bloquer les zone rétentives en excés avant de prendre 'empreinte.

Toujours vérifier e durcissement (omple\ du matériau avant d'oter I'empreinte de la bouche du patient. Une fois I'empreinte prise,

controler son intégrité et vérifier qu'il n'y a auwn résidu de matériau dans la bouche du patient. Dans le cas de la technique a deux

étapes, laver et sécher soi la premiér améliorer|'adhé tre les deux viscosités. Eviter tout contact
avecles vétements car les silicones laissent des taches indélébiles.

9.4 OPERATIONS PRELIMINAIRES :

1. Lire le mode d'emploi.

2. Utiliser des gants de protection, des masques, des lunettes et des vétements de travail.

3. Sélectionner le porte-empreinte avec des éléments de rétention.

4. Poursuivre en choisissant la technique d'empreinte a utiliser.

9.5 PROCEDURE DE LA PRISE D'EMPREINTE

Technique en deux phases (a deux étapes) :

1. Préparer le dispositif du matériau de haute viscosité a utiliser pour la premiére empreinte.

Consulter les indications illustrant la préparation du dispositif au paragraphe 9.6.

2. Mélanger le matériau de haute viscosité en respectant le temps de mélange (voir paragraphe 10 du tableau des données
techniques).

3. Appliquer une quantité suffisante de matériau de haute viscosité sur le porte-empreinte (fig. 1A).

4. Prendre la premiére empreinte en introduisant le porte-empreinte rempli dans la bouche du patient dans le temps clinique de
travail (voir le paragraphe 10 du tableau des données techniques) (fig. 2A).

5. Retirer I'empreinte de la bouche du patient une fois le temps de prise écoulé (voir le paragraphe 10 du tableau des données
techniques).

6. Laver et sécher soigneusement la premiére empreinte.

7.Travailler la premiére empreinte .

8. Préparer le dispositif du matériau de basse viscosité a utiliser pour la deuxieme empreinte. Consulter les indications illustrant la
préparation du dispositif au paragraphe 9.6.

9. Mélanger le matériau de basse viscosité en respectant le temps de mélange (voir paragraphe 10 du tableau des données tech-
niques).

10. Appliquer une quantité suffisante de matériau de basse viscosité lorsque cela est nécessaire (préparations, empreinte primaire
etc) (fig. 3A et 4A) et introduire a nouveau le porte-empreinte rempli dans la bouche du patient pour prendre 'empreinte secon-
daire dans le temps clinique de travail imparti (voir paragraphe 10 du tableau des données techniques) (fig. SA).

11. Retirer I'empreinte de la bouche du patient une fois le temps de prise écoulé (voir paragraphe 10 du tableau des données tech-
niques).

12. Procéder a la désinfection comme indiqué aux paragraphes 9.7 et 9.8.

Afin de ne pas compromettre les prestations des produits, il est essentiel que les durées indiquées dans le tableau des données

techniques soient respectées pour chaque étape.

9.6 PREPARATION DES DISPOSITIFS




AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES :

TUBE 60 ml (Indurent Gel)

Pour réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas de manipulation des

tubes et des accessoires associés. N'utiliser qu'avec Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L et Oranwash VL. Le catalyseur Indurent Gel

provoque des irritations cutanées. Il est recommandé d'utiliser des gants, des lunettes de protection, des masques et des vétements

de travail. Eviter tout contact direct du catalyseur avec la peau et les yeux. En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer immé-

diatement et abondamment avec de Ieau et consulter immédiatement un médecin. En cas de contact accidentel avec la peau, laver

abondamment avec de 'eau et du savon. Si pendant I'utilisation de I'Indurent Gel, des irritations, des rougeurs ou d'autres signes

d'hypersensibilité apparaissent, cesser 'utilisation et mettre en ceuvre les mesures pour assurer la sécurité du patient. Avant douvrir

le tube de catalyseur, rendre le mélange homogeéne avecles doigts. Eliminer tout liquide en excés a l'ouverture du tube. Le catalyseur

est sensible a humidité ; il est recommandé de fermer le tube de catalyseur immédiatement aprés lextrusion du matériel afin

déviter lobturation de la buse. Eviter tout contact avec les vétements car le catalyseur laisse des taches indélébiles.

POTS 200/900/1 800 ml/10 kg (Zetaplus) - 900 ml (Zetaplus Soft)

Pour réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas de manipulation des

pots et des accessoires associés. N'utiliser qu'avec I'Indurent Gel Zhermack. N'utiliser que la cuillére-mesure fournie par Zhermack.

TUBES 40/140 ml (Oranwash L) - 140 ml (Oranwash VL)

Pour réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas de manipulation des tubes

et des accessoires associés. N'utiliser qu'avec I'Indurent Gel Zhermack. Si vous utilisez une seringue pour élastomeres, vérifiez sa

ibilité ave les silicones par ion avant de ['utiliser.

CONSIGNES ETAPE PAR ETAPE

POTS 200/900/1 800 ml/10 kg (Zetaplus) - 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBE 60 ml (Indurent Gel)

1. Retirer les éventuels scellés et bouchons de fermeture.

2.Prendre la base a 'aide de fa cuillére-mesure prévue a cet effet. La cuillere-mesure doit étre pleine aras (fig. 1.1).

3. Etaler la quantité prélevée sur un bloc de mélange ou sur une surface propre.

4. Imprimer le bord de la cuillére-mesure sur la masse (fig. 1.2). Répéter 'opération pour chaque cuillére-mesure (fig. 1B). Fermer
ensuite le bouchon de fa base.

5. Ouvrir le tube de catalyseur Indurent Gel. I est possible d'obtenir le catalyseur a mélanger séparément des bases des matériaux.

6. Etaler deux bandes paralléles de catalyseur Indurent Gel de la méme longueur que la cuillére-mesure, en prenant soin d'arriver
jusqu'au niveau des bords internes de ce dernier (égal a 4 cm chacun) (fig. 1.3). Répéter I'opération pour chaque cuillere-mesure
(fig. 18).

7. Fermer immédiatement le tube de catalyseur Indurent Gel.

8. Mélanger la masse avec le bout des doigts en la repliant sur elle-méme plusieurs fois, jusqua obtenir une couleur homogene sans
marbrures (fig. 1.4). Respecter le temps de mélange indiqué dans e tableau des données techniques.

9. Procéder selon la technique choisie au préalable.

10. Au terme de l'utilisation, procéder a la désinfection de I'empreinte comme décrit dans les étapes de désinfection (voir para-
graphes 9.7 et 9.8) et dela spatule en suivant les instructions fournies par le fabr‘\cam

TUBES 40/140 ml (( hL)- 140 ml (01 h VL) - TUBE 60 ml ¢

1. Retirer le bouchon de fermeture de la base. Extruder une bande de base surun h\ocde me\ange ou sur une surface propre. Refer-
mer le tube de a base aprés I'extrusion du matériau.

2. 0uvrir le tube de catalyseur Indurent Gel. Il est possible d'obtenir le catalyseur a mélanger séparément des bases des matériaux.

3. Extruder une bande de catalyseur Indurent Gel de la méme longueur que la base sur le bloc de mélange ou sur une surface
propre. Le rapport des longueurs entre la base et le catalyseur doit étre de 1:1 (fig. 2.1). Répéter 'opération pour chaque bande
extrudée (fig. 28).

4. Fermer immédiatement le tube de catalyseur Indurent Gel.

5. Mélanger la masse avec le catalyseur a I'aide d'une spatule jusqua obtenir une couleur homogene sans marbrures (fig. 2.2).
Respecter le temps de mélange indiqué dans le tableau des données techniques.

6. Procéder selon la technique choisie au préalable.

7. Auterme de l'utilisation, procéder a la désinfection de I'empreinte comme décrit dans les étapes de désinfection (voir paragraphes
9.7 et 9.8) et de la spatule en suivant les instructions fournies par le fabricant.

9.7 DESINFECTION ET NETTOYAGE DU DISPOSITIF : AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES




Utiliser des accessoires propres et convenablement désinfectés/stérilisés. La désinfection des empreintes doit étre faite au moyen
d'un désinfectant spécifique pour silicones par condensation. Une désinfection trop prolongée ou avec une solution non appropriée
peut comprometire |'empreinte. o . i

9.8 DESINFECTION ET NETTOYAGE DU DISPOSITIF : CONSIGNES GENERALES ETAPE PAR ETAPE

1. Rincer soigneusement I'empreinte obtenue afin de retirer les éventuels résidus et traces de salive (fig. 1C).

2. Retirer ensuite ['eau en excés.

3. Désinfecter l'empreinte en utilisant un désinfectant spécifique pour silicones par condensation (polysiloxanes), soit en immer-
geant l'empreinte dans la solution soit en la pulvérisant directement en cas d'utilisation d'un désinfectant en spray (fig. 2C)
Suivre les instructions du producteur du désinfectant choisi pour connaitre le temps de contact. Des désinfectants a base de sels
d'ammonium quaternaire, des mélanges d'alcool et de tensio-réducteurs ont été testés. Veuillez vous reporter au mode d'emploi
des désinfectants spécifiques pour empreintes que ['utilisateur souhaitera adopter afin d'en vérifier la compatibilité et efficacité.

10. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Les temps d'utilisation clinique et les caracteristiques technique sont indiques dans le Tableau 1.
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2-Temps de mélange

3-Temps minimum de travail* (1S0)

4-Temps clinique de travail* (temps de mélange compris)

5-Temps en bouche**

6-Temps de prise

7-Récupération élastique

8-Dureté Shore A 1 heure

9- Rapport de mélange Base : Catalyseur

*Les temps courent a partir du début du mélange a 23 °C/73 °F et avec 50 % d'humidité relative. Un mélange ou

des températures élevées et le surdosage d'Indurent Gel réduisent ces durées. Des températures plus basses et le sous- dosage Ies

prolongent.

** e temps en bouche implique une température a 35 °C/95 °F. Le surdosage d'Indurent Gel réduit ce temps, le sous-dosage le

prolonge.

11. STOCKAGE ET STABILITE

Les dispositifs doivent étre utilisés dans un cadre orthodontique professionnel (établissements de santé publics ou privés disposant

des autorisations réglementaires nécessaires). Utiliser le produit a une température ambiante de 23 °C/73 °F (les températures éle-

vées réduisent le temps de prise, les températures basses laugmentent). Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur

I'emballage. Conserver le produit & une température comprise entre 5 °C/41 °F et 27 °C/80 °F, & I'abri de la lumiére directe du soleil.

Conserver le catalyseur Indurent Gel dans un endroit sec a une température comprise entre 5 °C/41 °F et 27 °C/80 °F a l'abri de la

lumiére directe du soleil et d'éventuelles contaminations microbiennes.

12. COULEE DE LEMPREINTE

Une fois 'empreinte désinfectée, la sécher avant d'y couler le platre. Il est conseillé de couler 'empreinte dans les 72 heures suivant

la phase de désinfection. Il est recommandé de couler I'empreinte avec un platre de type 3 (ex. : Elite Model/Model Fast - Zhermack)

ou de type 4 (ex. : Elite Rock - Zhermack), en suivant les indications du fabricant.

13. CONSERVATION DE LEMPREINTE

Conserver les empreintes a une température ambiante dans un endroit sec et a |'abri de la lumiére directe du soleil.

14, REMARQUES IMPORTANTES

Toute information divulguée de quelque maniére que ce soit, méme lors des démonstrations, ne peut déroger au mode d'emploi.

L'opérateur est tenu de vérifier que le produit est adapté a I'application prévue. L'entreprise décline toute responsabilité en cas de

dommages, y compris ceux des tiers, découlant du non-respect des instructions ou de I'application inappropriée et, en tout état de

cause, dans les limites de la valeur des produits fournis. Signaler au fabricant et a I'autorité compétente tout incident grave survenu

avec le dispositif médical.
- 3ansde durée de conservation a
compter de la date de fabrication.

Ce symbole est utilisé pour identifier le dispositif médical
comme défini dans le Réglement UE 2017/745.




ES - Zetaplus System MODO DE USO

1.US0 PREVISTO

Material d ion dental de siliconas de

2 DES(RIP(ION DEL PRODUCTO

Zetaplus: Polisiloxano de condensacion de alta viscosidad (base) recomendado para la técnica de dos fases (doble impresion) en
combinacién con el fluido Oranwash L.

Zetaplus Soft: Polisiloxano de condensacion de alta viscosidad (base) recomendado para la técnica de dos fases (doble impresion)
en combinacién con el fluido Oranwash VL.

Oranwash L: Polisiloxano de condensacion de baja viscosidad (base) recomendado para la técnica de dos fases (doble impresion)
en combinacion con Zetaplus.

Oranwash VL: Polisiloxano de condensacién de baja viscosidad (base) recomendado para la técnica de dos fases (doble impresidn)
en combinacién con ZetaplusSnfl

Indurent Gel: de para Utiliza para la polimerizacion de las
bases Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L y Oranwash VL. £l calallzadur Indurent Gel puede suministrarse por separado de
las bases de los materiales con los que se mezcla.

3. ENVASADO

- Bote de 200 ml base (Zetaplus)

- Botes de 900 ml base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- Bote de 1800 ml base (Zetaplus)

- Bote de 10 kg base (Zetaplus)

-Tubo de 40 ml base (Oranwash L)

~Tubo de 140 ml base (Oranwash L, Oranwash VL)

-Tubo de 60 ml catalizador (Indurent Gel)

4, COMPOSICION

Soft: polisi idroxitermi rellenos de silice, rellenos de aluminio inorganico, hidrocarburos,
plgmemosyamma dementa.
Oranwash L h VL: polisil rellenos de silice, tensioactivos, pigmentos y aromas (naranja en el
caso de Oranwash L y menta en Oranwash VU
Indurent Gel: compuesto de est: i pigmentos y aroma de menta.

5. INDICACIONES DE USO

Los productos estan disefiados para el uso en odontologia por profesionales capacitados y cualificados que trabajan en el sector
dental realizando la toma de impresiones en pacientes con edades a partir de 3 aios.

6. CONTRAINDICACIONES

No debe utilizar ientes delos que se tenga constancia que presentan hi ibili lquiera de Para
obtener mas informacion sobre los alergenns que contienen, pngase en contacto con Zherrna(k

7. REACCIONES ADVERSAS

En caso de alergia a cualquiera de los componentes, puede producirse irritacién, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad.

8. BENEFICIO CLINICO

Material de impresion para reproducir en negativo la arcada dental con fines diagndsticos y terapéuticos.

9. INSTRUCCIONES PASO A PASO

9.1 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES:

La informacién de uso del producto debe conservarse durante todo el tiempo que se utilice el producto. Se recomienda usar guantes
y gafas de proteccion, mascarilla facial e indumentaria de trabajo. No se aconseja el uso en mujeres embarazadas. Para reducir el
riesqo de contaminacion cruzada, ponerse siempre guantes nuevos que no estén contaminados cuando se manipulen los cartuchos,
los botes, los tubos y los accesorios relacionados. También deben conservarse los envases en un lugar protegido de la contaminacion
microbiana. Mantener el producto a una temperatura comprendida entre 5°C (41°F) y 27°C (80°F), alejados de a luz solar directa.
Durante la mezcla, es posible que el producto libere vapores con olor a alcohol. Evitar su inhalacion. No ingerir. En caso de ingestion,
acudir inmediatamente a un médico. La ficha de datos de sequridad esté disponible a peticion. Evitar la eliminacion del producto
en el medio ambiente. El producto (material, producto polimerizado e impresion) y su envase deben desecharse de conformidad




con la normativa local vigente. )
9.2 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES RELACIONADAS CON LA PREPARACION DEL DISPOSITIVO:
No rellenar demasiado la cubeta para evitar la ingestion y el reflejo de requrgitacion del paciente. Extender las lineas de producto
procurando que el diametro del material dosificado coincida con el orificio de salida de los tubos correspondientes. Es importante
atenerse a las indicaciones de dosificacion. Una dosificacion incorrecta podria influir en la estabilidad dimensional del material y
en el tiempo de polimerizacién. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. No utilizar el material si faltan
las indicaciones relativas al lote y la caducidad en el envase exterior. No utilizar el producto si el envase principal esté dafiado. Los
productos deben utilizarse en consultas de odontologia profesionales (publicas o privadas que dispongan de los permisos regla-
mentarios necesarios). Utilizar el producto a temperatura ambiente (23°C/73°F). Si la temperatura es elevada, el tiempo de trabajo
podria reducirse, y viceversa.

9.3 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES RELACIONADAS CON EL USO DEL DISPOSITIVO:

No se recomienda utilizar el producto en pacientes sensibles a las siliconas de condensacin. Si se producen irritaciones, enrojeci-

miento u otros sintomas de hipersensibilidad durante el uso, interrumpir el uso y realizar las maniobras adecuadas para garantizar

la seguridad del paciente. Para evitar complicaciones, se recomienda bloquear las zonas retentivas excesivas antes de la toma de
impresiones. Verificar siempre que el material se ha endurecido por completo antes de extraer la impresion de la boca del paciente.

Después de obtener laimpresion, controlar su integridad y verificar que no queden restos de material en la boca el paciente. Cuando

se utilice la técnica de doble impresion, lavar y enjuagar meticulosamente la primera impresion para mejorar la adhesion entre las

dos viscosidades. Evitar el contacto con la ropa, ya que las siliconas dejan manchas indelebles.

9.4 OPERACIONES PRELIMINARES:

1. Leerlas instrucciones de uso.

2. Utilizar guantes de proteccion, mascarillas faciales, gafas e indumentaria de trabajo.

3. Seleccionar la cubeta con elementos de retencidn.

4. Para continuar, elegir la técnica de impresion que se va a utilizar.

9.5 PROCEDIMIENTO DE TOMA DE IMPRESION

Técnica de dos fases (doble impresién):

1. Preparar el dispositivo del material de alta viscosidad que se va a utilizar en la primera impresion.

Consultar las indicaciones detalladas de preparacion del dispositivo en el apartado 9.6.

2. Mezclar el material de alta viscosidad con arreglo al tiempo de mezcla (véase el apartado 10, tabla de los datos técnicos ).

3. Colocar una cantidad adecuada de material de alta viscosidad en la cubeta (fig. 1A).

4. Introducir la cubeta cargada en la boca del paciente durante el tiempo dlinico de trabajo para tomar la primera impresion (véase el
apartado 10, tabla de los datos técnicos) (fig. 2A).

5. Retirar la impresion de la boca del paciente una vz que transcurra el tiempo de polimerizacion(véase el apartado 10, tabla de
los datos técnicos).

6. Lavary enjuagar cuidadosamente la primera impresion.

7. Procesar la primera impresion.

8. Preparar el dispositivo del material de baja viscosidad que se va a utilizar en la sequnda impresion. Consultar las indicaciones
detalladas de preparacion del dispositivo en el apartado 9.6.

9. Mezclar el material de baja viscosidad con arreglo al tiempo de mezcla (véase el apartado 10, tabla de los datos técnicos).

10. Aplicar una cantidad adecuada de material de baja viscosidad donde sea necesario (preparacion, primera impresion, etc.) (fig.
3Ay 4A) y colocar de nuevo la cubeta cargada en la boca del paciente para tomar la sequnda impresidn en el tiempo dlinico de
trabajo (véase el apartado 10, tabla de los datos técnicos) (fig. 5A).

1. Retirar la impresion de la boca del paciente una vez que transcurra el tiempo de polimerizacion (véase el apartado 10, tabla
de los datos técnicos).

12. Continuar con las fases de desinfeccion como se indica en los apartados 9.7y 9.8.

Para no menoscabar los resultados de los productos, es fund I respetar los tiemp: ientes a cada fase que se indica

enlatabla de datos técnicos.

9.6 PREPARACION DE LOS DISPOSITIVOS

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS:

TUBO DE 60 ml (Indurent Gel)

Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, ponerse siempre guantes nuevos que no estén contaminados cuando se manipulen




los tubos y los accesorios i Utilizar i Tetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L y Oranwash VL. El catalizador
Indurent Gel produce irritacion cuténea. Se recomienda usar guantes y gafas de proteccidn, mascarilla facial e indumentaria de
trabajo. Evitar el contacto directo del catalizador con a piel y los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos, enjuagar inme-
diatamente con agua abundante y acudir inmediatamente a un médico. En caso de contacto accidental con la piel, lavar con agua

abundante y jabon. Si se producen irritaciones, enrojecimi uotmssmtomaxde i ibilidad durante el uso de Indurent Gel,
interrumpir el uso y realizar i lasequridad del paciente. Antes de abrir el tubo de catalizador,
homogeneizar su contenido con los dedos. Despuesde abnrel tubo, eliminar el exceso de liquido. El catalizador es sensible a la hu-
medad. Se jiend: el tubo de catalizador i después de la extrusion del material a fin e evitar una posible

obturacidn de la boquilla. Evitar el contacto con la ropa, ya que el catalizador deja manchas indelebles.

BOTES DE 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) - 900 ml (Zetaplus Soft)

Para reducir el riesgo de contaminacidn cruzada, ponerse siempre guantes nuevos que no estén contaminados cuando se mani-

pulen los botes y los accesorios relacionados. Utilizar con Indurent Gel Zhermack exclusivamente. Utilizar la cuchara medidora que

suministra Zhermack.

TUBOS DE 40/140 ml (Oranwash L) - 140 ml (Oranwash VL)

Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, ponerse siempre guantes nuevos que no estén contaminados cuando se mampu\en

los tubos y los accesorios relacionados. Utilizar con Indurent Gel Zhermack excl Sise utiliza una jeringa ps

asequrarse de que sea compatible con las siliconas de condensacion antes del uso.

INSTRUCCIONES PASO A PASO:

BOTES DE 200/900/1800 m/10 kg (Zetaplus) - 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBO DE 60 ml (Indurent Gel)

1. Quitar los precintos y los tapones de cierre que haya.

2.Sacar la base mediante la cuchara medidora correspondiente. Debe utilizarse una cucharada al ras (fig. 1.1).

3. Extender la cantidad extraida en un blogue de mezcla o una superficie limpia.

4. Estampar el borde de la cuchara medidora en la masa (fig. 1.2). Repetir el procedimiento con cada cuchara medidora (fig. 18). A
continuacion, cerrar la base con el tapdn.

5. Abrir el tubo de catalizador Indurent Gel. l catalizador puede suministrarse por separado de las bases de los materiales con los
que se mezcla.

6. Extender dos lineas paralelas de catalizador Indurent Gel que tengan la misma longitud que la cuchara medidora; asegurarse de
llegar hasta los bordes externos de esta (4 cm cadalinea) (fig. 1.3). Repetir el procedimiento con cada cuchara medidora (fig. 1B).

7. Cerrar el tubo de catalizador Indurent Gel inmediatamente.

8. Mezclar la masa con la punta de los dedos plegéndola sobre sf misma varias veces hasta obtener un color homogéneo sin estrias
(fig. 1.4). Respetar el tiempo de mezcla indicado en la tabla de datos técnicos.

9. Continuar con arreglo a la técnica elegida previamente.

10. Al terminar, desinfectar la impresidn como se describe en las fases de desinfeccidn (véase apartados 9.7y 9.8) y la espatula segin
las instrucciones del fabricante de esta.

TUBOS DE 40/140 ml (Oranwash L) - 140 ml (Oranwash VL) - TUBO DE 60 ml (Indurent Gel)

1. Quitar el tapon de cierre de la base. Extender una linea de base en un bloque de mezcla o una superficie limpia. Volver a cerrar el
tubo de la base tras extrudir el material.

2. Abrir el tubo de catalizador Indurent Gel. £l catalizador puede suministrarse por separado de las bases de los materiales con los
que se mezcla.

3. Extender una linea de catalizador Indurent Gel de la misma extension que la base en el bloque de mezcla o en una superficie
limpia. La relacidn entre la extensidn de la base y el catalizador debe ser de 1:1 (fig. 2.1). Repetir el procedimiento con cada
linea de base extendida (fig. 28).

4. Cerrar el tubo de catalizador Indurent Gel inmediatamente.

5. Con una espatula para siliconas, mezclar la base con el catalizador hasta obtener un color homogéneo y sin estrias (fig. 2.2).
Respetar el tiempo de mezcla indicado en la tabla de datos técnicos.

6. Continuar con arreglo a la técnica elegida previamente.

7. Al terminar, desinfectar la impresion como se describe en las fases de desinfeccidn (véase apartados 9.7y 9.8) y la espétula segin
las instrucciones del fabricante de esta.

9.7 DESINFECCION Y LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO: ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES

Utilizar accesorios limpios y desinfectados/esterilizados de manera adecuada. En la desinfeccion de las impresiones debe emplearse




un desinfectante especifico para siliconas de condensacion. Una desinfeccion demasiado prolongada o con una solucidn que no sea

adecuada puede comprometer la impresion.

9.8 DESINFECCION ¥ LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO: INSTRUCCIONES GENERALES PASO A PASO

1. Enjuagar cuidadosamente la impresidn obtenida para eliminar posibles residuos y rastros de saliva (fig. 1C).

2. Luego eliminar el exceso de agua.

3. Desinfectar la impresidn utilizando un desinfectante especifico para siliconas de condensacion (polisiloxanos), sumergiendo la
impresion o rociandola directamente si se utiliza un desinfectante en espray (fig. 20). Sequir las instrucciones del fabricante del
desinfectante en lo que respecta al tiempo de contacto. Se han testado desinfectantes a base de sales de amonio cuaternario,
mezclas de alcohol y reductores de tensidn superficial. En las instrucciones de so, consultar la compatibilidad y la eficacia de los
desinfectantes para impresiones especificos que el usuario quiera utilizar.

10. DATOS TECNICOS

Los intervalos de uso clinico y los datos tecnicos se muestran en laTabla 1.

l -1504823

iempo de mezcla

0 de trabajo* (IS0)

de trabajo* (tiempo de mezdla incluido)

5-Permanencia en la cavidad oral**

6-Tiempo de polimerizacion

7-Recuperacion el

8- Dureza Shore A (1 hora)

9-Proporcion de mezcla Base : Catalizador

*Los tiempos indicados deben contarse a partir del momento en que se empieza a mezclary (orresponden aunentornoa 23°C(73°F)

y50% de humedad relativa. La intensidad de la mezcla, la ds altas yla dosifi iva de Indurent Gel reducen

estos plazos de tiempo. Las temperaturas més bajas y la dosificacion por defecto alargan los plazos de tiempo.

** a permanencia en la cavidad oral corresponde a una temperatura de 35°C (95°F). La dosificacion por exceso de Indurent Gel

reduce este tiempo, mientras que la dosificacion por defecto lo alarga.

11. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los productos deben utilizarse en consultas de odontologia profesionales (publicas o privadas que dispongan de los permisos re-

glamentarios necesarios).

Utilizar el producto a temperatura ambiente (23°C/73°F). i la temperatura es elevada, el tiempo de trabajo podria reducirse, y

viceversa. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. Mantener el producto a una temperatura comprendida

entre 5°C(41°F) y 27°C (80°F), alejado de la luz solar directa. Guardar el catalizador Indurent Gel en un lugar seco a temperatura de
entre 5°C(41°F) y 27°C (80°F), alejado de la luz solar directa y que esté protegido de la contaminacidn microbiana.

12.VACIADO DE LA IMPRESION

Una vez que concluye la desinfeccidn, secar la impresion antes de hacer el molde de yeso. Se recomienda hacer el molde en un plazo

de 72 horas desde la desinfeccion. Se recomienda utilizar yeso de tipo 3 (por ej., Elite Model/Model Fast - Zhermack) o tipo 4 (por ej.,

Elite Rock - Zhermack) para hacer la impresion sequin las instrucciones del fabricante.

13. CONSERVACION DE LA IMPRESION

Conservar las impresiones a temperatura ambiente en un lugar seco y alejado de la luz solar directa.

14, 0BSERVACIONES IMPORTANTES

La informacion que se reciba, independientemente de la manera en que se facilite (incluidas demostraciones de productos), no

anulara la validez de las instrucciones de uso. El usuario debe asegurarse de que el producto es apropiado para la aplicacidn prevista.

El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios (incluidos los de terceros) que se produzcan a consecuencia del incumpli-

miento de las instrucciones o de la idoneidad del producto para una aplicacidn. En cualquier caso, la responsabilidad del fabricante

queda limitada al valor de los productos suministrados. Cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario tendra que
notificarse al fabricante y a las autoridades competentes.

m Este simbolo se utiliza para identificar los productos sanitarios | g 3 afios de vida (til a partir de la

conforme a lo establecido en el Reglamento 2017/745 de la UE. fecha de fabricacion.




DE - Zetaplus System GEBRAUCHSANWEISUNG

1. VERWENDUNGSZWECK

Zahnabformungsmaterial aus C-Silikon

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Zetaplus: Hochviskoses kondensiertes Polysiloxan (Basis), empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung) in
Kombination mit Oranwash L-Fliissigkeit.

Zetaplus Soft: Hochviskoses kondensiertes Polysiloxan (Basis), empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung) in
Kombination mit Oranwash VL-Fliissigkeit.

Oranwash L: Niedrigviskoses kondensiertes Polysiloxan (Base) empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung)
in Kombination mit Zetaplus.

Oranwash VL: Niedrigviskoses kondensiertes Polysiloxan (Base) empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung)
in Kombination mit Zetaplus Soft.

Indurent Gel: fiir die von ch fiir den Einsatz zur Polymerisierung von
Ietaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L und Oranwash VL Basen . Der Indurent Gel-Katalysator kann getrennt von den Basen der
Materialien, mit denen er zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

3. VERPACKUNGSFORMEN

- 200 ml Topf des Basisprodukts (Zetaplus)

-900 ml Topf des Basisprodukts (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 mI Topf des Basisprodukts (Zetaplus)

- 10kg Topf des Basisprodukts (Zetaplus)

- 40 ml Topf des Basisprodukts (Oranwash L)

- 140 mI Tube des Basisprodukts (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml Tube des Katalysators (Indurent Gel)

4. ZUSAMMENSETZUNG

Zetaplus/ Zetaplus Soft: Polysi iniert), Siliciumdioxid-Fiillstoffe, ische Aluminium-Fillstoffe, Kohlen-
wasserstoffe, Pigmentiert, Minzgeschmack.

Oranwash VL / Oranwash L: Polysiloxane (hydroxyterminiert), Kieselsaure-Fiillstoffe, Tenside, Pigmentiert, Aromastoffe (Oran-
wash L - Orange, Oranwash VL - Minze).
Indurent Gel: Zi ische Verbindung, Alk
5. GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Vorrichtungen sind fiir den Einsatz im zahnarztlichen Bereich durch geschultes und qualifiziertes Fachpersonal zur Abdrucknah-
me bei Zahnpatienten ab 3 Jahren vorgesehen.

6. KONTRAINDIKATIONEN

Pigmentiert, Minzgeschmack.

Nicht bei Patienten mit bekannter U lichkeit gegen eine der anwenden. Fiir weitere Informationen zu den
im Produkt enthaltenen Allergenen kontaktieren Sie bitte Zhermack.
7. NEBENWIRKUNGEN

Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kénnen Reizungen, Rétungen oder Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auftreten.
8. KLINISCHE VORTEILE

Abdruckmaterial fir die negative ion von Zahnbdgen zur q bei Diagnose und

9. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

9.1 ALLGEMEINE VORSICHTSMABNAHMEN/WARNUNGEN:

Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer seiner Verwendung aufbewahrt werden. Verwenden Sie Handschuhe,
Schutzbrille, eine Gesichtsmaske und geeignete Kleidung. Die Anwendung bei schwangeren Frauen wird nicht empfohlen. Zur Ver-
ringerung des Risikos einer Kreuzkontamination verwenden Sie beim Umgang mit Kartuschen, Topfen, Tuben und Zubehdr stets
neue, nicht kontaminierte Handschuhe. Die Packungen missen in einer Umgebung aufbewahrt werden, die frei von mikrobieller
Kontamination ist. Lagern Sie das Produkt bei Temperaturen zwischen 5 °C/ 41 °F und 27 °C/ 80 °F und halten Sie es von direktem
Sonnenlicht fern. Beim Anmischen kinnen Dampfe mit einem charakteristischen Alkoholgeruch freigesetzt werden; nicht einatmen.
Nicht einnehmen. Bei Verschlucken sofort arztlichen Rat einholen. Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich. Entsorgen Sie das
Produkt verantwortungsbewusst. Das Produkt (Material, polymerisiertes Material und Abformung) sowie die Verpackung miissen in
Ubereinstimmung mit den geltenden drtlichen Vorschriften entsorgt werden.




9.2 ALLGEMEINE VORSICHTSMABNAHMEN/WARNHINWEISE ZUR VORBEREITUNG DES PRODUKTS:

Den Abformidffel nicht iiberfiillen, da dies zum Verschlucken fiihren und den Brechreizreflex des Patienten ausldsen kinnte. Ver-

suchen Sie, die Produktstreifen so zu verteilen, dass der Durchmesser des dosierten Materials mit dem Durchmesser der Auslassoff—

nung auf der Tube iibereinstimmt. Beachten Sie die benen Dosen. Falsche Dosi kdnnen die Di it des

Materials und die Polymerisationszeiten beeinflussen. Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Verwenden Sie das Material nicht, wenn die Chargenangaben und das Verfallsdatum nicht auf der Umverpackung angegeben sind.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Hauptverpackung beschédigt ist. Die Produkte sollten in einer professionellen zahn-

arztlichen Umgebung (gesetzlich zugelassene dffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen) vevwendet werden. Das Produkt

bei einer Umgebungstemperatur von 23 °C/73 °F verwenden (hghere reduzieren die it, niedrigere

Temperaturen verlangern sie).

9.3 ALLGEMEINE VORSICHTSMABNAHMEN/WARNHINWEISE ZUM GEBRAUCH DER VORRICHTUNG:

Die Anwendung wird nicht bei Patienten empfohlen, die empfindlich auf Kondensationssilikone reagieren. Wenn Irritationen, R6-

tungen oder andere Anzeichen von lichkeit auftreten, ist die Anwendung des Produkts ei llen und es sind die
i ur i der Sicherheit des Patienten zu ergreifen. Um Komplikationen zu vermeiden, ist es

ratsam, iberméige Unterschnitte vor der Abdrucknahme zu blockieren. Priifen Sie immer, ob das Material vollstandig ausgehartet

ist, bevor Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen. Uberpriifen Sie nach der Abformung die Integritat des Ab-

drucks und stellen Sie sicher, dass sich keine Materialreste im Mund des Patienten befinden. Bei der Durchfiihrung der zweistufigen

Abformtechnik waschen Sie die erste Abformung und trocknen diese griindlich, um die Haftung zwischen den beiden Viskositaten zu

verbessern. Da Silikone unausldschliche Spuren hinterlassen, vermeiden Sie den Kontakt mit der Kleidung.

9.4 VORBEREITENDE HANDLUNGEN:

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

2. Tragen Sie Schutzhandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und geeignete Kleidung.

3. Wahlen Sie den Abformldffel mit Retentionsrandern aus.

4. Wahlen Sie i die zu verwendende

9.5 VERFAHREN ZUR ABFORMUNG

Iwei-Phasen-Technik (Doppelschritt-Abformung):

1. Bereiten Sie die Vorrichtung aus hochviskosem Material vor, die fiir die erste Abformung verwendet werden soll.

Siehe Abschnitt 9.6 fiir Einzelheiten zur Vorbereitung der Vorrichtung.

2. Mischen Sie das hochviskose Material unter Einhaltung der Mischzeiten (siehe Abschnitt 10, Tabelle der technischen Daten).

3. Geben Sie eine geeignete Menge des hochviskosen Materials auf den Abformloffel (Abb. 1A).

4. Nehmen Sie die erste Abformung vor, indem Sie den beladenen Abformldffel innerhalb der Klinischen Anwendungsdauer im
Mund des Patienten platzieren (siehe Abschnitt 10, Tabelle der technischen Daten) (Abb. 2A).

5. Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten, wenn die Abbindezeit erreicht ist (siehe Absatz 10, Tabelle der tech-
nischen Daten).

6. Waschen Sie die erste Abformung und trocknen Sie diese griindlich.

7. Bearbeiten Sie die erste Abformung.

8. Bereiten Sie die Vorrichtung mit demniedrigviskosen Material fiir die zweite Abformung vor. Siehe Abschnitt 9.6 fiir Einzel-
heiten zur Vorbereitung der Vorrichtung.

9. Mischen Sie das niedrigviskose Material fiir die Abformung unter Einhaltung der Anmischzeit vor (siehe Abschnitt 10, Tabelle
fiir technische Daten).

10. Tragen Sie gegehenenfaHs eine geeignete Menge an niedrigvi Material auf (Pré erste Abformung usw.)
(Abb. 3Aund4Ai Sie den neu beladenen 6fel wiederim Mund des Patienten, um innerhalb der linischen

it die zweiten Abformung igen (siehe Abschnitt 10, Tabelle fiir technische Daten) (Abb. SA).

11. Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten, wenn die Abbindezeit erreicht ist (siehe Absatz 10, Tabelle der tech-
nischen Daten).

12. Desinfizieren Sie wie in den Abschnitten 9.7 und 9.8 gezeigt.

Um die Leistung der Produkte nicht zu beeintréchtigen, ist es wichtig, den in der Tabelle der technischen Daten fiir jede Phase an-

gegebenen Zeitplan einzuhalten.

9.6 VORBEREITUNG DER VORRICHTUNGEN

SPEZIFISCHE WARNHINWEISE:

60 ml TUBE (Indurent Gel)

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Tuben und Zubehor stets neue, nicht kon-



taminierte Handschuhe. Nur mit Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L und Oranwash VL verwenden. Der Indurent Gel-Katalysator
verursacht Hautreizungen. Verwenden Sie Handschuhe, Schutzbrille, eine Gesichtsmaske und geeignete Kleidung. Vermeiden Sie
den direkten Kontakt des Katalysators mit Haut und Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt griindlich mit Wasser und Seife wa-
schen und sofort arztlichen Rat einholen. Bei versehentlichem Hautkontakt griindlich mit Wasser und Seife waschen. Wenn wahrend
der Anwendung von Indurent Gel Reizungen, Rétungen oder andere Anzeichen von Uberempfindlichkeit auftreten, stellen Sie die
Anwendung des Produkts ein und ergreifen Sie die erforderlichen MaBnahmen, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.
Vor dem Offnen der Katalysatortube mit den Fingern fiir Ausgleich sorgen. Nach dem Offnen jegliche iiberschilssige Flissigkeit ent-
fernen. Der Katalysator ist feuchtigkeitsempfindlich; daher empfehlen wir Ihnen, die Katalysatortube unmittelbar nach dem Asudrii-
cken des Materials zu verschlieBen, um ein Verstopfen der Diise zu vermeiden. Vermeiden Sie den Kontakt mit der Kleidung, da der
Katalysator unausldschliche Flecken hinterlasst.

200/900/1800 ml/10 kg TOPFE (Zetaplus) - 900 ml TOPFE (Zetaplus Soft)

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Topfen und Zubehdr stets neue, nicht
kontaminierte Handschuhe. Nur mit Zhermack Indurent Gel verwenden. Verwenden Sie nur den von Zhermack zur Verfiigung ge-
stellten Messloffel.

40/140 mI TUBEN (Oranwash L) - 140 mI TUBE (Oranwash VL)

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Tuben und Zubehor stets neue, nicht
kontaminierte Handschuhe. Nur mit Zhermack Indurent Gel verwenden. Wenn Sie eine Spritze zur Verwendung mit Elastomeren
verwenden, priifen Sie vor der Verwendung die Vertraglichkeit mit Kondensationssilikonen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG: )

200/900/1800 ml/10 kg TOPFE (Zetaplus) - 900 ml TOPFE (Zetaplus Soft) - 60 mI TUBE (Indurent Gel)

1. Alle Dichtungen und Abdeckungen entferen.

2. Verwenden Sie den mitgelieferten Messloffel, um die Basis abzumessen. Der Messldffel sollte biindig mit der Oberfléche gefiillt
werden (Abb. 1.1).

3. Verteilen Sie die gemessene Menge auf einem Mischblock oder einer sauberen Oberfléche.

4. Driicken Sie den Rand des Messloffels gegen das Material (Abb. 1.2). Wiederholen Sie den Vorgang fiir jeden abgemessenen
Messliffel (Abb. 18). Setzen Sie die Kappe wieder auf die Tube der Basis.

5. Offnen Sie die Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator. Der Katalysator kann getrennt von den Basen der Materialien, mit denen
er zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

6. Zwei parallele Streifen Indurent Gel-Katalysator in der Lange des Messloffels aufstreichen, wobei darauf zu achten ist, dass die
Innenkanten des Messldffels (jeweils 4 cm) erreicht werden (Abb. 1.3). Wiederholen Sie den Vorgang fir jeden abgemessenen
Messloffel (Abb. 1B).

7. Die Kappe der Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator sofort wieder aufsetzen.

8. Mischen Sie das Material mit den Fingerspitzen, indem Sie es wiederholt auf sich selbst zuriickfalten, um eine gleichmaBige,
streifenfreie Farbe zu erhalten (Abb. 1.4). Beachten Sie die in der Tabelle der technischen Daten angegebene Mischzeit.

9. Fahren Sie gemaB der gewahiten Technik fort.

10. Nach d brauch die Abformung wie im Desinfekti fahren (siehe Abschnitte 9.7 und 9.8) beschrieben desinfizieren und
den Spatel nach den Anweisungen des Herstellers desinfizieren.

40/140 ml TUBEN (Oranwash L) - 140 ml TUBE (Oranwash VL) - 60 ml TUBE (Indurent Gel)

1. Entfernen Sie die Abdeckung der Basis. Driicken Sie einen Streifen der Basis auf einen Mischblock oder eine saubere Oberfliche.

SchlieBen Sie die Basistube unmittelbar nach dem Ausdriicken des Materials.

(ffnen Sie die Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator. Der Katalysator kann separat von den Basen der Materialien, mit denen er

zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

. Verteilen Sie einen Streifen Indurent Gel-Katalysator in der Lange des Basisstreifens auf dem Mischblock oder der sauberen Ober-

flache. Die Lange des Verhaltnisses von Basis zu Katalysator muss 1:1 betragen (Abb. 2.1). Wiederholen Sie das Verfahren fiir

jeden aufgetragenen Basisstreifen (Abb. 28).

Die Kappe der Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator sofort wieder aufsetzen.

Mit einem Spatel fiir Silikone die Basis mit dem Katalysator mischen, um eine gleichméBige, streifenfreie Farbe zu erhalten (Abb.

2.2). Beachten Sie die in der Tabelle der technischen Daten angegebene Mischzeit.

Fahren Sie gemaB der gewahiten Technik fort.

Desinfizieren Sie die Abformung nach dem Gebrauch wie im Desinfektionsverfahren beschrieben (siehe Abschnitte 9.7 und 9.8)

und desinfizieren Sie den Spatel nach den Anweisungen des Herstellers.

[ w o~
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9.7 DESINFEKTION UND REINIGUNG DES GERATS ALLGEMEINE VORSI(HTSMASSNAHMEN/WARNHINWEISE

Verwenden Sie tr Tubehdr. Die Ab miissen mit einem speziell fiir
i desinfiziert werden. Die Verwendung eines ungeeigneten oder der zu

lange Einsatz eines geeigneten Desinfektionsmittels kann die Abformung beeintréchtigen.

9.8 DESINFEKTION UND REINIGUNG DES GERATS: ALLGEMEINE SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

1. Spiilen Sie die Abformung griindlich ab, um Riickstande und Spuren von Speichel zu entfernen (Abb. 1C).

. Entfernen Sie iiberschilssiges Wasser.

. Desinfizieren Sie die Abformung mit einem speziell fiir (Polysiloxane) i
indem Sie die Abformung in die Losung tauchen oder bei Verwendung eines Spruhdesmfektmnsmme\x direkt aufsprithen (Abb.
20). Fiir die Kontaktzeit die Anwei: des Herstellers des befolgen. Quaternére Desinfektionsmittel auf
Ammoniumsalzbasis oder Mischungen aus Alkohol und Tensiden wurden getestet. Die Gebrauchsanweisung fiir jedes einzelne
verwendete Abdruckdesinfektionsmittel beachten, um die Vertraglichkeit und Wirksamkeit zu iiberpriifen.

10. TECHNISCHE DATEN

Die Zeiten fiir den linischen Einsatz sowie technischen Daten sind in der Tabelle 1 angegeben.

1-1504823

2- Anmischzeit

3- Mmdestveravbeltungszelt*(ISO)

4-Klinische (einschlieBlich Anmischzei

5 - Mundverweildauer**

6- Abbindezeit

7-Elastische Riickstellfahigkeit

8-Shore-A-Harte 1 Stunde

9- Mischungsverhaltnis Basis zu Katalysator

* Die Zeiten sind ab Beginn des Anmischens bei 23 °C/73 °F und 50 % der relativen Luftfeuchtigkeit vorgesehen. Eine intensive

Anmischung, hohe Temperaturen und zu hohe Dosierungen von Indurent Gel verkiirzen diese Zeiten. Niedrige Temperaturen und

unzureichende Dosierungen beschleunigen diese Zeiten.

** Die Mundverweildauer ist bei 35 °C/95 °F vorgesehen. Die Verwendung groiBerer Mengen von Indurent Gel verkiirzt diese Zeit, die

Verwendung kleinerer Mengen verlangert sie.

11. LAGERUNG UND STABILITAT

Die Produkte sollten in einer professionellen zahnérztlichen Umgebung (gesetzlich zugelassene offentliche oder private Gesund-

heitseinrichtungen) verwendet werden. Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von 23 °(/73 °F verwenden (hohere Tempera-

turen reduzieren die Verarbeitungszeit, niedrigere Temperaturen verlangern sie). Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen

Verfallsdatum verwenden. Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 5 °C/41 °F und 27 °C/ 80 °F lagern. Das Produkt vor direkter

Sonneneinstrahlung schiltzen. Indurent Gel-Katalysator an einem trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen 5 °C/ 41 °F und 27 °C

/80 °Flagern. Das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und vor mdglicher mikrobieller Kontamination schiitzen.

12. AUSGIESSEN DES ABDRUCKS

Nach Abschluss der Desinfektion die Abformung trocknen, bevor diese mit Gips ausgegossen wird. s wird empfohlen, die Abfor-

mung innerhalb von 72 Stunden nach der Desinfektionsphase zu gieBen. Dariiber hinaus muss die Abformung unverziglich (in-

nerhalb von 15-30 Minuten) mit Gips vom Typ 3 (z.B. Elite Model/Model Fast - Zhermack) oder Typ 4 (z.B. Elite Rock - Zhermack)
ausgegossen werden (Abb. 12) und dies gema den Anweisungen des Herstellers.

13. AUFBEWAHRUNG DES ABDRUCKS

Die miissen bei an einem trockenen Ort und geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung ge-

lagert werden.

14, WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch wahrend der Demonstrationen, zur Verfiigung gestellt werden, heben die Gebrauchs-

anweisung nicht auf. Benutzer sind dazu verpflichtet, zu tiberprifen, ob das Produkt fiir die vorgesehene Anwendung geeignet ist.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegeniiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der

Nichteignung fiir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten Produkte be-

schrankt. Jeden emsthaften Vorfall mit dem Medizi dem Hersteller und den zustandigen Behdrden melden.

. DieHaltbarkeit des Produkts
betragt 3 Jahre ab dem
Herstellungsdatum.

o

m Dieses Symbol kennzeichnet ein Medizinprodukt im Sinne der
EU-Verordnung 2017/745.




PT - Zetaplus System MODO DE USO

1. FINALIDADE DE UTILIZAGRO

Material para moldes dentarios c-silicone.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

Zetaplus: polissiloxano de condensagao (base) de alta viscosidade aconselhdvel para a técnica de duas fases (molde duplo) em
conjunto com o fluido Oranwash L.

Zetaplus Soft: polissiloxano de condensagdo (base) de alta viscosidade aconselhavel para a técnica de duas fases (molde duplo)
em conjunto com o fluido Oranwash VL.

Oranwash L: polissiloxano de condensacao (base) de baixa viscosidade aconselhavel para a técnica de duas fases (molde duplo)
em conjunto com Zetaplus.

Oranwash VL: polissiloxano de condensagao (base) de baixa viscosidade aconselhavel para a técnica de duas fases (molde duplo)
em conjunto com Zetap\us Soft.

Indurent Gel: Para

bases: Zetaplus, Zetaplus Soft Oranwash L e Oranwash VL. 0 catalisador Induvenl Gel pode ser fomecido separadamente das
bases dos materiais com os quais se associara para a mistura.

3. EMBALAGENS

- Pote 200 ml base (Zetaplus)

- Pote 900 ml base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- Pote 1800 ml base (Zetaplus)

- Pote 10 kg base (Zetaplus)

- Tubo 40 ml base (Oranwash L)

-Tubo 140 ml base (Oranwash L, Oranwash VL)

~Tubo 60 ml catalisador (Indurent Gel)

de cond L

4.COMPOSICAO
Soft: polissil (hidroxi termi de silica, i de aluminio inorganico,

hidrocarbonetos, p\gmemos, aroma menla
Oranwash L/0 h VL: (hidroxi terminad hi de silica, tensioativos, pigmentos, aromas
(Oranwash L - laranja, Oranwasth mema)
Indurent Gel: composto de estanho, i pigmento, aroma menta.
5 INDI(A(OES DE UTILIZAGAO

itivos desti aserem utilizados no ambito dentari ionais formados e qualificados no setor dentario paraa

ohtengao de moldes em pacientes a partir dos 3 anos de idade.

6. CONTRAINDICAOES

Nao utilizar em pacientes com hij ibilidade a qualquer um dos comp Para obter mai
presentes, contactar a Zhermack.

7. EFEITOS SECUNDARIOS

Em caso de alergia a um dos componentes, podem verificar-se irritagdes, vermelhidao ou sinais de hipersensibilidade.

8, BENEFICI0 CLINICO

Material de moldagem para a reprodugao negativa das arcadas dentdrias para efeitos de diagndstico e tratamento.

9. INSTRUCOES DETALHADAS

9.1 ADVERTENCIAS/PRECAUCOES GERAIS:

Asinformagbes de utilizacdo do produto devem ser conservadas durante a totalidade do respetivo periodo de utilizagdo. E recomen-
davel usar luvas, dculos de protedo, mascara facial e vestudrio de trabalho. E desaconselhavel a utilizaio em mulheres grévidas.
Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, usar sempre luvas novas e nao contaminadas ao manipular os cartuchos, potes, tubos
e respetivos acessorios. Conservar também as embalagens em ambientes protegidos de possiveis contaminagdes por micrdbios.
Conservar o produto a uma temperatura entre 5 °C/41°F e 27 °C/80 °F, longe da luz solar direta. Ao misturar, o produto pode libertar
vapores com um odor a dlcool caracteristico, evitar a inalagao. Nao ingerir. Em caso de ingestao consultar imediatamente o médico.
Ficha de dados de seguranca disponivel mediante pedido. Evitar a libertagéo do produto no ambiente. 0 produto (material, produto

des sobre os alergénios



polimerizado e molde) e a embalagem devem ser eliminados de acordo com as normas locais vigentes.

9.2 ADVERTENCIAS/PRECAUGGES GERAIS SOBRE A PREPARACA0 DO DISPOSITIVO

Nao encher demasiado a moldeira para evitar a ingestao e ativar o refl iente. Aplicar as faixas de produto procuran-

do manter o digmetro do material obtido igual ao orificio de saida do respetivo tubo. E importante respeitar as dosagens indicadas.

Dosagens erradas podem influenciar a estabilidade dimensional do material e o tempo de polimerizagao. Nao utilizar depois do

prazo de validade indicado na embalagem. Nao utilizar os materiais em caso de falta de indicagdo do lote e prazo de validade na

embalagem externa. Nao utilizar o produto se a embalagem principal estiver danificada. Os dispositivos devem ser utilizados em

ambiente dentdrio profissional (estruturas sanitdrias piblicas ou privadas equipadas com as autorizacdes regulamentares necessa-

rias). Utilizar o produto & temperatura ambiente 23 °(/73 °F (temperaturas elevadas reduzem o tempo de trabalho, temperaturas

baixas aumentam o tempo de trabalho).

9.3 ADVERTENCIAS/PRECAUCOES GERAIS SOBRE A UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO:

A umlzagaa em pacientes sensiveis a sﬂlcane de condensacdo é desaconselhada. Se durante a utilizago se verificarem irritacdes,

ou outros sinais de hij interromper a utilizagao e implementar medidas para colocar o paciente em

sequranca. Com vista @ evitar complicagdes, retomenda -Se evitar 0 excesso de desmoldes antes da obtencéo do mnlde Venﬁ(av

sempr pleto do material antes d 0 do paciente. Apds a obte

venﬁca lona total\dade e asseguvarque nao restam residuos de material na baca da paciente. Na técnica de molde duplo, lavar e

secar opr Ide para melhorar a adeséo entre as duas i Evitar o contacto com o vestudrio, uma vez

que assilicones deixam marcas indeléveis.

9.4 OPERACOES PRELIMINARES:

1. Ler as instrugdes de utilizagdo.

2. Usar luvas de protecao, mascara facial, dculos e vestudrio de trabalho.

3. Selecionar uma moldeira com elementos de retengdo.

4. Prosseguir com a selegao da técnica de moldagem a utilizar.

9.5 PROCEDIMENTO DE OBTENGAO DO MOLDE

Técnica de duas fases (molde duplo):

1. Preparar o dispositivo de material de alta viscosidade a utilizar para o primeiro molde.

Consultar no pardgrafo 9.6 as indicacdes detalhadas para a preparago do dispositivo.

2. Misturar o material de alta viscosidade respeitando o tempo de mistura (consultar no paragrafo 10 a tabela de dados técnicos).

3. Aplicar uma quantidade adequada de material de alta viscosidade na moldeira (fig. 1A).

4. Obter o primeiro molde inserindo a moldeira carregada na boca do paciente de acordo com o tempo linico de trabalho (consultar
no paragrafo 10 a tabela de dados técnicos) (fig. 2A).

5. Retirar o molde da boca do paciente apds o tempo de presa (consultar no paragrafo 10 a tabela de dados técnicos).

6. Lavar e secar corretamente o primeiro molde.

7. Proceder ao trabalho no primeiro molde.

8. Preparar o dispositivo de material de bai
detalhadas para a preparacao do dispositivo.

9. Misturar o material de moldagem de baixa viscosidade respeitando o tempo de mistura (consultar no pargrafo 10 a tabela
de dados técnicos).

10. Aplicar uma quantidade adequada d ial de baixa viscosi d ari des, primeiro molde, etc.) (fig.

d

viscosidade a utilizar para 0 sequndo molde. Consultar no paragrafo 9.6 as indicagdes

3Ae4A)eposmonarnovamemea moldeira recarregada na boca do i bter o segundo molde d D
clinico de trabalho (consultar no pardgrafo 10 a tabela de dados técnicos) (fig. 5A).

1. Retirar o molde da boca do paciente apds o tempo de presa (consultar no pardgrafo 10 a tabela de dados técnicos).

12. Proceder as fases de desinfecao conforme indicado nos pardgrafos 9.7 ¢ 9.8.

Para ndo dos produtos, é respeitar em cada fase os tempos indicados na tabela de dados

técnicos. B

9.6 PREPARACAO DOS DISPOSITIVOS

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS:

TUBO 60 ml (Indurent Gel)

Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, usar sempre luvas novas e ndo contaminadas ao manipular os tubos e respetivos




acessorios. Utilizar apenas com Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L e Oranwash VL. 0 catalisador Indurent Gel provoca irritagdes

cutaneas. £ recomendavel usar luvas, culos de protecdo, mascara facial e vestudrio de trabalho. Evitar o contacto direto do cata-

lisador com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com dqua abundante e consultar
imediatamente o médico. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar com dgua abundante e sabo. Se durante a utilizagdo de

Indurent Gel se verificarem irritagdes, vermelhiddo ou outros sinais de hipersensibilidade, interromper a utilizagao e implementar

medidas para colocar o paciente em sequranga. Antes de abrir o tubo de catalisador, homogeneizé-lo com os dedos. Apds a abertura

do tubo, eliminar o eventual liquido em excesso. 0 catalisador é sensivel a humidade, pelo que se recomenda fechar imediatamente

0 tubo do catalisador apds a obtengdo do material para evitar a obstrugéo do bico. Evitar o contacto com o vestudrio, uma vez que

o catalisador deixa marcas indeléveis.

POTES DE 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) — 900 ml (Zetaplus Soft)

Para reduzir o risco de contaminagao cruzada, usar sempre luvas novas e nao contaminadas ao manipular os potes e respetivos

acessdrios. Utilizar apenas com Indurent Gel Zhermack. Utilizar apenas a colher doseadora fornecida pela Zhermack.

TUBOS DE 40/140 ml (Oranwash L) - 140 ml (Oranwash VL)

Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, usar sempre luvas novas & nao (omamlnadas 20 manipular os tubos e respetivos

acessorios. Utilizar apenas com Indurent Gel Zhermack. N d uma lastd verificara compatibi-

lidade com asilicone de condensacao antes de utilzar.

INSTRUCOES DETALHADAS:

POTES DE 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) — 900 ml (Zetaplus Soft) - TUBO DE 60 ml (Indurent Gel)

1. Remover eventuais vedantes e tampas.

2. Obter a base utilizando a respetiva colher doseadora. A colher deve ser cheia e rasa (fig. 1.1).

3. Colocar a quantidade obtida num bloco de mistura ou numa superficie limpa.

4. Pressionar o rebordo da colher doseadora contra a massa (fig. 1.2). Repetir o procedimento para cada colher doseadora (fig. 1B).
Fechara tampa da base.

5. Abrir o tubo de catalisador Indurent Gel. 0 catalisador pode ser fornecido separadamente das bases dos materiais com os quais
se associard paraa mistura.

6. Aplicar duas faixas paralelas de catalisador Indurent Gel do mesmo comprimento da colher doseadora, tendo o cuidado de chegar
até aos rebordos internos da mesma (cerca de 4 cm cada uma) (fig. 1.3). Repetir o procedimento para cada colher doseadora
(fig. 1B).

7. Fechar imediatamente o tubo de catalisador Indurent Gel.

8. Misturar com a ponta dos dedos a massa, envolvendo-a varias vezes até obter uma cor homogénea sem estrias (fig. 1.4). Respeitar
otempo de mistura indicado na tabela de dados técnicos.

9. Proceder sequndo a técnica previamente selecionada.

10. No final da utilizagao, proceder a desinfecdo do molde conforme descrito nas fases de desinfecdo (consultar o pardgrafo 9.7 ¢ 9.8)
e da espatula de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

TUBOS DE 40/140 ml (Oranwash L) - 140 ml (Oranwash VL) - TUBO DE 60 ml (Indurent Gel)

1. Remover a tampa da base. Aplicar uma faixa de base num bloco de mistura ou numa superficie limpa. Fechar o tubo da base
apds a aplicagdo do material.

2. Abrir o tubo de catalisador Indurent Gel. 0 catalisador pode ser fornecido separadamente das bases dos materiais com os quais
se associara para a mistura.

3. Aplicar uma faixa de catalisador Indurent Gel com o mesmo comprimento que a de base num bloco de mistura ou numa superficie
limpa. A relago de comprimento entre base e catalisador deve ser de 1:1 (fig. 2.1). Repetir o procedimento para cada faixa de
base aplicada (fig. 2B).

4. Fechar imediatamente o tubo de catalisador Indurent Gel.

5. Com uma espatula para ilicone misturar a base com o catalisador até obter uma cor homogénea sem estrias (fig. 2.2). Respeitar o
tempo de mistura indicado na tabela de dados técnicos.

6. Proceder segundo a técnica previamente selecionada.

7.Nofinal da utilizaao, proceder a desinfecao do molde conforme descrito nas fases de desinfecao (consultar o paragrafo 9.7 e 9.8)
e da espitula de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

9.7 DESINFECAO E LIMPEZA DO DISPOSITIVO: ADVERTENCIAS/PRECAUCOES GERAIS




Utilizar acessrios limpos e devidamente desinfetados/esterilizados. A desinfeao dos moldes deve ser realizada utilizando um de-
sinfetante especifico para Silicones de condensagdo. Uma desinfegao demasiado prolongada ou com solugdes inadequadas pode
comprometer o molde.
9.8 DESINFECAO E LIMPEZA DO DISPOSITIVO: INSTRUCOES GERAIS DETALHADAS
1. Enxaguar corretamente o molde obtido para remover eventuais residuos e vestigios de saliva (fig. 1C).
2.De seguida, remover a dgua em excesso.
3. Desmfelaromolde tilizand pecific Silicones d d
di aso se utilize um desi spray (fig. 20). Seguwras instrugdes do fabricante do desmfe\an\e
seleconado reltivamente 20 tempo de contacto. Testaram-se desinfetantes a base de sais de amanio quaterndrio, misturas
de dlcool e tensio-redutores. Consultar as instrugdes de utilizagao dos desinfetantes especificos para moldes que o utilizador
pretenda adotar para verificar a respetiva compatibilidade e eficacia.
10. DADOS TECNICOS
0s tempos de uso clinico e os dados técnicos sdo mostrados na Tabela 1.
1-1504823
2-Tempo de mistura
3-Tempo minimo de trabalho* (150)
4-Tempo clinico de trabalho* (tempo de mistura incluido)
5- Permanéncia na cavidade oral**
6-Tempo de presa
7 - Recuperagéo eldstica
8- Dureza Shore-A 1 hora
9-Relagao de mistura Base: Catalisador
*0s tempos correspondem ao inicio da mistura a 23 °C/73 °F e 50% de humidade relativa. A mistura ou empastamento intensos,
temperaturas mais elevadas e sobredosagem de Indurent Gel reduzem estes tempos. Temperaturas mais baixas e subdosagem
prolongam estes tempos.
**0tempo na boca corresponde a 35 °C/95 °F. A sobredosagem de Indurent Gel reduz o tempo, a subdosagem prolonga este tempo.
11. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
0s dispositivos devem ser utilizados em ambiente dentério profissional (estruturas sanitarias piiblicas ou privadas equipadas com as
autorizagdes regulamentares necessarias). Utilizar o produto a temperatura ambiente 23 °C/73 °F (temperaturas elevadas reduzem
0 tempo de trabalho, temperaturas baixas aumentam o tempo de trabalho). Nao utilizar depois do prazo de validade indicado na
embalagem. Conservar o produto a uma temperatura entre °C/41 °F e 2 °C/80 °F, longe da luz solar direta. Conservar o catalisador
Indurent Gel num local seco a uma temperatura entre 5 °C/41 °F e 27 °C/80 °F, longe de luz solar direta e protegido de possiveis
contaminagdes por microbios.
12. FUSAO DO MOLDE
Uma vez concluida a desinfegdo, secar o molde antes de fundir o gesso. E recomendavel fundir o molde no prazo de 72 horas apés a
fase de desinfeco. £ recomendavel fundir o molde com gessotipo 3 (por exemplo Elite Model/Model Fast - Zhermack) ou tipo 4 (por
exemplo Elite Rock - Zhermack), de acordo com as instrugdes do produtor.
13. CONSERVACAO DO MOLDE
Conservar os moldes  temperatura ambiente, num local seco e longe de luz solar direta.
14. OBSERVACOES IMPORTANTES
As eventuais informagdes fornecidas por outros meios, por exemplo no ambito de demonstragdes, nao implicam a derrogagao das
instrugdes de utilizagao. O operador deve verificar se o produto se adequa a aplicado prevista. A Empresa ndo podera ser respon-
sabilizada por danos, mesmo relativos a terceiros, ocorridos na sequéncia do desrespeito das instrugdes ou da falta de idoneidade
na aplicagao, atendendo ao limite do valor dos produtos fornecidos. Comunicar ao fabricante e a autoridade competente qualquer

incidente grave que se verifique relativamente ao Dispositivo Médico.

Este simbolo € utilizado para identificar um dispositivo g 3 anos de tempo de armazenagem
desde a data de fabrico.

Instrugdes de uso para o Brasil acesse o site: https://bulario.dentsplysirona.com.br

médico conforme definido no Regulamento UE 2017/745.




NL - Zetaplus System GEBRUIKSAANWLIZING

1. BEOOGD GEBRUIK:
Csiliconen tandafdrukmateriaal
2.PRODUCTBESCHRIVING

Zetaplus: Condensatiepolysiloxaan met hoge viscositeit (basis) voor de hniek
afdruk) in combinatie met Oranwash L vioeistof.
Zetaplus Soft: Condensatiepolysiloxaan met hoge viscositeit (basis) voor de

afdruk) in combinatie met Oranwash VL vloeistof.

Oranwash L: Condensatiepolysiloxaan met lage viscositeit (basis) aanbevolen voor de

afdruk) in combinatie met Zetaplus.

Oranwash VL: Condensatiepolysiloxaan met lage viscositeit (basis) voor de hniek

afdruk) in combinatie met Zetaplus Soft.

Indurent Gel. i Alleen te gebruiken voor de pol; ie van Zetaplus,

Zetaplus Soft, Oranwash L en 0ranwash VL bases . De Indurent Gel- katalysator kan apart worden geleverd van de
bases van de materialen waarmee hij wordt gecombineerd voor het mengen.

3.VERPAKKING

- 200 ml bakje met basis (Zetaplus)

-900 ml bakje met basis (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 ml bakje met basis (Zetaplus)

- 10kg bak met basis (Zetaplus)

- 40 ml tube met basis (Oranwash L)

- 140 ml tube met basis (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tube katalysator (Indurent Gel)

4. SAMENSTELLING
Zetaplus / Zetaplus Soft: Polysil (met hydroxy-eindgroep), silica vulstoffen, jische aluminium vulstoffen,
koo\watevstoffen pigmenten, muntsmaak

L/ L: P (met hydroxy-eind ), silica vulstoffen, oppe tieve stoffen,
pigmenten, smaakstnffen (OranwashL slnaasappel OranwashVL munt).
Indurent Gel: 0 pigmenten,

5. GEBRUIKSAANWIIZING

De hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik in de tandheelkundige sector door geschoolde en gekwalificeerde vakmensen
met het 0og op het maken van afdrukken bij tandheelkundige patiénten vanaf 3 jaar.

6. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten met een bekendk igheid voor een van de Neem voor meer informatie
over de aanwezige allergenen contact op met Thermack.

7. BUWERKINGEN

Inrtatie, roodheid of tekenen van overgevoeligheid kunnen optreden in geval van allergie voor een van de bestanddelen.
8. KLINISCHE VOORDELEN

Afdrukmateriaal voor de negatieve reproductie van de tandbogen voor gebruik bij diagnose en behandeling.

9. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

9.1 ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN / WAARSCHUWINGEN:

De gebruiksaanwijzing van het product moet bewaard worden gedurende de gebruiksduur van het product. Gebruik
handschoenen, een veiligheidsbril, een gezichtsmasker en geschikte kleding. Gebruik bij zwangere vrouwen wordt niet
aanbevolen. Om het risico op kruisbesmetting te verminderen, moet u altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen
gebruiken bij het hanteren van cartridges, bakjes, tubes en accessoires. Verpakkingen moeten worden bewaard in een
omgeving die vrij is van microbiéle besmetting. Bewaar het product bij temperaturen tussen 5 °C/41°Fen27°C/80Fen
houd het uit de buurt van direct zonlicht. Erk dampen meteen bij het mengen vrijkomen;
niet inademen. Niet innemen. Indien ingenomen, onmiddellijk medisch advies vragen. Veiligheidsgegevensblad op
aanvraag beschikbaar. Verwijder het product op verantwoorde wijze. Het product (materiaal, gepolymeriseerd materiaal
en afdruk) en de verpakking moeten worden verwijderd in overeenstemming met de geldende plaatselijke voorschriften.




9.2 ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN / WMRS(HUWINGEN BL VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
Vulde afdruklepel niet te veel, want dit kan leiden toti activeren,
af en probeer daarbij om de diameter van het afgegeven materiaal gelijk te houden aan de ui van de tube. Neem
de aangegeven doses in acht. Onjuiste doses kunnen de dimensionale stabiliteit van het materiaal en de polymerisatietijden
beinvioeden. Gebruik het pvodu(\ niet na de vervaldatum op de verpakking. Gebruik het materiaal niet als de gegevens van de
partijende niet. ing zijn vermeld. Gebruik het product nietals de hoofdverpakking beschadlgd
is. De hulpmiddelen moeten wurden gebruikt binnen een i dige omgeving (wettelijk gecerti
openbare of particuliere gezondheidsinstellingen). Gebruik het product bij een omgevingstemperatuur van 23 °C/73 °F (hogere
Korten de werkiid.| I o werktiid

verktijd, lager g ijd).
9.3 ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN / WAARSCHUWINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL:
Het gebruik wordt niet aanbevolen bij patiénten die gevoelig zijn voor condensatiesiliconen. Als er irritatie, roodheid of
andere tekenen van overgevoeligheid optreden, stop dan met het gebruik van het product en neem de nodige maatregelen
om de veiligheid van de patiént te Oom te is het raadzaam om overmatige
ondersnijdingen uit te blokken voordat u de afdruk neemt. Controleer altijd of het materiaal volledig is uitgehard voordat u
deafdruk uit de mond van de patiént verwijdert. Controleer vervolgens de toestand van de genomen afdruk en zorg ervoor
dat er geen materiaalresten in de mond van de patiént achterblijven. Bij het uitvoeren van de dubbelstaps afdruktechniek,
wast u de eerste affdruk en droogt u hem grondig om de hechting tussen de twee soorten viscositeit te verbeteren.
Aangezien siliconen onuitwishare sporen achterlaten, dient u contact met kleding te vermijden.

9.4VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN:

1. Lees de gebruiksaanwijzing.

2. Gebruik beschermende handschoenen, een gezichtsmasker, een veiligheidsbril en geschikte kleding.

3. Kies een afdruklepel met opstaande randen.

4. Kies vervolgens de te gebruiken afdruktechniek.

9.5 PROCEDURE VOOR HET MAKEN VAN AFDRUKKEN

Tweefasentechniek (dubbelstaps afdruk):

1. Bereid het hulpmiddel van hoogviskeus materiaal voor dat voor de eerste afdruk moet worden gebruikt.

Zie paragraaf9 6 voor detal\s over het voorbereiden van het hulpmiddel.
2. Mengheth aal metinachtneming van de

(zie paragraaf 10, technische gegevenstabel).

3. Plaats een geschikte hoeveelheid hoogviskeus materiaal op de afdruklepel (fig. 1A).

4. Neem de eerste afdruk door de gevulde afdruklepel binnen de Klinische werktijd in de mond van de patiént te plaatsen
(zie paragraaf 10, technische gegevenstabel) (fig. 2A).

5. Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer de uithardingstijd s bereikt (zie paragraaf 10, technische
gegevenstabel).

6. Was de eerste afdruk en droog hem grondig.

7. Verwerk de eerste afdruk.

8. Bereid het hulpmiddel van laagviskeus materiaal voor dat voor de tweede afdruk moet worden gebruikt. Zie paragraaf
9.6 voor details over het voorbereiden van het hulpmiddel.

9. Meng het met inach van de jjden (zie paragraaf 10, technische
gegevenstabel).

10.Breng waar nodig een geschikte i i materiaal aan eerste afdruk enz.) (fig. 3A en 4A)

en plaats de opnieuw gevulde afdruklepel terug in de mond van de patiént om de tweede afdruk binnen de Klinische
werktijd te maken (zie paragraaf 10, technische gegevenstabel) (fig. 5A).

11.Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer de uithardingstijd is bereikt (zie paragraaf 10, technische
gegevenstabel).

12. Desinfecteer zoals aangegeven in de paragrafen 9.7 en 9.8.

Om de prestaties van de producten niet in gevaar te brengen, is het van essentieel belang dat de timing die in de technische

voor elke fase wordt in acht wordt genomen.

9.6 VOORBEREIDEN VAN DE HULPMIDDELEN

SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN:

60 ml TUBE (Indurent Gel)

0m het risico op kruishesmetting te verminderen, moet u altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen gebruiken

bij het hanteren van tubes en accessoires. Alleen te gebruiken met Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L en Oranwash VL.




De Indurent Gel-katalysator veroorzaakt huidirritatie. Gebruik handschoenen, een veiligheidsbril, een gezichtsmasker en

geschikte kleding. Vermijd direct contact tussen de katalysator en de huid en de ogen. In geval van toevallig contact met de

ogen, grondig wassen met water en zeep en onmiddellijk een arts raadplegen. In geval van toevallig contact met de huid,

grondig wassen met water en zeep. Als er irritatie, roodheid of andere tekenen van overgevoeligheid optreden tijdens het

gebruik van Indurent Gel, stop dan met het gebruik van het product en neem de nodige maatregelen om de veiligheid

van de patiént te garanderen. Voordat u de tube katalysator opent, strijkt u het product gelijkmatig uit met uw vingers.

Verwijder na het d loeistof. D lysatoris gevoelig voor vocht; wij raden aan om de tube katalysator

direct na het uitdrukken van het matenaa\ te sluiten om te voorkomen dat het mondstuk verstopt raakt. Vermijd contact

met kleding omdat de katalysator onuitwisbare viekken achterlaat.

200/900/1800 ml/10 kg BAKJES (Zetaplus) — 900 ml BAKJES (Zetaplus Soft)

Om het risico op kruishesmetting te verminderen, moet u altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen gebruiken

bij het hanteren van bakken en accessoires. Alleen te gebruiken met Zhermack Indurent Gel. Gebruik uitsluitend de door

Zhermack geleverde maatlepel.

40/140 mI TUBES (Oranwash L) — 140 mI TUBE (Oranwash VL)

Om het risico op kruisbesmetting te verminderen, moet u altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen gebruiken bij

het hanteren van tubes en accessoires. Alleen te gebruiken met Zhermack Indurent Gel. Wanneer u een spuit gebruikt voor

gebruik met elastomeren, controleer dan véor gebruik of deze compatibel is met condensatiesiliconen.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES:

200/900/1800 ml/10 kg BAKJES (Zetaplus) — 900 ml BAKJES (Zetaplus Soft) - 60 ml TUBE (Indurent Gel)

Verwijder eventuele afdichtingen en deksels.

. Gebruik de meegeleverde maatlepel om de basis te meten. De maatlepel moet afgestreken tot de rand worden gevuld
1).

M=

Verdeel de gemeten hoeveelheid over een mengblok of een schoon opperviak.

Druk de rand van de maatlepel tegen het materiaal (fig. 1.2). Herhaal de procedure voor elke gemeten lepel (fig. 1B).

Plaats de dop terug op de tube met basis.

Open de tube met Indurent Gel-katalysator. De katalysator kan apart worden geleverd van de bases van de materialen

waarmee hij wovdt gecumblneevd voor het mengen.

Knijp t lige stroken Indurent Gel-katalysator van dezelfde lengte als de maatlepel uit, waarbij u erop let dat

ude binnenranden ervan (gelijk aan 4 cm elk) bereikt (fig. 1.3). Herhaal de procedure voor elke gemeten lepel (fig. 1B).

Plaats onmiddellijk de dop terug op de tube met Indurent Gel-Katalysator.

Meng het materiaal met de vingertoppen, door het herhaaldelijk op zichzelf terug te vouwen, om een egale kleur

zonder strepen te verkrijgen (fig. 1.4). Neem de mengtijd in acht die in de technische gegevenstabel is aangegeven.

Ga verder in overeenstemming met de gekozen techniek.

10.Desinfecteer na gebruik de afdruk zoals beschreven in de desinfectieprocedure (zie de paragrafen 9.7 en 9.8) en
desinfecteer de spatel volgens de instructies van de fabrikant.

40/140 ml TUBES (Oranwash L) — 140 ml TUBE (Oranwash VL) — 60 ml TUBE (Indurent Gel)

. Verwijder de dop van de basis. Knijp een strook basis op een mengblok of een schoon oppervlak uit. Sluit de tube met

basis onmiddellijk na het uitknijpen van het materiaal.

LA o o
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2. Open de tube met Indurent Gel-katalysator. De katalysator kan apart worden geleverd van de bases van de materialen
waarmee hij wordt gecombineerd voor het mengen.

3. Knijp een strook Indurent Gel-katalysator van dezelfde lengte als de strook basis op het mengblok of het schone
oppervlak uit. De lengte van de basis/katalysatorverhouding moet 1:1 zijn (fig. 2.1). Herhaal de procedure voor elke
afgegeven strook basis (fig. 2B).

4. Plaats onmiddellijk de dop terug op de tube met Indurent Gel-katalysator.

5. Meng met een spatel voor siliconen de basis met de katalysator, gale kleur zonder strepen te verkrijgen (fig. 2.2).
Neem de mengtijd in acht die in de technische gegevenstabel is aangegeven.

6. Ga verder in overeenstemming met de gekozen techniek.

7. Desinfecteer na gebruik de afdruk zoals beschreven in de desinfectieprocedure (zie de paragrafen 9.7 en 9.8) en

desinfecteer de spatel volgens de instructies van de fabrikant.
9.7 ONTSMETTING EN REINIGING VAN HET HULPMIDDEL: ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN/WAARSCHUWINGEN
Gebruik schone, goed gedesinfecteerde/gesteriliseerde accessoires. De afdrukken moeten worden gedesinfecteerd met een
speciaal voor condensatiesiliconen bestemd desinfectiemiddel. Het gebruik van een ongeschikt desinfectiemiddel of het



juiste desinfectiemiddel, maar te lang, kan de afdruk negatief beinvloeden.

9.8 ONTSMETTING EN REINIGING VAN HET HULPMIDDEL: ALGEMENE STAPSGEWLIZE INSTRUCTIES

. Spoel de afdruk grondig af om eventuele resten en sporen van speeksel te verwijderen (fig. 10).

Verwijder het overtollige water.

Desinfecteer de afdruk met een speciaal voor condensatiesiliconen (Polysiloxanen) bestemd desinfectiemiddel, waarbij
deafdrukin de oplossing wordt gedompeld of bij gebruik van een sproeidesinfectiemiddel rechtstreeks wordt besproeid
(fig. 20). Volg deinstructies van de fabrikant van het gek desinfectiemiddel voor de contacttijd. Desinfectiemi

op basis van quaternair ammoniumzout of mengsels van alcohol en oppervlaktespanningsverlagende middelen zijn
getest. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van elk specifiek desinfectiemiddel voor tandafdrukken dat u wilt gebruiken
om de compatibiliteit en effectiviteit te controleren.

10. TECHNISCHE GEGEVENS

De tijden voor klinisch gebruik en de technische gegevens zijn vermeld in Tabel 1.

1-1504823

2- Mengtijd

3 - Minimale verwerkingstijd* (S0)

inische werktijd* (inclusief mengtijd)

de mond**

wiro o

7-Elastisch vormherstel

8- Shore-A hardheid 1 uur

9-Mengverhouding basis: katalysator

* De tijden zijn bedoeld vanaf het hegm van het mengen bu 23 °(/73 °F en 50% relatieve vochtigheid. Intensief mengen, hdoge
tjden
** De tijd in de mond is bedoeld bij35 °(/9S °F. Gebruik van gm(ere hoeveelheden Indurent Gel zal deze tijd verkorten, gehnnlJ( van
kleinere hoeveelheden zal deze verlengen.

11. OPSLAG EN STABILITEIT

De hulpmiddelen moeten worden gebruikt binnen een p ionele tandheelkundi geving (wettelijk
openbare of particuliere gezondheidsinstellingen). Gebruik het product bij een omgevingstemperatuur van 23 °C/73 °F
(hogere temperaturen verkorten de werktijd, lagere temperaturen verlengen de werktijd). Gebruik het product niet na de
vervaldatum op de verpakking. Bewaar het product bij een temperatuur tussen de 5 °C/41 °F en 27 °C/ 80 °F. Bewaar het
product niet in direct zonlicht. Bewaar de Indurent Gel-katalysator op een droge plaats bij een temperatuur tussen 5 °C/
41°Fen 27 °C/ 80 °F. Bewaar het product niet in direct zonlicht en bescherm het tegen mogelijke microbiéle besmetting.
12. AFDRUK GIETEN

Na desinfectie de afdruk drogen alvorens het gips te gieten. Het is raadzaam om de afdruk binnen 72 uur na de
desinfectiefase te gieten. Het is aan te raden om de afdruk te gieten met type 3 gips (bijv. Elite Model/Model Fast -
Zhermack) of type 4 gips (bijv. Elite Rock - Zhermack), volgens de instructies van de fabrikant.

13. BEWAREN VAN DE AFDRUK

Bewaar de afdrukken bij omgevingstemperatuur, op een droge plaats uit de buurt van direct zonlicht.

14. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens ies, maakt de i ijzing niet
ongeldig. Gebruikers dienen te controleren of het product geschikt is voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet
verantwoordelijk worden gesteld voor schade, met inbegrip van schade aan derden, die voortvloeit uit het niet opvolgen
van de instructies of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan ook beperkt
tot de waarde van de geleverde producten. Meld elk emnstig incident waarbij het medische hulpmiddel betrokken is aan de

fabrikant en de bevoegde autoriteiten.
< Houdbaarheidsdatum tot 3 jaar na
de productiedatum.

m Dit symbool wordt gebruikt om een medisch hulpmiddel te
0al ieerd in de EU- ing 2017/745.




Fl - Zetaplus System KAYTTOOHJEET

1. KAYTTOTARKOITUS
Csilikoni — hammashoidon jéljenndsaine
2.TUOTTEEN KUVAUS

Zetaplus: k i (pohjaus), jota suosi ivail i (kaksin-
kertainen jaljennds) yhdessa Ovanwash L-nesteen kanssa
Zetaplus Soft: i (pohjaus), jota

(kaksinkertainen Jauennus) yhdessa Oranwash VL - nesteen kanssa.
L (pohjaus), jota suositellaan kaksivaihetekniikkaan
lkakslnkenalnen ]a\Jennns) yhdessa Zetaplus:n kanssa.

i (pohjaus), jota
(kaksmkenamenJauennus) yhdessa Zetaplus Soﬁ n kanssa

Indurent Gel: ille. Kdytetadn ainoastaan seuraavien pohjausaineiden
polymerisaatioon: Zetaplus, Zetaplus Soft, hLj h VL. Indurent Gel ivoidaan toimit-
taa erikseen pohjausaineista, joihin se sekoitetaan.

3. PAKKAUS

- 200 ml astia pohjausainetta (Zetaplus)

-900 ml astia pohjausainetta (Zetaplus, Zetaplus Soft)
-1800 ml astia pohjausainetta (Zetaplus)

- 10 kg astia pohjausainetta (Zetaplus)

- 40 ml tuubi pohjausainetta (Oranwash L)

- 140 ml tuubi pohjausainetta (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60 ml tuubi katalysaattoria (Indurent Gel)

4. KOOSTUMUS

Zetaplus / Zetaplus Soft: P
neet, hiilivedyt, pigmentit, mintun aromi.

o P i y , it, pigmentit,
aromit (Oranwash L — appelsiini, Oranwash VL — minttu).
Indurent Gel: Organotinayhdiste, alkoksisilaanit, hiilivedyt, pigmentit, mintun aromi.
5. KAYTTOOHJEET
Laitteet on tarkoitettu i jen ja patevien ilaisten kéyttoon jaljennoksen ottotarkoituk-
seen vahintaan 3-vuotiailla hammaspotilailla.
6. VASTA-AIHEET

Rl kayté potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia yhdellekin ainesosalle. Jos haluat lisétietoja tuotteen sisaltamista
allergeeneista, ota yhteys Zhermackiin.

7. SIVUVAIKUTUKSET

Arsytystd, punoitusta tai yliherkkyysoireita saattaa esiintya, jos on olemassa yliherkkyytta mille tahansa ainesosalle.

8. KLIINISET HYODYT

jaljennok diagnoosi- ja

9. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

9.1YLEISET VAROTOIMET/VAROITUKSET:

Tuotteen kayncnhjee!unsally!enava sen kdyttdian ajan. Kayta kasineitd, suojalaseja, kasvomaskia |asuve|!uwa vaatteita.
Ei suositella kayte si raskaana olevilla naisilla. Vahennd ristikontaminaation riskia kéyttamalla aina uusi
mattomia késinel asnellessasw patruunoita, astioita, tuube;a ja tarvikkeita. Pakkauksia tulee séilyttda ympari
joissa ei ole mikrobil iota. Tuotteen sil tila on 5-27 °C (41-80 °F). yté tuotetta suomxsa
auringonvalossa. Sekoituksen aikana voi vapautua tyypillisesti alkoholilta haisevia hdyryja, joita ei saa hengitt: i
niele. Jos olet niellyt tuotetta, hakeudu valittomasti laékérin hoitoon. Kayttturvallisuustiedote on saatavilla pyynndsta.
Havité tuote vastuullisesti. Tuote (aine, polymerisotu aine ja jdljennds) ja pakkaus on havitettéva sovellettavien paikal-




listen méaraysten mukaisesti.

9.2 YLEISET LAITTEEN VALMISTELUA KOSKEVAT VAROTOIMET/VAROITUKSET:

A4 tayta jaljenndslusikkaa liian téyteen, silld se saattaa aiheuttaa tuotteen nielemista seki laukaista potilaan oksen-
in. Annostele i yrittden pitéd aineen halkaisija tuubin ulostuloreidn mittaisena. Nou-

data |\monemua annoksia. Virheelliset annokset voivat vaikuttaa aineen dimensionaaliseen muuttumattomuuteen ja

ihin. Ala kayta olevan viimeisen kéy1 n jalkeen. Ala kayta ainetta, jos eratietoja

Al kéyta tuotetta, jos padpakkaus on vaurioitunut. Laitteita

i (laillisesti hyvaksytyt julkiset tai yksityiset terveydenhuol-

impbtilassa, joka on 23 °C/73 °F (korkeammat lamptilat vahentavt tydaikaa,

aikaa).

alha\semmat lampdtilat pidentavat tyt

9.3 YLEISET LAITTEEN KAYTTOR KOSKEVAT VAROTOIMET/VAROITUKSET:

Kayttoa ei suositella kondensaatiosilikoneille herkistyneille potilaille. Jos tuotteen kéyttd aiheuttaa arsytystd, punoitusta
tai muita yliherkkyysoireita, lopeta tuotteen kayttd ja varmista potilasturvallisuus tarpeellisin toimenpitein. Allemenot
tulisi mahdollisuuksien mukaan sulkea ennen jaljenndksen ottoa komplikaatioiden vélttamiseksi. Tarkista aina, etta
aine on tarttunut taysin ennen jaljenndksen poistamista potilaan suusta. Kun jaljennds on poistettu, tarkista sen eheys

ja varmista, ettd potilaan suuhun ei ole jaanyt alneen jaamid. Ottaessasi kaksi ista jaljenndstd, pese

jaljennids ja kuivaa se I kahden viskositeetin valilla. Koska silikonit jattavat pysyvia
jalkid, valta sen kosketusta vaatteiden kanssa.

9.4 ALUSTAVAT TOIMENPITEET:

1. Lue kéyttdohjeet.

2. Kéytd suojakdsineitd, kasvomaskia, suojalaseja ja soveltuvia vaatteita.

3. Valitse retentioreunallinen jaljenndslusikka.

4. Valitse sitten kaytettava jaljenndstekniikka.

9.5 JALJENNOKSEN OTTAMINEN

Kaksivaihetekniikka (kaksmkertamenJaljennos)

1. Valmistele dista jaljenndsta varten.

Katso kappaleesta 9.6 I\satletoa laitteen va\mls!elemlsesta

2. Sekoita i inen aine sekoitusaikojen mukaisesti (katso kappale 10, teknisid tietoja koskeva tauluk-
ko).

3. Asetajaljenndslusil sopiva méara iskosi ista ainetta (kuva 1A).

4. Otaensimminen jaljenno: téytetty jaljennoslusikka potilaan suuhun Kliinisen tyoskentelyajan mukaises-

ti (katso kappale 10, teknisia tietoja koskeva taulukko) (kuva 2A).

Poista jaljennds potilaan suusta, kun tartunta-aika on saavutettu (katso kappale 10, teknisia tietoja koskeva taulukko).

Pese ensimmainen jaljennds ja kuivaa se huolellisesti.

Kasittele ensimmainen jaljennds.

Valmistele matalaviskositeettinen aine toista jaljenndsta varten. Katso kappaleesta 9.6 lisétietoa laitteen valmiste-

lemisesta.

Sekoita iskosif inen jaljenndsaine sekoitusaikojen mukaisesti (katso kappale 10, teknisié tietoja koske-

va taulukko).

10.Lisda sopiva maara matalaviskositeettista ainetta tathtavun kohtiin lvalmlstelut ensimmainen jaljennds jne.)
(kuvat 3A ja 4A) ja ota toinen jaljennds jalji ikka takaisin potilaan suuhun klii-
nisten tydskentelyaikojen mukaisesti (katso kappale 10, teknisié tietoja koskeva taulukko) (kuva 5A).

1. Poista jaljennds potilaan suusta, kun tartunta-aika on saavutettu (katso kappale 10, teknisia tietoja koskeva taulukko).

12.Desinfioi kappaleiden 9.7 ja 9.8 mukaisesti.

Kunkin vaiheen teknisissa tiedoissa ilmoit aikaa on tuotteiden isen estami-

seksi.

9.6 LAITTEIDEN VALMISTELU

ERITYISET VAROITUKSET:

60 mI TUUBI (Indurent Gel)

L N
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Vahennd nsklkomamlnaatmn riskia kéyttamalla aina uusia, ia kdsineitd kasi asi tuubeja ja tarvikkeita.
Kaytd ainoastaan seura tteita: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L ja Oranwash VL. Indurent Gel -katalysaattori ai-
heuttaa ihodrsytysta ineitd, suojalaseja, kasvomaskia ja soveltuvia vaatteita. Valta suoraa kontaktia katalysaat-
torin ja ihon ja silmien valilla. Jos tuote vahingossa joutuu kosketuksiin silmien kanssa, pese huolellisesti saippualla ja
vedelld ja hakeudu valittomasti ldakarin hoitoon. Jos tuote vahingossa joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese huolellisesti
saippualla ja vedelld. Jos Indurent Gel -katalysaattorin kayttd aiheuttaa drsytystd, punoitusta tai muita yliherkkyysoireita,
lopeta tuotteen kayttd ja varmista potilasturvallisuus tarpeellisin toimenpitein. Tasoita kata\ysaattontuubla sormlllaS|
ennen sen avaamista. Poista yllmaaralnen neste avaamisen jalkeen. ion herkka

sulkemaan i heti aineen puristamisen jalkeen, jotta suutin ei tukkeudu. Valta tuotteen osumista vaat-
teisiin, koska katalysaattori jéttad pysyvia tahroja.

200/900/13800 ml/ 10 kg ASTIAT (Zetaplus) — 900 ml ASTIAT (Zetaplus Soft)

Vahenn riskikontaminaation riskid kéyttamalla aina uusia, ia kdsineitd kasi asi tuubeja ja tarvikkeita.
Kayté ainoastaan Zhermackin Indurent Gel -geelid. Kayta ainoastaan Zhermackin toimittamaa mittalusikkaa.

40/140 mI TUUBIT (Oranwash L) — 140 mI TUUBI (Oranwash VL)

Vahennd riskikontaminaation riskia kdyttamalla aina uusia, ia kdsineitd kasi asi tuubeja ja tarvikkeita.
Kéyté ainoastaan Zhermackin Indurent Gel -geelid. Kayttaessasi elastomeereille tarkoitettua ruiskua, tarkista sen yhteen-
sopivuus kondensaatiosilikoneihin ennen kayttoa.

YKSITYISKOHTAISET OHJEET:

200/900/1800 ml/ 10 kg ASTIAT (Zetaplus) — 900 ml ASTIAT (Zetaplus Soft) — 60 mI TUUBI (Indurent Gel)

1. Poista mahdolliset sinetit ja kanner

2. Mittaa pohjausaine mukana toimif i i i ikka on tdytettdva tasaisesti (kuva 1.1).

3. Levité mitattu mdara sekoitusalustalle tai puhtaalle pinnalle.

4. Paina mittalusikan reunaa ainetta vasten (kuva 1.2). Toista menetelma kullekin mitatulle lusikalliselle (kuva 1B). Kiin-

nitd pohjausaineen tuubin korkki takaisin.

Avaa Indurent Gel -katalysaattorin tuubi. Katalysaattori voidaan toimittaa erikseen pohjausaineista, joihin se sekoite-

taan.

. Levitd kaksi samansuuntaista, mittalusikan pituista Indurent Gel -katalysaattoriliuskaa ja varmista, ettd levitt kata-

lysaattoria siséreunoihin asti (4 cm matkalle) (kuva 1.3). Toista menetelmé kullekin mitatulle lusikalliselle (kuva 1B).

Kiinnité Indurent Gel -katalysaattorin tuubin korkki \akalsln valittomasti.

Sekoita ainetta sormin tai sitd kaksi i tasaisen rai vérin (kuva 1.4). Noudata

teknisissé tiedoissa ilmoitettua sekoitusaikaa.

Jatka valitun tekniikan mukaisesti.

10.Kéyton jalkeen desinfioi jaljennds desinfiointiohjeissa (katso kappaleet 9.7 ja 9.8) kuvatulla tavalla ja lasta valmistajan

ohjeiden mukaisesti.

40/140 mI TUUBIT (Oranwash L) - 140 ml TUUBI (Oranwash VL) - 60 mI TUUBI (Indurent Gel)

. Poista pohjausaineen korkki. Purista pohj tai puhtaalle pinnalle. Sulje pohjausainetuubi
valittomasti aineen puristamisen jalkeen.

. Avaa Indurent Gel -katalysaattorin tuubi. Katalysaattori voidaan toimittaa erikseen pohjausaineista, joihin se sekoite-

taan.

Levitd pohjausaineliuskan pituinen liuska Indurent Gel -katalysaattoria sekoitusalustalle tai puhtaalle pinnalle.

Pohjausaineen pituuden suhteen katalysaattoriin on oltava 1:1 (kuva 2.1). Toista menetelmé kullekin annostellulle

pohjausaineliuskalle (kuva 2B).

Kiinnita Indurem Gel -katalysaattorin tuubin korkki takaisin valittomésti.

Sekoita pohj ja isilikoneille i lastalla i tasaisen rai varin (kuva

2.2). Noudata teknisissd tiedoissa ilmoitettua sekoitusaikaa.

Jatka valitun tekniikan mukaisesti.

Kaytdn jalkeen desinfioi jaljennds desinfiointiohjeissa (katso kappaleet 9.7 ja 9.8) kuvatulla tavallaja lasta valmistajan

ohjeiden mukaisesti.
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9.7 LAITTEEN DESINFIOINTI JA PUHDISTUS: YLEISET VAROTOIMET/VAROITUKSET
Kyt puhtaita ja asmnmukalsesn deswnﬁonuja/stenlanuja tarwkkena JaIJennokset on desmﬁonava erityisesti kondensaa-
tiosilikoneille tai oikean liian pitka

kéyttoaika saattaa vaarantaa jaljenndksen.

YLEISET YKSITYISKOHTAISET OHJEET
imistd ja syljestd (kuva 1C).

) lla kastamalla jal-
jennostd ||uok:essa tai suihkuttamalla sité suoraan JaIJennukseen jos kaytat desmﬁmnmmhkeﬁa (kuva 20). Noudata
valitun desi istajan ohjeita vail ikaa varten.
desinfiointiaineita sekd alkoholin ja pinta-aktiivisten aineiden sekoituksia on testattu. Lue kunkin erityisen jaljennoksen
desinfiointiaineen kéyttdohjeet, jos haluat tarkastaa yhteensopivuuden ja tehokkuuden.
10. TEKNISET TIEDOT
Kliinisen kéytdn ajat ja tekniset tiedot osoitetaan Taulukossa 1.
1-1504823
2 - Sekoitusaika
3 - Kasittelyaika vahintaan* (1S0)
4 - Kliininen tyoskentelyaika* (mukaan lukien sekoitusaika)
5 - Suussapitoaika**
6 - Tartunta-aika
7 - Elastinen palautuminen
8- Shorell kovuus 1 tuntl
9-
*Ilmonelutajatonlarkmtenu k hetkestd 23 °Cn (73 °F) lampdtilassa ja 50 % i kosteudes-
sa. Voimakas sekoittaminen, korkeammat \ampanlat seka Indurent Gel -katalysaattorin Iuan suuret annokset lyhentavat
néitd aikoja. Alhaisemmat lampdtilat ja liian pienet annokset nopeuttavat nditd aikoja.
** Suussapitoaika on laskettu 35 °C:n (95 °F) lampétilan mukaan. Indurent Gel - katalysaattorin suurempien maarien kyt-
téminen lyhent& taté aikaa ja pienempien méarien kayttaminen pidentéa sitd.
1 SAILVTVSJASTI\BIILIIJS
Laitteita tulisi kayttad i hammaslaal d (laillisesti hyvaksytyt julkiset tai yksityiset tervey-
denhuoltolaitokset). Kayta tuotetta ympéristonlamptilassa, joka on 23 °C/73 °F (korkeammat lampdtilat véhentavit
tydaikaa, alhaisemmat [ampotilat pidentavét tydaikaa). Ald kayta pakkauksessa olevan viimeisen kéyttopéivan jalkeen.
Tuotteen sdilytyslampitila on 5-27 °C (41-80 °F). Al siilyta tuotetta suorassa auringonvalossa. Siilyta Indurent Gel
-katalysaattoria kuivassa paikassa 5-27 °C:ssa (41-80 °F). Ald séilyta tuotetta suorassa auringonvalossa ja suojaa sita
mahdolliselta mikrobikontaminaatiolta.
12. JALJENNOKSEN VALAMINEN
Desinfioinnin suorittamisen jalkeen kuivaa jaljennds huolellisesti ennen kipsin valamista. Jaljennds suositellaan valamaan
72 tunnin kuluessa desinfiointivaiheesta. Jljennds suositellaan valamaan kéyttamalld kipsityyppia 3 (esim. Elite Model/
Model Fast - Zhermack) tai kipsityyppia 4 (esim. Elite Rock - Zhermack) noudattaen valmistajan ohjeita.
13. JALJENNOKSEN SAILYTYS
Sailyt jaljennds huoneenlammassd, kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta.
14, TARKEITA HUOMAUTUKSIA
Muilla tavoilla toimitetut tiedot, itatoi kayttaohjeita. Kayttdjien on tarkastettava, etta
tuote soveltuu i kayttoon. I sel\alslsta ingoista, mukaan lukien kol-
mansille osapuolille aiheutuvat, jotka aiheutuvat ohjeiden jattamisestd tai sopi kyseiseen
kayttoon. Valmistajan vastuu rajoittuu joka tapauksessa toimitettujen tuotteiden arvoon. limoita valmistajalle ja asianmu-
kaisille viranomaisille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka koskevat laakinnallisid laitteita.

Tatd symbolia kéytetdan ladkinnéllisen laitteen tunnistamiseen < PSP
EU:n asetuksen 2017/745 mukaisesti. Sailyy 3 vuotta vlmistuspéivisti.




EL - Zetaplus System OAHTIEE XPHEHE

1.MPOBAENOMENH XPHEH

08ovtiko anotunwikd uhiko oikikdvng Tomou ¢

2. MEPITPAGH NPOIONTOX

Zetaplus: Mohuoho€avn oupmikvwang upnhou iEbdoug (Bdon) mou ouviotdrar yia Teyviki} 8do pdoewv (amotdmwon G otadiwy)
¢ 0uvduaopo pe vypd Oranwash L.

Zetaplus Soft: Nohuoihogavn oupmikveon ugndol Ewdoug (Bdan) mov cuviotdrat yia Texvikij Sbo pdoewv (amotinwon So
otadiwv) o€ ouvbuaoyo ie uypo Oranwash VL.

Oranwash L: llohvothogavn supmkvwon xapnhoo 1€wdoug (Bdon) mou ouviotdta yia Teyvikij 8o gdoewy (anotinwon dbo ota-
Siwv) o¢ ouvBuagpd pe To Zetaplus.

Oranwash VL: Mlohvatho&avn oupmikvwong xaunhod éwdoug (Bdan) mou ouviotdrar yia Texvikr) 6o pdoewv (amoténwon 80o
otadiwv) o€ ouvduaopo e To Zetaplus Soft.

Indurent Gel: Katahitng yia §d ftat povo yia Tov 0 Twv doewv
Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash LkatOranwash VL0 Kamkumc Indurent Gel pnopei va napéyetat {exwptotd and Tig Paoeic
TwV UNKGV i€ Ta onoia ouvduddetat yia avapién.

3. IVIKEVAZIA

- Nepiéktng pdong (Zetaplus) 200 ml

- Nepiéng aong (Zetaplus, Zetaplus Soft) 900 ml

- Nepiéxtng paong (Zetaplus) 1800 ml

- Nepiéng aong (Zetaplus) 10 kg

- Zwhnvdpto dong (Oranwash L) 40 ml

- Zwvdpio Bdong (Oranwash L, Oranwash) 140 ml

- Zwhnvdpto kataho (Indurent Gel) 60 ml

4.IYNOEZH

Ietaplus / Zetaplus Soft: llohvothogave (e u).u(n uBpoulikr} odda), Mnpwrikd Slogeldiov Tov mupiriou, avpyava mnpwIKa
ahoupuviou, uSpoyovavBpaKes, ypWOTIKEC, ApwHa péviag.

Oranwash VL / Oranwash L: Mlohuoiho€dvec (jie tehiki uSpoguliki} opdda), minpwrika dogetbiou Tou mupitiou, empaveloSpaoti-
KEG 0UOIEG, XPWOTIKEC, apujiaTIkéC ouoieg (Oranwash L - moptokdhi, Oranwash VL - pévta).

Indurent Gel: Opyavokagottepki} éveon, akkoguothdvia, upoyovdvBpaKes, XpLOTIKEC, dpuwjia pévrag.

5. OAHIEZ XPHEHE

Ot ouokeuég mpoopiCovrat yia yprion otov pIK Topiéa amd £VOug Kat 3 yyeNarieg pe akomo T
Njn anotumapiatog o€ oSovriatpikoug aoBeveic nhikiag 3 erv kat dve.

6. ANTENAEIZEIZ

Na pin xpnowsomoteirar o€ aoBeveic pe yvwot unepevaiobnoia o¢ omotodimote and ta ouotatikd. Tia neploootepec Minpogopieg
OYETIKA e Ta uploTdpeva alepyloyova, mapakahobyie emkovwvioTe pe T Zhermack.

7. NAPENEPTEIEX

Xe nepimwon aMepyiag o¢ omotodimote and Ta ouoTaTIK €lvar Suvatd va mapouaiaaTolv epebiopioc, epubpotTa i evdeiCelg
unepevaiobnoiag.

8. KNINIKA NAEONEKTHMATA

AnotumwTikd uNiko yia apvijTiki] avanapaywyr o8ovTikav 1€wv yia xprion ot didyvewon kai T Bepaneia.

9. OAHTIEZ BHMA NPOZ BHMA

9.1TENIKEE NPOOYAAZEIZ/MPOEIAOMOIHZEIE:

Ot odnyiec xpriong Tou mpoidvtog mpémet va npodvrat katd m Sidpketa TG Xpriong Tou. XpnoiHomolfoTe yavtid, TPooTATETIKA yua-
i, pdoka mpootwnou kat katdAhnho (atiopo. Aev ouviotdtat i Xprion € éykueg yuvaikeg. ia va petwBet o Kiviuvog Slaotaupoujie-
V¢ JoNuvonG XpnotHoToLeie Mavta kawoUpyla, i) JONVOYIEVa YAVTLa KATd TOV KEIpIOYO QUOLYYEY, TEPLEKT®Y, Owhivapiwv Kal ae-
0oudp. Ot ouokevaoieg mpémet va guhdocovtal o€ nepiBakhovia ywpic pikpoBiakn pohuvan. AmoBnkedote To mpoidv e Beppiokpacieq
petagh 5°C/ 41°F ka1 27°C/ 80°F kan Siatnpriote To pakpid and To apeoo nhiako gug. Kata v avayuén evbéyerat va ekevBepwoiv
aryoi i€ XapaknpioTiki} oopr) aAkoohng. Na amogedyetain eiomvor Toug. Na prv katanoBei. Ze mepimewon katdnoong, {ntiote apé-
0w latpiki oupBoukr. Aektio dedopiéviov aopaleiag datiBerar katomy artrpatog. Anoppiyte To mpoiov umeuBuva. To mpoiov (Ao,
ToAuyieptopiévo UNIKO kat amoTOwyia) Kai N ouoKevaoia MPEMe va anoppimTovTal SUPQWYa e TOUG L0YUOVTES TOMKOUG KAVOVIGHOUC.




9.2 TENIKEE NPOOYAAZEIZ/NMPOEIAOMOIHZEIE I1A THN MPOETOIMAZIA THE EYEKEYHE:

My ‘YepiCere umepBohikd o amoTunwikd Slokdplo, kaba auto pmopei va mpokaéoe katdmoon kat va Sleyeipet To aviavakaoTiko
£QéTou 0Tov aoBevi). Amvzluns ¢ hwpibeg Tou mpoidvog mpoomaBiovtag va diatnpnbein bmunpO( o0 Bluvsuausvou UKol ibla
pe T omi €€ vap! Tnpnms (e 6pieveg Soaeic. Ot uéveg 800€IC Hmopei \ped

Twv blaotdoewv Tou uNK0D Kat Toug Xpovoug 0. Na pnv Tt pend v npepopnvia Méng nou avaypdgetat
o ovokevaoia. My xprooroteite To ukikd edv Ta oTotyeia T naptidac kat n nuepopnvia Néne dev avaypdgovtal oty eutept-
K ovaKevaoia. My ypnotyoroteite to rpoiv édv  kipia ouokevaoia éet uiooTet {pid. O1 OUOKEVEC ipéret va Ypnatomolobval
€ Emayyehy( pikd mepipdkhov (voptka évec Onpootec 1) 1BIWTIKE eykataoTdoels vyeiag). Xpnatyomotiote
0 Mpoidv o€ Bippokpamn nEplBﬂMOVTO( 23°C/73°F (o1 uynorepec Beppiokpacie peidvouv Tov xpdvo epyaciac, ot yaundtepeg
BepHokpasiec empnKOvouV Tov ypovo epyaoiac).

9.3 TENIKEE NPOOYAAZEIZ/MPOEIAOMOIHZEIE 1A TH XPHEH THE EYZKEYHE:

H xprion 8ev ouviotdtan o€ aoBeveig mou eiva evaiontot o€ oikikoveg. Edv ejpaviotei epebiopiog, epubpotna i ke evbeiSeic
unepevatabnoiac, Sakoyte T Xprion Tou npoidviog Kat AdBete Ta anapaitta pétpa mpoketévou va Slaopakotei ) aogdheta Tou
aoBevoig. Mpoketyiévov va anowsuxﬂobv emmhokég, elval okomyn N oxspéuwn ToV &VToVWY unaakuqnbv oy and m Ajyn Tov ano-
Tunwyarog. ENéyyete mdvia oti To UNKO éyel mgel n)\nawc Tipw ané mv atpmpzon Tou anownwpuwc and To oTojia Tou aaesvou(
Molig AngBei To anotimwpa, ekéyéte Ty otnTd Tou Kat T Ont Oev unapxouv i uNiko 0T0 0TOpa ToU
aoBevolc. Katd v ektéheon g Teyvikic anotinawong 0o atadiy, Thivete To Mp@to AMOTMWHA Kal OTEYVWOTE To Kahd yia va
BeXtwdei n mpocguan avdpeoa ota do €GN, KaBig ot aikikoves agiivou ave€itnha onyiddia, va anogebyetat n enagi pe polya.
9.4 NIPOKATAPKTIKEE EPTAZIEE:

1. hapdoteTi oéqvli( Xpriong.

2. Xpnotyororfate ydviia, npootateutikd yuald, pdoka nipootaiov Kat katdhnho atiopo.

3. Emdé€re 0 dlokdpto pe oTepdveg

4. T ouvéyeta, EMAEETE TV TeYVIK AMOTUMWOG Tou TIpOKErTa va ypnotyionotnBei.

9.5 AIAAIKAZIA AHYHE AMOTYNQMATOL

Teyviki} 800 paoewv (uncmnwon 6o otadiw):

1 ﬂpoaolpuotz 0 auokevr} uhikod vpnhod 1€w fa {yatonpa
lla OYETIKA JE TOV TOO fag g ovoeuric A. mapdypago 9.6.
2. Avayiiére To ukikd upnhou 1€wSouc, Tp@vTag Toug Xpovous avapién (Bh. iapdypago 10, mivaag eyvikv Sedopéva).

. ToroBetjote Katdnn nouomm uhikoD uqm).ou 1€wdoug oTo anownwnm Siokdpto (eik. W

4. fjote Mjn Tou mp p O i

£716¢ 10U KAWIKOD Xpovou pyaciag (B\. mapdypago 10, mvukacuxvlkmv 6;60pzvmv) (€. 20).

Agaipéote To amotinwpa and 1o 0Topa Tou aoBevoig otav éyet emreuyei o xpdvog méng (BN. mapdypao 10, mivakag TERVIKGOV

dedopévuv).

MAOVETE To TGO AMOTUMWYIA Kal OTEYVAOTE To KaAd.

Ene€epyaoreite To mp@1o anotonwya.

. Npoetotpdote T ouokevr} XapnAou §@3oug mov Ba { yla To mpwro anoti Tia ) peleq OYETIKA e Tov

Tpomo mpoeTolpaciag T ouokevrc BA. mapaypago 9.6.

Avapiére o amotumwiko uhiko XapnAod wdoug , Tpavrac Toug xpovoug avang (BA. mapdypago 10, mivakag TEQVIKOV

dedopévav).

10. Epappdore katdNknhn noumnm u)\lkou xapnhou 1€@Boug omou eival anapatto (Tapackevdopata, mp@To aMoTUMWHA, KAT.)
(etk. 3AKat 4A) kar 0 §1okdpto maM oTo oTpa Tov aoBevoug yia n hjyn Tou Seute-
POV ATOTUTOATOC EVTGQ 00 KMVIKDU )(povnu zpvﬂmﬂc (B). napaypaog 10, mivakag Tegvikov 6550|1(vuw) (ew. SA).

11. Agaipéote o amotdmwpa ané To otopia Tou aoBevoig drav éxet emtreuBei o ypovog mméng (B. mapdypago 10, mivakag TevIKGY
edopévuv).

5 (VETE OMWG iCerai omig a 9.7k 9.8.

Tia va anogevyBei n peiwon mg andboong it npowwwv €lvat onuaveiko va mpeitat o povog mou mpoodiopiletal otov mivaka

TERVIKWY Sedopévwv yia kabe gdon.

9.6 MPOETOIMAZIA TN EYZKEYON

EIAIKEZ NPOEIAONOIHZEIL:

IOAHNAPIO (Indurent Gel) 60 ml

Ta va pewdei o kivuvog Slaotaupodyievng pohuvang ypnotpomoteite navia kawoUpyla, | HoNUGpEva yavTia KaTd Tov KElpiopid ow-

[

o~ o

o




Mvapiwv kat a{mvap Xprion |,mvo e Ta Zetaplus, Zetaplus Suﬂ Oranwash L kat Oranwaxh VL 0 Kmu).um( \nduvem Gel npoxa).zl

{pzﬁmun Dl yavug, d yuahd, jidoka

dyon enagn petadh o Katahmn Kat o Bspuaw(, Kaflig Kol T paTiov. Ze nepimtwon Tuyaiag sna:pn( e " uanu nhivere m)\u

e oamodvt Kat vepd Kat {ntroTe apéow latpikr oupPoul. Ze mepimtwon Tuaiag enagiig e o Géppa, Mdvere kakd e oamoovi kat

vepo. Edv epgaviotei epebiopdg, epuBpotnTa i} dkkeg evdeierg umepevaioBnoiag kavd ) yprion Tou Indurent Gel, Sakoyte T yprion

Tou MpoidvTog kat ABETE Ta amapaiTTa péTpa mpokelyiévou va dlaogaNiotei n aogdheta Tou aoBevoic. Mpwv avoigete To owhnvdpto

Tou KatahyT), e§opahiveré To e Ta SaxTuhd oag, Metd To votypa, amopakpiveTe Tuxov mepioaeta uypou. O katahiTng eivan evaiobn-

06 0TV Uypacia. Zuviotatat va kAeivere To owhnvdpto Tou katahiTn apéowg Hetd trv e§wBnan Tou ukikol mpog amoguyr éugpagng

Tou akpoguaiov. Na amogedyetat n emagn e pouxa enerdr] o katahing agrver aveginhoug Aexédec.

NEPIEKTEX (Zetaplus) 200/900/1800 ml/10 kg - NEPIEKTEX (Zetaplus Soft) 900 ml

T va pewwBei o kivuvog Slaotaupodyievng pohuvang ypnotjtomolefte mavra kawodpyla, i {oAUGEva yAvTIa Katd Tov Yelpiopo

meplekv kat aecoudp. Na ypnotponoteitat povo pe Zhermack Indurent Gel. Xpnotponotote pdvo o koutdht pétpnang mou ma-

péxerat and m Zhermack.

IOAHNAPIA (Oranwash L) 40/140 ml - ZQAHNAPIO (Oranwash VL) 140 ml

T va pewwBei o kivbuvog Bluumupa(luevn( pokvvong pnotomoleite mavta kawodpyla, n {oAUGEVa YAvTIa KaTd Tov YeIpIojo

owhnvapiwv kat ageooudp. Na ypnotponoteitat povo pe Zhermack Indurent Gel. Kava m xprion abptyyac yia yprion pe ehaotopiepni,

héy&te T ouBaToTITTA TG e TIG OIMKOVES GUUMOKVWONG MWV Ao T Xprion).

OAHTIEZ BHMA NPOZ BHMA:

NEPIEKTEX (Zetaplus) 200/900/1800 mi/10 kg - NEPIEKTEE (Zetaplus Soft) 900 ml - EQAHNAPIO (Indurent Gel) 60 mI

. Apaipéote Tuyov ooieia oppdytong kat Kamdxia.

Xpnatytonouiote To koutdh pETpnong mou mapéyetat yia pétpran T Bdang. To koutdht pétpnong mpémet va elva enineda yepdto

(e, 1.1).

. Amhwote T petpnpévn moodrnta o éva pmhok avapiéng i o€ kaBapi emgdvela.

Miéote 1o dKpo Tov Koutahiod pétprang ndve ato uNko (eik. 1.2). EnavakdBete t Sladikaoia yia kabe perpnpiévn koutahid (eik.

1B). EmavatomoBetiote To kandki oTo owhnvdpto ¢ paong.

Avoiéte To owhnvdpto Tou katahutn Indurent Gel. O katahytng pmopei va mapéyetal Eeywpiatd amo Ti Baoeig Twv UNKGY e Ta

omoia ouvbudletat yia avapién.

Am\aare dvo mapaMnhec Apidies katahom Indurent Gel idiov pirjkoug pe To koutdNt pétpnang, gpovti{oviag va gTaoow aTic

£0LTEPIKEC aKpeC Tou (ioo e 4 cm ékaomn) (eik. 1.3). EnavahdBete m Sladikacia yia kabe petpnpiévn koutahid (eik. 18).

Kheiote apéowg 1o awhnvdpto Tou katahom Indurent Gel.

Avapi€re 1o UNIKG e TIC GKpeg Twv SakTiMwY oag avaSimavovtdg To emavelhnppiéva éwg 0Tou entteuyBei éva oioloyevéc Xpapa

Xwpic papdwaei (¢ 1.4). Tnpriote Tov xpovo avpiéng mov mpoadlopileta otov mivaka 1.

. TlpoxwprioTe cUpQWVa e TV EMAeypévn TERVIKN.

10. Mera m yprion, AVETE TO AMOTUMW{IA OMG dgetat ot tadikaoia anoNopavong (B). mapaypdpoug 9.7 kat9.8) kat
anohudVeTe T omdTouha OBIPWVA fi TIg 0BnyieC Mo MapéovTal and ToV KATAOKEAOTH).

IOAHNAPIA (Oranwash L) 40/140 ml - ZQAHNAPIO (Oranwash VL) 140 ml - ZQAHNAPIO (Indurent Gel) 60 ml

. Apatpéote 1o kandki g Baong. Miéote pia Awpida paon oe éva pmhok avayuéng 1 oe pia kaBapi emgdveta. Kheiote To owhnva-

plo Bdang apéow petd v mieor) Tou hikov.

Avoi€te To awhnvdpto Tou katahutn Indurent Gel. O katahGTnG pmopei va mapéxetat §eywptotd amo Tic Bdoeig Twv UNKGY pe T

omoia ouvbudderat yia avapgn.

. Amaore pia hwpida katakim Indurent Gel oo idto ko e T Awpida g Baong oto pmhok avapiéng f oe kabap emdvela.

H avahoyia petah faon kat karahutn mpémet va eivat 1:1 (eik. 2.1). EnavahdBete ) diadikaoia yia kdBe hwpida Siavepnuéung

Baong (e 28).

Kheiote apéowg o cwhnvdpto Tou katahimn Indurent Gel.

. Xpnoonoubviac pia ontouha yia oihidvec, avapiére T Bidon pe Tov Kanahim éuc Gtou enneuyBei éva opoiduopgo xpupa

Xwpic paBBwaz\( €1k 2.2). Tnprioe Tov Xpovo avaplEnc Tiou mpoadiopiCerat otov mivaka 1.

ﬂpoxmpnm OUpQVa e TV mheypévy stvmn

Mera yprion, T0 AMOTUMWHA OWG { ot Sladikacia amohy (BA. apoug 9.7 kat 9.8) kat

amohujidVETe T omdTouha OBjIPWVa fie TIG 0dnyiC MoV Mapéovial and Tov KATAoKEaoT).

9.7 AIOAYMANZH KAI KABAPIZMOX THE IYIKEYHE: TENIKEE IPOOYAAZEIZ/MIPOEIAONOIHEEIX

Xpnotponoiote kaBapd agecoudp, kataihwe ¢ Ta pémet va i Xon-
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alylomolwvag anohupavtike mou mpoopilerat e1b1kd yia othikdveg oupmu Mia amohd unepPohikd én 1) pe
akaraMho 81dNua pmopei va emnpedoet To anotinwyia.

9.8 AMOAYMANEH KAI KAGAPIZMOX THE EYZKEYHE: FENIKEE OAHTIEE BHMA NPOX BHMA

. Zenhdvete Kahd To amotunwpa yia va agaipeBody Tuydv uroheijpara kat iyvn ahou (eik. 1D).

2. Agaipéote Tuyov mepiooeia vepol.

3. (veTe 10 amotnwyia 0 JHAVTIKO oy ﬂpOOpll{ml &bk ya ONKOVEC ouunuxvmanc (mohuathogd-
veq), Bubiovtag Unwja oto Sidhupa j Pekadovidg v 6 ompét (€. 20). lla tov
Xpovo Emagrc, fote Tig 0dnyieg f yato em) 6.T JHAVTIKG e Baun Tetaprora-
i d\ata appwviou f piypata akooANG Kat pElWTOY i nuunuxouv 60Kluuum Ope avatpégte ot obnyiec
XPrionG yia kaBe ouykekpipé JHaVTIKO anoT mou emBupieite va Yia éheyyo g oupBaToTTaC Kat
TG anoteheopatikoTTaC

10. TEXNIKA AEAOMENA

Orypovot yia T KNIk xprion Kat Ta Teyvikd Sedopiéva mapouatalovrat otov Mlivaka 1.

1-1504823

2-Xpovog avapéng

3 - ENdyotog xpdvog emeepyaciac* (1S0)

4- Khwikdg xpovoc epyacia * (oupmepthapBavopévou Tou Xpvou avapéne)

5 - Xpdvoc evrog Tou oTopatoq**

6-Xpdvoc miéng

7- ENagiki) avakapyn

8- IkAnpdtnta Shore-A 1 wpa

9- Avahoyia avapgng Bdong: katahvn

* 01 ypovor voodvral and v évapén ¢ avdeng atou 23°C/73°F kat oe oyt uypaoia 50% . H évtovn avdpugn, ot mo uhnhéc
Beppokpaies kat n umepSoaohoyia tou Indurent Gel petwvouy autod Toug xpovoug. O mito yapnég Beppiokpaoieg kat ny umodogo-
Noyia Toug empnKivouy.

**0 ypovoc evtdg Tou oTépiatog voeital otoug 35°C/95°F. H umepd {atou Indurent Gel el 6v Tov Xpdvo, n

OV EMNKOVL

11. ANOGHKEYZH KAI ETAGEPOTHTA

01 ouoKevég TlpiTlEl va 0€ €nayyeNe pIkd mepiBaMov (vopikd matomoinpiéveg npooteg f 1BIWTIKES
Y doeig vyela). flote To mpoidy o [ d B°UT3°F (o0 U\pn)\\‘mpi( ﬂ{puaxpaaizc petwvowy
Tov ypbvo epyaias, ot apmhGepe Beppopaoiec smunxuvouv Tov yp6vo epyaoiac). Na v xpnoigoroteitar petd v njepopinvia
Migng 05°C/ 41°F ka1 27°C/ 80°F. Minv amoBnkevete
T0TIpoidv 0To dyieco ﬂ)\ll‘lKO Qug. GoTe Tov KatahoT Indurem Gel g oTeyvo pépog o€ 05°C/41°F ka1 27°C/ 80°F.

Mnv anoBnkedete To mpoidv oo dpeoo nhiakd g Kat npootatebyte To and mbavij pikpopiakii poAvvon.

12. EKMATEIO ANOTYNQMATOX

Agol ohokhnpwBei 1 amoNdavan, OTeywoTe To anotonwpa mpw T Snytoupyia expayeiou e yopo. Tuviotdrar n dnpoupyia
£KJlayEiov anoTUMGATOC EVIGG 72 WGV HETd Tr) @don amoNdpiavon. Zuviotdtat 1 Snpioupyia ekpayeiov amotumpatog xpnot-
pomolavrac yoyo tomou 3 (m.y. Elite Model/Model Fast - Zhermack) A yowo timou 4 (m.y. Elite Rock - Zhermack), akohoubavrag
I 00Myi€q TOU KATAOKEVAOT.

13. IYNTHPHEH TOY ANOTYNQMATOX

a 3 ia mepiBaMovtoc, o 0TeYO pépo pakpid amo To peco nMako Gu.

14. THMANTIKEZ MAPATHPHEEIZ

(] ¢ mou mapéxovtal e fjmote Tpomo, akopn kat katd T Sidpketa emOeiéewy, Sev akupivouy TI odnyies xpriong.
O xpriote ogeihouv va eNéyyouv edv To mpoidv eival karaMnho yia Ty 6ptevn egappoyr. 0 fic ev pmopei va
BewpnBei uneBuvog yia {njuq, akdym Kat oe Tpitou, mov opeidovrat oty aduvaia TpRoNg Twv odnyiav i oty akataMnAdTTa
Jitag pappoyric. H evBivn Tov kataokevaon mepiopiletal o€ kdBe mepimtwon o atia Twv napeyopevwy mpoioviwv. Avagépete
oroladmote 00Bapd MEPLOTATIKA OETIKG e TNV 1ATPIKI] CUOKEUI] OTOV KATAOKEUAOTI] Kat OTIG appodieq apyés.

Aut To aipBolo pnatpomoteiTat yia Tov mPoadlopiopo piag g Midpxera {wig 3 ém and my

1aTpIKi¢ CUOKEUIG Omwg opileTat aTov Kavoviopo EE 2017/745. NEPopINVia mapaywyrg.




DA - Zetaplus System BRUGSANVISNING

1. FORMALSBESTEMT BRUG

Csilikonemateriale til tandaftryk

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Zetaplus: Kondensationspolysiloxane (base) med hgj viskositet anbefales til den tofasede teknik (totrins-aftryk) i

kombination med Oranwash L-vaeske.

Zetaplus Soft: Kondensationspolysiloxane (base) med hej viskositet anbefales til den tofasede teknik (totrins-aftryk)

i kombination med Oranwash VL-vaeske.

Oranwash L: Kondensationspolysiloxane (base) med lav viskositet anbefales til den tofasede teknik (totrins-aftryk)

i kombination med ZelaplusA
hVL:

(base) med lav viskositet anbefales til den tofasede teknik (totrins-aftryk)

i kombination med Zetaplus Soft.

Indurent Gel: til Bruges til af

Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L og Oranwash VL baser . Indurent Gel-katalysatoren kan leveres uafhaenglgt

af de materialebaser, den kombineres med ved blanding.

3. INDPAKNING

- 200 ml batte med base (Zetaplus)

-900 ml botte med base (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 ml batte med base (Zetaplus)

- 10 kg botte med base (Zetaplus)

- 40 ml tube med base (Oranwash L)

- 140 ml tube med base (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tube med katalysator (Indurent Gel)

4. SAMMENSATNING

Zetaplus / Zetaplus Soft: ineret), ki uorganisk alumini carbonhy-

drider, pigmenter, myntesmag.
VL/

L ineret), ki over ive stoffer, pigmenter,
smagsstoffer. (OranwashL appelsln Oranwash VL myme)
Indurent Gel:
5. BRUGSANVISNING
Disse enheder er tiltaenkt til brug af uddannet, kvalificeret personale inden for tandplejesektoren til udforelse af tand-
aftryk hos tandlaegepatienter fra 3 ar og opefter.
6. KONTRAINDIKATIONER
Undlad at bruge dette produkt til patienter med kendt hypersensibilitet over for et eller flere af komponenterne. Kon-
takt venligst Zhermack for yderligere informationer om tilstedevaerende allergener.
7. BIVIRKNINGER
Irritation, redmen eller tegn pé hypersensibilitet kan forekomme, hvis patienten viser sig at véere allergisk over for en
eller flere af komponenterne.
8. KLINISKE FORDELE
Aftryksmateriale til negativ reproduktion af tandbuer til brug ved diagnosticering og behandling.
9. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING
9.1 GENERELLE FORHOLDSREGLER/ADVARSLER:
Produktets brugsanvisning skal folges, s& Izenge produktet bruges. Brug handsker, beskyttelsesbriller, ansigtsmaske og
velegnet paklaedning. Brug pa gravide kvinder frarédes. For at mindske risikoen for krydskontaminering skal der altid
bruges nye, ukontaminerede handsker ved handtering af patroner, batter, tuber og tilbehor. Pakker skal opbevares i et
miljg, der er frit for mikrobiel kontaminering. Produktet skal opbevares ved en temperatur pa mellem 5 °C og 27 °C og
holdes vaek fra direkte sollys. Ved blanding kan damp med en karakteristisk alkohollugt blive frigivet. Undlad at indande
den. Mé ikke indtages. | tilflde af indtagelse: Sag omgdende laegehjaelp. Sikkerhedsdatablad kan rekvireres ved an-
modning. Produktet skal bortskaffes ansvarligt. Produktet (materiale, polymeriseret materiale og aftryk) og emballage

pigmenter,



skal bortskaffes i med lokale

9.2 GENERELLE FORHOI.DSREGLER/ADVARSLER OM ENHEDENS KLARG@RELSE:

Fyld ikke for meget materiale i aftryksbakken, da det kan blive indtaget af patienten og medfore braekrefleks. Tryk pro-

duktet ud i polser med umtrenl samme dlameter som hullet i tubens tud. Overhold de angivne doser. Forkert dosering

kan pavirke i og iseringstid. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen som angivet

pé emballagen. Materialet md ikke bruges, hvis oplysninger om parti og udlgbsdato ikke fremgar af den udvendige

emballage. Produktet ma ikke bruges, hvis hovedemballagen er beskadiget. Enhederne skal bruges i professionelle

tandp\e]eomglvelser (officielt godkendte offentlige eller private sundhedsklinikker). Brug produktet ved en omgiven-

de pa 23 °C (hojere nedstter arbejdstiden, lavere forlenger arbej

9.3 GENERELLE FORHOLDSREGLER/ADVARSLER OM BRUG AF ENHEDEN:

Det frarades at bruge enheden pa patienter, der er sensible over for kondensationssilikoner. Hvis der opstar irritation,

rodme eller andre tegn pa overfolsomhed, sé hold op med at bruge produktet, og tag i stedet de nadvendige trin for at

sikre patientens sikkerhed. For at forebygge komplikationer anbefales det at blokere meget store mellemrum mellem

tandhalsene, inden aftrykket udfores. Kontrollér altid, at materialet har sat sig helt, inden aftrykket fiernes fra patien-

tens mund. Nar aftrykket er udfart, s& kontrollér dets integritet, og serg for, at der ikke sidder materialerester tilbage i

patientens mund. Ved udfarelse af den totrinede aftryksteknik skal det forste aftryk vaskes og tarres omhyggeligt for

at forbedre klzebeevnen mellem de to viskositeter. Silikoner efterlader permanente pletter, sd undga kontakt med tgj.

9.4 INDLEDENDE FORBEREDELSER:

1. Les brugsanwsnlngen

2. Brug beskyttelseshand: i ke, beskyttelsesbriller og velegnet

3. Veelg aftryksbakken med spzerrekanter.

4. Veelg dernzest, hilken aftryksteknik der skal bruges.

9.5 PROCEDURE FOR AFTRYKSTAGNING

Tofaset teknik (totrins-aftryk):

1. Klargor materialeenheden med hgj viskositet, der skal bruges til det forste aftryk.

Se afsnit 9.6 for nermere oplysninger om enhedens klargorelse.

Bland materialet med hgj viskositet under overholdelse af blandetider (se afsnit 10, tabellen med tekniske data).

Anbring en passende mangde materiale med hgj viskositet i aftryksbakken (fig. 1A).

Tag det forste aftryk ved at anbringe den fyldte aftryksbakke inde i patientens mund inden for kliniks arbejdstid (se

afsnit 10, tabellen med tekniske data) (fig. 2A).

Fjern aftryksbakken fra patientens mund, nar starkningstiden er naet (se afsnit 10, tabellen med tekniske data).

Vask det farste aftryk, og tor det omhyggeligt.

Behandl det forste aftryk.

Klarger materialeenheden med lav viskositet, der skal bruges til det andet aftryk. Se afsnit 9.6 for naermere oplys-

ninger om enhedens klargorelse.

Bland materialet med lav viskositet under overholdelse af blandetider (se afsnit 10, tabellen med tekniske data).

10.Anbring en passende mangde materiale med lav viskositet, hvor det er nadvendigt (forberedelser, farste aftryk
osv.) (fig 3A 0g 4A), og genanbring den genfyldte aftryksbakke i patientens mund for at tage det andet aftryk inden
for Klinisk arbejdstid (se afsnit 10, tabellen med tekniske data) (fig. 5A).

11.Fjern aftryksbakken fra patientens mund, nér sterkningstiden er naet (se afsnit 10, tabellen med tekniske data).

12.Desinficér som vist i afsnit 9.7 0g 9.8.

For at forebygge, at produkternes ydeevne svaekkes, er det afgorende at overholde de tider for hver fase, der fremgar

af tabellen med tekniske data.

9.6 FORBEREDELSE AF ENHEDERNE

SPECIFIKKE ADVARSLER:

Ealiadind

o N

o

60 ml TUBE (Indurent Gel)

For at mindske risiko for krydskontaminering skal du altid bruge nye, uk inerede handsker ved handtering af tuber
og tilbehar. Bruges udelukkende med Zetaplus, Zetaplus Soft Ovanwash L og Oranwash VL. Indurent Gel-katalysatoren
kan forérsage hudirritation. Brug handsker, og velegnet pa ing. Undga direkte

kontakt mellem katalysator samt hud og gjne. I tilfelde af kontakt med ojne: Vask grundigt med sbe og vand, og seg



omgdende legehjeelp. | tilfalde af kontakt med hud: Vask grundigt med sabe og vand. Hvis der opstar irritation, radme
eller andre tegn pa overfalsomhed under brug af Indurent Gel, s& hold op med at bruge produktet, og tag i stedet de
nodvendige trin for at sikre patientens sikkerhed. For tuben med katalysator abnes, skal den udjevnes med fingrene.
Efter abning fjernes overskydende vaeske. Katalysatoren er sensitiv over for fugt: Vi anbefaler, at du lukker tuben med
katalysator straks efter udtrykning af materialet, sa tuden ikke tilstoppes. Undga kontakt med toj, da katalysatoren
setter permanente pletter.

200/900/1800 mi/10 kg BATTER (Zetaplus) — 900 ml BATTER (Zetaplus Soft)

For at mindske risiko for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ukontaminerede handsker ved handtering af
botter og tilbehor. Bruges udelukkende med Zhermack Indurent Gel. Brug udelukkende den medfalgende maleske
fra Zhermack.

40/140 ml TUBER (Oranwash L) - 140 ml TUBE (Oranwash VL)

Forat mindske risiko for krydskontaminering skal du altid bruge nye, uk inerede handsker ved hé af tuber
og tilbehgr. Bruges udelukkende med Zhermack Indurent Gel. Ved brug af sprajter til elastomerer skal du altid inden
brug tjekke sprojtens kompatibilitet med kondensationssilikoner.

TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING:

200/900/1800 ml/10 kg BATTER (Zetaplus) — 900 ml BATTER (Zetaplus Soft) — 60 ml TUBE (Indurent Gel)

1. Fjemn alle forseglinger og lag.

2. Brug den medfalgende maleske til at afmale basen. Méleskeen skal fyldes, s& indholdet flugter med kanten (fig.
1.1).

3 Fovdel den afmalte mangde pa en blandeblok eller ren overflade.

4. Tryk kanten af maleskeen mod materialet (fig. 1.2). Gentag proceduren for hver afmalt skefuld (fig. 1B). Seet haetten
pa tuben med base igen.

5. Abntuben med Indurent Gel- kan leveres igtaf de i den skal blan-
des med.

6. Fordel to parallelle polser af Indurent Gel-katalysator af samme lzzngde som maleskeen. Vaer omhyggelig med at né
ud til skeens indre kanter (ca. 4 cm hver) (fig. 1.3). Gentag proceduren for hver afmalt skefuld (fig. 1B).

7. Satstraks hatten pa tuben med Indurent Gel igen.

8. Bland materialet med fingerspidserne ved gentagne gange at folde det mod sig selv, sa farven bliver ensartet og
uden striber (fig. 1.4). Overhold de blandetider, der fremgar af tabellen med tekniske data.

9. Fortszt i henhold til den valgte teknik.

10.Efter brug desinficeres aftrykket som beskrevet i proceduren for desinfektion (se afsnit 9.7 0g 9.8), og spatlen desin-
ficeres i henhold il producentens brugsanvisninger.
40/140 mI TUBER (Oranwash L) - 140 ml TUBE (Oranwash VL) — 60 ml TUBE (Indurent Gel)

1. Fjern hetten til basen. Tryk en palse base ud pa en blandeblok eller ren overflade. Luk straks tuben med base efter
udtrykning af materialet.

2. Abntuben med Indurent Gel- kan leveres igt af de i den skal blan-
des med.

3. Fordel en palse Indurent Gel-katalysator af samme lzengde som palsen med base pa blandeblokken eller den rene
overflade. Laengdeforholdet mellem base- og katalysatorpolser skal vere 1:1 (fig. 2.1). Gentag proceduren for hver
udtrykket basepalse (fig. 2B).

4. Satstraks haetten pa tuben med Indurent Gel igen.

5. Brug en spatel til silikoner: Bland basen med katalysator, indtil farven bliver ensartet og uden striber (fig. 2.2).
Overhold de blandetider, der fremgar af tabellen med tekniske data.

6. Fortsétihenhold til den valgte teknik.

7. Efter brug desinficeres aftrykket som beskrevet i proceduren for desinfektion (se afsnit 9.7 0g 9.8), og spatlen desin-

ficeres i henhold til producentens brugsanvisninger.
9.7 DESINFICERING 0G RENGORING AF ENHEDEN: GENERELLE FORHOLDSREGLER/ADVARSLER
Brug igtigt tilbehor, der er desi ili pa passende vis. Aftrykkene skal desinficeres ved hjaelp af
et desinfektionsmiddel, der er beregnet specifikt til kondensationssilikoner. Brug af et uegnet desinfektionsmiddel eller
brug af det rigtige desinfektionsmiddel i for lang tid kan beskadige aftrykket.




9.8 DESINFICERING 0G RENG@RING AF ENHEDEN: GENEREL TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

1. Skyl aftrykket grundigt for at fierne rester og spyt (fig. 1C).

2. Fjern eventuelt overskydende vand.

3. Desinficér aftrykket ved hjaelp af et desinfektionsmiddel, der er beregnet specifikt til kondensationssilikoner (poly-
siloxaner), ved at dyppe aftrykket i oplasningen eller — hvis der bruges et spraydesinfektionsmiddel — spraye det
pa direkte (fig. 2C). Folg kontakttiden angivet af den valgte producent af desinfektionsmidler. Desinfektionsmidler
baseret pa kvaternzere ammoniumsalte og b\andlnger med alkohol og stoffer til reducering afnverﬂadespandlngen
erindtil videre blevet testet. Tjek venligst og ivi af de valgte desi idler ved at
tjekke brugsanvisningerne.

10. TEKNISKE DATA

Tiderne til klinisk brug og tekniske data er vist i tabel 1.

1-1504823

2 - Blandetid

3 - Minimumshehandlingstid* (1S0)

4 - Klinisk arbejdstid* (inklusive blandetid)

5-Tid i munden**

6 Storkningstid

7 - Elastisk gendannelse

8- Shore-A-hardhed 1 time

9 - Blandingsforhold - base:katalysator

*Tiderne skal beregnes fra tidspunktet, hvor blanding pabegyndes ved 23 °Cog 50 % relativ fugtighed. Intensiv blan-
ding, hoj temperatur og for store doser Indurent Gel nedszetter disse tider. Lav temperatur og for smé doser forlenger
tiderne.

**Tid i munden er tenkt ved 35 °C. Brug af starre mangder Indurent Gel vil nedsztte denne tid, brug af mindre
mangder forlenger den.

11. OPBEVARING 0G STABILITET

Enhederne skal bruges i professionelle tandplejeomgivelser (officielt godkendte offentlige eller private sundhedskli-
nikker). Brug produktet ved en omgi pa 23 °C (hojere nedstter arbejdstiden, lavere
temperaturer forlenger arbejdstiden). M ikke bruges efter udlok som angivet pa Opbevar pro-
duktet ved en temperatur p& mellem 5 °C og 27 °C. Produktet ma ikke opbevares i direkte sollys. Opbevar Indurent
Gel-katalysatoren pa et tort sted ved en temperatur pa mellem 5 °C og 27 °C. Produktet ma ikke opbevares i direkte
sollys og skal beskyttes mod mulig mikrobiel kontaminering.

12. STOBE AFTRYK

Nar desinfektionen er afsluttet, skal du torre aftrykket, inden du staber gipsen. Det tilrades at stobe aftrykket senest 72
timer efter desinfektionsfasen. Det tilrddes at stabe aftrykket ved hjelp af type 3-gips (fx. Elite-modellen/Fast-model-
len - Zhermack) eller type 4-gips (fx. Elite Rock - Zhermack) i henhold til producentens anvisninger .

13. OPBEVARING AF AFTRYKKET

Opbevar aftrykkene ved stuetemperatur pa et tort sted veek fra direkte sollys.

14.VIGTIGE BEMARKNINGER

Ingen supplerende informationer kan erstatte eller gore brugervejledningen ugyldig, heller ikke selvom de er fremsat

under f.eks. en p skal selv k llere, at produktet egner sig til den tiltenkte
anvendelse. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa pa tredjepart, som er opstaet som folge af
afbruger i eller til et uegnet formdl. Producentens ansvar er under alle

omstaendigheder begraenset til vaerdien af de leverede produkter. Rapporter enhver alvorlig haendelse, der involverer

det medicinske udstyr til fabrikanten og til de relevante myndigheder.
m Dette symbol bruges til identificering af medicinsk udstyr som defineret < 3arsholdbarhed fra
fremstillingsdato.

i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745.




SV - Zetaplus System BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING

Material for tandavtryck med C-silikon

2. PRODUKTBESKRIVNING

Zetaplus: Kondenserande polysiloxan med hg viskositet (bas) rek deras for tva ik (dubbel tryck)

i kombination med Oranwash L-vatska.

Zetaplus Soft: Kondenserande polysiloxan med hdg viskositet (bas) for i a

tryck) i kombination med Oranwash VL-vatska.

Oranwash L: Kondenserande polysiloxan med lag viskositet (bas)

tryck) i komblnanon med Zetaplus
VL

med 1ag viskositet (bas) for

tryck) i kombination med Zetaplus Soft.

Indurent Gel: for Endast avsedd for polymerisering av Zetaplus,
Zetaplus Soft, Oranwash L och Oranwash VL-baser . Indurent Gel-katalysatorn kan levereras separat utan baserna
for de material det ska kombineras med for blandningen.

3. FORPACKNING

-200 ml tub med bas (Zetaplus)

-900 ml tub med bas (Zetaplus, Zetaplus Soft)

-1800 ml tub med bas (Zetaplus)

- 10 kg tub med bas (Zetaplus)

- 40 ml tub med bas (Oranwash L)

- 140 ml tub med bas (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tub med katalysator (Indurent Gel)

4 SAMMANSA'ITNING

Soft: Polysi — X . iniumfylinad
del, kolvaten plgment mlntsmak

L:F iterminerade), kiselfyllnadsmedel, ytaktiva amnen, pigment, sma-
ker(Oranwash L - orange, Oranwash VL — mint).
Indurent Gel: Organisk forening, alkoxysilaner, kolvéten, pigment, mintsmak.
5. BRUKSANVISNING
Enheterna dr avsedda att anvandas av inom i som att utbildning och praktik
for att gora tandavtryck frén tandvardspatienter fran tre ars alder.
6. KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte pa patienter med kand overkanslighet mot nagon av Kontakta Zhermack for ytterligare
information om allergener.
7. BIVERKNINGAR
Irritation, rodnad eller tecken pa dverkanslighet kan uppsta vid allergi mot komponenterna.
8. KLINISK NYTTA
Avtrycksmaterial for negativ reproduktion av tandbagar som ar avsett for diagnostisering och behandling.
9. STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER _
9.1 ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR:
Behall produktens bruksanvisning s lange produkten anvands. Anvand handskar, skyddsglasogon, ansiktsmask och
lamplig kladsel. Rekommenderas inte for gravida. Anvand alltid okontaminerade handskar vid hantering av patroner,
tuber och tillbehdr for att forhindra korskontaminering. Forvara forpackningar i miljoer som inte &r mikrobiologiskt
kontaminerade. Forvara produkten vid temperaturer pa mellan 5 °C/41 °F och 27 °C/80 °F och héll borta fran direkt
solljus. Vid blandningen kan det handa att angor med en typisk alkohollukt frisétts; andas inte in. Fortar inte. Uppsok
akut sjukvard vid fortéring. Sakerhetsdatablad kan bestéllas pa begaran. Kassera produkten pa ett ansvarsfullt sétt.
Produkten (materialet, det polymeriserade materialet och avtrycket) och forpackningen méste kasseras enligt tillamp-
liga lokala regelverk.




9.2 ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR FOR ENHETEN FORBEREDELSE:

Fyllinte pa med for mycket material pa avtrycksbrickan eftersom detta kan leda till problem med matsmaltningen och

stimulera krakreflexen. Fordela produkten i smala band och forsok samtidigt att bibehélla det fordelade materialets

dlameter ] att den dverensstammer med 1ubens utgangshél Observera de angivna doserna. Vid felakuga doser kan

ilitet paverkas och pol Anvénd inte efter utgangsdatumet pa forpackmngen

Anvand inte materialet om det inte finns uppgifter om utgangsdatumet eller specifikationerna for partiet pa ytterfor-

packningen. Anvand inte produkten om det finns skador pa huvudfarpackningen. Enheterna ska anvandas i en profes-

sionell tandlakarmiljd (certifierad allman mottagning eller privat mottagning). Anvénd produkten vid en omgivnings-

temperatur pa 23 ° (/73 ° F (hgre temperaturer minskar verkningstiden, lagre temperaturer okar verkningstiden).

9.3 ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR OM ANVANDNING AV ENHETEN:

Anvénd inte enheten pa patienter som uppvisar kanslighet for kondensationssilikoner. Vid inritation, rodnad eller

andra tecken pa overkanslighet ska man avbryta anvéndningen av produkten och vidta nddvandiga atgérder for att

sakerstélla patientens sakerhet. Forhindra eventuella komplikationer genom att blockera stora underskarningar innan

avtrycket gors. Kontrollera alltid att materialet har fixerat sig fullstandigt innan du tar bort avtrycket fran patientens

mun. Kontrollera att avtrycket &r helt och att det inte finns ndgra materialrester i patientens mun nér avtrycket har

gjorts. Tvatta det forsta avtrycket och torka noggrant for att forbéttra vidhéftningen mellan de bada viskosi vid

utforande av dubbelstegs-avtryckstekniken. Undvik kontakt med klader eftersom silikoner Iamnar efter sig mérken

som inte gar att fa bort,

9.4 FORBEREDANDE ATGHRDER

1. Lés bruksanvisningen.

2. Anvand i dgon och lamplig kladsel.

3. Vdlj avtrycksbrickan med fasthallningskanterna.

4. Vélj sedan den avtrycksmetod som ska tillampas.

9.5 GORA ETT AVTRYCK

Tvafasteknik (dubbelstegs-avtryck):

1. Forbered enheten for material med hog viskositet som ska anvéndas for det forsta avtrycket.

Las meri avsnitt 9.6 om att forbereda enheten.

2. Blanda materialet med hég viskositet och observera blandningstiderna (I mer i avsnitt 10, tabellen med teknis-
ka data).

3. Ldgg en lamplig mangd material med hdg viskositet pa avtrycksbrickan (fig. 1A).

4. Gor det forsta avtrycket genom att sétta in den laddade avtrycksbrickan inuti patientens mun inom den Kliniska
arbetstiden (Ids mer i avsnitt 10, tabellen med tekniska data) (fig. 2A).

5. Ta ut avtrycket ur patientens mun nér avtrycket har fixerat sig tillrackligt mycket enligt den forbestamda tiden (las
mer i avsnitt 10, tabellen med tekniska data).

6. Tvatta av det forsta avtrycket och Iat det torka helt torrt.

7. Bearbeta det forsta avtrycket.

8. Forbered enheten for material med Iag viskositet som ska anvindas for det andra avtrycket. Lés mer i avsnitt 9.6
om att forbereda enheten.

9. Blanda materialet med Iag viskositet for avtrycket och héll samtidigt koll pa blandningstiderna (Is mer i avsnitt
10, tabell for tekniska data).

10.Légg en lamplig méngd material med lag viskositet dar det behdvs (forberedelser, forsta avtrycket osv.) (fig. 3A
och 4A) och sétt tillbaka den omladdade avtrycksbrickan i patientens mun for att gora det andra avtrycket inom den
Kliniska arbetstiden (Ids mer i avsnitt 10, tabellen for tekniska data) (fig. 5A).

11.Ta ut avtrycket ur patientens mun nar avtrycket har fixerat sig tillrackligt mycket enligt den forbestamda tiden (las
meriavsnitt 10, tabellen med tekniska data).

12.Desinficera enligt illustrationerna i avsnitten 9.7 och 9.8.

Det &r mycket viktigt att observera de tidsintervall som finns angivna i tabellen med tekniska data for varje fas s att

produkteffekten inte avtar.

9.6 FORBEREDA ENHETERNA

SARSKILDA VARNINGAR:

60 mI TUB (Indurent Gel)




Anvand alltid nya okontaminerade handskar vid hantering av tuber eller tillbehdr for att minska risken for korskontami-
nation. Anvand endast tillsammans med Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L eller Oranwash VL. Indurent Gel-katalysa-
torn orsakar hudirri Anvand handskar, skyddsglaso ik k och lamplig kladsel. Undvik direkt kontakt
mellan katalysatorn och huden samt dgonen. Tvatta noggrant med tval och vatten och uppsok genast sjukvard vid
ofrivillig kontakt med Ggonen. Tvétta noggrant med tval och vatten vid ofrivillig kontakt med huden. Vid irritation,
rodnad eller tecken pa overkanslighet nér Indurent Gel anvands ska man avbryta anvandningen av produkten samt
vidta nddvandiga atgarder for att sikerstélla patientsakerheten. Jamna till tuben med katalysatorn med fingrarna
innan den dppnas. Hall bort eventuell dverskjutande vétska ndr tuben har Gppnats. Katalysatorn ar kanslig for fukt: Vi
rekommenderar att du omedelbart tillsluter tuben med katalysatorn nér du har pressat ut materialet s& att munstycket
inte tapps igen. Undvik kontakt med klader eftersom katalysatorn limnar efter sig fléckar som inte gar att fa bort.
200/900/1 800 ml/10 kg TUBER (Zetaplus) — 900 ml TUBER (Zetaplus Soft)

Anvénd alltid nya okontaminerade handskar vid hantering av tuber eller tillbehar for att reducera risken for korskonta-
mination. Anvénd endast tillsammans med Zhermack Indurent Gel. Anvénd det matt som medfaljer Zhermack.
40/140 ml TUBER (Oranwash L) - 140 mI TUB (Oranwash VL)

Anvand alltid nya okontaminerade handskar vid hantering av tuber eller tillbehdr for att minska risken for korskontami-
nation. Anvand endast tillsammans med Zhermack Indurent Gel. Vid anvandning av en spruta for elastomerer ska man
kontrollera att den kan kombineras med silikoner innan man borjar anvanda den.
STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER:

200/900/1800 ml/10 kg TUBER (Zetaplus) — 900 mI TUBER (Zetaplus Soft) — 60 ml TUB (Indurent Gel)

1. Tabort alla forseglingar och lock.

2. Anvand det medfdljande mattet for att méta upp basen. Fyll mattet & att innehallet & i jamnhdjd med underlaget
(fig. 1.1).

3. Fordela den uppmétta méngden p ett blandningsblock eller rengdr underlaget.

4. Tryck méttets kant mot materialet (fig. 1.2). Upprepa processen for alla uppmétta matt (fig. 1B). Byt ut héttan pa
basens tub.

5. Oppna tuben med Indurent Gel-katalysatom. Katalysatorn kan levereras separat utan baserna for de material det
ska kombineras med for blandningen.

6. Fordela tva parallella smala band med Indurent Gel-katalysator med samma lingd som mattet. Kontrollera att du
ndr mattets kanter (motsvarar 4 cm var) (fig. 1.3). Upprepa processen for alla uppmatta matt (fig. 1B).

7. Bytgenast ut hattan pa tuben med Indurent Gel-katalysatorn.

8. Blanda materialet med fingerspetsarna genom att flera ganger vika tillbaka det pa sig sjalvt for att fa jamn férg utan
strimlor (fig. 1.4). Observera blandningstiden som finns angiven i tabellen for tekniska data.

9. Fortsétt enligt vald metod.

10.Desinficera avtrycket enligt beskrivni for desinfekti efter
och 9.8) och desinficera spateln enligt tillverkaranvisningarna.
40/140 ml TUBES (Oranwash L) — 140 mI TUB (Oranwash VL) — 60 mI TUB (Indurent Gel)

(lds mer i avsnitten 9.7

1. Tabort bashéttan. Tryck ut ett smalt band med bas pa ett blandningsblock eller ett rent underlag. Stang bastuben s&
fort materialet har tryckts in.

2. Oppna tuben med Indurent Gel-katalysatorn. Katalysatorn kan levereras separat utan baserna for de material det
ska kombineras med for blandningen.

3. Fordela ett smalt band med Indurent Gel-katalysator i samma langd som det smala bandet med bas pa blandnings-
blocket eller ett rent underlag. Langden mellan basen och katalysatorn maste motsvara forhallandet 1:1 (fig. 2.1).
Upprepa for varje smalt band med bas (fig. 2B).

4. Bytgenast ut hattan pa tuben med Indurent Gel-katalysatorn.

5. Anvand en spatel for silikoner, blanda basen med katalysatorn for att fa en jamn férg utan strimmor (fig. 2.2). Obser-
vera blandningstiden som finns angiven i tabellen for tekniska data.

6. Fortsétt enligt vald metod.

7. Efter anvandni ska avtrycket desi enligt beskrivni for desinfektionsp (Ias mer i avsnit-

" ten 9.70ch 9.8)och desinficera spateln enligt tillverkaranvisningama. .
9.7 DESINFICERA OCH RENGORA ENHETEN: ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR
Anvénd rena, tillrckligt desinficerade/steriliserade tillbehor. Anvand ett desinfektionsmedel som &r sarskilt avsett for



kondensationssilikoner for att desinficera avtrycken. Avtrycket kan forstoras om du anvénder ett olampligt desinfek-

tionsmedel eller anvander det for lange.

9.8 DESINFICERA OCH RENGORA ENHETET: ALLMANNA STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER

. Skalj noggrant avtrycket for att ta bort eventuella rester och spér av saliv (fig. 1C).

. Tabort eventuellt extra vatten.

. Anvand ett desinfektionsmedel som &r sarskilt avsett for kondensationssilikoner for att desinficera avtrycket (poly-
siloxaner), sank ned avtrycket i ldsningen eller spruta direkt pa det med ett sprutdesinfektionsmedel (ﬁg 20). Folj
tl\lverkarens instruktioner for kontakttid for valt desinfektionsmedel. Desinfektionsmedel baserade pé kvaternara

eller dni >¢unmedel som minskar ytspanningen har testats for detta andamal. Se

Wi

de separata isni for varje d k fel du vill anvinda for att sékerstalla kompatibilitet och
effektivitet.

10. TEKNISKA DATA

Tiderna for Klinisk anvéndning samt den tekniska datan visas i tabell 1.

1-150 4823

2 - Blandningstid

3 - Kortaste bearbetningstid* (1S0)

isk arbetstid* (inklusive blandningstid)

5-Ti unnen**

6 - Fixeringstid

7 - Elastiska egenskaper

8- Shore-A hardhet 1 timme

9 - Blandningsforhallande for bas: Katalysator

*Tiderna galler fran den tidpunkt da man bdrjar blanda vid 23 °C/73 °F och 50 % relativ fuktighet. Tiderna forkortas
vid kraftig blandning, hdga temperaturer och Gverdrivet stora doser av Indurent Gel. Tiderna paskyndas av laga tem-
peraturer och otillrackliga doser.

** Under tiden i munnen ska temperaturen vara mellan 35 °C/95 °F. Tiden forkortas om du anvander storre mangder
Indurent Gel, medan tiden forlangs om du anvander mindre mangder.

11. FORVARING OCH STABILITET

Enheterna ska anvandas i en professionell tandlakarmiljo (certifierad allmén mottagning eller privat mottagning).
Anvand produkten vid en omgivningstemperatur pa 23 ° (/73 ° F (hdgre temperaturer minskar verkningstiden, lagre
temperaturer okar verkningstiden). Anvénd inte efter utgangsdatumet pa forpackningen. Forvara produkten vid en
temperatur pa mellan 5 °C/41 °F och 27 °C/80 °F. Forvara inte produkten i direkt solljus. Forvara Indurent Gel-Katalysa-
torn pa en torr plats vid en temperatur pa mellan 5 °C/41 °F och 27 °C/80 °F. Forvara inte produkten i direkt solljus och
skydda den mot eventuell mikrobiologisk kontamination.

12. GJUTNING AV AVTRYCKET

Efter avslutad desinfektion, tvtta och torka avtrycket innan du gjuter gipset. Vi rekommenderar att DU gjuter avtrycket
inom 72 timmar efter desinficeringsfasen. Det rekommenderas att du gor avtrycket med hjalp av typ 3-gips (t.ex. Elite
Model/Model Fast — Zhermack) eller typ 4-gips (t.ex. Elite Rock — Zhermack) enligt tillverkarens anvisningar.

13. BEVARA AVTRYCKET

Forvara avtrycken i omgivningstemperatur pé en torr plats och fritt frén direkt solljus.

14.VIKTIGA ANMARKNINGAR

Annan information som tillhandahalls pa nagot satt, dven under d ioner av produkten, ogiltigfo inte
bruksanvisningen. Operatdren méste kontrollera att produkten &r lamplig for avsedd anvandning. Tillverkaren kan inte
héllas ansvarig for skador, inklusive for tredje part, som beror pa underlatenhet att folja instruktionerna eller olamplig
anvandning. Tillverkarens ansvar & i varje fall begransat till vérdet pa de produkter som levereras. Rapportera even-
tuella allvarliga héndelser relaterade till den medicinska ingen till ti och till berdrda myndigt

-~ Tredrshallbarhet fréan
tillverkningsdatumet.

m Den hér symbolen anvands for att identifiera en medicinteknisk
utrustning enligt definitionen i EU-forordningen 2017/745.




SL - Zetaplus System NAVODILA ZA UPORABO

1. NAMEN UPORABE

Material za dentalno odtiskovanje iz C-silikona

2.0PIS IZDELKA

Zetaplus: Visoko viskozni kondenzacijski polisiloksan (osnova), ki je priporocljiv za dvofazno tehniko (odtiskovanje v
dveh korakih) v kombinaciji s tekocino Oranwash L.

Zetaplus Soft:Visoko viskozni kondenzacijski polisiloksan (osnova), ki je priporodjiv za dvofazno tehniko (odtiskovanje
v dveh korakih) v kombinaciji s tekocino Oranwash VL.

Oranwash L: Nizko viskozni kondenzacijski polisiloksan (osnova), ki je priporocljiv za dvofazno tehniko (odtiskovanje
v dveh korakih) v kombinaciji z Zetaplus.

Oranwash VL: Nizko viskozni kondenzacijski polisiloksan (osnova), ki je priporodijiv za dvofazno tehniko (odtiskovanje
v dveh korakih) v kombmacm 2Zetaplus Soft

Indurent Gel: za isil N; jeno samo uporabi za polimerizacijo osnov
Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L in Oranwash VL. Katalizator Indurent Gel je mogoce dobaviti loceno od osnov
materialov, s katerimi se kombinira za meSanje.

3. PAKIRANJE

-200 ml osnove v loncku (Zetaplus)

-900 ml osnove v loncku (Zetaplus, Zetaplus Soft)

-1800 ml osnove v loncku (Zetaplus)

- 10 kg osnove v loncku (Zetaplus)

- 40 ml osnove v tubi (Oranwash L)

- 140 ml osnove v tubi (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml katalizatorja v tubi (Indurent Gel)

4. SESTAVINE

p plus Soft: polisil i (hidroksi inirani), k ceva polnila, polnila iz anorganskega aluminija,
ogljikovodiki, pigmenti, aroma mete.
hVL Lot

ksani (hidroksi: inirani), k ceva polnila, povrsinsko aktivne snovi, pi-
gmenti, arome (Oranwash L — pomaranca, Oranwash VL — meta).

Indurent Gel: organokositrova spojina, ogljikovodiki, barvila, aroma mete.

5. NAVODILA ZA UPORABO

Naprave so namenjene uporabi usposobljenih in kvalificiranih strokovnjakov na zobnem podrogju pri jemanju odtisa
pacientovih zob od 3. leta starosti naprej.

6. KONTRAINDIKACLE

Ne uporabljajte pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na katerokoli sestavino. Za vec informacij o prisotnih alergenih
se obrnite na podjetje Zhermack.

7. STRANSKI UCINKI

V primeru alergije na katerokoli sestavino se lahko pojavijo drazenje, rdecina ali znaki preobutljivosti.

8. KLINICNE PREDNOSTI

Material za odtiskovanje za negativno reprodukcijo zobnih lokov pri diagnozi in zdravljenju.

9. POSTOPNA NAVODILA

9.1 SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI/OPOZORILA:

Navodila za uporabo izdelka je treba hraniti, dokler je izdelek v uporabi. Uporabljajte rokavice, zastitna ocala, obrazno
masko in ustrezna oblacila. Uporaba pri nosecih zenskah ni priporocljiva. Pri rokovanju s kartusami, lonki, tubami in
dodatki vedno uporabite nove, neonesnazene rokawce da zmanjsate tveganje za navzkrizno kontaminacijo. Komplete
hranite v okolju, kjer ni mikrobi lzdelek hranite na imed 5 °C/41 °Fin 27 °C/80 °F
ter stran od neposredne soncne svetlobe. Med mesanjem se lahko sproscajo hlapi z znacilnim vonjem po alkoholu; ne
vdihavajte. Ne zauziti. Ob zauZitju takoj poiscite zdravnisko pomoc. Varnostni list je na voljo na zahtevo. Izdelek odstra-
nite na odgovoren nacin. lzdelek (material, polimerizirani material in odtis) in embalazo je treba odstraniti skladno z




veljavno lokalno zakonodajo.

9.2 SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI/OPOZORILA O PRIPRAVI NAPRAVE:

Odtisne Zlice ne napolnite prevec, saj lahko to povzroci zauZitje ter pri pacientu sprozi emeticni refleks. Pasove izdelka

razdelite tako, da poskusite ohraniti isti premer razdeljenega materiali, kot ga ima odprtina tube. Upostevajte navedene

doze. Nepravilna doza lahko vpliva na di i stabilnost in ¢as poli ije materiala. lzdelka ne smete upo-

rabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi. Materiala ne uporabljajte, ce na zunanji emba-

lazi ni navedenih podatkov o seriji in datumu izteka roka. Izdelka ne uporabljajte, ce je glavna embalaza poskodovana.

Naprave se smejo uporabljati znotraj okolja (zakonite javne ali zasebne zdravstvene

ustanove). Pri uporabi izdelka naj bo temperatura v prostoru 23 °C/73 °F (viSje temperature skrajsajo cas delovanja,

nizje temperature pa ga podaljsajo).

9.3 SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI/OPOZORILA O UPORABI NAPRAVE:

Uporaba ni priporocljiva pri pacientih, ki so obéutljivi na kondenzacijske silikone. Ce se pojavi razdrazenost, rdecica ali

drugi znaki preobcutljivosti, prenehajte z uporabo izdelka in ustrezno ukrepajte, da zagotovite pacientovo varnost. Da bi

seizognili zapletom, je pred ustvarjanjem odtisa priporodijivo blokiranje pretiranih spodrezanih delov. Preden odstrani-

te odtis iz pacientovih ust, se vedno prepricajte, da se je material popolnoma strdil. Potem ko je odtis odvzet, preverite

njegovo celovitost in se prepricajte, da v pacientovih ustih ni ostankov materiala. Priizvedbi tehnike odtiskovanja v dveh

korakih operite prvi odtis in ga popolnoma osusite, da izboljsate oprijemljivost med dvema viskoznostma. Izogibajte se

stiku z oblacili, saj silikoni pustijo trajne madeze.

9.4 PREDHODNA DEJANJA:

1. Preberite navodila za uporabo.

2. Uporabljajte zascitne rokavice, obrazne maske, zascitna ocala in ustrezna oblacila.

3. Uporabite odtisno zlico z robom.

4. Nato izberite tehniko odtiskovanja, ki jo Zelite uporabiti.

9.5 POSTOPEK ODTISKOVANJA

Dvofazna tehnika (odtiskovanje v dveh korakih):

1. Pripravite visoko viskozno napravo z materialom, ki jo Zelite uporabiti za prvi odtis.

Glejte odstavek 9.6 za podrobnosti o pripravi naprave.

. ImeSajte visoko viskozni material z upostevanjem casov mesanja (glejte odstavek 10, tabela tehnicnih podatkov).

Nanesite ustrezno kolicinovisoko viskoznega materiala na odtisno Zlico (sl. 1A).

Prvi odtis izvedite tako, da poloZite nalozeno odtisno zlico v pacientova usta znotraj klinicnega casa delovanja (glej

odstavek 10, tabela tehnicnih podatkov) (s1. 2A).

Ko potece cas strjevanja, odstranite odtis iz pacientovih ust (glejte odstavek 10, tabela tehnicnih podatkov).

Prvi odtis operite in ga temeljito osusite.

Prvi odtis obdelajte.

Pripravite nizko viskozno napravo z materialom, ki jo Zelite uporabiti za prvi odtis. Glejte odstavek 9.6 za podrob-

nosti o pripravi naprave,

Imesajte nizko viskozni material z upostevanjem asov mesanja (glejte odstavek 10, tabela tehnicnih podatkov).

10.Nanesite ustrezno kolicino nizko viskoznega materiala, kjer je to potrebno (priprave, prvi odtis itd.) (s1. 3A in 4A)
ter ponovno poloZite nalozeno odtisno zlico v pacientova usta, da izvedete drugi odtis znotraj klinicnega casa delo-
vanja (glejte odstavek 10, tabela tehnicnih podatkov) (sl. 5A).

11.Ko potece as strjevanja, odstranite odtis iz pacientovih ust (glejte odstavek 10, tabela tehnicnih podatkov).

12.Razkuzite, kot je prikazano v odstavkih 9.7in 9.8.

Da ne bi ogrozili delovanja izdelka, je za vsako fazo nujno upostevanje tempiranja, navedenega v tabeli tehnicnih

podatkov.

9.6 PRIPRAVA NAPRAV

DOLOCENA OPOZORILA:

60 ml TUBA (Indurent Gel)

Pri rokovanju s tubami in dodatki vedno uporabite nove, neonesnazene rokavice, da zmanjsate tveganje za navzkrizno

kontaminacijo. Uporaba samo skupaj z Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L in Oranwash VL. Katalizator Indurent Gel
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povzroca drazenje koze. Uporabljajte rokavice, zascitna ocala, obrazno masko in ustrezna oblacila. Izogibajte se nepo-
srednemu stiku med katalizatorjem in kozo ter ocmi. V primeru slucajnega stika z ocmi, le-te temeljito sperite z milom
in vodo ter poicite takojSnjo zdravstveno pomot. V primeru slucajnega stika s kozo, le-to temeljito sperite z milom in
vodo. Ce se med uporabo izdelka Indurent Gel pojavi razdrazenost, rdecica ali drugi znaki preobcutljivosti, prenehajte z
uporabo izdelka in ustrezno ukrepajte, da zagotovite pacientovo varnost. Preden tubo s katalizatorjem odprete, izdelek
v njej enakomerno porazdelite s prsti. Po odprtju odstranite odvecno tekocino. Katalizator je obcutljiv na vlago; priporo-
¢amo, da tubo s katalizatorjem zaprete takoj po iztiskanju materiala, da se izhodna cevka ne zamasi. Izogibajte se stiku
zoblacili, saj katalizator pusca trajne madeze.
200/900/1800 ml/10 kg LONCKI (Zetaplus) — 900 ml LONCKI (Zetaplus Soft)
Pri rokovanju z loncki in dodatki vedno uporabite nove, neonesnazene rokavice, da zmanjsate tveganje za navzkrizno
kontaminacijo. Uporaba samo skupaj z izdelkom Zhermack Indurent Gel. Uporabljajte samo merilno Zlico, ki jo zagotovi
podjetje Zhermack.
40/140 mI TUBE (Oranwash L) — 140 mI TUBA (Oranwash VL)
Pri rokovanju s tubami in dodatki vedno uporabite nove, neonesnazene rokavice, da zmanjsate tveganje za navzkrizno
kontaminacijo. Uporaba samo skupaj z izdelkom Zhermack Indurent Gel. Kadar za uporabo z elastomeri uporabljate
brizgalko, morate pred uporabo preveriti njeno skladnost s kondenzacijskimi silikoni.
POSTOPNA NAVODILA:
200/900/1800 ml/10 kg LONCKI (Zetaplus) — 900 mI LONCKI (Zetaplus Soft) — 60 ml TUBA (Indurent Gel)
. Odstranite vsa tesnila in pokrove.
. Uporabite prilozeno merilno Zlico, da odmerite osnovo. Merilna Zlica mora biti napolnjena poravnano s povriino
(sl.1.7).
0Odmerjeno kolicino razporedite na mesalni blok ali ¢isto povrsino.
Pritisnite rob merilne Zlice ob material (sl. 1.2). Postopek ponovite za vsako odmerjeno Zlico (sl. 1B). Ponovno name-
stite pokrov na tubo z osnovo.
Odprite tubo s katalizatorjem Indurent Gel. Katalizator je mogoce dobaviti loceno od osnov materialov, s katerimi se
kombinira za mesanje.
Nanesite dva vzporedna pasova katalizatorja Indurent Gel v dolZini enaki merilni Zlici, ter poskrbite, da dosezeta
notranje robove Zlice (enako 4 cm za vsak pas) (sl. 1.3). Postopek ponovite za vsako odmerjeno Zlico (sl. 1B).
Takoj ponovno namestite pokrov na tubo katalizatorja Indurent Gel.
Material zmeSajte s konicami prstov tako, da ga veckrat preloZite nazaj nase in dosezete enakomerno barvo brez prog
(sl. 1.4). Upostevajte cas mesanja, ki je naveden na tabeli tehnicnih podatkov.
Nadaljujte skladno z izbrano tehniko.
10.Po uporabi odtise razkuZite, kot je opisano v postopku razkuzevanja (glejte 9.7 in 9.8) ter razkuzite lopatico po navo-
dilih proizvajalca.
40/140 ml TUBE (Oranwash L) — 140 ml TUBA (Oranwash VL) - 60 mI TUBA (Indurent Gel)
. Odstranite pokrov osnove. Iztisnite pas osnove na mesalni bloka ali cisto povrsino. Takoj po iztiskanju materiala
zaprite tubo z osnovo.
. Odprite tubo s katalizatorjem Indurent Gel. Katalizator je mogoce dobaviti loceno od osnov materialov, s katerimi se
kombinira za mesanje.
. Na mesalni blok ali cisto povrsino nanesite pas katalizatorja Indurent Gel v isti dolZini, kot je pas osnove. Razmerje
dolZine osnove in katalizatorja mora biti 1:1 (sl. 2.1). Postopek ponovite za vsak nanesen pas osnove (sl. 2B).
Takoj ponovno namestite pokrov na tubo katalizatorja Indurent Gel.
S pomocjo lopatice za silikone zmesajte osnovo s katalizatorjem, da dobite enakomerno barvo brez prog (sl. 2.2).
Upostevajte cas mesanja, ki je naveden na tabeli tehnicnih podatkov.
Nadaljujte skladno z izbrano tehniko.
Po uporabi odtise razkuZite, kot je opisano v postopku razkuzevanja (glejte odstavke 9.7 in 9.8) ter razkuZite lopatico
po navodilih proizvajalca.
9.7 RAZKUZEVANJE IN CISCENJE NAPRAVE: SPLOSNI VARNOSTNI UKREPI/OPOZORILA
Ciste, ustrezno razkuzene/sterilizirane pripomocke. Odtise je treba razkuZiti s pomocjo razkuzila, ki je na-
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menjeno posebno za kondenzacijske silikone. Uporaba neustreznega razkuzila ali predolga uporaba pravega razkuzila

lahko ogrozi odtis.

9.8 RAZKUZEVANJE IN CISCENJE NAPRAVE: SPLOSNI POSTOPNA NAVODILA

. Odtis temeljito sperite, da odstranite vsakrsne ostanke in sledi sline (sl. 1C).

Odstranite vsakr$no odvecno vodo.

. Odtis razkuzite s pomogjo razkuZila, ki je namenjeno posebno za kondenzacijske silikone (polisiloksane), pri cemer
odtis namocite v raztopino ali pa ga neposredno poskropite z dezinfekcijskim razprsilom (sl. 2C). Glede kontaktnega
Casa sledite navodilom proizvajalca razkuZila. Preizkusena so bila razkuZila na osnovi kvartarne amonijeve soli ali
mesanice alkohola in reduktorji povrsinske napetosti. Prosimo, da pri vsakem sredstvu za razkuzevanje odtisa, ki ga
Zelite uporabiti, preberete navodila za uporabo ter tako preverite njegovo zdruzljivost in ucinkovitost.

10. TEHNICNI PODATKI
Casi za kliniéno uporabo in tehnini podatki so prikazani v Preglednici 1.
1-1504823
2 - Cas mesanja
3 - Minimalni ¢as obdelave* (1S0)
4 — Klinicni cas delovanja* (vkljucno s casom mesanja)
5 - Cas delovanja v ustih**
6 - Cas strjevanja
7 - Elastiéna obnova
8- Trdota po Shore A 1ura
9 — Razmerje mesanja osnova:katalizator
*Casi so predvideni od zacetka casa mesanja pri 23 °C/73 °F in 50-odstotni relativni vlaznosti. Ti ¢asi se zaradi intenziv-
nega mesanja, visoke temperature in ezmerne doze izdelka Indurent Gel zmanjsajo. Ti asi se zaradi nizke temperature
in nezadostne doze povecajo.
** Cas delovanja v ustih je predviden pri 35 °C/95 °F. Uporaba vegjih kolicin izdelka Indurent Gel bo ta éas skrajsala,
uporaba manjsih kolicin ga bo podaljsala.
11. SHRANJEVANJE IN STABILNOST
Naprave se smejo uporabljati znotraj okolja (zakonite javne ali zasebne zdravstvene
ustanove). Pri uporabi izdelka naj bo temperatura v prostoru 23 °C/73 °F (visje temperature skrajsajo cas delovanja,
niZje temperature pa ga podaljsajo). lzdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
embalazi. lzdelek shranjujte pri temperaturah od 5 °C/ 41 °F do 27 °C/ 80 °F. lzdelka ne izpostavljajte neposredni soncni
svetlobi. Katalizator Indurent Gel shranjujte na suhem mestu pri 1emperaturah med 5 "C/41 °Fin 27 “(/80 °F. lzdelka ne
shranjujte na neposredni soncni svetlobi in ga zacitite pred morebi

12. ODLIVANJE ODTISA

Po zakljucenem razkuzevanju, odtis posusite, preden odlijete mavec. Priporocljivo je, da odtis ustvarite v 72 urah po raz-

kuzevalni fazi. Priporocamo, da odtis ustvarite s pomo¢jo mavea tretjega tipa (npr. Elite Model/Model Fast — Zhermack)

ali cetrtega tipa (npr. Elite Rock — Zhermack), pri emer sledite navodilom proizvajalca.

13. SHRANJEVANJE ODTISA

Odtise shranjujte pri temperaturi okolja v suhem prostoru in stran od neposredne soncne svetlobe.

14. POMEMBNA OPOZORILA

Navodila, ki so podana na kakr3en koli nacin, tudi med prikazom delovanja, ne razveljavijo navodil za uporabo. 0d

upravljavcev se zahteva, da preverijo, ali je izdelek primeren za predvideno uporabo. Proizvajalec ne odgovarja za

3kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali neprimerne uporabe, vkljuéno z uporabo tretjih oseb. Odgovornost

proizvajalca je v vsakem primeru omejena na vrednost dobavljenega izdelka. O vsakrsnem resnem dogodku v zvezi z

medicinskim pripomockom porocajte proizvajalcu in odgovorni avtoriteti.

Ta simbol se uporablja za identifikacijo medicinskega < Rokuporabnosti je 3 leta od
pripomocka, kot je to opredeljeno v Uredbi (EU) 2017/745. datuma proizvodnje.
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RU - Zetaplus System VHCTPYKL{AW NO NPUMEHEHNIO

1. HASHAYEHUE

Marepwan na cnenkos 3y6os c-silicone.

2. ONUCAHUE MPOTVKTA.

Tetaplus: i (ocHosa) na 3G CIENKOR 4 Mofieneli TBEPIbIX W MATKIX TKaHeit

POTOBO MONOCTH ABYXCTY! METooM B XKoC hi

Zetaplus Soft i it (0cHoBa) /1A CO37aHMA CNENKOB W MoAeneil TBEPALIX U MATKIX
nonotmnayxc Cxuakoctbio Oranwash VL.

Oranwash L: i (ocHoBa) AN CO3aHUA CNIEMKOB U MOZENeil TBEPbIX U MATKVIX TKa-

Hell POTOBOV NOAOCTH ABYXCTYEHYaTbIM METOA0M B KoMBUKaui  Zetaplus.
Oranwash VL KogencaLyionbit BHICOKOBA3KHA NOMMCHAOKCaH (0CH0Ba) A7 COSARHHA CRTKOB  MOReneil TBEPALIX 1 MATKHX
ii NOAOCTH ABYXC «Zetaplus Soft.

Indurent Gel: ana
3auun ockoB: Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L u Oranwash VL. Karanu3arop Indurent Gel moxer nocragnaTbea orienbHo
OT OCHOB, /U1 KOTOPbIX OH NPEAHasHaYeH.
3.YNAKOBKA
- banka 200 mn, ocHoa (Zetaplus)
- barku 900 mn, ocxosa (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- bakika 1800 mn, ocvosa (Zetaplus)
- banka 10 kr, ocHoBa (Zetaplus)
- Ty6a 40 mn, ocvosa (Oranwash L)
- Ty6a 140 mn, octosa (Oranwash L, Oranwash VL)
- Ty6a 60 mn, karanusarop (Indurent Gel)
B

4.C0CTA
Soft: nonia ), C D it anomhig,
yi MATHBIM
0 hL/Oranwash VL C MABamw,
apomatusatopamy (Oranwash L — anenbcuk, Oranwash VL- mara).
Indurent Gel: CozepwT COBAMHeHMA 010BA, ANKOKCUCUNaHbI, TATMEHTbI, MATHbIi
5. HA3HAYEHUE
Marepwansi, npet LnA UC B ey i BpaYamu Ta-

MI N8 NIO7YYeHHA CTENKOB TBEP/bIX M MATKMX TKaHeih pnmsem nonoci naumem\m HaukHas ¢ 3-NeTHero Bo3pacra.
6.NPOTUBOMOKA3AHMA

TunepuyBcTBUTENbHOCTD BXOAALLIVM B COCTaB i preHax npocs-
6a o6pauiatbca B komnanuio Zhermack.

7.N0B04HDIE JOOEKTbI

"pM AnNepriit Ha KOMMOHEHTbI, BXOAALLME B (0CTAB, MOXET NOABUTLCA Pa3APAKEHIe, NOKPACHEHUE Ui Apyrue NPU3Haku rvnep-
YyBCTBUTENBHOCTH.

8.MOKA3AHUA K NPUMEHEHUI

Matepuan 414 co3aHmA CenKoB TBEPAbIX U MATKMX TKaHeit pOTOBOI MONOCTH C LiebIo AUATHOCTIKY U NIeYeHHs.

9. MOLIATOBAA MHCTPYKLIMA

9.10BLLUME MEPBI IPEAOCTOPOXHOCTU

VHCTPYK1MA 10 NPUMEHEHINO NPOAYKTa AOMKHA XPaHHTLCA B TeyeHHe BLero (poka NPUMeHeHiA NPOAYKTa. PeKoMeHzyeTca Henon-
30BaTb HaIexalLite NepyaTki, 3aLLMTHbIE OUKK, NIMLEBYI0 MACKY 1 CeUanbHylo oAexay. He pekomenzyeTca ucnonb3oBatb Gepe-
MEHHBIM XKEHLUHaM. ﬂﬂﬂ (CHIDKEHUA BEPOATHOCTH HEDCKPE(THOTO 3arpA3HeHInA NPoAyKToB BCerda VI(ﬂO[II:}‘{I?\TE‘ HOBbIE Nepyarku,
He Kﬂfpﬂkéﬂﬂblé oﬁpameumem C ﬁﬂNKﬂMM, TyﬁaMM W NPOYUMU NPUHAANEXHOCTAMM. Xpaume YNaKoBKY B MeCTax, KBU.lMlI.léHHbIX
0T MUKPOBHONOTYECKOro 3arpa3HeHws. XpauuTe npoaykTbl npu Temnepatype ot 5 °C/ 41 °F ao 27 °C/ 80 °F, BRanw ot npamoro con-
HeuHoro cgeta. llp cMeLUMBaHIN NPOAYKTOB MOTYT BbIAENATLCA Napbi C XapaKTepHBIM 3anaxom cupta. Wberaitre nx BAbIXaHUA.



He ponyckaiite npornarbiBahs. B cnysae npornarbiBany HeverieHHo 0BpaTuTeC K Bpay. lacnopr GesonackocTh AoCTyneH no

3anpocy. He jonyckaiite nonaawA npogykTa pely. MponyKTel (Matepuan, i TIpOAYKT M Creriki)

1 YNaKOBKa F0MKHb! YTUNU3MPOBATBCA B CTPOTOM COOTBETCTBUM € TPEGOBAHMAMY AEIICTBYIOLLIX HOPM.

9.2 MEPbI MIPEAOCTOPOMHOCTY NP NPUTOTOBAEHUM

He it TTUCKHYI0 NOKKY, 8 i TPAKT W BbI30-

82 PBOTHI Y naumema Bunaame 1I0710Cb MPOAYKTa, CTapaAc, 4ToBbl Wx AuameTp Gbin pasen nwamerpy BHIXOFJHOTO OTBEPCTH TYGbl.

Cobntopaitre yKa3aHbie nponopuyt. HeBepHble NPONOPLUM KOMTOHEHTOB MOTYT MPUBECTH K YXyAUIEHII0 PasMepHO CTabubHoCTI

MaTepHana it U3MeHeHMio BPeMeHU NoniMepu3aLuK Matepuana. He ucronbayiire Matepiansl noce HeTedeHiA (poka rogHocTn, He

UCronb3yiiTe MaTepiabl MPY OTCYTCTBHI Ha FPYNNOBOTA YNIaKOBKE HOMEPa NapTM 1 CPOKA TOAHOCTH. He ucnonb3yitre marepuan, ecnn

VHAMBITYaNbHAA YNAKOBKa NOBPeXieHa. MaTepuani i 3Aenus U3 HIX JOKHbI UCONb30BATHCA B CTOMATONOIN (YaCTHBIX Wi

TOCYAIAPCTBEHHbIX KAMHIKaX, UMeroLLIX BCe HeoBxomMble paspeluiews). Mcnonib3yiite MaTepanbl npu okpyXalolieii Temneparype

23°C/73 °F (6onee Bbicokute TeMnepaTypbl GyAyT NPUBOAUTS K yMeHbLLIEHII0 XIU3HeCT0CO6HOCTH MaTepiuana 1 Haobopor).

9.3 MEPDI MIPEAOCTOPOXKHOCTIA NPY UCTONb30BAHMM

He peKoMeHaYeTc UConb30BaTh Ha NaMEHTaX ¢ YYBCTBUTENBHOCTbIO K KOHAGHCAUMOHHbIM CAMKOHaM. MTpi noABReHM paspa-

KeHWS, NOKDACHEHWA W APyTUX MPU3HAKOB FANEPUYBCTBUTENbHOCTI NPEKpATUTe UCTIONb30BaHHe MaTepHana W NPUMUTE Mepbl

110 ofiecnedeHiio GeonacHocTi naumenTa. Bo ubexaie oCTOXHeHui Nepes U3OTOBNHIEM CeNIka PEKOMEHAYETCA 3aKPbITh Bre
yrnybnens. Mepen CeMKa 30 pra NallueHTa BCera yAoCToBepAITeCh B MONHOM 3aCTbIBaHHI MaTepi-

ana. llocne U3BfleYeHMA Cenlka PoBEPAITTe ero LeNOCTHOCTL W OTCYTCTBIE OCTATKOB MaTepuana 8o pry y naumena. Mpu pabore no

JABYXCTYNEHYATOMY METOZ MONYYeHitA MOZeN TLLATEbHO BbIMOIITE I BBICYLUIMT CTEnoK ANA ynydlLIeHits MEXCToiiHOM agresun. He

JAonycKaiire nonajaHutA MaTepuana Ha ofexay. Ero nATHa Henb3A yganuTh.

9.4 NMPE/BAPUTENbHBIE OMEPALIMM:

1. BHUMATeNIbHO MPOUTHTE WHCTPYKLIMIO 110 NDUMEHEHIIO.

2. Wicnonb3yifTe 3aLLTHbie nepyaTH, AULIEBYH0 Macky, 04KM i pabouyio oaexay.

3. BolGepuTe nOZXORALLYIO OTTHCKHYI0 NOKKY.

4. [leicrayire B COOTBETCTBUM C BbIf) 6 nenka.

9.5 NOPAOK CHATUA CNENKA

[iByxasbiii cnocob (4BoiiHoi Cnenok)

1. TloaroroBTe BbICOKOBA3KMI MaTepuan AnA nofly4eHuts nepsoro cnena. MogpoGHble ykasauits Mo NOATOTOBKE CMOTPITE B fap.

9.6.

2.TlepewmeLuaiiTe BbICOKOBA3KMIE MaTepuan, o6noaas Bpemsa CMeLLBaHitA (M. Tabnully TexHuyeckux xapakTepuctik g nap. 10).

3.3 OTTUCKHYHO NOXKY KONUYECTBOM (puc. 1A).

4. Cnenaiie CnenoK, BCTaBHB 10XKY B POT NALIMEHTY Ha HeobXomMMoe BpemA (cv. Taﬁnwuy TEXHHYECKIX XapaKTepUCTHK B nap. 10)
(puc. 20).

5. i3BnekuTe roToBli CnENoK W30 T NaliMeHTa M0 WCTeYeHU BPEMeHH CXBaTbIBaHUA (M. TabMULY TeXHNIECKIIX XapaKTepUCTHK
nap. 10).

6. AKKYDaTHO BbIMOIITE W BbICYLUUTE CNENOK.

7. Boinonkume oBpatorky cnenka.

8.loroToBLTe HU3KOBA3KMI MaTepan A nony4e s BToporo cnenka. MogpoBHble ykasaHua o NOAFOTOBKe CMOTPHTe B nap. 9.6.

9. llepemeLuaitTe HU3KOBA3KHIA MaTepyan, cO6NI0AaA BpeMA NepeMeLLIBaHN (M. TaOnUL TeXHUYeCKUX xapakTepucTitk 8 nap. 10).

0. HatecuTe f0CTaTOuHOE KOMMYECTBO H3KOBAZKOTO MaTepHana, Kyia HeobXogumo (Tkaku, cnenok i T.n.) (puc. 3A u 4A) u cHosa
BCTaBbTe 3aNPaBAekHyI0 N0XKY B POT NaLjMeHTa A NO7y4eHitA BIOPOTO CA10A CNENKA HA BEMS KIMHHYECKOM U3HeCocoBHoCTH
(cm. TaBruuyy TeXHuYeckinX xapakTepucTik 8 nap. 10) (puc. SA).

1. M3nekuTe roToBbIi CNENOK 130 Pra NaMeHTa o HCTeYeH BpeMeHH (XBaTbIBAHMA (M. TABNULY TeXHUYECKWX XapaKTepucTUK
8nap. 10).

12. BoinonHuTe e3uHQeKLMIo, Kak ykasaHo B nap. 9.7 1 9.8

Bo u36exanue yXyaLLeHUA XapaKTEPUCTIK NPOAYKTa 0leHb 6Mi0AaTb Ha KaK/I0M Tarle Bp DBaNb, yKa3aHHbIE
BTAONHLIE TEXHNUECKIIX XapaKTEPHCTHK.

9.6 NOJAOTOBKA MATEPHAITIOB

CMEUMANbHDIE MEPbI MPEOCTOPOMHOCTH:

TYBA 60 mn (Indurent Gel)




ﬂﬂﬂ CHUEHUA BEPOATHOCTH I'IEPEKPECTHO[O 3arpA3HeHuA NPoAYKTa Beeraa VI(I'IOHb!)/ﬁTe HOBbIE NepyaTku, He JETDRSHEHHME 06pa-

LLeHIeM C TyBamit 1 npoymmi TAMN. Tonbko fna  Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L u Oranwash

VL. Karanu3atop Indurent Gel Bbi3biBaeT pasfipaierite KOXHbiX NOKPOBOB. PeKOMEHAYETCA HCONb30BaTb HaAIeXaLLe Nep3aTkH,

3aLLMUTHbIE O4KH, NMLEBYI0 MACKY U CNeLManbHyIo 0AexAY. He ﬂDI'Iy(KaﬁTE NONAAAHA KaTanu3atopa B 11a3a 1 Ha KoXHble NOKPOBbI.

"pM [HY'{BVIHDM NONajaHuy B rMasa HemeNeHHo ﬂpDMOﬁTE X B0MbLIMM KONHYECTBOM YHCTOI BOAbI U o!’)pame(b K Bpayy. "pM

1I0NaAHIN Ha KOXKY BbIMOITe NIOPXEHHOI MecTo YucToit Bogoit ¢ Mbinom. Mpi nosBnEHiM pasapaxeHits, NOKPaCHeHuA Wi Apyrix

NPU3HAKOB TUNEPUYBCTBUTNIbHOCTH pHana 10 06e TH na-

ehTa. [leper] TKpbiTieM TyBbi ¢ Tujatenbho i nanbliamu. ocne oTKPbITUA TyGbl yaaniTe

U3NULWEK XUaKOCTH. KaIaanamp 04eHb YyBCTBUTENEH K Bare. PCKDMCHIJyET(ﬂ (pazy xe 3aKpblBaTb Wﬁ‘{ (Karanu3atopom nocne

BbIaBAMBaHHA HEOGXOLMMOTO KOTMYECTBA BO U30exaHIle 3acopeHHA HaKoHeuika. He fonyckaiite nonaganus katanusatopa Ha

ofexay. OH ocrapnser HeyAanumble NATH.

BAHKM 200/900/1800 mn/10 kr (Zetaplus) - 900 mn (Zetaplus Soft)

ﬂﬂﬂ CHIDKEHUA BEPOATHOCTH HEDGKDEGHOTO 3arpA3HeHna NPoAyKTa Beeraa VI(I'IOHI)}WTG HOBbIE NepyaTKM, He ETDMHEHHI)IG 0f-

paltieHviem ¢ 6auxamw W MPOYUMI TAMu. Tonbko Ana ¢Indurent Gel Zhermack. Mcnonb3yiire Tonbko
TIOXKH, N0C Mnakuteit Zhermack.

TYSbI 40/140 mn (Oranwash L) - 140 ml (Oranwash VL)

ﬂﬂﬂ CHIKEHUA BEPOATHOCTH nepekpe(‘mom 3arpA3HeHuA NPOAYKTa Beeraa VI(I'IOHb!WITe HOBbIE NepuaTku, He ETDMHEHHI)IE 06[)3-

LeHmem C Ty6amu U npe TAMM. TObKO 1A UC Indurent Gel Zhermack. Mpu ucnonb3oBanum wnpu-
142 1 31CTOMePOB flepe fiTe X COBMECTUMOCTD C
MNOLUATOBAA UHCTPYKLUA:

BAHKY 200/900/1800 mn/10 kr (Zetaplus) - 900 plus Soft) - TUBO 60 mn (Indurent Gel)
1. Yaanute nnom6bi v npodKki.
2

laBepuTe ocHosy TByloLLeii ji noKoit. Jloxka 61 i 6e3 ropit (puc. 1.1).
3. Pasmaxbre TBO 110 CMe) i 4HICTOli MOBEPXHOCTH.
4.Cgenair TOKKH Ha i macce (puc. 1.2). M 1A K07t B3ATOj ROk (puc. 18). 3akpoitre
6aHKy C OCHOBOIL.

5. Otkpoitre Tyby ¢ Katanu3atopom Indurent Gel. Karanu3atop MoXeT NOCTaBAATBCA OTAENBHO OT OCHOB, /NA KOTOPbIX OH NPeAHa-
3HadeH.

6. Hawecute 18e napannenbHbix nonocoi Indurent Gel Ha oTnedarok A03iupyloliieit noKi, CTeAA 3a Tem, 4ToGbl nonoCh! AOXOAMNH A0
Kpags oTneyarka (kaxzas AnuHoii ok. 4 cw) (puc. 1.3). MosTopuTe onepauitio Ans Kaxzoit B3AToii noxkit (puc. 18).

7. 3aKpoiite Ty6y ¢ Indurent Gel.

8. epemeuaiiTe nanbUaMM MAccy, NEPEMAB & HeckonbKo a3 Ao Nony4eHis OfHOPOAHOro LeTa Ge3 nonoc (puc. 1.4). Cobmopaiite
BPEMA NepeMeLLIBaHIA, YKa3aHHOE B TAONHLIE TeXHAUECKINK XapaKTepHCTHK.

9. Jeifctayjtre B TBIUM C nocofom.

10. 1 npoBefuTe ek, Kak ONUCaHo B npoLieaype fesuHdexywit (cw. nap. 9.7 9.8),
Lunatend B COOTBETCTBIM C YKA3aHUAMM €10 U3roTOBUTENA.

TYBb! 40/140 mn (Oranwash L) - 140 VL) -TUBO 60 Gel)

1.0 Ty6bl C0cHOBO. B Y OCHOBbI Ha YHCTy Tb N YalLy 3akpoiireyby.

2. Otkpoitre Tyby ¢ Karanu3atopom Indurent Gel. Katanu3atop MOXeT MOCTaBAATBCA OTAENBHO OT OCHOB, fUNA KOTOPbIX OH NpeAHa-
3HAYeH.

3 Bhll.laBMTE papom ¢ 1070CO OCHOBbI nonocy Karanusatopa Indurent Gel Takoit xe L\[IMHI:I.ﬂHVIHb\ 10N0C OCHOBbI 1 KaTanu3aropa
LIonKHbI C00THOCUTBEA 1:1 (pic. 2.1). MoBTopuTe onepavyio 1A ka0l BblAABNEHHOI N0A0CHI OCHOBbI (puC. 2B).

4, 3aKpoiire Ty6y ¢ Indurent Gel.
S.Ulnamempnn CUIMKOHA i 70 10C 6e3 nonoc (puc. 2.2). Cobinio-
raﬁnm e XapaKTepHCTHK.
6 J]emnyme [lanee B coorsemswm CBbI6PaHHLIM cocobom.
npoBefuTe Cnlenka, Kak onucaHo B npoLieslype Aesukdekuuy (cw. nap. 9.7  9.8),

1UNaTenA B COOTBETCTBHIN C yKa3aHHAMM €r0 U3TOTOBUTENA.
9 7 AESUHOEKLMA 1 OYUCTKA: OBLUVE MEPBI ﬂPEﬂO(TOPO)KHO(WI
fiTe ncTbiii i IHCTPYMEHT. (NeNKoB 0N~




Ha a CPEACTBOM ANA CUNMKOHOB. [InWTenbHaA Ae3nHAeKuINA Wi
HeHaUlexaLLee fleuHOMUYpylolLiee CPE/ICTBO MOTYT NPUBECTY K opye Crenka.

9.8 AE3VHOEKLIAA 1 0YNCTKA: NOLUATOBAR MHCTPYKLUA

1. TujarenbHo BbIMoiiTe Cenok ANA YAANeHWA NOCTOPOHHUX BELLIECTB i Ciokbl (puc. 10).

2. YpanuTe Y3MMUIKM BOb.

. iiTe cnenok CPEICTBOM ANA KOHAICHCAUIMOHHbIX CATMKOHOB. (MOAMCNOK-
CaHOB), NOTY3UIB B HETO CeNOK, WK HaHeCA CPEACTBO PacribifleHie Mpit UC0Nb30BaHMM a3po30ns (puc. 2C). Cobmonaiite
YKa3aHuA U3FOTOBUTENA CPE/ICTBA 110 BPEMeHI KOHTaKTa. Marepuans! npouunn UCbiTa s € AeSUHOMLMYIOLIUMM CPeCTBaMA
Ha 0CHOBE YETBEPTUUHbIX AMMOHYIEBBIX coneit, ceceii cnupros  MTAB. TUMOCTI 1 3y TH JE3MH-
OULMpYIOLLUX CPEACTB 1A CTENKOB CMOTDHTE B MHCTPYKUMAX K HUM.

10. TEXHUYECKVE JIAHHBIE
3HaYEHIA BPEMEHH I XapaKTepUCTUKI NpHBE/eHbi B Tabuue 1.

1-1504823
2-Bpema cMewwMBaHia
M

i (IS0)

4- TH* (BKNI0Yan B
5- Bpema npeGbiBaHus B poToBOii NoNoCTH**

6-Bpema cxBatbiBaHUA

7-Ynpyroe BoccTaHoBNeHMe

8-Teéppoctb no Wopy A 1yac

9.

*Bpewmn orc: Havana npu B°C/T3°F ii BnaxHoCTH 50%. ve-
LUMBaHMe, " nponopuun Indurent Gel ymetbLualoT Xu3Hecnoco6HoCTb. bonee
HU3KiE TEMNEpaTYpbI 1 CHIKeHe NPONopLKK KaTanu3atopa yBenuuusaiT e,

** Bpema npeGbiBanyA B POTOBOI NOAOCTA NPUBOANTCA ANA parypel 35 °C/ 95 °F. Tl nponopuun

Indurent Gel yMeHbLuaeT AaHHOE BPEMS, CHIDKeHUe — YBENUUMBAeT.
11. XPAHEHUE U CTABUNbHOCTD
Marepuanbi 1 U3ieua U3 HUX FJOMKHbI HCOMb30BTBCA B CTOMATONOUM (ua(mb\x WM FOCYAAPCTBERHBIX KMHUKAX, UMeIoUIiX Bce

J iiTe MaTepHansl fpu patype 23 °C/ 73 °F (6onee Bbicokie TemnepaTypbi
6‘{ﬂYT NPUBOANTL K yMEHbLLEHMIO KH3HECnocoBHoCTH Mmarepuana u NﬂnﬁDpDT). He M(FIOHb}yM'IE MaTepuanbl nocie HCTeyeHmA (poka
TOAHOCTH. npu patype ot 5 °C/41°F 4o 27 °C/ 80 °F, 3a1uuiHHOM 0T IPAMOT0 COHEYHOro CBeTa. XpakiTe

KaTanmzamp \ndurem Gel B cyxom Mecte  Temnepatypoit ot 5 °C/ 41 °F 0 27 °C/ 80 °F, 3awMLIEHHOM 0T NPAMOTO CONHEYHOO (BeTa
KOr0 3apaXeHis.

IZ OT/IUBKA (l'IEI'IKA
Mlocne 3aBepUIHNA flE3MHQKLMN BBICyLIWTE CTeNOK Nepefl 3TMBKOIt ero rNCOM. PeKOMeH7YeTCA NpOUu3BOAUTb 3anVBKY Crenka
TUTICOM e I03Hee 72 4acoB NI0Cne AesuHdeKLuM. [InA nonydeHits Cenkos peKoMeHAYETCA HCronb30BaTb rinc Twna 3 (Hanp. Elite
Model/Model Fast - Zhermack) uwnu Tuna 4 (anp., Elite Rock - Zhermack) B cTporom cooTBETCTBIM C yKa3aHWAMY U3TOTOBNTENS.
13. XPAHEHME CTIENKOB
Xpahure nenku i B CYXOM MecTe, i TIPAMbIX CONHEYHBIX nydeil.
14, BA)KHI:IE}AME‘MHVIR

Mo6bIM cnocobom, it WHC (neywanuct
06s3aH NPOBEPATS NPUTOAHOCT NPOAYKTa A s pabote. MsroToBuTent He HecET 0TBETCTBEHHOCTH 3a ywepb, BKAloyan
Yuuiep6, NpHYHEHHSIA TPETbeli CTOpOHe, H3-32 HecoBMIoieHHA MOMOXKEHITE MHCTPYKLIMM W1 HETOZHOCTb MaTepHana ANA MpUMEHeHUA
B Mpezienax yKasaHHbIX 3HadeHiit, M3roroBuTelb 1 KOMMETEHTHble OpraHbl MOBNExaT yBeAOMEHHIO 060 BCeX HecUacTHBIX CnyuasK

pH Wenvi,

JlaHHbIM 3HaKOM 0603HauaI0TCA MeAIMLIHCKIE U3fienua . CpoK rogHoCT — 3 roa ¢ gari
U MaTepHanbl, Ha KOTopble PACNpOCTPaHAETCA fleficTaue
pernamenTa 2017/745/EC. BbinycKa.




PL - Zetaplus System INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. PRZEZNACZENIE

Masa silikonowa typu C do wyciskéw stomatologicznych

2.0PIS PRODUKTU

Zetaplus: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (baza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwdch kro-
kach) w pofaczeniu z ptynem Oranwash L.

Zetaplus Soft: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (baza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwdch
krokach) w pofaczeniu z ptynem Oranwash VL.

Oranwash L: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (haza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwach
krokach) w pofaczeniu z masa Zetaplus.

Oranwash VL: Polisiloksan kondensacyjny (baza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwdch krokach) w pofa-
«zeniu zmasg Zetaplus Soft.
Indurent Gel: i h. Przeznaczony wylcznie do polimeryzadji baz Ze-
taplus, Zetaplus Soft, Oranwash L i Oranwash VL. Katalizator Indurent Gel moze byc dostarczany oddzielnie od baz
materiatow, z ktdrymi jest faczony w celu mieszania.

3. OPAKOWANIA

— baza w pojemniku 200 ml (Zetaplus)

— baza w pojemniku 900 ml (Zetaplus, Zetaplus Soft)

—baza w pojemniku 1800 ml (Zetaplus)

— baza w pojemniku 10 kg (Zetaplus)

—baza w tubce 40 ml (Oranwash L)

—baza w tubce 140 ml (Oranwash L, Oranwash VL)

— katalizator w tubce 60 ml (Indurent Gel)

4. SKEAD

Zetaplus / Zetaplus Soft: polisiloksany (o faicuchach zakanczanyth qrupg hydroksylowa), wypetniacze krzemionkowe,
nieorganiczne wypetniacze aluminiowe, weglowodory, pigmenty i aromat migtowy.

L/ L (0 faricuchach zakoriczonych grupa hydrcksylowq) wypefniacze krzemion-
kowe, srodki powierzchniowo czynne, pigmenty, aromaty (Oranwash L — pomarariczowy, Oranwash VL — migtowy).
Indurent Gel: zwiazek organotyny, alkoksysilany, weglowodory, pigmenty, aromat migtowy.

5. INSTRUKCJA STOSOWANIA

Produkt jest przeznaczony do uzytku w stomatologii przez wyszkolonych i wykwalifikowanych specjalistow do wykonywa-
nia wyciskow u pacjentow w wieku od 3 lat.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentéw ze stwi zliwoscia na ktorykolwiek ze ikow. Aby uzyskac wiecej informadji
na temat obecnych alergendw, nalezy skontaktowac sie z firma Zhermack.

7. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku alergii na ktdrykolwiek ze skfadnikow moze wystapic podraznienie, zaczerwienienie lub objawy nadwraz-
liwosci.

8.ZALETY

Materiat wyciskowy do negatywnej reprodukgji tukow zebowych do stosowania w diagnostyce i leczeniu.

9. INSTRUKCJA KROK PO KROKU .

9.1 0GOLNE SRODKI OSTROZNOSCI/OSTRZEZENIA:

Instrukgja uzytkowania produktu musi by¢ przechowywana przez caty okres jego uzytkowania. Nalezy uzywac rekawic,
okularow ochronnych, maseczki na twarz i odpowiedniej odziezy. Nie zaleca sie stosowania u kobiet w ciazy. Aby zmniej-
szy¢ ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z pojemnikami, tubkami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych,
niezanieczyszczonych rekawic. Opakowania powinny by przechowywane w srodowisku wolnym od zanieczyszczer mikro-
biologicznych. Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 5°C (41°F) do 27°C (80°F) oraz chroni przed bezposred-
nim nastonecznieniem. Podczas mieszania moga uwalniac sig pary o charakterystycznym zapachu alkoholu, ktérych nie
wolno wdychac. Nie potykac. W przypadku potkniecia nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza. Karta charakterystyki
materiatowej jest dostepna na zadanie. Produkt nalezy utylizowac w odpowiedzialny sposéb. Produkt (materiat, materiat




polimeryzowany i wycisk) oraz usza byc godnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami.

9.2 0GOLNE SRODKI OSTKOZNOS(I/OSTRZEZEN IA DOTVCZA(E PRZVGOTOWMIIA URZADZENIA:

Nie nalezy przepetniac tyzki wyciskowej, poniewaz moze to spowodowac potkniecie i wyzwallc odruch wymiotny u pacjen-

ta. Dozowac paski produktu, starajac sie utrzymac srednice ‘materiatu na poziomie otworu wy g0 tubki.

Nalezy przestrzegac wskazanych dawek. Niewfasciwe dawki moga miec wptyw na stabilnos¢ wymiarow i czas polimery-

zacji materiatu. Nie nalezy wykorzystywac produktu po uptynieciu daty waznosci okreslonej na opakowaniu. Nie nalezy

uzywac materiatu, jezeli na opakowaniu zewnetrznym nie podano informacji dotyczacych partii i daty waznosci. Nie nalezy

uzywac produktu, jesli gtwne opakowanie jest uszkodzone. Produkty te powinny byc stosowane w profesjonalnym srodo-

wisku nomalologltznym (certyfikowane prawnie publiczne lub prywatne placowkistuzby zdrowia). Temperaluva otoczenia

podczas uzywania produktu powinna wynosic 23 °C/73 °F (wyzsza temperatura skraca czas pracy, a nizsza wydtuza go).

9.3 0GOLNE SRODKI 0STROZNOSCI/OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA PRODUKTU:

Nie zaleca sie stosowania u pacjentow, ktorzy sa wrazliwi na silikony kondensacyjne. W przypadku wystapienia podraz-

nienia, zaczerwienienia lub innych objawdw nadwrazliwosci nalezy zaprzestac stosowania produktu i podjac niezbedne

kroki w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta. W celu unikniecia komplikadji zaleca sie zablokowanie nadmiernych

podcieni przed wykonaniem wycisku. Przed usunieciem wycisku z ust pacjenta nalezy zawsze sprawdzi¢, czy materiat

catkowicie stezat. Po pobraniu wycisku nalezy sprawdzic jego integralnos¢ i upewnic sie, ze w ustach pacjenta nie ma zad-

ny(h pozostatosci materiatu. Podczas wykonywania techniki dwuetapowego wycisku nalezy umyc i doktadnie wysuszy¢

pierwszy wycisk, aby zwiekszy¢ przyczepnos¢ materiatu o dwdch lepkosciach. Silikony pozostawiajq nieusuwalne slady,

dlatego nalezy unikac kontaktu z ubraniem.

9.4 PRZED ROZPOCZECIEM:

1. Przeczytacinstrukcje obstugi.

2. Stosowac rekawice ochronne, maseczke na twarz, okulary ochronne i odpowiednia odziez.

3. Wybrac tyzki wyciskowe z brzegami retencyjnymi.

4. Nastepnie nalezy wybrac technike wycisku, ktdra zostanie zastosowana.

9.5 PROCEDURA WYKONYWANIA WYCISKU

Technika dwufazowa (wycisk w dwdch etapach):

1. Przygotowac urzadzenie do obrobki materiatow o wysokiej lepkosci do pierwszego wycisku.

Szczego#owe |nforma<Je na temat spcsohu przygotowania urzqdzenla zawiera punkt 9.6.

Wymiesza¢ materiato jac czasow mieszania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

Umiescic odpowiednig ilos¢ materiatu o wysokiej lepkosci na fyzce wyciskowej (rys. 1A).

Wykonac pierwszy wycisk, umieszczajac napetniong fyzke wyciskowa w ustach pacjenta w czasie obrdbki klinicznej

(patrz punkt 10, tabela danych technicznych) (rys. 2A).

Wyjac wycisk z ust pacjenta po uptywie czasu utwardzania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

Umyc pierwszy wycisk i dokfadnie go osuszyc.

Poddac obrdbce pierwszy wycisk.

Przygotowac urzadzenie do obrébki materiatu o niskiej lepkosci do drugiego odcisku. Szczegétowe informacje na

temat sposobu przygotowania urzadzenia zawiera punkt 9.6.

Wymieszac materiat o niskiej lepkosci, przestrzegajac czasow mieszania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

10.W razie potrzeby nalezy natozy¢ odpowiednig ilos¢ materiatu o niskiej lepkosci (preparaty, pierwszy wycisk itp.) (rys.
3A i 4A) i umiescic z powrotem zatadowana tyzke wyciskowg w ustach pacjenta, aby pobra¢ drugi wycisk w czasie
obrabki klinicznej (patrz punkt 10, tabela danych technicznych) (rys. 5A).

1. Wyjac wycisk z ust pacjenta po uptywie czasu utwardzania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

12.2dezynfekowac wycisk w sposob przedstawiony w pkt 9.7i9.8.

Aby uniknac pogorszenia dziatania produktow, konieczne jest przestrzeganie czasow podanych w tabeli danych technicz-

nych dla kazdej fazy.

9.6 PRZYGOTOWANIE URZI\DZEN

SICZEGOLOWE OSTRZEZENIA:

TUBKA 60 ml (Indurent Gel)

Aby zmniejszy¢ ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z tubkami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych, nieza-

nieczyszczonych rekawic. Stosowac tylko z produktami Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L i Oranwash VL. Katalizator In-

durent Gel powoduje podraznienie skry. Nalezy uzywac rekawic, okularow ochronnych, maseczki na twarz i odpowiedniej
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odziezy. Unikac bezposredniego kontaktu katalizatora ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy

je dokiadnie przeptukac woda i zasiegna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skora nalezy ja dokfadnie

umy¢ woda z mydtem. W przypadku wystapienia podraznienia, zaczerwienienia lub innych objawow nadwrazliwosci pod-

czas stosowania produktu Indurent Gel nalezy zaprzestac stosowania produktu i podjac niezbedne kroki w celu zapewnienia

bezpieczeristwa pajenta. Przed otwarciem rurki katalizatora nalezy wyrownac ja palcami. Po otwarciu usuna¢ nadmiar

ptynu. Katalizator jest wrazliwy na wilgoc. Zalecamy zamkniecie tubki z katalizatorem natychmiast po wyttoczeniu mate-

riatu, aby unikna¢ zapchania sie koricowki. Unikac kontaktu z odzieza, poniewaz katalizator pozostawia nieusuwalne plamy.

POJEMNIKI 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) — POJEMNIKI 900 ml (Zetaplus Soft)

Aby zmniejszyc ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z pojemnikami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych,

niezanieczyszczonych rekawic. Stosowac tylko z produktem Zhermack Indurent Gel. Uzywac wytacznie miarki dostarczonej

przez firme Zhermack.

POJEMNIKI 40/140 ml (Oranwash L) — POJEMNIK 140 ml (Oranwash VL)

Aby zmniejszyc ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z tubkami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych, nie-

zanieczyszczonych rekawic. Stosowac tylko z produktem Zhermack Indurent Gel. W przypadku stosowania strzykawki do

elastomerow przed uzyciem nalezy sprawdzic jej zgodnos¢ z silikonami kondensacyjnymi.

INSTRUKCJA KROK PO KROKU:

POJEMNIKI 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) — POJEMNIKI 900 ml (Zetaplus Soft) — TUBKA 60 ml (Indurent

Gel)

Usunac wszelkie zabezpieczenia i pokrywki.

Odmierzy¢ baze przy uzyciu dotaczonej miarki. Miarka powinna by¢ wypetniona réwno z powierzchnia (rys. 1.1).

Rozprowadzic odmierzong ilo$¢ na tacce do mieszania lub czystej powierzchni.

Docisnac krawedz miarki do materiatu (rys. 1.2). Powtrzy¢ procedure dla kazdej miarki (rys. 1B). Zatozy¢ pokrywke na

pojemnik bazy.

Otworzy¢ tubke z katalizatorem Indurent Gel. Katalizator moze by¢ dostarczany oddzielnie od baz materiatéw, z ktorymi

jest faczony w celu mieszania.

Umiesci¢ dwa réwnolegte paski katalizatora Indurent Gel o tej samej dfugosci co miarka, zwracajac uwage na to, aby

odlegtos¢ migdzy ich wewnetrznymi krawedziami byta réwna (o szerokosci 4 cm kazdy) (rys. 1.3). Powtdrzyc procedure

dla kazdej miarki (rys. 1B).

Natychmiast zatozy¢ ponownie zakretke na tubke katalizatora Indurent Gel.

Wymieszac materiat za pomocg opuszkow palcow, sktadajac go wielokrotnie, aby uzyskac réwnomierny kolor bez smug

(rys. 1.4). Nalezy przestrzegac czasu mieszania podanego w tabeli danych technicznych.

Postepowac zgodnie z wybrana technika.

10.Po uzyciu zdezynfekowac wycisk w sposob opisany w procedurze dezynfekji (patrz pkt 9.719.8) i zdezynfekowac topat-
ke zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta.

TUBKI 40/140 ml (Oranwash L) — TUBKA 140 ml (Oranwash VL) — TUBKA 60 ml (Indurent Gel)

1. Zdjac zakretke z tubki z baza. Wycisnac pasek bazy na tacke do mieszania lub czysta powierzchnie. Zamknac tubke z baza
natychmiast po wycisnieciu materiatu.

2. Otworzyc tubke z katalizatorem Indurent Gel. Katalizator moze by dostarczany oddzielnie od baz materiatow, z ktrymi
jest faczony w celu mieszania.
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3. Umiescic pasek katalizatora Indurent Gel o tej samej dfugosci co pasek bazy na tacce do mieszania lub czystej powierzch-
ni. Stosunek dhugosci paska bazy do katalizatora musi wynosic 1:1 (rys. 2.1). Powtorzyc procedure dla kazdego z dozo-
wanych paskow bazy (rys. 2B).

4. Natychmiast zatozy¢ ponownie zakretke natubke katal\zatora Indurent Gel.

5. Przy uzyciu szpachelki do silikondw wymiesza¢ baze aby uzyskacré ierny kolor bez zadnych smug
(rys. 2.2). Nalezy przestrzega czasu mieszania podanego w tabeli danych technicznych.

6. Postepowac zgodnie z wybrang technika.

7. Pouzyciu zdezynfekowac wycisk w sposob opisany w procedurze dezynfekdji (patrz pkt 9.79.8) i zdezynfekowac topat-

ke zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta.
9.7 DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE URZADZENIA: 0GOLNE SRODKI OSTROZNOSCI/OSTRZEZENIA
Uzywac przezroczystych i iedni h/wysteryli h akeesoriow. Wyciski nalezy zdezynfekowac
za pomocg Srodka dezynfekujacego przeznaczonego spe(jalnie dla silikondw kondensacyjnych. Uzycie nieodpowiedniego




srodka dezynfekujacego lub wiasciwego, ale przez zbyt diugi czas, moze spowodowac uszkodzenie wycisku.

9.8 DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE URZADZENIA: 0GOLNE INSTRUKCJE KROK PO KROKU

. Po wykonaniu wycisku nalezy go starannie przeptukac, aby usunac wszelkie pozostatosci i slady sliny (rys. 1C).

Usunac nadmiar wody.

Idezynfekowac wycisk za pomocq Srodka dezynfekujacego przeznaczonego specjalnie do silikonéw kondensacyjnych
(polisiloksandw), zanurzajac wycisk w roztworze lub spryskujac go bezposrednio, jesli uzyto Srodka do dezynfekdji przez
natryskiwanie (rys. 20). Przestrzegac instrukeji w zakresie czasu kontaktu dostarczonych przez producenta srodka de-
zynfekujacego. Przetestowano do tego celu srodki dezynfekujace na bazie czwartorzedowej soli amonowej oraz reduk-
tory napiecia powierzchniowego. Wiecej informacji na temat kompatybilnosci i efektywnosci srodkéw do dezynfekgji
wyciskow znajduje sie w instrukji zastosowania poszczegdInych srodkow.

10. DANE TECHNICZNE

(zas uzytku klinicznego i dane techniczne podano w tabeli 1.

1-1504823

2 - (zas mieszania

3 - Minimalny czas obrobki* (150)

4 - (zas obrobki klinicznej* (w tym czas mieszania)

5 - Czas w jamie ustnej**

6 - Czas wigzania

7 - Elastyczno$¢ umozliwiajaca wyjecie

8 - Twardos¢ w skali Shore’a typu A po 1 godzinie

9 - Proporcje mieszania baza:katalizator

*(zasy te sq przewidziane od poczatku mieszania w temperaturze 23°C/73°F przy 50% wilgotnosci wzglednej. Intensywne
mieszanie, wysoka temperatura i nadmierna dawka produktu Indurent Gel powoduja skrécenie tych czasow. Niska tempe-
ratura i niewystarczajaca dawka powoduja wydtuzenie tych czasow.

**(zas w ustach jest przewidziany dla temperatury 35°C/95°F. Stosowanie wigkszej ilosci produktu Indurent Gel skrdci ten
zas, a stosowanie mniejszej ilosci wydtuzy go.

11. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkty te powinny by¢ stosowane w logicznym (certyfikowane prawnie publiczne
lub prywatne placowki stuzby zdrowia). Temperatura otoczenia podczas uzywania produktu powinna wynosic 23 °C/73 °F
(wyzsza temperatura skraca czas pracy, a nizsza wydtuza o). Nie nalezy wykorzystywac produktu po uplynieciu daty waz-
nosci okreslonej na opakowaniu. Produkt powinien by¢ przechowywany w temperaturze otoczenia pomiedzy 5°C/41°F and
27°C/ 80°F. Chronic przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Katalizator Indurent Gel nalezy przechowywac
w suchym miejscu w temperaturze od 5°C/41°F i 27°C/80°F. Nalezy chroni¢ produkt przed bezposrednim $wiattem stonecz-
nym i ewentualnym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym.

12. ODLEWANIE WYCISKU

Po zakoriczeniu dezynfekdji nalezy osuszy¢ wycisk przed natozeniem gipsu. Zaleca sie wykonanie odcisku w ciagu 72 godzin
od zakorczenia fazy dezynfekeji. Zaleca sie odlanie wycisku za pomoca gipsu typu 3 (np. Elite Model/Model Fast — Zher-
mack) lub 4 (np. Elite Rock — Zhermack) zgodnie z instrukcjami producenta.

13. PRZECHOWYWANIE WYCISKU

Wyciski nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia, w suchym miejscu, chroniac je przed bezposrednim $wiattem
stonecznym.

14. WAZNE UWAGI

Informacje przekazane w dowolnej formie, rowniez podczas prezentagji, nie zwalniaja uzytkownika z przestrzegania
instrukgji. Uzytkownik powinien sprawdzic, czy produkt nadaje sie do planowanego zastosowania. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody, w tym poniesione przez osoby trzecie, wynikajace z nieprzestrzegania instrukgji stosowania
lub uzycie niezgodnie z przeznaczeniem. Odpowiedzialnos¢ producenta za szkody jest ograniczona do wartosci dostarczo-
nego produktu. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem medycznym nalezy zgfaszac producentowi wyrobu oraz

odpowiednim organom odpowiedzialnym.
g; 3 lata trwatosci od daty produkgji.

wiro

Ten symbol stuzy do identyfikacji wyrobu medycznego zgodnie
2 definicja zawarta w rozporzadzeniu UE 2017/745.




(S - Zetaplus System NAVOD K POUZIT]

1. URCENE POUZITI

C-silikonova dentélni otiskovaci hmota

2.POPIS PRODUKTU

Zetaplus: kondenzacni polysiloxan (zaklad) s vysokou viskozitou d ceny pro i techniku (¢ dzovy
otisk) v kombinaci s kapalinou Oranwash L.

Zetaplus Soft: kondenzacni polysiloxan (zéklad) s vysokou viskozitou doporuceny pro dvoufézovou techniku (dvoufa-
zovy otisk) v kombinaci s kapalinou Oranwash VL.

Oranwash L: kondenzacni polysiloxan (zéklad) s nizkou viskozitou ceny pro a techniku ( dzovy
otisk) v kombinaci s produktem Zetaplus.

Oranwash VL: kondenzacni polysiloxan (zéklad) s nizkou viskozitou doporuceny pro dvoufazovou techniku (dvoufézo-
vy otisk) v kombinaci s pruduklem Ietaplus Snﬁ

Indurent Gel: pro i Poutiva se pouze pro polymeraci zakladii Zetaplus,
Zetaplus Soft, La VL. tor Indurent Gel miize byt dodavan oddélené od zakladi hmot,
s nimiz je kombinovan pro smichdni.

3. BALENI

-200ml tuba zdkladu (Zetaplus)

-900ml tuba zékladu (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800mI tuba zakladu (Zetaplus)

- 10kg tuba zakladu (Zetaplus)

- 40ml tuba zdkladu (Oranwash L)

- 140ml tuba zdkladu (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60ml tuba katalyzatoru (Indurent Gel)

4. SLOZENI

Zetaplus / Zetaplus Soft: polysiloxany (s koncovou hydroxy skupinou), kiemicitd plniva, anorganickd hlinikova plniva,

uhlovodiky, plgmenty, matové aroma.
L/ L:p

(s koncovou hydroxy skupinou), kfemicita plniva, povrchové aktivni latky,
pigmenty, aromata (Oranwash L pomerancové, Oranwash VL — matoveé).

Indurent Gel: organickd sloucenina cinu, alkoxysilany, uhlovodiky, pigmenty, matové aroma.

5.NAVOD K POUZIT

Pripravky jsou urceny k pouZiti vyskolenymi a kvalifikovanymi odborniky v oboru stomatologie za ticelem sejmuti zub-
nich otiskii u stomatologickych pacienti od 3 let véku.

6. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pacientii se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku produktu. Dalsi informace o obsazenych alerge-
nech si vyzédejte u spolecnosti Zhermack.

7. VEDLEJS] UCINKY

V pfipadé alergie na ktemuko\i slozku se miize objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky precitlivélosti.

8. KLINICKE VYHODY

Otiskovaci hmota pro negativni reprodukci zubnich oblouki pro poutiti pfi diagnostice a léché.

9.POSTUP KROKZA KROKEM

9.10BECNA PREDBEZNA OPATRENI / VYSTRAHY:

Navod k pouziti produktu musi byt uchovén po celou dobu jeho pouzivani. Pouzivejte rukavice, ochranné bryle, oblice-
jovou masku a vhodny odév. Pouiti u téhotnych Zen se nedoporucuje. Aby se snizilo riziko kiizové kontaminace, vzdy
pfi manipulaci s kazetami, tubami, zkumavkami a piislusenstvim pouzivejte nové, nekontaminované rukavice. Baleni je
nutné uchovdvat v prostiedich bez vyskytu mikrobidIni kontaminace. Skladujte produkt pfi teplotach mezi 5 °C/ 41 °F
227°C/ 80 °F a chraiite jej pred piimym slunecnim svétlem. Béhem michni se mohou uvoliiovat vypary s charakteris-
tickym zapachem alkoholu; nevdechujte je. NepoZivejte. Pri poziti okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc. Bezpecnostni
list je k dispozici na vyzadani. Zlikvidujte produkt zodpovédnym zpiisobem. Produkt (hmota, polymerizovana hmota a
otisk) a obal musf byt zlikvidovany v souladu s platnymi mistnimi predpisy.



9.2 0BECNA PREDBEZNA OPATRENI / VYSTRAHY TYKAJICI SE PRIPRAVY PRIPRAVKU:

Neprepliiujte otiskovaci lzici, protoze by to mohlo zpiisobit poZiti a vyvolat u pacienta emeticky reflex. Davkujte prouzky

produktu a snazte se pfitom udrzovat primér vytlacované hmoty stejny jako vystupni otvor na tubé. Dodrzujte uvedené

davky. Nespravné davky mohou ovlivnit rozmérovou stabilitu hmoty a dobu polymerace. Nepouzivejte po uplynuti data

exspirace uvedeného na obalu. Hmotu nepouzivejte, pokud na vnéjsim obalu nejsou uvedeny tidaje o Sarzi a datum

exspirace. Produkt nepouzivejte, pokud je hlavni obal poskozeny. Pipravky je nutné pouZivat v profesionalnim sto-

matologickém prostiedi (pravné certifikovana vefejna nebo soukroma zdravotnick zafizeni). Produkt pouzivejte pfi

teploté prostredi 23 °C/ 73 °F (pfi vyssich teplotach dochazi ke zkréceni doby zpracovatelnosti, pfi nizsich teplotach k

prodlouzeni doby zpracovatelnosti).

9.3 0BECNA PREDBEZNA OPATRENI / VYSTRAHY TYKAJICI SE POUZITI PRIPRAVKU:

Poutiti se nedoporucuje u pacientd, ktefi jsou citlivi na kondenzaéni silikony. Pokud se objevi podrazdéni, zarudnuti

nebo jiné znamky precitlivélosti, prestaiite produkt pouzivat a podniknéte kroky nezbytné k zajisténi bezpecnosti paci-

enta. Aby se predeslo komplikacim, doporucuje se pred zhotovenim otisku vykryt vyrazné podsekiiviny. Ped vyjmutim

otisku z dst pacienta vzdy zkontrolujte, zda je hmota tipIné zaschl. Po zhotoveni otisku zkontrolujte jeho integritu a

ujistéte se, ze v Ustech pacienta neziistaly zadné zbytky hmoty. Pii provadéni dvoufazové techniky zhotoveni otisku

omyjte prvni otisk a diikladné jej osuste, aby se zlepsila pfilnavost mezi obéma viskozitami. Protoze silikony zanechévaji

nesmazatelné stopy, zabraiite kontaktu s oblecenim.

9.4 PREDBEZNE UKONY:

1. Prectéte sindvod k pouZiti.

2. Pouzivejte ochranné rukavice, oblicejovou masku, ochranné bryle a vhodny odév.

3. Vyberte otiskovaci Izici s retencnimi okraji.

4. Poté vyberte techniku zhotoveni otisku, kterd bude pouZita.

9.5 POSTUP PRI ZHOTOVOVANI OTISKU

Dvoufézova technika (dvoufézové zhotoven otisku):

1. Pripravte si hmotu pfipravku s vysokou viskozitou, kterd bude pouzita pro prvni otisk.

Podrobnosti o pripravé pfipravku viz odstavec 9.6.

. Smichejte hmotu s vysokou viskozitou a pritom dodrzujte doby michani (viz odstavec 10, tabulka technickych

lidajd).

Umistéte pfiméfené mnozstvi hmoty s vysokou viskozitou na otiskovaci lzici (obr. 1A).

Pruni otisk zhotovte tak, Ze vloZite napinénou otiskovaci Izici do (st pacienta béhem klinické doby zpracovatelnosti

(viz odstavec 10, tabulka technickych tdaji) (obr. 2A).

Po uplynuti doby schnuti vyjméte otisk z tist pacienta (viz odstavec 10, tabulka technickych tdaji).

Omyjte prvni otisk a diikladné jej osuste.

Ipracujte prvni otisk.

Pripravte si hmotu pripravku s nizkou viskozitou, ktera bude pouZita pro druhy otisk. Podrobnosti o pfipravé pi-

pravku viz odstavec 9.6.

Smichejte otiskovaci hmotu s nizkou viskozitou a pritom dodrzujte doby michani (viz odstavec 10, tabulka tech-

nickych udajt).

10.Naneste pfiméfené mnozstvi hmoty s nizkou viskozitou tam, kde je to potfeba (pipravy, prvni otisk atd.) (obr.
3A a4A), a umistéte opétovné naplnénou otiskovaci IZici zpét do st pacienta za ticelem zhotoveni druhého otisku
béhem klinické doby zpracovatelnosti (viz odstavec 10, tabulka technickych tdaji) (obr. 5A).

11.Po uplynuti doby schnuti vyjméte otisk z st pacienta (viz odstavec 10, tabulka technickych udaji).

12.Provedte dezinfekci zpiisobem uvedenym v odstavcich 9.7 2 9.8.

Aby nedoslo k ohrozeni vlastnosti produktd, je nezbytné dodrzovat nacasovani uvedené v tabulce technickych ddaji

pro kazdou fazi.

9.6 PRIPRAVA PRIPRAVK{

ZVLASTNI VYSTRAHY:

60ml TUBA (Indurent Gel)

Aby se sniilo riziko kfiZové kontaminace, vidy pfi manipulaci s tubami a piislusenstvim pouZivejte nové, nekontami-

nované rukavice. PouZivejte pouze s produkty Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L a Oranwash VL. Katalyztor Indurent
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Gel zpiisobuje podrézdéni pokozky. PouZivejte rukavice, ochranné bryle, oblicejovou masku a vhodny odév. Vyvarujte
se piimého kontaktu mezi katalyzatorem a pokozkou a ocima. V pfipadé nahodného kontaktu s ocima diikladné omyjte
mydlem a vodou a okamzité vyhledejte lékafskou pomoc. V pripadé ndhodného kontaktu s pokozkou dikladné omyjte
mydlem a vodou. Pokud se béhem pouzivani produktu Indurent Gel objevi podrazdéni, zarudnuti nebo jiné znamky pre-
citlivélosti, prestaiite produkt pouzivat a podniknéte kroky nezbytné k zajisténi bezpecnosti pacienta. Pred otevienim
tuby s katalyzdtorem ji vyrovnejte pomodi prsti. Po otevieni odstraiite pfipadnou prebytecnou tekutinu. Katalyzétor je
citlivy na vihkost; doporucujeme vam uzaviit tubu s katalyzatorem ihned po vytlaceni hmoty, aby nedoslo k ucpani dsti
tuby. Zabrarite kontaktu s oblecenim, protoze katalyzator zanechava nesmazatelné skvrny.

200/900/1800ml/10kg TUBY (Zetaplus) — 900ml TUBY (Zetaplus Soft)

Aby se sniilo riziko kfiZové kontaminace, vidy pi manipulaci s tubami a piislusi im pouzivejte nové,

vané rukavice. PouZivejte pouze s produktem Zhermack Indurent Gel. PouZivejte pouze odmérku dodanou spolecnosti
ZThermack.

40/140mI TUBY (Oranwash L) - 140ml TUBA (Oranwash VL)

Aby se sniilo riziko kiizové kontaminace, vzdy pii manipulaci s tubamia pfislusenstvim pouzivejte nové,

vané rukavice. Pouzivejte pouze s produktem Zhermack Indurent Gel. Pokud pouzivate stikacku pro pouZiti s elastome-
ry, pred pouzitim zkontrolujte jeji kompatibilitu s kondenzacnimi silikony.

POSTUP KROK ZA KROKEM:

200/900/1800ml/10kg TUBY (Zetaplus) — 900ml TUBY (Zetaplus Soft) — 60ml TUBA (Indurent Gel)
Odstraiite veskerd tésnénf a vicka.

K odméfeni zakladu pouzijte dodanou odmeérku. Odmeérku je nutné naplnit tak, aby byl povrch zarovnany (obr. 1.1).
(Odméfené mnozstvi rozprostrete na michaci blok nebo Cisty povrch.

Pritlacte okraj odmérky na hmotu (obr. 1.2). Tento postup opakujte u kazdé odmeéfené Izice (obr. 1B). Nasadte uzévér
na tubu se zékladem.

Otevete tubu s katalyzatorem Indurent Gel. Katalyzator miize byt dodavén oddélené od zakladd hmot, s nimiz je
knmhmovan pro sml(hanl

ol adi adia

A

Indurent Gel o stejné délce jako odmérka, pricemz dbejte na to,

abyste dosahli jEJI(h vnnrmch okvaJu (kazdy roven 4 cm) (obr. 1.3). Tento postup opakujte u kazdé odméfené lzice

(obr. 1B).

Ihned nasadte uzavér na tubu s katalyzatorem Indurent Gel.

Smichejte hmotu konecky prsti, opakovanym prekladanim pies sebe, abyste dosahli rovnomémé barvy bez pruhii

(obr. 1.4). Dodrzujte dobu michéni uvedenou v tabulce technickych Gdajt.

Postupujte v souladu se zvolenou technikou.

10.Po pouziti otisk dezinfikujte tak, jak je popsano v postupu pro dezinfekci (viz odstavce 9.7 a 9.8), a dezinfikujte
$pachtli podle pokyni poskytnutych vyrobcem.

40/140mI TUBY (Oranwash L) — 140ml TUBA (Oranwash VL) — 60mI TUBA (Indurent Gel)

. Odstraiite vicko zakladu. Vymacknéte prouzek zékladu na michaci blok nebo cisty povrch. Ihned po vytlaceni hmoty

uzavfete tubu se zékladem.

Otevfete tubu s katalyzatorem Indurent Gel. Katalyzator miize byt dodavan oddélené od zakladd hmot, s nimiz je

kombinovan pro smichani.

Rozprostiete prouzek katalyzétoru Indurent Gel o stejné délce jako prouzek zédkladu na michaci blok nebo cisty po-

vrch. Pomér délky zakladu ke katalyzatoru musi byt 1:1 (obr. 2.1). Tento postup opakujte u kazdého vytlaceného

prouzku zakladu (obr. 2B).

Ihned nasadte uzavér na tubu s katalyztorem Indurent Gel.

Pomoci $pachtle na silikony smichejte zaklad s § abyste ziskali é barvu bez jakychkoli

pruhi (obr. 2.2). Dodrzujte dobu michani uvedenou v tabulce technickych tdaji.

Postupujte v souladu se zvolenou technikou.

Po pouziti otisk dezinfikujte tak, jak je popsano v postupu pro dezinfekdi (viz odstavce 9.7 a 9.8), a dezinfikujte

Spachtli podle pokynd poskytnutych vyrobcem.

9.7 DEZINFEKCE A CISTENT PRIPRAVKU OBE(NA PREDBEZNA OPATRENI/ WSTRAHY

Pouzivejte Cisté, fadné dezi Sensti. Otisky musi byt dezi any dezinfekcnim prostied-
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bl

.\‘.‘"




kem urcenym specidlné pro kondenzacni silikony. Pouzivéni nevhodného dezinfekéniho prostiedku nebo spréavného

dezinfekéniho prostfedku, ale pfils dlouhou dobu, milze ohrozit kvalitu otisku.

9.8 DEZINFEKCE A CISTEN] PRIPRAVKU: OBECNY POSTUP KROK ZA KROKEM

. Otisk dikladné oplachnéte, abyste odstranili veskeré zbytky a stopy slin (obr. 1C).

Odstrante prlpadnou prebytecnou vodu.

3. jte otisk dezinfekénim {{ urcenym specidlné pro kondenzacni silikony (polysiloxany) tak, Ze otisk
ponofite do roztoku nebo jej piimo postiikate, pokud pouzivate dezinfekéni prostredek ve spreji (obr. 2C). Dodrzujte
pokyny vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostredku, pokud jde o dobu jeho piisobeni. Byly testovany dezinfekcni
prostiedky na bazi kvartérich amoniovych soli nebo smési alkoholil a reduktory povrchového napéti. V navodu k
pouziti ke kazdému konkrétnimu dezinfekénimu prostiedku na otisky, ktery chcete pouzit, zkontrolujte jeho kompa-
tibilitu a dcinnost.

10. TECHNICKE UDAJE
Doby pro Klinické pouZiti a technické tdaje jsou uvedeny v Tabulce 1.
1-1504823
2-Doba michani
3 - Minimalni doba zpracovani* (IS0)
4 - Klinicka doba zpracovatelnosti* (véetné doby michani)
5-Doba v stech**
6 - Doba schnuti
7 - Elastické zotaveni
8- Tvrdost podle stupnice Shore A za 1 hodinu
9 - SméSovaci pomér zakladu: katalyzator
*Doby jsou stanoveny od zacatku michani pfi 23 °C/ 73 °F a 50% relativni vihkosti. Intenzivni michani, vysoké teploty
anadmérné davky produktu Indurent Gel tyto doby zkracuji. Nizké teploty a nedostatecné davky tyto doby urychluji.
**Doba v tstech je stanovena pii 35 °C/ 95 °F. Pouziti vétsich mnozstvi produktu Indurent Gel tuto dobu zkréti, pouZiti
mensich mnozstvi ji prodlouzi.
11. SKLADOVANI A STABILITA
Pripravky je nutné pouzivat v profesionélnim stomatologickém prostredi (pravné certifikovana verejnd nebo soukroma
zdravotnické zafizeni). Produkt pouZivejte pfi teploté prostiedi 23 °C/73 °F (pn vyssich teplotach dochdzi ke zkraceni
doby zpracovatelnosti, pii nizsich teplotach k zeni doby zp! zivejte po uplynuti data exspl—
race uvedeného na obalu. Produkt skladujte pfi teploté mezi 5 "(/41 °Fa27°C/80 °F Produkt neskladujte na piimém
slunecnim svétle. Katalyzator Indurent Gel skladujte na suchém misté pfi teploté mezi 5 °C/ 41 °Fa 27 °C/ 80 °F. Produkt
neskladujte na pfimém slunecnim svétle a chraite jej pred moznou mikrobidlni kontaminaci.

12. ODLEVANI OTISKU

Po dokonceni dezinfekce otisk osuste, nez zanete odlévat sadru. Doporucuje se provést odliti otisku do 72 hodin po fazi

dezinfekce. Doporucuje se provést odliti otisku pomoci sadry 3. tfidy (napf. Elite Model/Model Fast — Zhermack) nebo

sadry 4. tiidy (napF. Elite Rock — Zhermack), a to podle pokyni vyrobce.

13. KONZERVACE OTISKU

Skladujte otisky pri teploté prostiedi na suchém misté mimo pfimé slunecni svétlo.

14. DULEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoli zpiisobem, a to i béhem nazornych ukézek, nezpochybni informace uvedené v navodu

k pouziti. Uzivatelé jsou povinni zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladanou aplikaci. Virobce nerui za

3kody, véetné skod zpiisobenyich tietim osobam, ke kterym dojde z divodu nedodrzeni pokynii nebo nevhodnosti apli-

kace. Odpovédnost vyrobce je, v kazdém piipadé, omezena na hodnotu dodanych produkti. Jakoukoli zdvaznou udalost
tykajici se zdravotnického prostredku oznamte vyrobci a prislusnym organdim.

Tento symbol se pouzivd k identifikaci zdravotnického ~ Doba skladovatelnosti 3 roky od
prostiedku tak, jak je definovano v nafizeni EU ¢. 2017/745. data vyroby.

oy




TR - Zetaplus System KULLANIM TALIMATLARI

1. KULLANIM AMACI

Csilikon dental lgii materyali

2. URUN ACIKLAMASI

Zetaplus: Oranwash L sivisiyla birlikte kullaniimak iizere iki asamal teknik (gift asamali 6li) icin onerilen yiiksek viskoziteli
kondensasyon polisiloksani (baz).

Zetaplus Soft: Oranwash VL sivisiyla birlikte kullaniimak iizere iki asamali teknik (cift asamali dlci) icin onerilen yiiksek
viskoziteli kondensasyon polisiloksani (baz).

Oranwash L: Zetaplus ile birlikte kullanilmak iizere iki asamali teknik (ift asamal 6lcii) icin Gnerilen diisiik viskoziteli kon-
densasyon polisiloksani (baz).

Oranwash VL: Zetaplus Soft ile birlikte kullanilmak iizere iki asamali teknik (cift asamali 6l iin dnerilen disiik viskoziteli
kondensasyon polisiloksani (baz).

Indurent Gel: Kondensasyon polisiloksanlan igin katalizor. Yalnizca Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L ve
Oranwash VL bazlarin polimerizasyonunda kullanilmak icindir. Indurent Gel katalizdr, kanigtirma icin birlikte kulla-
nildigi materyallerin bazlarindan ayn saglanabilir.

3.AMBALAJ

- 200 ml tiip baz (Zetaplus)

-900 ml tiip baz (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 ml tiip baz (Zetaplus)

- 10kg tiip baz (Zetaplus)

- 40 ml tiip baz (Oranwash L)

- 140 ml tiip baz (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml tiip katalizor (Indurent Gel)

4. BILESIM

Zetaplus / Zetaplus Soft: Polisiloksanlar (hidroksi termine), silika dolqular, inorganik aliiminyum dolgular, hidrokarbonlar,
pigmentler, nane aromasi.

Oranwash VL / Oranwash L: Polisiloksanlar (hidroksi termine), silika dolgular, siirfaktanlar, pigmentler, aromalar
(Oranwash L — portakal, Oranwash VL — nane).

Indurent Gel: Organotin bilesigi, alkoksisilanlar, hidrokarbonlar, pigmentler, nane aromasi.

5. KULLANIM TALIMATLARI

Cihazlar, enaz 3 yasindaki dental olcii almak amaayla egitimli ve yetkin dental sektorde
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

6. KONTRENDIKASYONLAR

Herhangi bir bilesene asin duyarliligi olan hastalarda kullanmayin. Meveut alerjenlerle ilgili daha fazla bilgi icin liitfen Zher-
mackile letisime gein.

7.VANETKILER

Bilesenlerden herhangi birine alerjisi olan hastalarda tahris, kizariklik veya asin duyarlilik belirtileri olusabilir.

8. KLINIK YARARLAR

Tani ve tedavide kullaniimak igin dental arklarin negatif olarak yeniden olusturulmasini saglayan dlgii materyali.

9. ADIM ADIM TALIMATLAR

9.1 GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:

Uriin kullanim talimatlan, kullanim silresi boyunca saklanmalidir. Eldiven, koruyucu gézliik, maske ve uygun giysiler kulla-
nin. Gebe kadinlarda kullaniimasi tavsiye edilmez. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin kartuslan, kiivetler, tiipleri
ve aksesuarlari kullanirken her zaman kontamine olmamis eldivenler takin. Ambalajlar mikrobik kontaminasyondan uzak
ortamlarda saklanmalidir. Uriinii 5 °C/ 41 °File 27 °C/ 80 °F arasindaki sicakliklarda saklayin ve dogrudan giines isigindan
uzak tutun. Kangtirma sirasinda karakteristik alkol kokusuna sahip buharlar gikabilir; bunlart solumayin. Yutmayin. Yutulmasi




durumunda hemen tibbi yardim alin. Giivenlik Bilgi Formu talep iizerine temin edilir. Uriinii sorumlu bir sekilde bertaraf edin.
Uriin (materyal, polimerize materyal ve tlcii) ve ambalaj, gecerl yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
9.2 CIHAZIN HAZIRLANMASIYLA iLGiLi GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:
Materyalin yutulmasina neden olabilecegi ve hastanin emetik refleksini tetikleyebilecegi icin dlcii kagiklarini fazla doldur-
maym. Uriin seritlerini, dagitilan materyal ¢apinin tiipteki glkl; dehglyle ayn olmasini saglayacak sekilde dagitin. Belirtilen
dozlara uyun. Yanhs dozlar materyalin boyutsal stabilitesi siirelerini etkileyebilir. Ambalajin tizerinde
belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayn. Amhalajm dis kisminda parti bilgileri ve son kullanma tarihi belirtil-
memisse materyali kullanmaymn. Ana ambalaj hasarliysa iiriinii kullanmaym. Cihazlar profesyonel bir dental ortamda (yasal
ruhsatlt kamuya ait veya zel saglk tesislerinde) kullanimahidir. Uriinii 23 °C/73 °F ortam sicakliginda kullanin (daha yiiksek
sicakliklar calisma siiresini kisaltr, daha diisiik sicakliklar calisma siiresini uzatir).
9. 3(IHAZIN KULLANILMASIVLA ILGILI GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:

hassasiyeti olan hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez. Tahris, kizariklik veya diger asin duyarlilik
belirtileri goriliirse driinii kullanmay! birakin ve hastanin giivenligini saglamak icin gereken adimlar atin. Komplikasyonlan
onlemek icin 6l¢ti almadan dnce agir undercut'larin bloke edilmesi tavsiye edilir. Daima dlgiiyii hastanin agzindan ¢ikarmadan
nce materyalin tamamen sertlestigini kontrol edin. Olcii alindiktan sonra dlginiin biitiinliiginii kontrol edin ve hastanin
agzinda materyal artigi kalmadigindan emin olun. Cift asamali 6lcii teknigi kullanilirken iki viskozite arasinda baglanmay!
artirmak icin birini dl¢iiyii yikayin ve iyice kurumasini bekleyin. Silikonlar temizlenemeyen izler biraktig icin giysilerinize
temas etmesinden kaginin.
9.4 HAZIRLIK iSLEMLERI:
1. Kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun.
2. Koruyucu eldiven, maske, koruyucu gozliik ve uygun giysiler kullanin.
3. Tutma gkintilanina sahlp ol kagigini segin.
4. Ardindan, kullanilacal knigini belirleyin.
9.5 0L ALMA PROSEDU!
ki asamali teknik (cift asamali 6l¢ii):
1. Birindi dlgii igin kullanilacak yi viskoziteli materyal cihazini hazirlaymn.
Cihazin nasil hazirlanacaguyla lgili bilgiler igin paragraf 9.6'ya bakin.

2. Kanstirma sirelerine uyarak yiiksek viskoziteli materyali kantirin (bkz. paragraf 10, teknik veriler tablosu).

3. 0lcii tepsisine uygun miktarda yiiksek viskoziteli materyal koyun (sek. 1A).

4. Yiiklii ol tepsisini klinik calisma siresi boyunca hastanin agzina yerlegtirerek birinci 6l¢iiyi alin (bkz. paragraf 10, teknik
veriler tablosu) (sek. 2A).

5. Sertlesme siiresine ulagildiginda lgilyii hastanin agzindan qikarin (bkz. paragraf 10, teknik veriler tablosu).

6. Birini dlciiyii yikaym ve iyice kurutun.

7. Birini dlclyii isleyin.

8. Tkinci olcii icin kullanilacak diisiik viskoziteli materyal cihazini hazirlaym. Gihazin nasil hazirlanacaiyla ilgili bilgiler icin

paragraf 9.6'ya bakin.

9. Kanistirma siirelerine uyarak diisiik viskoziteli olcii materyalini karistirin (bkz. paragraf 10, teknik veriler tablosu).

10. Gerekirse uygun miktarda diisiik viskoziteli materyal uygulaym (hazirliklar, birinci 6l vb.) (sek. 3A ve 4A) ve tekrar
yiiklediginiz olgii kagigini yine klinik calisma siiresi boyunca hastanin agzina yerlestirerek ikinci dlgilyii alin (bkz. parag-
raf 10, teknik veriler tablosu) (sek. 5A).

11. Sertlesme siiresine ulagildiginda dlgiiyii hastanin agzindan ¢ikarin (bkz. paragraf 10, teknik veriler tablosu).

12. Paragraf 9.7 ve 9.8'de gasterilen sekilde dezenfekte edin.

Uriinlerin performansini azaltmamak igin her asamada teknik veri tablosunda belirtilen siirelere uyulmasi cok 6nemlidir.

9.6 CIHAZLARIN HAZIRLANMAS|

(OZEL UYARILAR:

60 ml TUP (Indurent Gel)

(apraz kontaminasyon riskini azaltmak icin tiipleri ve aksesuarlan kullanirken her zaman kontamine olmams eldivenler



takin. Yalnizca Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L ve Oranwash VL ile birlikte kullanin. Indurent Gel katalizor ciltte tahrige
neden olur. Eldiven, koruyucu gdzliik, maske ve uygun giysiler kullanin. Katalizdrle cilt ve gdzler arasinda dogrudan temastan
kaginin. Yanhishkla gozlerle temas etmesi durumunda su ve sabunla iyice yikayin ve tibbi yardim alin. Yanlislikla cilde temas
etmesi durumunda su ve sabunla iyice yikayin. Indurent Gel kullanilirken tahris, kizariklik veya diger asin duyarlilik belirtileri
goriliirse iriinii kullanmay! birakin ve hastanin giivenligini saglamak iin gereken adimlan atin. Katalizor tiipiinii agmadan
once parmaklarinizla esitleyin. Actiktan sonra fazla siviyi giderin. Katalizor neme duyarlidir. Noziiliin tikanmamast igin ma-
teryali gikardiktan hemen sonra katalizor tiipiinii tavsiye ederiz. Katalizor temi lekeler biraktiqn icin
giysilere temas etmesinden kaginin.

200/900/1800 ml/10 kg TUPLER (Zetaplus) - 900 ml TUPLER (Zetaplus Soft)

Capraz i riskini azaltmak icin tiipleri ve kullanirken her zaman kon | 5 eldi takin.
Yalnizca Zhermack Indurent Gel ile birlikte kullanin. Yalnizca Zhermack tarafindan saglanan dlcii kagigini kullanin.

40/140 mI TUPLER (Oranwash L) - 140 ml TUP (Oranwash VL)

Capraz i riskini azaltmak icin tiipleri ve kullanirken her zaman kontay 5 takin.
Yalnizca Zhermack Indurent Gel ile birlikte kullanin. Elastomerlerle kullanima uygun bir sirnga kullanmadan nce sinnganin
Kondensasyon Silikonlan ile uyumlulugunu kontrol edin.

ADIM ADIM TALIMATLAR:

200/900/1800 ml/10 kg TUPLER (Zetaplus) - 900 ml TUPLER (Zetaplus Soft) - 60 ml TUP (Indurent Gel)

1. Tim miihiirleri ve kapaklari gikarin.

2. Bz dlgmekigin verilen lcii kagigini kullanin. Olcii kagigi silme doldurulmalidir (sek. 1.1).

3. Olgiilen miktarda materyali bir kanstirma bloguna veya temiz bir yiizeye yayin.

4. 0lcii kagiginin kenarini materyale bastirin (sek. 1.2). Olciilen her kagik icin prosediirii tekrarlayin (sek. 18). Baz tiipiinin
kapagni takin.

5. Indurent Gel katalizor tiipiinii agin. Katalizor, kanistirma icin birlikte kullamildigi materyallerin bazlarindan ayr saglanabilir.

6. Ol kagigiyla ayni uzunlukta iki paralel Indurent Gel katalizor seridini yayin ve katalizoriin dlcii kagiginin i kenarlarina
ulasmasina dikkat edin (her biri 4 cm'ye esit) (sek. 1.3). Olgiilen her kagik iin prosediirii tekrarlayin (sek. 18).

7. Indurent Gel katalizor tiipiiniin kapagini hemen tekrar takin.

8. Materyali tekrar tekrar katlayarak parmak uglaninizla kanstirin ve cizgi icermeyen, esit bir renk elde edin (sek. 1.4). Teknik
veriler tablosunda belirtilen karigtirma siiresine uyun.

9. Segtiginiz teknige gore devam edin.

10. sonra dlgilyii i iriinde aciklanan sekilde dezenfekte edin (bkz. paragraf 9.7 ve 9.8) ve
{iretici tarafindan verilen talimatlara uyarak spatiiliin dezenfeksiyonunu saglayin.

40/140 mI TUPLER (Oranwash L) - 140 ml TUP (Oranwash VL) - 60 mI TUP (Indurent Gel)

1. Baz kapagini ¢ikarin. Tipil sikarak bir baz seridini bir kangtirma bloguna ya da temiz bir yiizeye alin. Materyali sikarak
cikardiktan sonra baz tiipiinii hemen kapatin.

2. Indurent Gel katalizor tiipiinii agin. Katalizor, karistirma icin birlikte kullanildigi materyallerin bazlanindan ayri saglanabilir.

3. Baz seridiyle ayni uzunlukta bir Indurent Gel katalizor seridini karistirma bloguna veya temiz yiizeye yayin. Baz-katalizor
uzunlugu orani 1:1 olmalidir (sek. 2.1). Dagitilan her baz seridi igin prosediiri tekrarlayin (sek. 2B).

4. Indurent Gel katalizor tiipiiniin kapagini hemen tekrar takin.

5. Silikonlar icin bir spatiil kullanarak baz: katalizorle kanstirn ve gizgi icermeyen, esit bir renk elde edin (sek. 2.2). Teknik
veriler tablosunda belirtilen karistirma siiresine uyun.

6. Sectiginiz teknige gore devam edin.

7. Kullandiktan sonra lgiiyi i iriinde agiklanan sekilde dezenfekte edin (bkz. paragraf 9.7 ve 9.8) ve
{iretici tarafindan verilen talimatlara uyarak spatiiliin dezenfeksiyonunu saglaym.
9.7 CIHAZIN DEZENFEKTE EDILMES] VE TEMIZLENMESi: GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:
Temiz, gerekli sekilde dezenfekte/sterilize edilmis aksesuarlar kullanin. Olgiler, Kondensasyon Silikonlar icin ozl olarak
tasarlanmis bir dezenfektan kullanilarak dezenfekte edilmelidir. Uygun olmayan bir dezenfektanin kullaniimasi veya dogru
ok uzun siire dliiniin neden olabilir.




9.8 CIHAZIN DEZENFEKTE EDILMESI VE TEMiZLENMESi: GENEL ADIM ADIM TALIMATLAR
. Olcii alindiktan sonra kalintilan ve tiikiiriik izlerini gidermek icin iyice yikaym (sek. 10).

2. Fazlasuyu giderin.

3. Olgilyii, Silikonlan (Polisil )icin ozel olarak bir kullanarak dezenfekte edin;
0 liisyonun iginde bekletin veya sprey dezenfektan kullanyorsaniz dogrudan piskiirtiin (sek. 2C). Temas siiresi icin
sectiginiz dezenfektanin direticisi tarafindan verilen talimatlan uygulaymn. Kuaternar amonyum tuzu bazl dezenfektanlar
veya alkol karisimlari ve yiizey gerilimi azalticilar test edilmistir. Uyumlulugu ve etkililigi kontrol etmek igin liitfen kullan-
makistediginiz her 6zel dlcii dezenfektaninin kullanim talimatlarina bakin.

10. TEKNiK VERILER

Klinik kullanim siireleri ve teknik veriler Tablo 1'de gdsterilmektedir.

1-1504823

2-Kangstirma siiresi
3 - Minimum iglem siiresi* (1S0)
4 - Klinik calisma siiresi* (kanstirma siiresi dahil)
5 - Agizigindeki siire**
6 - Sertlesme siiresi
7 - Elastik geri kazamim
8- Shore-Asertlik 1 saat
9 - Kanstirma orani Baz: Katalizor
* Belirtilen siireler, 23 °C/73 °F ve %50 bagil nem kosulunda kanstirma bagladiktan itibaren olan siireyi ifade eder. Yogun
kanistirma, yiiksek sicakliklar ve fazla Indurent Gel dozlan bu siireleri kisaltir. Disiik sicakliklar ve yetersiz dozlar bu siireleri
hizlandinr.
*¥35 °C/95 °F sicaklikta amaglanan agiz icindeki siiredir. Fazla Indurent Gel miktarlaninin kullaniimasi bu sireyi kisaltir, mik-
tanin az tutulmasi siireyi uzatir.
11. DEPOLAMA VE STABILITE
Cihazlar profesyonel bir dental ortamda (yasal ruhsatli kamuya ait veya dzel saglik tesislerinde) kullanimalidr. Uriinii
23 °C/73 °F ortam sicakliginda kullanin (daha yiiksek sicakiiklar calisma siiresini kisaltir, daha diisiik sicakhiklar calisma
siresini uzatir). Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayi. Uriinii 5 °C/41 °F ile 27 °C/80 °F
arasindaki sicakliklarda saklayin. Uriinii dogrudan giines 15131 alan bir yerde saklamayin. Indurent Gel katalizrii 5 °C/ 41 °F
ile 27°C/ 80 °F arasindaki sicakliklarda, kuru bir yerde saklayin. Uriinii dogrudan giines isiginda saklamaym ve olasi mikrobik
kontaminasyondan koruyun.
12. 0L KALIBI DOKME
Dezenfeksiyonu tamamladiktan sonra ve algiyr dikmeden dnce dlgilyii kurutun. Olgii kalibinin, dezenfeksiyon agamasindan
sonraki 72 saat icinde dakiilmesi tavsiye edilir. Ureticinin talimatlarina gére tip 3 gt (6r. Elite Model/Model Fast - Zhermack)
veya tip 4 alci (6r. Elite Rock - Zhermack) kullanarak dlgii kalibinin dokiilmesi tavsiye edilir.
13. BLCUNUN KORUNMASI
Olciileri ortam sicakliginda, giines isigindan uzak kuru bir yerde saklaym.
14. ONEMLI BILGILER
Tamitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlarinin dogrulugunu gegersiz kilmaz. Operatdrler
{iriiniin dngoriilen uygulama igin uygun olup olmadigin kontrol etmelidir. Uretici, {iciincii taraflarin yasadiklan dahil, tali-
matlara uyulmamasina veya iiriiniin belirli bir uygulama icin uygun olmamasina bagh hatalardan kaynaklanan hasalardan
sorumlu tutulamaz. Ureticinin sorumlulugu saglanan iiriiniin degeriyle sinirhdir. Tibbi cihazla ilgili ciddi olaylan ireticiye ve
ilqili yetkililere bildirin.

m Bu sembol 2017/745 sayili AB yonetmeliginde tanimlanan | @ Raf dmril, iiretim tarihinden

sekilde bir tibbi cihazi belirtir. itibaren 3 yildur.




RO - Zetaplus System INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. UTILIZARE PREVAZUTA

Material silicone de tip C pentru amprentarea danturii

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Zetaplus: polisiloxan (baza) de condensare cu un nivel ridicat de vascozitate, recomandat pentru tehnica in doua faze (am-
prentare in doud etape) in combinatie cu fluid Oranwash L.

Zetaplus Soft: polisiloxan (baza) de condensare cu un nivel ridicat de vascozitate, recomandat pentru tehnica in doua faze
(amprentare in doud etape) in combinatie cu fluid Oranwash VL.

Oranwash L: polisiloxan (baza) de condensare cu un nivel scazut de vascozitate, recomandat pentru tehnica in doua faze
(amprentare in doud etape) in combinatie cu Zetaplus.

Oranwash VL: polisiloxan (baza) de condensare cu un nivel scazut de vascozitate, recomandat pentru tehnica in doua faze
(amprentare in doud etape) in combinatie cu Zetaplus Snft

Indurent Gel: i pentru ilor. A se utiliza doar pentru polimerizarea bazelor Zeta-
plus, Zetaplus Soft, Oranwash L si Oranwash VL. Catalizatorul Indurent Gel poate fi furnizat separat de bazele materia-
lelor cu care este combinat pentru amestecare.

3.AMBALAJ

- tub de 200 ml de baza (Zetaplus)

- galeatd de 900 ml de baza (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- galeatd de 1800 ml de baza (Zetaplus)

- galeat de 10 kg de baza (Zetaplus)

- tub de 40 ml de baza (Oranwash L)

- tube de 140 ml de baza (Oranwash L, Oranwash VL)

- tub de 60 ml de catalizator (Indurent Gel)

4, COMPOZITIE

Zetaplus/ZetapIns Soft: polisiloxani (cu hidroxil terminal), fillere din siliciu, fillere anorganice de aluminiu, hidrocarburi,
pigmenti, aroma de menta.

Oranwash VL/Oranwash L: polisiloxani (cu hidroxil terminal), fillere din siliciu, surfactanti, pigmenti, arome (Oranwash L
— portocald, Oranwash VL — menta).

Indurent Gel: compus organostanic, alcoxisilani, hidrocarburi, pigmenti, aromé de menta.

5. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivele sunt destinate utilizarii in domeniul stomatologiei de catre personal medical instruit si calificat, in scopul am-
prentarii danturii pacientilor incepand cu varsta de trei ani.

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare din componente. Pentru mai multe informatii despre
alergenii prezenti, va rugam sa contactati compania Zhermack.

7. REACTII ADVERSE

Este posibil sa apara iritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare din componente.

8. BENEFICII CLINICE

Material de amprentare pentru reproducerea negativa a arcadelor dentare utilizat in diagnosticare si tratare.

9. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

9.1 MASURI GENERALE DE PRECAUTIE/AVERTISMENTE:

Instructiunile de utilizare ale produsulul trebuie pastrate pe durata utilizarii acestuia. Utilizati manusi, ochelari de protectie,
mascé de fat; bracaminte adecvata. Nu se recomanda utilizarea la femeile insércinate. Pentru a reduce riscul de conta-
minare incrucisatd, utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate atunci cand manipulati cartuse, galeti, tuburi si acce-
sorii. Pachetele trebuie pastrate in medii care nu sunt contaminate cu microbi. Depozitati produsul la temperaturi cuprinse
intre 5 °C/41 °F i 27 °C/80 °F s feriti-| de lumina directd a soarelui. In timpul amestecarii pot fi eliberati vapori cu un miros
caracteristic de alcool; nu inspirati. Nu ingerati. Daca ingerati, solicitati sfaturi medicale imediat. Fisa tehnica de siguranta
disponibil la cerere. Eliminati produsul in mod responsabil. Produsul (materialul, materialul polimerizat si amprentarea) si
ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.




9.2 MASURI GENERALE DE PRECAUTIE/AVERTISMENTE PRIVIND PREGATIREA DISPOZITIVULUI:

Nu umpleti prea mult tava de amprentare, deoarece acest lucru ar putea provoca ingerarea, declansand astfel reflexul vomi-

tival pacientului. Distribuiti benzile de produs incercand sa pastrati diametrul materialului distribuit Ia fel cu cel al orificiului

de iesire din tub. Respectati dozele indicate. Dozele incorecte pot influenta stabilitatea dimensionala a materialului si timpii
de polimerizare. Nu utilizati dupé data de expirare indicata pe ambalaj. Nu utilizati materialul daca detaliile lotului si data de
expirare nu sunt indicate pe ambalajul exterior. Nu utilizati produsul daca ambalajul principal este deteriorat. Dispozitivele
trebuie utilizate intr-un mediu stomatologic profesionist (institutii medicale publice sau private certificate in mod legal).

Utilizati produsul la o temperatura ambiant de 23 °C/73 °F (temperaturile mai ridicate reduc timpul de lucru, temperaturile

mai scazute prelungesc timpul de lucru).

9.3 MASURI GENERALE DE PRECAUTIE/AVERTISMENTE PRIVIND UTILIZAREA DISPOZITIVULUI:

Nu se recomanda utilizarea pe pacientii sensibili la siliconii de condensare. Dacé apar iritatii, roseatd sau alte semne de

hipersensibilitate, opriti utilizarea produsului si luati masurile necesare pentru a asiqura siguranta pa(lemulul Pentru aevita

complicatiile, este recomandat sa blocati incizile mavglnale excesive inainte de a efectua amprentarea. Verificati intotdeau-

a i intarit in intregime fnainte de a indeparta amprenta din gura pacientului. Dupa efectuarea ampren-

tarii, verificati integritatea acesteia si asiqurati-va ca nu exista reziduuri materiale in gura pacientului. Atunci cand efectuati

tehnica de amprentare in doud etape, spalati prima amprenta si uscati-o bine pentru a imbunatati aderenta dintre cele doua
niveluri de vascozitate. Deoarece siliconii lasa urme de ce nu pot fi sterse, este recomandat s evitati contactul cu hainele.

9.4 OPERATIUNI PRELIMINARE:

1. Cititiinstructiunile de utilizare.

2. Utilizati manusi, ochelari de protectie, masca de fata si imbracaminte adecvata.

3. Alegeti tava de amprentare cu margini de retinere.

4. Apoi alegeti tehnica de amprentare ce va fi utilizata.

9.5 PROCEDURA DE EFECTUARE A AMPRENTARII

Tehnica in doua faze (amprentarea in doua etape):

1. Pregatiti dispozitivul cu material cu nivel ridicat de vascozitate ce va fi utilizat pentru prima amprentare.

Consultati paragraful 9.6 pentru detalii privind modul de pregatire a dispozitivului..

2. Amestecati materialul cu nivel ridicat de véscozitate, respectand timpii de amestecare (consultati paragraful 10,

tabelul cu date tehnice).

Distribuiti o cantitate potrivita de material cu nivel ridicat de vascozitate pe tava de amprentare (fig. 1A).

Efectuati prima amprentare asezand tava de amprentate incarcata in gura pacientului astfel incat sa va incadrati in inter-

valul timpului de lucru clinic (consultati paragraful 10, tabelul cu date tehnice) (fig. 2A).

Scoateti amprenta din gura pacientului atunci cand a fost atins timpul de intrire (consultati paragraful 10, tabelul cu

date tehnice).

Spalati prima amprentd si uscati-o bine.

Prelucrati prima amprenta.

Pregatiti dispozitivul cu material cu nivel scazut de véascozitate ce va fi utilizat pentru cea de-a doua amprentare.

Consultati paragraful 9.6 pentru detalii privind modul de pregatire a dispozitivului..

. Amestecati materialul pentru amprenta cu nivel scazut de vascozitate, respectand timpii de amestecare (consultati

paragraful 10, tabelul cu date tehnice).

10. Aplicati o cantitate potrivita de material cu nivel scazut de vascozitate acolo unde este necesar (pregatiri, prima
amprentare etc.) (fig. 3A si 4A) si asezati tava de amprentare reincarcata in interiorul gurii pacientului pentru a efectua
cea de-a doua amprentare, incadréndu-va in intervalul timpului de lucru clinic (consultati paragraful 10, tabelul cu date
tehnice) (fig. 5A).

11. Scoateti amprenta din qura pacientului atunci cand a fost atins timpul de intarire (consultati paragraful 10, tabelul cu
date tehnice).

12. Dezinfectati dupa meste indicat in paragrafele 9.7 5i 9.8.

Pentru a evita per telor produselor, este esential sa respectati timpul indicat in tabelul cu date tehnice

pentru fiecare etapa.

9.6 PREGATIREA DISPOZITIVELOR

AVERTISMENTE SPECIFICE:

TUB de 60 ml (Indurent Gel)
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Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd, utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate atunci cand manipulati
tuburile si accesoriile. A se utiliza doar cu Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L si Oranwash VL. Catalizatorul Indurent Gel
provoaca iritatii ale pielii. Utilizati manusi, ochelari de protectie, masca de fata si imbracaminte adecvata. Bvitati contactul
direct al pielii si al ochilor cu acest catalizator. In cazul unui contact accidental cu ochii, spalati-va bine cu apa si sapun i soli-
citati sfaturi medicale imediate. In cazul unui contact a(udemal w plelea, xpalatl va bine cu apa si sapun. Daca apar iri
roseatd sau alte semne de hi ilitate in timpul utilizari Indurent Gel, opriti utilizarea pmdusulul 5
Iuau masurile necesare pentru a asigura siguranta pacientului. Inainte de a deschide tubul de catalizator, uniformizati-l cu
degetele. Dupd deschidere, eliminati lichidul in exces. Catalizatorul este sensibil la umiditate; va recomandam sa inchideti
tubul de catalizator imediat dupa extrudarea materialului pentru a evita blocarea duzei. Evitati contactul cu hainele, deoa-
rece catalizatorul lasa urme ce nu pot fi sterse.

GALETI de 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) - GALETI de 900 ml (Zetaplus Soft)

Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd, utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate atunci cand manipulati
galetile si accesoriile. A se utiliza doar cu Indurent Gel Zhermack. A se utiliza doar lingura de masurare furnizata de catre
Thermack.

TUBURI de 40/140 ml (Oranwash L) — TUB de 140 ml TUBE (Oranwash VL)

Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd, utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate atunci cand manipulati
tuburile si accesoriile. A se utiliza doar cu Indurent Gel Zhermack. Atunci cand utilizati o seringa pentru elastomer, verificati
compatibilitatea acesteia cu siliconii de condensare inainte de utilizare.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS:

GALHI de 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) - GALETI de 900 ml (Zetaplus Soft) — TUB de 60 ml (Indurent Gel)
1 \ndepanapelementeledeetan;are;lcapacele

2. Utilizati lingura de mésurare furizata pentru a masura baza. Lingura de mésurare trebuie umpluta pana la marginea
acesteia (fig. 1.1).

Intindeti cantitatea masurata pe o suprafata de amestecare sau pe o suprafata curata.

Apésati marginea lingurii de masurare pe material (fig. 1.2). Repetati procedura pentru fiecare linguréd masurata (fig. 1B).
Puneti la loc capacul tubului de baza.

Deschideti tubul de catalizator Indurent Gel. Catalizatorul poate fi furnizat separat de bazele materialelor cu care este
combinat pentru amestecare.

Intindeti doud benzi paralele de catalizator Indurent Gel cu aceeasi lungime ca cea a lingurii de mésurare, avénd grija s
ajunga lamarginile interioare ale acesteia (fiecare de 4 cm) (fig. 1.3). Repetati procedura pentru fiecare lingura masurata
(fig. 1B).

EE

Punetiimediat la loc capacul catalizatorului Indurent Gel.

Amestecati materialul cu varfurile degetelor, pliind-ul in interior in mod repetat, pentru a obtine o culoare uniforma, fara

dungi (fig. 1.4). Respectati timpul de amestecare indicat in tabelul cu date tehnice.

Continuatiin conformitate cu tehnica aleasa.

10.Dupa utilizare, dezinfectati amprenta dupa cum este descris in procedura de dezinfectare (consultati paragrafele 9.7 si
9.8) si dezinfectati spatula respectand instructiunile furnizate de producator.

TUBURI de 40/140 ml (Oranwash L) - TUBE de140ml (Oranwash VL) - TUB de 60 ml (Indurent Gel)

1. Indepértati capacul bazei. Distribuiti o banda de baza pe o suprafatd de amestecare sau o suprafata curatd. Inchideti tubul

de bazd imediat dupa distribuirea materialului.

Deschideti tubul de catalizator Indurent Gel. Catalizatorul poate fi furnizat separat de bazele materialelor cu care este

combinat pentru amestecare.

Intindeti 0 banda de catalizator Indurent Gel cu aceeasi lungime ca cea a benzii de baza de pe suprafata de amestecare

sau suprafata curata. Raportul lungimii bazé/catalizator trebuie sa fie de 1:1 (fig. 2.1). Repetati procedura pentru fiecare

banda de baza distribuita (fig. 28).

. Puneti imediat la loc capacul catalizatorului Indurent Gel.

. Utilizand o spatula pentru siliconi, amestecati baza cu catalizatorul pentru a obtine o culoare uniformd, fara dungi (fig.

2.2). Respectati timpul de amestecare indicat in tabelul u date tehnice.

Continuati in conformitate cu tehnica aleasa.

Dupa utilizare, dezinfectati amprenta dupa cum este descris in procedura de dezinfectare (consultati paragrafele 9.7 si

9.8) si dezinfectati spatula respectand instructiunile furnizate de producator.
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9.7 MASURI GENERALE DE PRE(AUTIE/AVERTISMENTE PRIVIND DEZINFECTAREA $I (UR)XTAREA DISPOZITIVULUI

Utilizati accesorii curate si trebuie utilizand un dezin-

fectant special prevazut pemru siliconii d Utlllzarea unui dezinfectant ator sau a unui dezinfectant

corespunzator, dar pentru o perioada prea lunga, poate compromite amprenta.

9.8 INSTRUCTIUNI GENERALE PAS CU PAS PRIVIND DEZINFECTAREA SI CURATAREA DISPOZITIVULUI

. Clatiti bine amprenta pentrua indeparta reziduurile si urmele de salivé (fig. 10).

\ndepanan excesul de apd.

. Dezinfectati amprenta utilizand un dezinfectant special prevazut pentru siliconii de condensare (polisiloxani), imersand
amprenta in solutie sau pulverizand-o direct, in cazul in care utilizati un dezinfectant sub forma de spray (fig. 2C). Urmati
instructiunile pmdu(atomlm dezinfectantului ales privind timpul de contact. Au fost testati dezinfectanti pe baza de
séruri ale bazelor cuaternare de amoniu sau amestecur de alcool siagenti reductori de tensiune superficiala. Va rugam
sa consultati instructiunile de utilizare ale fiecarui dezinfectant pentru amprente pe care doriti sa il utilizati, pentru a
verifica compatibilitatea si eficacitatea.

10. DATE TEHNICE

Timpii pentru utilizarea clinica si datele tehnice sunt afisate in Tabelul 1.

1-1504823

2 -Timp de amestecare

3 - Timp minim de prelucrare* (1S0)

4 -Timp de lucru clinic* (inclusiv timpul de amestecare)

5 - Permanenta in cavitatea bucald**

6 - Timpul de il intarire

7 - Recuperarea pmpnetatllor elastice

8- Duritatea Shore-A - 0 ord

9 - Raport de amestecare bazé:catalizator

*Timpii sunt prevazuti de la inceputul amestecarii la o temperatura de 23 °C/73 °F si la o umiditate relativa de 50 %. Ames-

tecarea intensa, temperaturile ridicate si dozele in exces de catalizator Indurent Gel reduc acesti timpi. Temperaturile scizute

si dozele insuficiente accelereaza acesti timpi.

** Permanenta in cavitatea bucald este prevazuta la o temperatura de 35 °C/95 °F. Utilizarea unor cantitati mai mari de

catalizator Indurent Gel va scurta acest timp, utilizarea unor cantitati mai mici l va extinde.

11. PASTRARE §I STABILITATE

Dispozitivele trebuie utilizate intr-un mediu stomatologic profesionist (institutii medicale publice sau private certificate in

mod legal). Utilizati produsul la o temperaturé ambianta de 23 °C/73 °F (temperaturile mai ridicate reduc timpul de lucru,

temperaturile mai scazute prelungesc timpul de lucru). Nu utilizati dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Pastrati pro-
dusul la o temperatura cuprinsa intre 5 °C/41 °F si 27 °C/80 °F, ferit de lumina directa a soarelui. Pastrati catalizatorul Indurent

Gelintr-un loc uscat, la o temperatura cuprinsa intre 5 °C/41 °F 5i 27 °C/80 °F. Nu pastrati produsul in lumina directa a soarelui

si protejati-| de o posibila contaminare microbiana.

12. TURNAREA AMPRENTE!

Dupa finalizarea dezinfectarii, uscati bine amprenta inainte de a turna ghipsul. Se recomanda sa turnati amprenta in termen

de 72 de ore de la faza de dezinfectare. Se recomanda s tunati amprenta utilizand ghips de tip 3 (de exemplu, Elite Model/

Model rapid - Zhermack) sau ghips de tip 4 (de exemplu, Elite Rock - Zhermack), urmand instructiunile producatorului.

13. CONSERVAREA AMPRENTEI

Pastrati amprentele la o temperatura ambianta, intr-un loc uscat, ferit de lumina direct a soarelui.

14. OBSERVATII IMPORTANTE

Informalulefumlzatem oricemod, chiar si in timpul unor d i, nu anuleaza instructiunile de utilizare. Op ilorli

se solicita si verifice dacé produsul este adecvat pentru utilizarea prevazula Producitorul nu este raspunzator pemru daune,

inclusiv pentru daunele suferite de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau de utilizarea inadecvata. Raspunderea
producatorului este, in orice caz, limitata la valoarea produselor fumizate. Raportati producatorului si autoritatilor compe-

tente orice incident grav care implica dispozitivul medical.
- Treiani de valabilitate de la data
de fabricatie.

W

Acest simbol este utilizat pentru a identifica un dispozitiv
‘medical, dupa cum este definit in Regulamentul UE 2017/745.




HR - Zetaplus System UPUTE ZA UPOTREBU

1. PREDVIDENA UPOTREBA
Csilikonski materijal za zubni otisak
2.0PIS PROIZVODA
Zetaplus: Kondenzacijski polisiloksan visoke viskoznosti (baza) preporucljiv za dvofaznu tehniku uzimanja otiska (u dva
koraka) u kombinaciji s Oranwash L tekucinom.
Zetaplus Soft: Kondenzacijski polisiloksan visoke viskoznosti (baza) preporucljiv za dvofaznu tehniku uzimanja otiska
(u dva koraka) u kombinaciji s Oranwash VL tekucinom.
Oranwash L: Kondenzacijski polisiloksan niske viskoznosti (baza) preporucljiv za dvofaznu tehniku uzimanja otiska (u
dva koraka) u kombinaciji s Zetaplus.
Oranwash VL: Kondenzacijski polisiloksan niske viskoznosti (baza) preporucljiv za dvofaznu tehniku uzimanja otiska
(u dva koraka) u kombmacm s Zetaplus Soﬁ
Indurent gel iju Zetaplus, Zetaplus Soft,
Oranwash L i Oranwash VL samo baza. Katalizator Indurent ge\ moze se nabaviti odvojeno od baza materijala s
kojima se kombinira prilikom mijeSanja.
3. PAKIRANJE
- 200 ml baze u kutiji (Zetaplus)
-900 ml baze u kutiji (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 1800 ml baze u kutiji (Zetaplus)
- 10 kg baze u kutiji (Zetaplus)
- 40 ml baze u tubi (Oranwash L)
- 140 ml baze u tubi (Oranwash L, Oranwash VL)
-60 ml tuba katalizatora (Indurent Gel)
4. SASTAV
Zetaplus / Zetaplus Soft: Polisiloksani (s hidroksilnim zavrSetcima), silicijske ispune, neorganske aluminijske ispune,
ugljikovodici, pigmenti, okus mente.
hVL/ h L: Polisil i (hidroksi ukinut), silicijske ispune, pigmenti, okusi (Oranwash L — naranca,

Oranwash VL — menta).

Indurent gel: Organske komponente od kositra, alkoksilani, ugljikovodici, pigmenti, okus mente.

5.UPUTE ZA UPOTREBU

Predvideno je da sredstva u stomatoloskoj industriji koristi obuceno i kvalificirano osoblje u svrhu uzimanja otisaka
stomatoloskih pacijenata uzrasta od trece godine.

6. KONTRAINDIKACLE

Nemojte koristiti na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka. Za vise informacija o prisutnim alergenima,
kontaktirajte Zhermack.

7. NEZELJENI UCINCI

Iritacija, crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u slucaju alergijskih reakcija na neki od sastojaka.

8. KLINICKE PREDNOSTI

Materijal za otisak za reprodukciju zubnog luka u negativu u dijagnosticke svrhe i lijecenje.

9. UPUTE KORAK PO KORAK

9.1. OPCE MJERE PREDOSTROZNOSTI/UPOZORENJA

Upute za upotrebu proizvoda neophodno je cuvati za vrijeme njegove upotrebe. Koristite rukavice, zastitne naocale,
masku za lice i odgovarajucu odjecu. Ne preporucuje se upotreba u trudnoci. Kako bi se smanjio rizik od unakrsne
kontaminacije, uvijek koristite nove, nekontaminirane rukavice pri upotrebi spremnika, kutija, tuba i dodatne opreme.
Pakiranja je potrebno drzati u sredini bez mikrobioloske kontaminacije. Cuvati proizvod na temperaturi izmedu 5 °Ci
27 °Ci dalje od izravne sunceve svjetlosti. Za vrijeme mijesanja, moguce je oslobadanje isparavanja s karakteristicnim
mirisom alkohola, nemojte udisati. Nemojte qutati. Ako dode do gutanja, odmah potrazite medicinsku pomoc. Sigurno-
snilist proizvoda dostupan je na zahtjev. OdloZite proizvod na odgovoran nacin. Proizvod (materijal, polimerni materijal



i otisak) i pakiranje moraju se odloZiti u skladu s vazecim domacim zakonima.

9.2. OPCE MJERE PREDOSTROZNOSTI / UPOZORENJE O PRIPREMI PROIZVODA:

Nemojte previse puniti otisnu Zlicu jer tako moze doci do gutanja i emetickog refleksa kod pacijenta. Odmierite trake

proizvoda i pokusajte odrzati promjer odmjerenog materijala u istom obimu s otvorom tube. Postujte naznacene doze.

Nepravilno doziranje moze utjecati na dimenzijsku stabilnost materijala i vrijeme polimerizacije. Nemojte koristiti na-

kon datuma isteka naznacenog na pakiranju. Nemojte koristiti materijal ako serijski broj i rok trajanja nisu naznaceni na

pakiranju. Nemojte koristiti proizvod ako je glavno pakiranje osteceno. Sredstva je potrebno koristiti u sklopu pvofesm—

nalnih zubnih ordinacija (ovlastene drzavne il privatne zd ustanove). Koristite proizvod na sobnoj

od 23 °C (vise temperature smanjuju vrijeme mda nize temperature ga produljuju).

9.3. OPCE MJERE PREDOSTROZNOSTI / UPOZORENJA 0 UPOTREBI PROIZVODA:

Ne preporucuje se upotreba kod pacijenata koji su osjetljivi na kondenzacijske silikone. U slucaju iritacije, crvenila ili

drugih simptoma preosjetljivosti, prekinite s upotrebom proizvoda i poduzmite neophodne mjere kako biste osigurali

sigumost pacijenta. Da biste izbjegli komplikacije, dobro je zatvoriti zaseke podrucja prije uzimanja otiska. Uvijek pro-

vjerite je li materijal u potpunosti postavljen prije uklanjanja otiska iz usta pacijenta. Kada se uzme otisak, provjerite

je liispravan i uvjerite se da nema ostataka materijala u ustima pacijenta. Kod primjene tehnike uzimanja otiska u dva

koraka, isperite prvi otisak i temeljito ga osusite kako biste pospjesili vezu izmedu dva materijala. Buduci da silikoni

ostavljaju neizbrisiv trag, izbjegavajte dodir s odjecom.

9.4. PRELIMINARNE RADNJE

1. Procitajte upute za upotrebu.

2. Koristite zastitne rukavice, masku za lice, zastitne naocale i odgovarajucu odjecu.

3. Odaberite zlicu za otisak s rubom.

4. Potom odaberite tehniku za uzimanje otisaka.

9.5. POSTUPAK UZIMANJA OTISKA

Tehnika u dvije faze (uzimanje otiska u dva koraka):

1. Pripremite materijal visoke viskoznosti za izradu prvog otiska.

Vidjeti odjeljak 9.6. za vise informacija o nacinu pripreme sredstva.

Pomjesajte materijal visoke viskoznosti, pridrZavajuci se vremena mijeSanja (vidjeti odjeljak 10, tablica tehnickih

podataka).

Postavite dovoljnu kolicinu materijala visoke viskoznosti na zlicu za uzimanje otiska (sl. 1A).

. Uzmite prvi otisak postavljanjem napunjene Zlice za otisak u usta pacijenta u sklopu klinickog vremena rada (vidjeti

odjeljak 10, tablica tehnickih podataka) (sl. 2A).

Uklonite otisak iz usta pacijenta kad se postigne vrijeme za postavljanje (vidjeti odjeljak 10, tablica tehnickih poda-

taka).

Isperite prvi otisak i temeljito ga prosusite.

. Obradite prvi otisak.

Pripremite nisko viskozni otisni materijal za izradu drugog otiska. Vidjeti odjeljak 9.6. za vise informacija o nacinu

pripreme sredstva.

. Pomijesajte otisni materijal niske viskoznosti, postujuci vrijeme mijesanja (vidjeti odjeljak 10, tablica tehnickih

detalja).

10.Upotrijebiti odgovarajucu kolicinu materijala niske viskoznosti po potrebi (priprema, prvi otisak itd.) (sl. 3A i 4A) i
postaviti ponovno napunjenu Zlicu za otisak u usta pacijenta za uzimanje drugog otiska u sklopu klinickog vremena
rada (vidjeti odjeljak 10, tablica tehnickih podataka) (sl. 5A).

11.Uklonite otisak iz usta pacijenta kad se postigne vrijeme za postavljanje (vidjeti odjeljak 10, tablica tehnickih poda-
taka).

12.Dezinficirajte na nacin kako je pokazano u odjeljcima 9.7.19.8.

Kako ne biste ugrozili djelotvornost proizvoda, neophodno je postovati vrijeme naznaceno u tablici tehnickih podataka

za svaku fazu.

9.6. PRIPREMA SREDSTVA

POSEBNA UPOZORENJA:

60 ml TUBA (Indurent gel)
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Da biste izbjegli rizik unakrsne kontaminacije, uvijek koristite nove, nekontaminirane rukavice prilikom upotrebe tuba

i dodatne opreme. Koristiti iskljucivo sa Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L i Oranwash VL proizvodima. Indurent gel

katalizator izaziva iritaciju koze. Koristite rukavice, zastitne naocale, masku za lice i odgovarajucu odjecu. Izbjegnite

izravan kontakt katalizatora, koze i oiju. U slucaju slucajnog dodira sa ocima, dobro isperite sapunom i vodom i odmah

potrazite medicinsku pomoc. U slucaju slucajnog dodira s kozom, dobro isperite sapunom i vodom. U slucaju iritacije,

crvenila ili drugih simptoma preosjetljivosti, prekinite s upotrebom Indurent gela i poduzmite neophodne mijere kako

biste osigurali sigurnost pacijenta. Prije otvaranja prstima izjednacite tubu katalizatora. Nakon otvaranja uklonite

bilo koji visak tekucine. Katalizator je osjetljiv na viagu; preporucujemo zatvaranje tube katalizatora odmah nakon

istiskivanja materijala kako bi se izbjeglo zacepljenje mlaznice. Izbjegavajte kontakt s odjecom jer katalizator ostavlja

neizbrisive tragove.

200/900/1800 ml/10 kg KUTUA (Zetaplus) - 900 ml KUTLJA (Zetaplus Soft)

Da biste izbjegli rizik unakrsne k ije, stalno koristite nove, rukavice prilikom upotrebe kutija i

dodatne opreme. Koristiti iskljucivo uz Zhermack Indurent gel. Koristite iskljucivo danu Zhermack mjernu Zlicu.

40/140 ml Oranwash L u TUBI - 140 ml Oranwash VL u TU

Da biste izbjegli rizik unakrsne kontaminacije, uvijek koristite nove, nekontaminirane rukavice prilikom upotrebe tuba i

dodatne opreme. Koristiti iskljucivo uz Zhermack Indurent gel. Prilikom upotrebe $prica za koristenje elastomera, prije

upotrebe provjerite je li kompatibilan s kondenzacijskim silikonima.

UPUTE KORAK PO KORAK:

200/900/1800 mi/10 kg KUTLA (Zetaplus) — 900 ml KUTIJA (Zetaplus Soft) — 60 mI TUBA (Indurent Gel)

. Uklonite bilo koju zastitu i poklopac.

Upotrijebite danu mjernu zlicu namijenjenu za odmijeravanje baze. Mjernu Zlicu potrebno je puniti u istoj razini s

povrsinom (sl. 1.1).

Rasporedite izmjerenu kolicinu na povrsinu za mijeSanje ili na Cistu povrsinu.

Pritisnite rub mjerne Zlice na materijal (s1. 1.2). Ponovite postupak za svaku odmjerenu Zlicu (sl. 1B). Vratite poklopac

na tubu baze.

Otvorite tubu Indurent katalizatora u gelu. Katalizator se moze nabaviti odvojeno od baza materijala s kojima se

kombinira prilikom mijesanja.

Rasporedite dvije paralelne trake Indurent katalizatora u gelu duZine mjerne Zlice, pazeci da ga rasporedite do njezi-

na unutarnjeg ruba (svaki u iznosu od 4 cm) (s1. 1.3). Ponovite postupak za svaku odmjerenu Zlicu (sl. 1B).

Vratite odmah poklopac na tubu Indurent katalizatora u gelu.

Pomijesajte materijal prstima, mije3ajuci ga tako da dobijete ujednacenu boju bez linija (s1. 1.4). Postujte vrijeme

mijeSanja naznaceno u tablici tehnickih podataka.

Nastavite u skladu s izabranom tehnikom.

10.Poslije upotrebe dezinficirajte otisak kako je opisano u postupku za dezinfekciju (vidjeti odjeljke 9.7.9.8) i dezinfi-
cirajte lopaticu slijedeci upute proizvodaca.

40/140 ml TUBE (Oranwash L) — 140 mI TUBA (Oranwash VL) — 60 mI TUBA (Indurent gel)

. Uklonite poklopac baze. Istisnuti traku baze na povrsinu za mijesanjeli na istu povrsinu. Zatvoriti tubu baze odmah

nakon istiskivanja materijala.

Otvorite tubu Indurent katalizatora u gelu. Katalizator se moze nabaviti neovisno od baza materijala s kojima se

kombinira za mijeSanje.

. Ragirite traku Indurent katalizatora u gelu iste duZine s trakom baze na povrsinu za mijesanje ili na Cistu povrsinu.

Odnos duzina baze i katalizatora mora biti 1: 1 (s1. 2.1). Ponovite postupak za svaku traku baze koja se izbaci (sl. 2B).

Vratite odmah poklopac na tubu Indurent katalizatora u gelu.

Koristeci Spatulu za silikone, pomijesati bazu s katalizatorom, za dobivanje ravnomjerne boje bez linija (sl. 2.2).

Postujte vrijeme mijeSanja naznaceno u tablici tehnickih podataka.

Nastavite u skladu s izabranom tehnikom.

Poslije upotrebe dezinficirajte otisak kako je opisano u postupku za dezinfekciju (vidjeti odjeljke 9.7.19.8) i dezinfi-

cirati lopaticu slijededi upute proizvodaca. B

9.7. DEZINFEKCUA | CISCENJE UREDAJA: OPCE MJERE PREDOSTROZNOSTI/UPOZORENJA

Koristiti cistu, pravilno dezinficiranu/steriliziranu dodatnu opremu. Otisci se moraju dezinficirati upotrebom dezinfekcij-
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skog sredstva namijenjenog iskljucivo za kondenzacijske silikone. Upotreba neodgovarajuceg dezinfekcijskog sredstva

ili odgovarajuceg sredstva previse dugo moze ostetiti otisak.

9.8. DEZINFEKCIJA | CISCENJE OTISKA: OPCE UPUTE KORAK PO KORAK

. Isperite otisak temeljito kako biste uklonili ostatke i tragove pljuvacke (slika 1C).

. Uklonite viak vode.

. Dezinficirajte otisak upotrebom dezinfekcijskog sredstva namijenjenog iskljucivo za kondenzacijske silikone (polik-
siloksane), potapanjem otiska u otopinu ili izravnim prskanjem ako se koristi dezinfekcijsko sredstvo u spreju (sl.
20). Slijedite upute odabranoga proizvodaca dezinfekcijskih sredstava u pogledu trajanja kontakta. Dezinfekcijska
sredstva na bazi kvaternarnog amonijaka ili mjeSavine alkohola i reduktora povrsinskog napona su testirana. Pogle-
dajte upute za upotrebu za svako od pojedinih dezinfekcijskih sredstava za otiske koje Zelite upotrijebiti kako biste
provjerili kompatibilnost i djelotvornost.

10. TEHNICKI PODATCI

Vremena klinicke upotrebe i tehnicki podatci prikazani su u Tablici 1.

4823

Vrijeme mijesanja

Minimalno vrijeme obrade* (150)

Klinicko vrij j j juc

Vrijeme u ustima**

Vrijeme postavljanja

Elasticnost
-Turdoca A po Shoreu 1 sat
- 0dnos mijesanja Baza : Katalizator

*Vremena su odredena od pocetka mijeSanja na temperaturi od 23 °Ci 50 % relativne vlaznosti. Intenzivno mijesanje,
visoke temperature i velike doze Indurent gela smanjuju iznose ovih vremena. Niske temperature i nedovoljne doze
ubrzavaju ove vremenske iznose.
** Predvideno vrijeme u ustima je na temperaturi od 35 °C. Upotreba vece kolicine Indurent gela skratit e ovo vrijeme,
upotreba manjih kolicina produZit e ga.
11. SKLADISTENJE | STABILNOST
Sredstva je potrebno koristiti u sklopu profesionalnih zubnih ordinacija (ovlatene drzavne ili privatne zdravstvene
ustanove). Koristite proizvod na sobnoj temperaturi od 23 °C (vise temperature smanjuju vrijeme rada, nize tempera-
ture ga produljuju). Nemojte koristiti nakon datuma isteka naznacenog na pakiranju. Cuvati proizvod na temperaturi
izmedu 5 °Ci 27 °C. Ne izlaZite proizvod izravnoj suncevoj svjetlosti. Cuvati Indurent gel katalizator na suhome mjestu na
temperaturi izmedu 5 °Ci 27 °C. Ne izlaZite proizvod izravnoj suncevoj svjetlosti i zastitite ga od moguce mikrobioloske
kontaminacije.

12. LIJEVANJE OTISKA

Poslije obavljene dezinfekcije osusite otisak prije izlijevanja gipsa. Dobro je izliti otisak u roku od 72 sata nakon faze

dezinfekdije. Savjetuje se izlijevanje otiska upotrebom gipsa tipa 3 (npr. Elite Model/Model Fast - Zhermack) ili gipsa

tipa 4 (npr. Elite Rock — Zhermack), slijedeci upute proizvodaca.
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13. CUVANJE OTISKA

Cuvati otiske na sobnoj temperaturi, na suhome mjestu izvan izravne sunceve svjetlosti.

14.VAZNE NAPOMENE

Informacije koje se na bilo koji nacin dostavljaju, caki tijekom d ija, ne poniStavaju valjanost uputa za upotre-

bu. 0d medicinskog se osoblja zahtijeva da provjere je li proizvod pogodan za planiranu primjenu. Proizvodac nije od-
govoran za Stetu, ukljucujuci Stetu trecih strana, koja nastane zbog nepridrzavanja uputa ili neodgovarajuce primjene.
0dgovornost je proizvodaca, u svakom slucaju, ogranicena na vrijednost isporucenog proizvoda. Prijavite proizvodacu i
nadleznim vlastima sve ozbiljne incidente koji ukljucuju medicinski proizvod.

Ovaj simbol se koristi za identifikaciju medicinskog sredstva < Roktrajanja 3 godine od datuma
kako je definirano u Uredbi EU 2017/745. proizvodnje.




HU - Zetaplus System HASZNALATI UTASITAS

1. RENDELTETES

C-szilikon fogdszati lenyomatanyag

2. TERMEK LEIRASA

Zetaplus: Nagy viszkozitdsti kondenzdcids polisziloxan (alap), amely kétfazist technikahoz (kétlépéses lenyomatvétel-
hez) javasolt Oranwash L fluiddal kombindlva.

Zetaplus Soft: Nagy viszkozitasti kondenzacids polisziloxan (alap), amely kétfézisi technikahoz (kétlépéses lenyomat-
vételhez) javasolt Oranwash VL fluiddal kombinalva.
L: Kis vi itasti kondenzacids polisziloxan (alap), amely kétfazisos technikéhoz (kétlépéses lenyomatvé-
telhez) JavasuItZetaplus szal kombindlva.
h VL: Kis viszk i kondenzacios polisziloxan (alap), amely kétfazisos technikéhoz (kétlépéses lenyomat-
vételhez) JavasnIIZetapIus Softtal knmb\nalva
Indurent Gel: a i6jahoz. (sak a Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L és
VL alapok polimerizaciéjahoz hasznalhato. Az Indurent Gel az alapoktdl kiilon is kaphatd, amelyekkel
keverni kell.
3. KISZERELES

- 200 ml tégelyes alap (Zetaplus)
-900 ml tégelyes alap (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 1800 ml tégelyes alap (Zetaplus)
- 10 kg tégelyes alap (Zetaplus)
- 40 ml tubusos alap (Oranwash L)
- 140 ml tubusos alap (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60 ml tubusos katalizator (Indurent Gel)
4, 0SSZETETEL
Zetaplus / Zetaplus Soft: Polisziloxanok (Iancvégi hidroxil-csoporttal), szilika toltdanyagok, szervetlen aluminium
toltaanyagok szenhldvogenek plgmemek mema aroma.
L/ h L: Polisziloxanok (Iancvégi hidroxil-csoporttal), szilika toltdanyagok, feliiletaktiv anyagok,
pigmentek, aromak (OranwashL narancs, OranwashVL menta).
Indurent Gel: Szerves 6 ének, pigmentek, menta aroma.
5. HASZNALATI UTASITAS
Az eszkozok képzett és tapasztalt fogaszati szakembereknek késziiltek fogdszati betegek lenyomatvételéhez 3 éves
kortdl.

6. ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja olyan betegek esetén, akiknek ismert tulérzé égiik van az dsszetevok bl ikével szemben. Az
allergénekkel kapcsolatos bovebb informécidért forduljon a Zhermackhoz.

7. MELLEKHAT T{

Az Bsszetevék barmelyikével szembeni allergia esetén irritacio, kipit as vagy tulérzé| ég jelei j

8. KLINIKAI ELONYOK

Afogivek negativ d alhatd anyag di ikai és kezelési célokra.

9. ALKALMAZAS LEI’ESROL LEPESRE )

9.1 ALTALANOS OVINTEZKEDESEK/FIGYELMEZTETESEK:

A termék hasznalata sorén be kell tartani a hasznalati utasitést. Viseljen kesztyiit, véddszemiiveget, arcmaszkot és
megfeleld ruhdzatot. Vérandds nok esetén nem javasolt hasznalni. A keresztszennyezddés kockazatanak elkeriilése ér-
dekében mindig hasznaljon tj, szennyezédésmentes keszty(it a patronok, tégelyek, tubusok és tartozékok kezelésekor.
Az anyagokat mikrobidlis szennyezédésektdl mentes helyen kell tartani. A terméket 5 °C/ 41 °F és 27 °C/ 80 °F kbzotti
hémérsékleten tarolja, és tartsa tavol kozvetlen napfénytdl. Keverés kozben jellegzetes alkoholszagii gzok keletkez-
hetnek; ne élegezze be. Ne nyelje le. Lenyelés esetén fnrdu\jon azonnal orvoshoz. Kérésre biztositunk anyaghizmnxagi
adatlapot. A termék huIIadekkezeIeset felelus mddon vegezze Aterméket (anyaq, polimerizalt anyag és lenyomat) és a
« ast a hatélyos helyi kell ar




9.2 ALTALANOS OVINTEZKEDESEK/FIGYELMEZTETESEK AZ ESZKOZ ELOKESZITESEVEL KAPCSOLATOSAN:

Ne toltse tul a lenyomatvételi télcat, mert a beteg lenyelheti az anyagot, és ingerelheti az oklendezési reflexét is. Amikor
csikokat nyom ki a termékbdl, probélja elémi, hogy a kinyomott anyag atmérdje a tubuson Iévd nyilas méretével meg-
egyez6 legyen. Tartsa be a javasolt dozisokat. A nem megfeleld adagolas befolyasolhatja az anyag méretstabilitasat és
polimerizalédasi idejét. Ne hasznélja fel a csomagola’sonjelzen lejérati datumot kdvetden. Ne haszndlja az anyagot, ha
akiilsé csomagoldson nmcs feltuntetve tételszam és lejarati datum. Ne hasznalja aterméket, haa fg rsomagulas serult
Az eszkozoket ionlis fogaszati kot lehet é allami- vagy maga -
{igyi létesitményekben). A terméket 23 °C/73 °F komyezeti hémérsékleten hasznalja (nagyobb homérsékleten csokken
a bedolgozasi idd, kisebb homérsékleten megnd).

9.3 ALTALANOS GVINTEZKEDESEK/FIGYELMEZTETESEK AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOSAN:

Nem javasoljuk a hasznélatat a kondenzacis szilikonokra érzékeny betegek esetén. Irritécio, kipirosodas vagy a tdl-

ékenység egyéb jeleinek ésekor hagyja abba a termék hasznalatat, és tegyen megfeleld intézkedéseket

a beteg bi: dganal lasa érdekében. A komplikaciok elkeriilése érdekében azt javasoljuk, hogy a tdl nagy
élyedé: blokkolja a étel eldtt. Mindig ellendrizze, hogy az anyag teljesen megkotott, mieldtt el-
tavolitja a lenyomatot a beteg szajabol A lenyomatvételt kivetden ellendrizze, hogy sértetlen a lenyomat, és a beteg
széjaban nincs semmilyen Kétlépéses ételi technika & mossa meg az elso

lenyomatot, és szaritsa meg alaposan, hogy a kiilonbozo viszkozitast anyagok kozott jobb legyen a tapadas. Mivel a
szilikonok eltavolithatatlan nyomot hagynak, kerillje az érintkezést a ruhdzattal.
9.4 ELOZETES TENNIVALOK:

1. Olvassa el a hasznalati utasitdst.

2. Viseljen védal (it, arcmaszkot, véddszemii és megfeleld ruhazatot.
3. Valasszon peremes lenyomatvételi talcat.

4. Majd vélassza ki a lenyomatvételi technikat, amit alkalmazni szeretne.

9.5 LENYOMATVETELI ELJARAS

Kétfazisos technika (kétlépéses Ienyomawetel)

1. Készitse eld a nagy viszkozitasti anyagot az els6 lenyomatvételhez.

Az eszkoz elokészitésének modjét [sd a 9.6 pontban.

2 Keveue be a nagy viszkozitasi anyagot, figyelembe véve a keverési iddket (Isd 10. pont, miiszaki adatok tablaza-
ta).

3. Helyezzen megfeleld iséget a nagy vi itasti anyaghol a ételi talcara (1A dbra).

4. Vegye le az els6 lenyomatot. Ehhez helyezze a betdltdtt lenyomatvételi talcét a beteg széjaba a linikai bedolgozasi
idon beliil (Idsd 10. pont, miszaki adatok tablazata) (2A dbra).

5. Tavolitsa el a lenyomatot a beteg szajabol, amikor letelt a kotési idd (Iasd 10. pont, miiszaki adatok tablazata).

6. Mossa meg az elsd lenyomatot, és alaposan szdritsa meg.

7. Folytassa a munkat az els6 lenyomattal.

8. Készitse elG az alacsony vi itdst anyagot, amit a masodik fog hasznalni. Az eszkoz elokészitésé-
nek madjat Iasd a 9.6 pontban.

9. Keverje be a kis viszkozitasti lenyomatanyagot szem eldtt tartva a keverési iddket (Iasd 10. pont, miszaki adatok

tablzata).
10.Adagoljon megfeleld mennyiséq(i kis viszkozitasi anyagot, ahova sziikséges (preparéciok, elsé lenyomat, stb.) (3A
€5 4A &bra), és helyezze vissza az ujratcltmt lenyomatvételi télcét a beteg szdjaba, hogy a masodik lenyomatvétel a
Klinikai bedolgozasi idd alatt megtdrténjen (Iasd 10. pont, miiszaki adatok tablazata) (SA abra).
11.Tavolitsa el a lenyomatot a beteg szajabol amikor letelt a kotési idd (Idsd 10. pont, miiszaki adatok tablazata).
12.Fertdtlenitsen a 9.7 é 9.8 pontokban leirtak szerint.
Alapvetd fontossagu, hogy minden fazisnal betartsa a miszaki adatok tablazataban jelzett idket, hogy a termékek
megfelelden miikodjenek.
9.6 AZ ESZKOZOK ELOKESZITESE
SPECIFIKUS FIGYELMEZTETESEK:
60 ml TUBUS (Indurent Gel)
kockazatanak cso ése érdekében mindig uj, szennyezddésmentes kesztyiit viseljen a tu-




busok és tartozékok hasznalatakor. Csak Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L és Oranwash VL termékekkel hasznélja.
Az Indurent Gel katalizator bérirritaciot okoz. Viseljen kesztyit, védt’iszemiiveget, arcmaszkot és megfeleld ruhazatot.
Keriilje a katalizator és a bdr vagy szemek kozvetlen érintkezését. Ha véletleniil szembe kerill, alaposan mossa ki szap-
panos vizzel, és azonnal forduljon orvoshoz. Ha véletleniil barrel érintkezik, alaposan mossa le szappanos wzzel Az
Indurent Gel dsa kozben irritdcio, kipirosodds vagy a tulérzél é egyebjelelnek jel tén hagyja
abba a termék hasznélatat, és tegye meg a sziikséges intézkedé abeteg bi dldsa érdekében. A
katalizdtor tubusanak felbontasa eldtt az ujjaival simitsa ki. A felbontést kivetden tavolitsa el a felesleges folyadékot.
A katalizétor érzékeny a pératartalomra; az javasoljuk, rogton zérja vissza a katalizator tubusét, amint kinyomta az
anyagot, hogy a nyilés ne tomddjon el. Ne keriiljon ruhazatra, mert a katalizator eltvolithatatlan foltokat hagy.
200/900/1800 ml/10 kg TEGELYEK (Zetaplus) — 900 ml TEGELY (Zetaplus Soft)

Gdés kockazatanak cs ése érdekében mindig Gj, szennyezGdésmentes kesztyit viseljen a tu-
busok és tartozékok hasznalatakor. Csak Zhermack Indurent Gel termékkel hasznalja. Csak a Zhermack altal biztositott
mérdkanalat hasznlja.

40/140 ml TUBUSOK (Oranwash L) — 140 ml TUBUS (Oranwash VL)
A

Gdés kockazatanak csol érdekében mindig Uj, szennyez6désmentes kesztyit viseljen a
tubusok és tartozekok hasznalataknr Csak Zhermack Indurent Gel termékkel hasznélja. Elasztomerekkel hasznalatos
fecskendd eldtt ellendrizze, hogy ibilis a kondenzécids szilikonokkal.

ALKALMAZAS LEPESROL lEPESRE: i

200/900/1800 ml/10 kg TEGELYEK (Zetaplus) — 900 ml TEGELYEK (Zetaplus Soft) — 60 mlI TUBUS (Indurent

Gel)

Tavolitsa el a zdrdelemeket és a fedeleket.

A mellékelt mérkandllal mérje ki az alapot. A mérdkanalnak tele kell lennie (1.1 dbra).

Helyezze a kimért mennyiséget egy keverdlemezre vagy tiszta feliiletre.

Nyomja bele a kanél peremét az anyagba (1.2 abra). Ismételje meg az eljarast minden kanlnyi kimért anyaggal

(1B dbra). Helyezze vissza az alap tubusanak kupakjat.

Nyissa ki az Indurent Gel katalizétor tubusat. A katalizator az alapoktdl kiilon is kaphat6, amelyekkel keverni kell.

. Nyomjon ki két egymassal parhuzamos csikot az Indurent Gel katalizatorbdl a mérdkandl hosszéval egyezéen, tigyel-

ve, hogy eléri a mérkanal belsd peremének lenyomatét (egyenként 4 cm) (1.3 abra). Ismételje meg az eljarast

minden kandlnyi kimért anyaggal (1B &bra).

Tegye vissza azonnal az Indurent Gel katalizétor tubusara a kupakot.

Keverje az anyagot az ujjhegyével ismételten dnmagara hajtogatva, hogy egyenletes, csikmentes szint kapjon

(1.4 dbra). Tartsa be a miszaki adatok tablazataban jelzett keverési iddket.

. Haladjon tovabb a kivalasztott technlkanak megfelelden.

10.A al kdvetden fert6 a afertdtlenitési eljarasnak megfelelden (Iasd 9.7 és 9.8 pont), ezt
kavetden pedig fertétlenitse a spatuldt a gyarto utasitasainak megfelelgen.

40/140 ml TUBUSOK (Oranwash L) — 140 mI TUBUS (Oranwash VL) — 60 mI TUBUS (Indurent Gel)

. Tavolitsa el az alap kupakjat. Nyomjon ki egy csikot az alapbdl egy keverdlemezre vagy tiszta feliiletre. Miutan ki-

nyomta az anyagot, zarja vissza rogton a tubust.

Nyissa ki az Indurent Gel katalizétor tubusat. A katalizator az alapoktdl kiildn is kaphat6, amelyekkel keverni kell.

Nyomjon ki egy csikot az Indurent Gelbdl a keverdlemezre vagy tiszta feliiletre ugyanolyan hosszan, mint az alap

csikja. Az alap és a katalizétor aranya legyen 1:1 (2.1 abra). Ismételje meg az eljérést az alap minden kinyomott

csikjanal (2B dbra).

Tegye vissza azonnal az Indurent Gel katalizétor tubusara a kupakot.

Szilikonokhoz haszndlhatd spatula segitségével keverje el az alapot a katalizatorral, hogy egyenletes, csikmentes

szint kapjon (2.2 &bra). Tartsa be a miiszaki adatok téblazataban jelzett keverési iddket.

HaIad]on tovabb a kivalasztott technlkanak megfelelGen.

7. A al kdvetden fert6 afertdtlenitési eljarasnak megfelelgen (Isd 9.7 és 9.8 pont), ezt
kovetden pedig fertétlenitse a spalulat a gydrtd utasitdsainak megfelelden.

9.7 AZESZKOZ FERTOTLENITESE ES TISZTITASA: ALTALANOS OVINTEZKEDESEK/FIGYELMEZTETESEK

Tiszta és megfelelen fertdtlenitett/sterilizalt tartozékokat hasznaljon. A lenyomatokat kifejezetten kondenzacios szili-
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konokhoz késziilt fertétlenitdszerrel fertdtleniteni kell. Nem megfeleld fertdtlenitdszer, vagy megfeleld fertd
til sokdig torténd alkalmazasa esetén a lenyomat sériilhet.
9.8 AZ ESZKOZ FERTOTLENITESE ES TISZTI ITASA ALTALANOS ALKALMAMS LEPESROL LEPESRE

1. Oblitse le alaposan a hogy itson minden ésnyalat réla (1Cabra).

2. Tavolitsa el a felesleges wzet

3. Fertétlenitse a j kondenzdcid szwllkunukhuz isziloxd készilt fertd
martsalea azoldatba, Vagyszuwleje fertdt esetén szorja ko: iila (2Cébra).
A behatdsi id6 tekintetében kovesse a fertGtlenitd gyartojanak utasitasait. A tesztek sorén kvaterner

ammoniumso alapu fertdtlenitdket, illetve alkohol és feliileti feszuhség csokkentd anyag keverékét hasznéltuk. A
kompatibilités és hatdsossag ellendrzése céljabol lasd az egyes lenyomat fertétlenitdk haszndlati utasitésait, amit
haszndlni szeretne.
10. MUSZAKI ADATOK
Aklinikai hasznélati id6k és miiszaki adatok az 1. tabldzatban lathatok.
1-150 4823
2 —Keverési idé
3 - Minimélis feldolgozasi id6* (150)
4 - Klinikai bedolgozasi id6* (a keverési idét beleértve)
5 - Szajiiregben tartas ideje**
6 - Kotési ido
7 - Rugalmas visszaalakulas
8- Shore-A keménység 1 6ra
9 - Keverési arany, Alap: Katalizator
* Az iddket a keverés elkezdésétdl kell szamitani 23 °C/73 °F hémérséklet és 50% relativ pérataralom mellett. Intenziv
keveréssel, magas hdmérsékleten és nagyobb mennyiség(i Indurent Gel esetén a fenti iddk csokkennek. Alacsony hé-
mérséklet és hianyos dézisok esetén az iddk novekednek.
** A széjiiregben tartds ideje 35 °C/95 °F hémérsékletre vonatkozik. Nagyobb mennyiségii Indurent Gel hasznélatéval
ez azidd lerdvidill, kisebb mennyiségek esetén meghosszabbodik.
11.TAROLAS ES STABILITAS
Az eszkozoket iondlis fogdszati ko lehet allami- vagy
{igyi létesitményekben). A terméket 23 °C/73 °F kmyezeti hémérsékleten hasznélja (nagyobb hémérsékleten csokken
a bedolgozsi idd, kisebb hmérsékleten megnd). Ne haszndlja fel a csomagoldson jelzett lejérati datumot koveten. A
terméket 5 °C/41 °F és 27 °C/ 80 °F kdzott térolja. Ne tdrolja a terméket kozvetlen napsugdrzasnak kitéve. Az Indurent
Gel katalizatort széraz helyen, 5 °C/ 41 °F és 27 °C/ 80 °F kozotti hdmérsékleten térolja. Ne tarolja a terméket kbzvetlen
napsugérzdsnak kitéve, és védje az esetleges mikrobidlis szennyez6déstdl.
12. LENYOMAT KIONTESE
Afertdtlenitést kovetden alaposan széritsa meg a lenyomatot, mieldtt kiontené gipsszel. Azt javasoljuk, a fertétlenitést
kvetden 72 drén beliil ontse ki a lenyomatot. A lenyomatot a legjobb, ha 3-as tipust (pl. Elite Model/Model Fast —
Zhermack) vagy 4-es tipust gipsszel (pl. Elite Rock — Zhermack) dnti ki a gydrté utasitdsait kovetve.
13. ALENYOMAT TARTOSITASA
Alenyomatokat szobahdmérsékleten tdrolja, szdraz helyen, kdzvetlen napsugérzdstdl védve.
14. FONTOS TUDNIVALOK
A hasznélati utasitést nem helyezi hatalyon kiviil semmilyen madon, akar bemutatdkon dtadott informécio. A felhasz-
naloknak kell ellendrizni, hogy a termék az eldrelathatd alkalmazésnak megfelel-e. A gyarté nem vonhato feleldsségre
semmilyen karért, harmadik felek kdrét is ideértve, amit a hasznalati utasitas be nem tartasa, vagy az alkalmazasnak
valé nem megfelelés okozott. A gyartd feleldssége minden esetben a termék értékéig korlatozott. Az orvosi eszkizzel
kapcsolatos stilyos eseteket jelentse a gyartonak és az illetékes hatdsagoknak.

m Eza szimbdlum az (EV) 2017/745 rendelet szerinti ~ Agyértastol szdmitva 3 évig
orvostechnikai eszkdz azonositasara szolgal. eltarthato.




SK — Zetaplus System POKYNY NA POUZIiVANIE

1. UCEL POUZITIA

Csilikonovy material na zubné odtlacky

2. POPIS VYROBKU

Zetaplus: vysoko viskézny kondenzacny iloxén (bdza) odporicany pre dvojfazovd techniku (dvojl é odtlacanie)
v kombindcii s kvapalinou Oranwash L.

Zetaplus Soft: vysoko viskézny kondenzacny polysiloxan (bdza) odporicany pre dvojfazovi techniku (dvojkrokové odtla-
Canie) v kombindcii s kvapalinou Oranwash VL

Oranwash L: vysoko viskdzny kondenzacny polysiloxan (baza) licany pre dvojfazovti techniku (dvojkrokové odtla-
canie) v kombindcii so Zetaplus.

Oranwash VL: vysoko viskézny kondenzacny polysiloxén (baza) odporticany pre dvojfazovii techniku (dvojkrokové od-
tlacanie) v kombindcii so Zetaplus Soft

Indurent Gel: aci al Poutiva sa len na polymerizaciu baz Zetaplus, Zetaplus
Soft, Oranwash La Oranwash VL. Katalyza!or Indurent Gel moze byt dodavany oddelene od bazy materilov, s ktorymi
sa kombinuje na miesanie.

3. BALENIE

-200 ml nddoba s bazou (Zetaplus)

-900 ml nadoba s bazou (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 1800 ml nddoba s bézou (Zetaplus)

- 10 kg nddoba s bazou (Zetaplus)

- 40 ml tuba s bdzou (Oranwash L)

- 140 ml tuba s bézou (Oranwash L, Oranwash VL)
-60ml tuba s bzou (Indurent Gel)

4.7L0ZENIE

Soft: (ukondené skupinou), kremenné vyplii, anorganické hlinikové
vypli, uhlovodiky, farbiva, prichut maty.
VL L: polysiloxd

(ukoncené skupinou), kremennd vypli, povrchovo aktivne latky,

farbiva, prichute (Oranwash L — pomaran, Oranwash VL — méta).

Indurent Gel: organickd zltcenina cinu, alkoxysilany, uhlovodiky, farbiv, prichut maty.

5. POKYNY NA POUZIVANIE

Pomacky sii urcené na pouZitie v zubnom lekérstve vyskolenymi a kvalifikovanymi odbornikmi na ticel ziskania odtlacku

zubov pacienta od 3 rokov.

6. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte pri pacientoch so znamou precitlivenostou na niektorti zo zloziek. Na ziskanie dalSich informacii o pritom-

nych alergénoch sa obratte na spolocnost Zhermack.

7.VEDLAJSIE UCINKY

Mozu sa vyskytnit| znaky podrazdenia, zacervenania alebo znaky precitlivenosti v pripade alergie na niektord zo zloziek.

8. KLINICKE PRINOSY

Odtlackovy material na negativnu reprodukciu zubnych oblikov na pouZitie pri diagnostike a lieche.

9. PODROBNY POSTUP

9.1VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA/UPOZORNENIA:

Navod na poutitie vyrobku sa musi uchovavat pocas jeho pouzivania. Pouzivajte rukavice, ochranné okuliare, masku na

tvara vhodny odev. PouZitie u tehotnych Z zwen sa necdpovuca Vidy, ked manipulujete s kartusami, nadobami, tubami a
pouzivajte nové é rukavice, aby ste zniZili riziko kriZovej kontamindcie. Balenia by sa mali

uchovavat'v prostredi bez mikrobidlnej kontamindcie. Skladujte vyrobok pri teplote 5 °C/41 °F az 27 °C/80 °F a chraiite

pred priamym sinecnym Ziarenim. Pocas miesania sa mozu uvolfiovat vypary s charakteristickym alkoholovym zépachom,

nevdychujte ich. NepoZivajte. Ak ddjde k poZitiu, okamZite vyhladajte lekarsku pomoc. Karta bezpenostnych tidajov je

k dispozicii na poziadanie. Zlikvidujte vyrobok zodpovednym spasobom. Vyrobok (materidl, polymerizovany materidl a




odtlaok) a obal sa musia zlikvidovat v silade s platnymi miestnymi predpismi.

9.2 VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA/UPOZORNENIA NA PRiPRAVU POMOCKY:

Neprepliiujte misku na odtlacok, pretoze by to mohlo spasobit poZitie a vyvolat emeticky reflex pacienta. Naneste priizky

vyrobku, pri¢om sa snazte zachovat rovnaky priemer davkovaného materidlu, ako je otvor tuby. Dodrzujte uvedené davky.

Nespravne ddvky mozu ovplyvnit rozmerovii stabilitu materidlu a casy polymerizécie. Nepouzivajte po uplynuti datumu

spotreby, ktory je uvedeny na baleni. NepouZivajte material, ak na vonkajsom baleni nie st uvedené tdaje o 3arzi a datum

exspiracie. NepouZzivajte vyrobok, ak je poskodené balenie. Pomdcky by sa mali pouzivat v profesionalnom stomatolo-

gickom prostredi (pravne certifikované verejné alebo sikromné zdravotnicke zariadenia). Vyrobok pouZivajte pri teplote

okolia 23 °C/73 °F (vy3Sie teploty skracujd pracovny Cas, nizsie teploty predizujd pracovny cas).

9.3 VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA/UPOZORNENIA NA POUZITIE POMOCKY:

Neodportica sa pouzivat na pacientoch, ktori sii citlivi na kondenzacné silikony. Ak sa objavi podrazdenie, zacervenanie

alebo iné priznaky precitlivenosti, prestaiite pouZivat vyrobok a zaistite bezpecnost pacienta. Pred vytvorenim odtlacku

sa odporiica blokovat nadmerné podrezanie, aby sa predislo komplikécidm. Pred vybratim odtlacku z st pacienta vzdy

skontrolujte, i material dpine stvrdol. Po vytvoreni odtlacku skontrolujte jeho integritu a skontrolujte, Gi v tistach pacienta

nezostali Ziadne zvysky materialu. Pri technike dvojkrokového odtlacania sa prvy odtlacok umyje a poriadne vysus, aby sa

zlepsila prifnavost medzi dvoma viskozitami. Stopy silikénu sa nedajd odstranit, vyhnite sa kontaktu s odevom.

9.4 PREDBEZNE CINNOSTI:

1. Precitajte si pokyny na pouzivanie.

2. Pouzivajte ochranné rukavice, risko na tvr, ochranné okuliare a vhodny odev.

3. Ivolte lyzicu na odtlacky s retenénymi okrajmi.

4. Potom zvolte techniku odtlacku, ktorti pouzijete.

9.5 POSTUP PRI ODBERE ODTLACKU

Dvojfézova technika (dvojkrokové odtlacanie):

1. Pripravte si pomdcku z vysoko viskzneho materidlu, ktoré sa pouZije na prvy odtlacok.

Podrobné informécie o priprave pomacky najdete v odseku 9.6.

Imiesajte vysoko viskézny material a dodrzujte Casy miesania (pozrite si tabulku technickych tdajov v odseku 10).

Na lyZicu na odtlacok naneste vhodné mnozstvo vysoko viskézneho materialu (obr. 1A).

Prvy odtlacok urobte vlozenim naplnenej lyZice na odtlacok do dst pacienta v ramci klinického pracovného casu (pozri-

te si tabulku technickych idajov v odseku 10) (obr. 2A).

Po uplynuti asu tvrdnutia vyberte odtlacok z tist pacienta (pozrite si tabulku technickych idajov v odseku 10).

Umyte prvy odtlaok a poriadne ho vysuste.

Spracujte prvy odtlacok.

Pripravte si pomdcku z nizko viskdzneho materidlu, ktord sa ma pouZit na druhy odtlacok. Podrobné informécie o

priprave pomdcky ndjdete v odseku 9.6.

Imiesajte nizko viskozny odtlackovy materidl a dodrujte casy miesania (pozrite si tabulku technickych ddajov v

odseku 10).

10.Ak je to potrebné, naneste vhodné mnozstvo nizko viskzneho materidlu, (pripravky, prvy odtlacok atd.) (obr. 3A a
4A) avlozte opatovne naplnent lyZicu na odtlacok spat do tst pacienta, aby sa druhy odtlacok vytvoril pocas klinického
pracovného casu (pozrite si tabulku technickych tdajov v odseku 10) ( obr. 5A).

11.Po uplynuti ¢asu tvrdnutia vyberte odtlacok z tist pacienta (pozrite i tabulku technickych idajov v odseku 10).

12. Dezinfikujte sposobom uvedenym v odseko(h 9.7298.

Aby sa predislo iu funkénej ilosti vyrobkov, je nevyhnutné dodrziavat casy pre kazdii fazu uvedené v tabulke

technickych udajov.

9.6 PRIPRAVA POMOCOK

0SOBITNE UPOZORNENIA:

60 ml TUBA (Indurent Gel)

Vidy, ked manipulujete s tubami a prislusenstvom, pouzivajte nové nekontaminované rukavice, aby ste zniili riziko

krizovej kontamindcie. Pouzivajte len so Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L a Oranwash VL. Katalyzator Indurent Gel

sposobuje podrazdenie pokozky. PouZivajte rukavice, ochranné okuliare, masku na tvar a vhodny odev. Vyvarujte sa pria-
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meho kontaktu katalyzétora s pokozkou a ocami. Ak dojde k nahodnému kontaktu s ocami, dokladne ju umyte mydlom a
vodou a okamdite vyhladajte lekarsku pomoc. Ak ddjde k nahodnému kontaktu s pokozkou, dokladne ju umyte mydlom
avodou. Ak sa pocas pouzivania gélu Indurent Gel objavi podrazdenie, zacervenanie alebo iné priznaky precitlivenosti,
prestaiite pouzivat vjrobok a zaistite bezpecnost pacienta. Pred otvorenim tuby s katalyzatorom ju zarovnajte prstami.
Po otvoreni odstraiite prebytocnti tekutinu. Katalyzator je citlivy na vihkost. Odporicame zatvorit tubu s katalyzatorom
okamzite po vytlaceni materidlu, aby sa zabranilo upchatiu dyzy. Zabréfite kontaktu s odevom, pretoze skvrny katalyzatora

sa nedaji odstranit.
200/900/1800 ml/10 kg NADOBY (Zetaplus) - 900 ml NADOBY (Zetaplus Soft)
Vidy, ked manipulujete s nadobami a prislus pouzivajte nové é rukavice, aby ste zniZili riziko

krizovej kontamindcie. Pouzivajte iba s gélom Zhermack Indurent Gel. PouZivajte iba odmerku dodani spolocnostou

Thermack.

40/140 mI TUBY (Oranwash L) — 140 mI TUBA (Oranwash VL)

Vidy, ked manipulujete s tubami a prislusenstvom, pouZivajte nové nekontaminované rukavice, aby ste znizili riziko

k[IZDVEj komammac\e Pouzivajte \ba s gélom Zherma(k Indurent Gel. Ak pouzivate injekénd striekacku na pouitie s
érmi, pred pouzitim jej s kondenzacnymi silikonmi.

PODROBNY POSTUP:

200/900/1800 ml/10 kg TUBY (Zetaplus) — 900 mI TUBY (Zetaplus Soft) — 60 mI TUBA (Indurent Gel)

. Odstranite vSetky uzdvery a viecka.

Na odmeranie bazy pouzite dodani odmerndi lyZicu. Odmerna lyZica by sa mala rovnomerne napinit po okraj (obr. 1.1).

Naneste namerané mnozstvo na zmieSavaci blok alebo isty povrch.

Pritlacte okraj odmernej lyZice k materidlu (obr. 1.2). Zopakujte postup pri kazdej odmeranej lyZici (obr. 1B). Nasadte

uzdver na tubu s bézou.

Otvorte tubu s katalyzatorom Indurent Gel. Katalyzétor moze byt dodavany oddelene od bazy materialov, s ktorymi sa

kombinuje na miesanie. i

Naneste dva paralelné priizky katalyzatora Indurent Gel rovnakej dizky ako odmernd lyZica, pricom dévajte pozor, aby

ste dosiahli jej vniitorné okraje (kazda zarovnané na 4 cm) (obr. 1.3). Zopakujte postup pri kazdej odmeranej lyZici (obr.

1B).
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Okamzite nasadte uzaver na tubu s katalyzatorom Indurent Gel.

Opakovane miesajte s stlacajte materidl koncekmi prstov, aby ste ziskali rovnomerndi farbu bez Smiih (obr. 1.4). Dodr-

7ujte Cas miesania uvedeny v tabulke technickych ddajov.

Posmp\ute podla zvnlenej !ethnlky

10.Pc odtlacok pe infekéného postupu (pozrite si odseky 9.7 a 9.8) a dezinfikujte Spachtlu podia
pukynov dodanych vyrobcom.

40/140 mI TUBY (Oranwash L) — 140 ml TUBA (Oranwash VL) - 60 mI TUBA (Indurent Gel)

. Odstrafite uzver bazy. Pritlacte prizok bazy na zmiesavaci blok alebo Cisty povrch. Okamdite po vytlaceni materidlu

zatvorte tubu z bazou.

Otvorte tubu s katalyzétorom Indurent Gel. Katalyzétor moze byt doddvany oddelene od bazy materialov, s ktorymi sa

kombinuje na miesanie.

. Naneste priizok katalyzatora Indurent Gel v rovnakej dizke ako prizok bazy na zmiesavaci blok alebo isty povrch.

Pomer bazy ku katalyzétoru musi byt 1:1 (obr. 2.1). Zopakujte postup pri kazdom priizku bzy (obr. 2B).

OkamZite nasadte uzaver na tubu s katalyzatorom Indurent Gel.

Pomocou $pachtle na silikony zmiesajte bazu s katalyzatorom, aby ste ziskali rovnomerndi farbu bez Skvin (obr. 2.2).

Dodrzujte ¢as miesania uvedeny v tabulke technickych idajov.

Postupu}te podla ZVO|EnEJ te(hnlky

7. Pop odtlacok pe infekéného postupu (pozrite si odseky 9.7 a9.8) a dezinfikujte Spachtlu podla
pokynov dodanych vyrobcom.

9.7 DEZINFEKCIA A CISTENIE POMOCKY: VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA/UPOZORNENIA

Pouivajte Cisté, primerane dezinfikované/sterilizované prislusenstvo. Odtlacky musia byt dezinfikované pomocou de-

zinfekéného prostriedku urceného 3pecidlne pre kondenzacné silikony. PouZitie nevhodného dezinfekcného prostriedku
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alebo prilis dihé pouZitie spravneho dezinfekéného prostriedku mdze zhorsit kvalitu odtlacku.
9.8 DEZINFEKCIA A CISTENIE POMOCKY: VSEOBECNE PODROBNE POKYNY

1. Poriadne oplachnite odtlacok, aby ste odstranili vSetky zvysky a stopy slin (obr. 1C).

2. Odstraite prebytocni vodu.

3. Dezinfikujte odtlacok pomocou dezinfekného prostriedku urceného Specidlne pre kondenzacné silikony (polysilxény),
ponorte odtlacok do roztoku alebo ho nafi priamo nastriekajte, ak pouzivate dezinfekény prostriedok v spreji (obr.
20). Dodrziavajte cas posobenia podla pokynov vyrobcu pre zvoleny dezinfekény prostriedok. Testovali sa dezinfekéné
prostriedky na baze kvartérmej amnnej soli alebo zmesi alkoholu a redukovadIa povrchového napitia. Na preverenie
zlucitelnosti a efektivnosti si pozrite pokyny na pouzivanie kazdého jednotlivého dezinfekéného prostriedku na odtlac-
ky, ktory chcete pouzit.

10. TECHNICKE UDAJE

Casy pre Klinické pouitie a technické tdaje st uvedené v Tabulke 1.

1-1504823

2~ Cas miesania

3 - Minimalny ¢as spracovania* (1S0)

4 - Klinicky pracovny cas* (vratane asu miesania)

5-Cas v stach **

6 - Cas tvrdnutia

7 - Elastické obnovenie

8 —Turdost Shore-A po 1 hodine

9 — Miesaci pomer baza:katalyzator

* Casy st urcené od zaciatku miesania pri 23 °C/73 °F a 50 % relativnej vihkosti. Intenzivne miesanie, vysoké teploty a
nadmerné davky gélu Indurent Gel skracuju tieto casy. Nizke teploty a nedostatocné davky tieto casy predizuju.

** (as v stach je uréeny pri 35 °C/95 °F. Pouzitim vi&ieho mnozstva gélu Indurent Gel sa tento éas skrati, pouZitim
mensieho mnozstva sa predfzi.

11. USKLADNENIE A STALOST

Pomacky by sa mali pouzivat v profesiondlnom stomatologickom prostredi (pravne certifikované verejné alebo stikromné
zdravotnicke zariadenia). Viyrobok pouZivajte pri teplote okolia 23 °C/73 °F (vySSie teploty skracujii pracovny cas, nizsie
teploty predlzuji pracovny Cas). NepouZivajte po uplynuti datumu spotreby, ktory je uvedeny na baleni. Skladujte vjrobok
pri teplote od 5 °C/41 °F a 27 °C/ 80 °F. Vijrobok neuchovévajte na priamom slnecnom svetle. Skladujte katalyzétor Indu-
rent Gel na suchom mieste pri teplote medzi 5 °C/41 °F a 27 °C/80 °F. Vyjrobok neskladujte na priamom slnecnom svetle a
chraiite ho pred moznou mikrobidlnou kontaminaciou.

12. ODLIEVANIE ODTLACKU

Po dokonceni dezinfekcie odtlacok predtym, nez do neho nalejete sadru, poriadne vysuste. Odporica sa odliat odtlacok do
72 hodin po dezinfekénej faze. Odporuca sa, aby ste odtlacok odliali okamzite s pouZitim sadry typu 3 (napr. Elite Model/
Model Fast — Zhermack) alebo sadry typu 4 (napr. Elite Rock — Zhermack) podla pokynov vjrobcu.

13. USCHOVANIE ODTLACKU

Skladujte odtlacky pri izbovej teplote na suchom mieste mimo dosahu priameho sinecného Ziarenia.

14. DOLEZITE POZNAMKY

Informacie posk j pdsobom aj pocas ddzania nerusia platnost pokynov na pouzivanie. Pouzivate-
lia musia skontrolovat, i je vyrobok vhodny na planované pouZitie. Vjrobca nemaze niest zodpovednost za ujmu, vrétane
ujmy tretich stran, ktora vyplyva z nedodrzania pokynov alebo z nevhodného pouZitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom
pripade obmedzena hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zdvazné udalosti tykajiice sa zdravotnickej pomdcky na-

hldste vyrobcovi a prislusnym orgdnom.
< Trvanlivost 3 roky od datumu
vyroby.

Tento symbol sa pouziva na identifikdciu zdravotnickej pomacky
vzmysle nariadenia EU 2017/745.




LV - Zetaplus System LIETOSANAS NORADLIUMI

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

(-Silikona zobu nospieduma panemsanas materials

2. PRODUKTA APRAKSTS

Zetaplus: Augstas viskozitates kondensacijas polisiloksans (baze), ieteicams divu fazu tehnikai (divu solu nospieduma
iegusanai), lietojot kopa ar Oranwash L skidrumu.

Zetaplus Soft: Augstas viskozitates kondensacijas polisiloksans (baze), ieteicams divu fazu tehnikai (divu solu nospie-
duma iegisanai), lietojot kopa ar Oranwash VL skidrumu.

L: Zemas viskozitates kondensacijas polisiloksans (baze), ieteicams divu solu tehnikai (divu solu nospiedu-
ma |egusanal) lietojot kopa ar Zetaplus.
L: Zemas viskozitates kondensacijas polisiloksans (haze), ieteicams divu solu tehnikai (divu so|u nospiedu-
ma iegusanai), lietojot kopa ar Zetaplus Soft
Indurent Gel: iji isiloksani Lietojams tikai Zetaplus, Zetaplus Soft,
Lun VL bazu Indurent Gel i var tikt piegadats atseviski no bazes

materialiem, ar kuriem tas ir sajaucams.
3. [EPAKOJUMS
- 200 ml bazes spainitis (Zetaplus)
-900 ml bazes spainitis (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 1800 ml bazes spainitis (Zetaplus)
- 10 kg bazes spainitis (Zetaplus)
-40 ml bazes tiibina (Oranwash L)
- 140 ml bazes tibina (Oranwash L, Oranwash VL)
-60 ml katalizatora tibina (Indurent Gel)
4. SASTAVS
Zetaplus / Zetaplus Soft: Polisiloksani (ar terminalam hi
nija plldwelas pigmenti, plparmetru gavsa
L/

ilgrupam), silicija oksida pildvielas, neorganiska alumi-

silicija oksida pildvielas, surfaktanti,
pigmenti, garsas (Oranwash L apelslna, Oranwash VL plparmelras)

Indurent Gel: Organotina savi lidenrazi, pigmenti, piparmétru garsa.

5. LIETOSANAS NORADIJUMI

lerices ir paredzétas izmantosanai apmacitiem un kvalificétiem zobarstniecibas nozares specialistiem vismaz 3 gadus
vecu zobarstniecibas pacientu nospieduma nemsanai.

6. KONTRAINDIKACLIAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam. Lai iegitu plasaku informaciju par alergéniem,
ludzu, sazinieties ar Zhermack.

7. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinajums, apsartums vai paaugstinatas jutibas pazimes.

8. KLINISKIE IEGUVUMI

Produkts radits zobu loku nospiedumu iegusanai, lai to pielietotu diagnozes uzstadisanai un terapijas izvélei.

9. LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM

9.1VISPAREJA PIESARDZIBA/BRIDINAJUMI:

Produkta lietosanas noradijumi jasaglaba, kamér to izmantojat. Lietojiet cimdus, aizsargbrilles, sejas masku un uzvel-
ciet piemérotu apgérbu. Nav ieteicams izmantot produktu pacientém stavokli. Lai samazinatu krusteniskas piesarno-
3anas risku, stradajot ar kartridziem, spainisiem, tublnan\ un piederumiem, vienmér lietojiet jaunus, tirus cimdus.
lepakojumi jaglaba vidé, kas ir briva no mil nojt Glabajiet produktu irano5°C/41°F
lidz 27 °C/ 80 °F un sargajiet to no tiesiem saules stariem. SajaukSanas laika var izdalities garaini ar spirta smarzu;
neieelpojiet tos. Nenorijiet. Ja norits produkts, nekavejoties mekléjiet medicinisku palidzibu. Drosibas datu lapa ir piee-
jama péc pieprasijuma. Atbildigi utilizéjiet produktu. Produkts (materials, polimerizétais materials un nospiedums) un
iepakojums ir utilizéjams, sekojot attiecigajam vietéjam requlam.




9.2 VISPAREJA PIESARDZIBA/BRIDINAJUMI, SAGATAVOJOT IERICI:

Neparpildiet nospieduma karoti, tada veida var tikt norits produkts, un var tikt ierosinats pacienta vemsanas reflekss.

Izspiezot produktu no iepakojuma, veidojiet tikpat liela diametra produkta joslas, kads ir tabinas kaklina diametrs.

Sekojiet noraditajam devam. Nepareizas devas var ietekmét materiala stabilitati un polimerizacijas laiku. Nelietojiet

produktu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Nelietojiet produktu, ja uz produkta nav noradits

partijas numurs un deriguma termins. Nelietojiet produktu, ja galvenais iepakojums ir bojats. lerices ir lietojamas pro-

fesionala zobarstniecibas vidé (sertificéta publiska vai privata veselibas aprupes iestade). Lietojiet produktu 23 °C/73 °F

temperatiira (augstaka temperatira saisina darba laiku, bet zemaka — paildzina).

9.3 VISPAREJA PIESARDZIBA/BRIDINAJUMI, LIETOJOT IERICI:

Nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem ir jutiba pret kondensacijas silikoniem. Ja paradas kairinajuma, apsartuma vai

citas hipersensitiviates pazimes, partrauciet lietot produktu un veiciet nepieciesamas darbibas, lai nodrosinatu pacienta

drosibu. Lai izvairitos no komplikacijam, pirms nospieduma panemsanas ir ieteicams parklat nopietnus griezumus,

traumas mutes dobuma. Vienmér parbaudiet, vai materials ir pilniba sacietjis, pirms iznemat nospiedumu no paci-

enta mutes. Kad nuspiedums ir izveidots pérbaudiet ta s(abilimi un pér\iecinielies ka paciema mute nav materiala

lai uzlabotu adhéziju starp abiem materialiem. Nemot véra, ka silikoni atstaj neizmazgajamus traipus, izvairieties no

kontakta ar apgerbu. K

9.4 SAGATAVOSANAS DARBIBAS:
. Izlasiet lieto3anas noradijumus.

2 Lietojiet cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un uzvelciet piemérotu apgérbu.

3. Izvélieties perforéto nospieduma karoti.

4. Tad izvelieties izmantojamo nospieduma panemsanas metodi.

9.5 NOSPIEDUMA IZVEIDOSANAS PROCESS

Divu fazu tehnlka (divu solu nospleduma |zve|dosanaj

1.5 augstas vit paredzeto ierici, lai izveidotu pirmo nospiedumu.

Skatiet rindkopu 9.6., lai uzzlnalu, ka sagatavot erici.

Sajauuelaugstas materialu, ievérojot sajauk3anas laikus (skatiet rindkopu 10 un tehnisko datu tabu-

lu).

levietojiet atbilstosu daudzumu augstas viskozitates materiala nospieduma karoté (1A att.).

lzveidojiet pirmo nospiedumu, ievietojot piepildito nospieduma karoti pacienta muté uz klinisko darbibas laiku

(skatiet rindkopu 10 un tehnisko datu tabulu) (2A att.).

Iznemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad saciet@sanas laiks ir pagajis (skatiet rindkopu 10, tehnisko datu tabu-

lu).

Nomazgajiet pirmo nospiedumu un kartigi to nozavejiet.

Apstradajiet pirmo nospiedumu.

Sagatavojiet zemas viskozitates materialu, kas lietojams otrajam nospiedumam. Skatiet rindkopu 9.6., lai uzzina-

tu, ka sagatavot ierici.

. Sajauciet zemas viskozitates nospieduma materialu, ievérojot sajauksanas laikus (skatiet rindkopu 10, tehnisko

datu tabulu).

10.Uzlieciet piemérotu daudzumu zemas viskozitates materiala, kur tas nepiecieSsams (sagatavotais materials, pir-
mais nospiedums u.c.) (3A un 4A att.), un ievietojiet aizpildito karoti atpakal pacienta mutg, lai iegiitu otro nospie-
dumu, ievérojiet kliniskas darbibas ilgumu (skatiet rindkopu 10, tehnisko datu tabulu) (5A att.).

11.1znemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad sacietésanas laiks ir pagajis (skatiet rindkopu 10, tehnisko datu tabu-
lu).

12.Dezinficgjiet ka aprakstits rindkopas 9.7 un 9.8.

Lai izvairitos no iespéjas traucét produktu darbibai, ir jaievéro tehnisko datu tabula noraditais darbibas laiks katra faze.

9.6. IERICU SAGATAVOSANA

1PASI BRIDINAJUMI:

60 mI TOBINA (Indurent Gel)

Lai samazinatu krusteniskas piesarnosanas risku, vienmer lietojiet jaunus, tirus cimdus, stradajot ar iepakojumiem
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un piederumiem. Lietojiet tikai ar Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L un Oranwash VL. Indurent Gel rada adas kai-

rinajumu. Lietojiet cimdus, aizsargbrilles, sejas masku un uzvelciet piemeérotu apgérbu. lzvairieties no tiesa kontakta

katalizatoram ar adu un acim. Ja ir gadijies nejauss kontakts ar acim, kartigi nomazgajiet tas ar ziepém un tdeni un

nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu. Ja ir gadijies nejauss kontakts ar adu, kartigi nomazgajiet to ar ziepgm

un ddeni. Ja Indurent Gel lietosanas laika paradas nieze, apsartums vai citas hipersensitivitates pazimes, partrauciet

lietot produktu un nodrosiniet pacienta droibu. Pirms katalizatora tibinas atversanas, ar pirkstiem vienmerigi taja

sadaliet produktu. Péc atvérsanas, atbrivojieties no jebkura lieka skidruma. Katalizators ir jutigs pret mitrumu; ieteicam

aizvert I tabinu &joties péc materiala panems lai izvairitos no tabinas kaklina aizsprostosanas.

lzvairieties no kontakta ar apgerbu, jo katalizators atstaj neizmazgajamus traipus.

200/900/1800 ml/10kg SPAINISI (Zetaplus) — 900 mI TUBINAS (Zetaplus Soft)

Lai samazinatu krusteniskas piesarposanas risku, vienmer lietojiet jaunus, tirus cimdus, stradajot ar spainisiem un pie-

derumiem. Lietojiet tikai kopa ar Zhermack Indurent Gel. Lietojiet tikai Zhermack nodroinato mérkaroti.

40/140 ml TUBINAS (Oranwash L) — 140 ml SPAINITIS (Oranwash VL)

Lai samazinatu krusteniskas piesamosanas risku, vienmér lietojiet jaunus, tirus cimdus, stradajot ar iepakojumiem un

piederumiem. Lietojiet tikai kopa ar Zhermack Indurent Gel. Lietojot irci elastomériem, pirms lietosanas parbaudiet

tas savienojamibu ar kondensacijas silikoniem.

LIETOSANAS NORADI)UMI:

200/900/1800 ml/10 kg SPAINISI (Zetaplus) — 900 ml SPAINISI (Zetaplus Soft) — 60 ml TUBINA (Indurent

Gel)

. Nonemiet jebkuras plombas vai vacinus.

Lietojiet nodrosinato mérkaroti, lai noméritu bazes materiala daudzumu. Mérkarote japiepilda lidz tas malam (1.1

att.).

Izklajiet nomérito daudzumu uz sajauksanai paredzétas virsmas vai tiras virsmas.

Uzspiediet ar mérkarotes pamatu uz materiala (1.2 att.). Atkartojiet darbibas katram kausinam materiala (1B att.).

Uzlieciet korkiti bazes materiala tibinai.

Atveriet Indurent Gel katali tabinu. Katali var tikt

paredzéts sajaukt.

Izklajiet divas paralélas un vienada garuma Indurent Gel katalizatora joslas mérkarotes garuma, aizpildot ari karotes

kontiras ieks&jas malas (katra josla 4 cm) (1.3 att.). Atkartojiet darbibas katram kausinam materiala (1B att.).

Nekavejoties uzlieciet vacinu Indurent Gel katalizatora tabinai.

Arpirkstu galiem sajauciet materialu, atkartoti aizlokot materiala malas, lidz ir sasniegta vienmeériga materiala krasa

(1.4att.). levérojiet tehnisko datu tabula noradito sajauk3anas laiku.

Turpiniet, sekojot izvélétas tehnikas noradijumiem.

10.Péc lietosanas dezinficjiet nospiedumu ka aprakstits dezinfekcijas noradijumos (skatiet rindkopas 9.7 un 9.8) un
dezinficgjiet lapstinu, sekojot razotaja noraditajam instrukcijam.

40/140 mI TOBINAS (Oranwash L) - 140 ml TUBINA (Oranwash VL) - 60ml TUBINA (Indurent Gel)

. Nonemiet bazes materiala iepakojuma korki. Izspledlet bazi uz sajauksanai paredzétas virsmas vai tiras virsmas.

Aizveriet bazes materiala iepakojumu uzreiz péc izspiesanas.

Atveriet Indurent Gel katalizatora tabinu. Katalizators var tikt piedavats atseviski no bazes materialiem, ar kuriem

tas jasajauc.

Uz sajaukSanai paredzétas virsmas vai tiras virsmas izklajiet tikpat lielu Indurent Gel joslu, cik daudz bazes materiala

ir izspiests. Bazes un katalizatora attiecibai jabit 1:1 (2.1 att.). Atkartojiet solus katrai izspiestajai bazes materiala

joslai (2B att.).

Nekavejoties uzlieciet vacinu Indurent Gel katalizatora tabinai.

Lietojot silikoniem paredzétu lapstinu, sajauciet katalizatoru ar bazi, lai rastos vienmériga krasa (2.2 att.). levérojiet

tehnisko datu tabula noradito sajaukSanas laiku.

Turpiniet, sekojot izvélétas tehnikas noradijumiem.

Péc lietosanas dezinficéjiet nospiedumu ka noradits dezinfekcijas instrukcija (skatiet rindkopas 9.7 un 9.8) un dezin-

ficgjiet lapstinu, sekojot razotaja noradijumiem.
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9.7 IERICES DEZINFEKCUJA UN’ TIRISANA VISPAREJA PIESARDZIBA UN BRIDINAJUMI

LlemJlet tirus, atbilstosi i jadezinfic, lietojot lidzekli, kas paredzéts
silikona lidzeklu lietoana vai atbilstosu lidzeklu parak ilga

lieto3ana var sabojat nospiedumu.

9.8 IERICES DEZINFEKCIJA UN TIRISANA: VISPAREJIE NORADIJUMI SOLI PA SOLIM

1. Kartigi noskalojiet nospiedumu, lai notiritu paliekas un siekalu atliekas (1Catt.).

. Atbrivojieties no lieka idens.

Dezinficgjiet nospledumu, lietojot deszeklantu, kas i |pa5| paredzéts kondensacijas silikoniem (polisiloksaniem),

iemércot 3kiduma vai ar dezinfekijas lidzekli (2C att.). levérojiet izvéléta

dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumus par saskares ilqumu. Ir parbauditi tadi dezinfekcijas lidzekli, kuru pama-

ta ir kvartara amonija sals, un alkohola maisijumi un virsmas spriequma samazinataji. Lai parbauditu saderibu un

efektivitati, skatiet lietosanas instrukciju katram konkrétajam dezinfekcijas lidzeklim, ko vélaties izmantot.

10. TEHNISKIE DATI

Kliniskas lietosanas ilgums un tehniskie dati noraditi 1. tabula.

1-1504823

2- Sajauksanas ilgums

3 - Minimalais apstrades laiks* (1S0)

4 - Kliniskais darbibas laiks* (ieklaujot sajauksanas laiku)

5 - Laiks muté**

6 - Sacietésanas laiks

7 - Elasticitates atgisana

8 - Shore-) Atletlhﬂ stunda

9 .

* Noraditais laiks sajauksanai 23 °C/73 F temperatura un 50% mitruma. Intensiva sajaukSana, augstas temperatiras

un apjomigs Indurent Gel apjoms samazina o laiku. Zemakas temperatiiras un nepietiekams sastavdalu apjoms saisina

30 laiku.

** Noraditais laiks muté apstaklos 35 °C/95 °F. Lietojot lielus Indurent Gel apjomus, is laiks saisinas, mazaks apjoms

laiku pagarina. \

11. UZGLABASANA UN STABILITATE

lerices ir lietojamas profesionala zobarstniecibas vide (sertificéta publiska vai privata veselibas apripes iestade). Lieto-

jiet produktu 23 °C/73 °F temperatiira (augstaka temperatira saisina darba laiku, bet zemaka — paildzina). Nelietojiet

produktu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Uzglabajiet produktu 5 °C/41 °F lidz 27 °C/ 80 °F

temperatira. Neuzglabajiet produktu tiesos saules staros. Glabajiet katalizatoru Indurent Gel sausa vieta temperatara

no5°C/ 41 °Flidz 27 °C/ 80 °F. Neuzglabajiet produktu tiesos saules staros un sargajiet to no iespéjamas piesarnosanas

ar mikroorganismiem.

12. NOSPIEDUMA ATLIESANA

_wu

dezinfekcijas fazes. leteicams atliet nnspledumu izmantojot 3. Tlpa Qipsi (plem Elite Model/Model Fast —“Zhermack”)
vai 4.Tipa gipsi (piem., Elite Rock —“Zhermack”), ievérojot razotaja noradijumus.

13. NOSPIEDUMA SAGLABASANA

Glabajiet nemainiga vides temperatira, sausa vieta prom no saules stariem.

14. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietosanas instrukcijas. Lietotajiem ir japarliecinas, ka
produkts ir piemérots paredzétajai izmantosanai. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, ieskaitot tre: pusém, kas
radusies instrukciju neievérosanas vai nepiemérotas lietosanas de|. Razotaja saistibas jebkura gadijuma ir ierobezotas
piegadato produktu vértiba. Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadem par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas

feridi.
< lerices uzglabasanas termins ir 3
gadi no razosanas datuma.

Sis simbols norada, ka medicinas ierice ir definéta ES regula
2017/745.




LT - Zetaplus System NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

,CSilicones” silikoninio danty atspaudo medZiaga

2. PRODUKTO APRASAS

Zetaplus: didelio klampumo kondensacinis polisiloksanas (bazé), rekomenduojamas dviejy faziy technikai (dviejy veik-
smy atspaudas) kartu su,Oranwash L skysciu.

Zetaplus Soft: didelio klampumo kondensacinis polisiloksanas (bazé), rekomenduojamas dviejy faziy technikai (dviejy
veiksmy atspaudas) kartu su,Oranwash VL” skymu

Oranwash L: mazo klampumo kond (baze), j dviejy faziy technikai (dviejy veik-
smy atspaudas) kartu su, Zetaplus”.

Oranwash VL: mazo klampumo kondensacinis polisiloksanas (bazé), rekomenduojamas dviejy faziy technikai (dviejy
veiksmy atspaudas) kanu su,,Zetapqu Soft”.

Indurent Gel: ini isil Sklnas naudoll tik Zetaplus, Zetaplus Soft,
Lir O h VL baziy polimeri; i, Indurent Gel” qali bti tiekiamas atskirai nuo me-

dziagy, su kuriomis jis maiSomas, baziy.

3. PAKUOTE

- 200 ml bazés talpa (, Zetaplus”)

-900 ml bazes talpa (,Zetaplus’,  Zetaplus Soft")

- 1800 ml bazés talpa (,Zetaplus”)

- 10 kg bazés talpa (,Zetaplus”)

- 40 ml bazes tubelé (,Oranwash L)

- 140 ml bazés tabelé (,Oranwash ", ,Oranwash VL)

- 60 ml katalizatoriaus tabelé (,Indurent Gel")

4.SUDETIS

Zetaplus/ Zetaplus Soft: polisiloksanai (gauti hidrotermijos bidu), silicio dioksido uzpildai, neorganiniai aliuminio uzpil-

dai, angliavandeniliai, pigmentai, metq skonis.
VL/ L

i (gauti hi ijos biidu), silicio dioksido uZpildai, pavirsiaus aktyviosios
medziagos, pigmentai, kvapiosios medziagos (,Oranwash L - apelsinas, ,Oranwash VL — méta).

Indurent Gel: organinis alavo junginys, alkoksisilanai, angliavandeniliai, pigmentai, méty kvapioji medziaga.

5. NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS

Priemonés skirtos naudoti ap iems ir kvalifikuotiems ijos sektoriaus specialistams pacienty nuo 3 mety
amziaus atspaudams imti.

6. KONTRAINDIKACLI0S

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam i komponenty. Norédami gauti dau-
giau informacijos apie alergenus, kreipkités j, Zhermack”.

7. SALUTINIAI POVEIKIAI

Gali pasireik i idéjusio jautrumo pozymiai, jei pasireiskia alergija bet kuriam is komponenty.
8. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Atspaudo medZiaga, skirta neigiamoms danty arky reprodukcijoms, naudojama diagnozuojant ir gydant.

9. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

9.1 BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI:

Produkto naudojimo instrukcijos turi biiti saugomos visa naudojimo laika. Naudokite pirstines, apsauginius akinius, veido
kauke ir tinkamus drabuZius. Nerekomenduojama naudoti néscioms moterims. Norédami sumazinti kryzminio uztersimo
rizika, dirbdami su uztaisais, talpomis, tabelémis ir priedais, visada naudokite naujas neuzterstas pirstines. Pakuotés turéty
bilti laikomos aplinkoje, kurioje néra mikrobinés tarsos. Produkta laikykite 527 °C/ 41-80 °F temperatiroje ir saugokite
nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Maisant gali iSsiskirti budingo alkoholio kvapo garai; nejkvépkite. Nepraryti. Nurije, ne-
delsdami kreipkités j gydytoja. Saugos duomeny lap galima gauti paprasius. Salinkite produkta atsakingai. Produktas
(medziaga, polimerizuota medZiaga ir atspaudas) ir pakuoté turi biti alinami laikantis galiojanciy vietiniy taisykliy.




9.2 BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI APIE PRIEMONES PARUOSIMA:

Neperpildykite atspaudo lovelio, nes tai gali nulemti nurijima ir sukelti paciento vémima. Paskirstykite produkto juosteles,
stengdamiesi, kad paskirstytos medziagos skersmuo nesiskirty nuo tubelés iSleidimo angos. Laikykites nurodyty doziy.
Neteisingos dozés gali tureti jtakos medziagos matmeny stabilumui ir polimerizacijos laikui. Nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés. Nenaudokite medziagos, jei partijos duomenys ir tinkamumo laikas nenu-
rodyti ant iSorinés pakuotés. Nenaudokite gaminio, jei pazeista pagrindiné pakuoté. Priemonés turéty bati naudojamos
profesionalioje odontologinéje aplinkoje (teisétai patvirtintose valstybinése ar privaciose gydymo jstaigose). Naudokite
gaminj esant 23 °C/ 73 °F aplinkos temperatiirai (aukstesné temperatiira sumazina darbo laika, zemesné temperatira
darbo laika pailgina).

9.3 BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI DEL PRIEMONES NAUDOJIMO:

Nerekomenduojama naudoti pacientams, kurie yra jautriis kondensaciniams silikonams. Jei atsiranda sudirginimas, parau-
dimas ar kiti padidéjusio jautrumo pozymiai, nustokite naudoti priemone ir imkités batiny priemoniy paciento saugai uz-
tikrinti. Norint i$vengti komplikacijy, pries sukuriant atspauda patartina uzblokuoti per didelius pjavius. Pries pasalindami
atspauda is paciento burnos, visada patikrinkite, ar medziaga visiskai sukietéjo. Padare atspauda, patikrinkite jo vientisuma
ir jsitikinkite, kad paciento burnoje néra jokiy likuciy. Atlikdami dvigubo Zingsnio atspaudy darymo technika, nuplaukite
pirmajj atspauda ir gerai isdziovinkite, kad pageréty sukibimas tarp dviejy klampy. Kadangi silikonai palieka nepasalina-
mas zymes, venkite salycio su drabuZiais.

9.4 PRELIMINARIOS OPERACIJOS:

1. Perskaitykite naudojimo instrukijas.

2. Naudokite apsaugines pirstines, veido kauke, apsauginius akinius ir tinkamus drabuzius.

3. Pasirinkite atspaudo dékla su laikanciomis briaunelémis.

4. Tada pasirinkite, kokia jspudziy technika naudosite.

9.5 ATSPAUDO DARYMO PROCEDURA

Dviejy faziy technika (dviejy veiksmy atspaudas):

1. Paruoskite didelio klampumo med2|agos jtaisa naudoti pirmajam atspaudui.

[$samig mformacuq, kaip paruosti jtaisa, zr. 9.6 skirsnyje.

2.

didelio medziaga iesi maisymo trukmemis (zr. 10 skyriy, techniniy duomeny

lentelé).

3. Uzdekite tinkamg didelio klampumo medziagos ant atspaudo déklo (1A pav.).

4. Padarykite pirmajj atspauda per klinikinj darbo laika jdédami uzpildyta atspaudo dékla j paciento burng (zr. 10 dalj,
techniniy duomeny lentelé) (2A pav.).

5. Pasibaigus nustatymo laikui, pasalinkite atspauda i$ paciento burnos (zr. 10 dal, techniniy duomeny lentelé).

6. Nuplaukite pirmajj atspauda ir gerai isdziovinkite.

7. Apdorokite pirmajj atspauda.

8. Paruoskite mazo klampumo medziagos jtaisa naudoti su antruoju atspaudu. I$samig informacija, kaip paruosti jtaisa,
r.9.6 skirsnyje.

9. Sumaisykite mazo klampumo atspaudo medziaga vadovaudamiesi maisymo trukmémis (zr. 10 skyriy, techniniy

duomeny lentelé).

10. Uzdekite tinkama mazo klampumo medziagos kiekj ten, kur reikia (paruosiamieji darbai, pvz., pirmasis atspaudas)
(3Air 4A pav.) ir vél jdékite pakartotinai uzpildyta atspaudo dékla j paciento bumq antrajam atspaudui padaryti per
kiinikine darbine trukme (zr. 10 skyriy, techniniy duomeny lentelé) (fig. 5A).

1. Pasibaigus nustatymo laikui, pasalinkite atspauda i paciento burnos (zr. 10 dalj, techniniy duomeny lentelé).

12. Dezinfekuokite kaip pavaizduota 9.7 ir 9.8 skyriuose.

Norint nepakenkti gaminiy eksploatacinems savybéms, bitina vadovautis kiekvienos fazés techniniy duomeny lenteléje

nurodyta trukme.

9.6 PRIEMONIY PARUOSIMAS

KONKRETUS |SPEJIMAI

60 m TUBELE (,Indurent Gel)

Norédami sumazinti kryzminio uztersimo rizika, dirbdami su tibelémis ir priedais, visada naudokite naujas neuzterstas

pirstines. Naudokite tik su,, Zetaplus”, , Zetaplus Soft’, ,Oranwash L ir, Oranwash VL". ,Indurent Gel” katalizatorius sukelia



odos sudirginima. Naudokite pirstines, apsauginius akinius, veido kauke ir tinkamus drabuzius. Venkite tiesioginio salycio

tarp katalizatoriaus ir odos bei akiy. Atsitiktinai patekus j akis, gerai nuplaukite muilu ir vandeniu ir nedelsdami kreipkités j

gydytoja. Atsitiktinai patekus ant odos, gerai nuplaukite muilu ir vandeniu. Jei naudojant,,Indurent Gel” atsiranda sudirgi-

nimas, paraudimas ar kity padidéjusio jautrumo pozymiy, nustokite naudoti produkta ir imkités bitiny priemoniy paciento

saugal uztikrinti. Pries atidarydami katalizatoriaus tbele, islyginkite ja pirstais. Atidare, pasalinkite skyscio pertekliy.
ius yra jautrus drégmei; jame uzdaryti katalizatoriaus tibele iSkart po medziagos ekstruzijos, kad

antgalis neuzsikimsty. Venkite salycio su drabuZiais, nes katalizatorius palieka nepasalinamas démes.

200/900/1800 ml /10 kg TALPOS (,Zetaplus“) — 900 ml TALPOS (,Zetaplus Soft")

Norédami sumazinti kryzminio uztersimo rizika, dirbdami su talpomis ir priedais, visada naudokite naujas neuzterstas pirs-

tines. Naudokite tik su,Zhermack Indurent” geliu. Naudokite tik, Zhermack” pateikta matavimo Saukstelj.

40/140 ml TUBELES (,Oranwash L) — 140 ml TUBELE (,Oranwash VL)

Norédami sumazinti kryzminio uztersimo rizika, dirbdami su tabelémis ir priedais, visada naudokite naujas neuzterstas

plmmex Naudokne t\kxu,,lhermack Indurent” gellu Kai naudojate Svirksta, skirta naudoti su elastomerais, pries naudo-

silikonais.

jima jo

NUOSEKLIOS INSTRUKCLIOS:

200/900 /1800 ml / 10 kg TALPOS (,Zetaplus”) — 900 ml TALPOS (,Zetaplus Soft”) — 60 ml TUBE (,Indurent

Gel")

1. Nuimkite visus sandariklius ir dangtelius.

2. Norédami iSmatuoti baze, naudokite pridedama matavimo Saukstelj. Matavimo Saukstelis turi biti uzpildytas lygiai su

pavirsiumi (1.1 pav.).

ISmatuotg kiekj paskirstykite ant maisymo bloko arba Svaraus pavirsiaus.

Prispauskite matavimo Saukstelio krasta prie medziagos (1.2 pav.). Pakartokite procedira su kiekvienu iSmatuotu

Sauksteliu (1B pav.). Uzdekite dangtelj ant bazés tabelés.

Atidarykite, Indurent Gel” katalizatoriaus tabele. Katalizatorius gali biti tiekiamas atskirai nuo medziagy, su kuriomis

jis maiSomas, baziy.

Paskleiskite dvi lygiagrecias, Indurent Gel” katalizatoriaus juosteles, kuriy ilgis yra toks pats kaip ir matavimo Saukstelio.

Stenkités pasiekti jy vidinius krastus (po 4 cm kiekvienas) (1.3 pav.). Pakartokite procediira su kiekvienu iSmatuotu

Sauksteliu (1B pav.).

Nedelsdami uzdékite dangtelj ant, Indurent Gel” katalizatoriaus tubelés.

Maisykite medziaga pirsty galiukais, kelis kartus atlenkdami j3 atgal, kad spalva bty lygi ir be dryZiy (1.4 pav.). Vado-

vaukités maisymo trukme, nurodyta techniniy duomeny lenteléje.

Teskite pagal pasirinkta metoda.

10.Po naudojimo dezinfekuokite atspauda, kaip aprasyta dezinfekavimo procediroje (zr. 9.7 ir 9.8 dalis), ir dezinfekuokite
mentele pagal gamintojo pateiktas instrukcijas.

40/140 mi TUBELES (,Oranwash L) - 140 ml TUBELES (,Oranwash VL) - 60 ml TUBELES (,Indurent Gel)

. Nuimkite bazés dangtelj. ISspauskite bazés juostele ant maisymo bloko arba $varaus pavirsiaus. I$spaude medziaga,

nedelsdami uzdarykite bazés tabele.

Atidarykite, Indurent Gel” katalizatoriaus tabele. Katalizatorius gali biti tiekiamas atskirai nuo medziagy, su kuriomis

jis maisomas, baziy.

Ant maiSymo bloko arba Svaraus pavirsiaus paskleiskite tokio pat lgio, Indurent Gel” katalizatoriaus juostele kaip bazés

juostele. Bazés ir katalizatoriaus ilgio santykis turi biti 1:1 (2.1 pav.). Pakartokite procediirg su kiekviena paskirstytos

bazés juostele (2B pav.).

Nedelsdami uzdékite dangtelj ant, Indurent Gel” katalizatoriaus tibelés.

Silikonui skirta mentele sumaiSykite baze su katalizatoriumi, kad gautuméte tolygia spalva be jokiy dryziy (2.2 pav.).

Vadovaukités maisymo trukme, nurodyta techniniy duomeny lenteléje.

Teskite pagal pasirinkta metoda.

Po naudojimo dezinfekuokite atspauda, kaip aprasyta dezinfekavimo procedroje (zr. 9.7 ir 9.8 dalis), ir dezinfekuokite

mentele pagal gamintojo pateiktas instrukcijas.

9.7 |TAISO DEZINFEKAVIMAS: BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI

Naudokite $varius, tinkamai dezinfekuotus / sterilizuotus priedus. Atspaudai turi biti dezinfekuoti naudojant dezinfekavi-
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mo priemone, skirta specialiai kondensaciniams silikonams. Netink arba tinkamos dezi imo priemonés naudo-

jimas, taciau perilgai, gali sugadinti atspauda.

9 8 [TAISO DEZINFEKAVIMAS: NUOSEKLIOS INSTRUKCLIOS

1. ite atspauda, kad seiliy ir kitokius likucius (1C pav.).

. Pasalmknevandenspeneklm

3 atspauda naudodami imo priemone, skirta specialiai kondensaciniams silikonams (polisilo-
ksanams), panardindami atspaudqlmpalq arba tiesiogiai purskdami, naudodami purskiamg dezinfekavimo priemone
(2C pav.). Naudodami pasirinkta dezinfekanta, visada laikykités jo gamintojo nurodymy. ISbandyti ketvirtiniai amonio
druskos pagrindu pagaminti dezinfekantai arba alkoholio ir pavirsiaus jtempio reduktoriy misiniai. Patikrinkite kiekvie-
nos konkrecios dezinfekavimo priemonés, kurig norite naudoti, naudojimo instrukcijas, kad patikrintuméte suderina-
mumg ir efektyvuma.

10. TECHNINIAI DUOMENYS

Klinikinio naudojimo trukmés ir techniniai duomenys yra nurodyti 1 lenteléje.

1-1504823

2 - Maisymo trukmé

3 - Minimalus apdorojimo laikas* (1S0)

4~ Klinikinis darbo laikas* (jskaitant maiSymo trukme)

5 - Laikas burnoje**

6 - Laiko nustatymas

7 - Elastinis atsigavimas

8- Kietumas pagal ,Shore-A” 1 val.

9 - Maisymo santykis — bazé:katalizatorius

*Laikai numatomi nuo maiSymo pradzios esant 23 °C/ 73 °F temperatrai ir 50 % santykinei dregmel Intensyvus maisy-

mas, auksta temperatira ir per didelés ,Indurent Gelio” dozés ina § laika. Zema ir

dozés pagreitina Siuos laikus.

** Laikas burnoje numatomas esant 35 °C/ 95 °F temperatirai. Didesniy ,Indurent Gel” kiekiy naudojimas sutrumpina $j

laika, mazesniy kiekiy naudojimas — prailgina.

11. LAIKYMAS IR STABILUMAS

Priemonés turéty biti naudojamos profesionalioje odontologinéje aplinkoje (teisétai patvirtintose valstybinése ar privacio-

se gydymo jstaigose). Naudokite gaminj esant 23 °C/ 73 °F aplinkos temperatirai (aukstesné temperatira sumazina darbo

laika, Zemesné temperatira darbo laika pailgina). Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

Laikykite produkta 5-27 °C (41-80 °F) temperatilroje. Nelaikykite gaminio tiesioginiuose saulés spinduliuose. ,Indurent

Gel” katalizatoriy laikykite sausoje vietoje, nuo 5-27 °C (41-80 °F) temperatroje. Nelaikykite gaminio tiesioginiuose

saulés spinduliuose ir saugokite nuo galimo mikrobinio uztersimo.

12. ANTSPAUDO LIEJIMAS

Po dezinfekavimo nusausinkite atspauda pries liedami gipsu. Patartina atspauda lieti gipsu per 72 valandas po dezinfeka-

vimo etapo. Rekomenduojama lieti antspauda naudojant 3 tipo gipsa (pvz.,  Elite Model/Model Fast - Zhermack”) ir 4 tipo

gipsa (pvz., Elite Rock - Zhermack“pav.) pagal gamintojo instrukcijas.

13. ANTSPAUDO LAIKYMAS

Laikykite atspaudus aplinkos temperatiroje, sausoje vietoje, atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

14. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu bidu, netgi demonstracijy metu, pateikta informacija nepanaikina naudojimo instrukcijos. Operatoriai privalo

patikrinti, ar produktas tinka numatytam naudojimui. Gamintojas negali biti laikomas atsakingu uz Zal3, jskaitant zaly

tretiesiems asmenims, atsiradusia dél instrukcijy nesilaikymo ar naudojimo ne pagal paskirtj. Bet kokiu atveju gamintojo

atsakomybe yra ribojama tiekiamy produkty verte. Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su medicinos prietaisu, gamin-

tojui ir atitinkamoms institucijoms.

Sis simbolis naudojamas identifikuoti medicinos priemone kaip g 3 mety tinkamumo naudoti trukmé
nustatyta S reglamente 2017/745. nuo pagaminimo datos.

~




ET - Zetaplus System KASUTUSJUHISED

1. SIHTOTSTARVE

Csilikoonist hambajaljendite materjal

2.TOOTE KIRJELDUS

Zetaplus: kahefaasiliseks tehnikaks soovitatav karge visk

ne jdljend) kombinatsioonis Oranwash L vedelikuga.

Zetaplus Soft: kahefaasiliseks tehnikaks soovitatav kdrge vi i sil (alus) (ka-

heastmeline jaljend) kombinatsioonis Oranwash VL vedelikuga.

Oranwash L: kahefaasiliseks !ehmkaks snuvna!av madala
ine jaljend) i

VL

(alus) (k

k (alus) (ka-

tehnikaks soovitatav madala vi i isil (alus) (kahee-
tapiline jljend) komhlnat:locnls Zetaplu: Soft‘lga
Indurent Gel: k i Kasutada ainult Zetaplus, Zetaplus Soft,
Lja VL aluste poliimerisatsiooniks. Indurent Gel katalii it saab tarnida eraldi mater-
jalide alustest, millega see segatakse.
3. PAKENDAMINE
-200 ml konteiner alust (Zetaplus)
-900 ml konteiner alust (Zetaplus, Zetaplus Soft)
- 1800 ml konteiner alust (Zetaplus)
- 10 kg konteiner alust (Zetaplus)
-40 ml tuub alust (Oranwash L)
- 140 ml tuub alust (Oranwash L, Oranwash VL)
- 60 ml tuub kataliisaatorit (Indurent Gel)
4.K00STIS
Zetaplns/letaplus Soft: poliisi i literminiseer anidioksiidi taiteained, ilised alumii-
ini plgmendldja i
W/ e A
plgmendldjamal\sed (OrauwashL ape\sm OranwashVL piparmiint).
Indurent Gel: ti iline iihend, ivesinikud, pigmendid ja piparmiindi maitse.
5. KASUTUSJUHISED
Seadmed on mdeldud k ja kvalifitseeritud
patsientide hammaste jéljendite valmistamise otstarbel alates 3. eluaastast.
6. VASTUNAIDUSTUSED

idi taiteained, pindaktiivsed ained,

poolt hambaravi

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus mdne i suhtes. Lisateabe saamiseks esinevate
allergeenide kohta pddrduge Zhermacki poole.
7. KORVALTOIMED

Allergiate korral mdne komponendi suhtes vdivad esineda arritus, punetus voi iilitundlikkuse tundemérgid.
8. KLIINILISED EELISED

ja ravis kasutatav jaljendit ji te
9. SAMM-SAMMULT JUHISED
9.1 ULDISED ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED
Toote kasutusjuhendid tuleb séilitada kogu kasutusaja valtel. Kasutage kindaid, kaitseprille, naomaski ja sobivat riietust.
Rasedatel ei ole soovitatav kasutada. Ristsaastumise ohu vahendamiseks kasutage kassettide, torude, tuubide ja tarvi-
kute kasitsemisel alati uusi saastumata kindaid. Pakendeid tuleks hoida keskkonnas, kus ei esine mikroobidega saastu-
mist. Hoidke toodet temperatuurivahemikus 527 °C ja eemal otsesest paikesevalgusest. Segamise ajal vivad eralduda
Iseloomuliku alkoholilahnaga aurud; mitte sisse hingata. Arge neelake alla. Allaneelamise korral pédrduge viivi
arsti poole. Ohutuskaart on saadaval noudmisel. Korvaldage toode vastutustundlikult. Toode (materjal, polimeriseeritud




materjal ja jaljend) ja pakend tuleb hdvitada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

9.2 ULDISED ETTEVAATUSABINGUD JA HOIATUSED SEADME ETTEVALMISTAMISEL

Rrge taitke jaljendialust iile, kuna see vaib pdhjustada allaneelamist ja patsiendi emeetilist refleksi. Jaotage toote ribad,
piiiides hoida valj materjali [abimaduga sama kui toru vl Jérgige naidatud annuseid. Valed annused
véivad méjutada materjali madtmeid ja poliimerisatsiooni. Arge kasutage pérast pakendil toodud aegumiskuupaeva.
Rrge kasutage materjali, kui partii iiksikasjad ja kolblikkusaeg pule vlispakendil mérgitud. Arge kasutage toodet, kui

pohipakend on kahjustatud. Seadmeld tu\eks kasutada hambaravi ikult sertifit-

seeritud avallkes voi eradi ter Kasutage toodet iimbri il 23 °C (kdrgemad
tooaega, id pil tooaega).

9.3 ULDISED ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED SEADME KASUTAMISEL

Seda ei soovitata kasutada patsientidel, kes on tundlikud ioonisilikoonide suhtes. Kui ilmnevad arritus, pune-

tus voi muud dlitundlikkuse nahud, Ipetage toote kasutamine ja votke kasutsele patsiendi ohutuse tagamiseks vajali-

kud meetmed. Tisistuste valtimiseks on soovitatav enne jaljendi volmls\ blokeerida liigsed alajaotused. Enne patsiendi

suust jaljendi eemaldamist kontrollige alati, et materjal oleks ljend on tehtud, kontrollige selle

terviklikkust ja veenduge, et patsiendi suhu ei jaaks mingeid jaake. Kaheetapilise jéljenditehnika teostamisel peske esi-

mene jljend ja kuivatage see pohjalikult, et parandada kiilgejaamist kahe viskoossuse vahel. Kuna silikoonid jétavad
id jalgi, siis valtige roivastega.

9.4 EELTEADMED

1. Lugege kasutusjuhendit.

2. Kasutage kaitsekindaid, ndomaski, kaitseprille ja sobivat riietust.

3. Valige kinnitusartega jaljendialus.

4. Seejarel valige kasutatav jaljenditehnika.

9.5 JALJENDI VOTMINE

Kahefaasiline tehnika (kaheastmeline jaljend)

1. Valmistage ette esmajaljendi jaoks kasutatav suure viskoossusega materjaliseade.

Seadme ettevalmistamise iiksikasjad leiate IGigust 9.6.

2. Segage suure viskoossusega materjali, jalgides segamise aequ (vt punkt 10, tehniliste andmete tabel).

3. Pange jéljendialusele sobiv kogus kdrge viskoossusega materjali (joonis 1A).

4. Tehke esimene jaljend, hoides téidetud jaljendialust patsiendi suus kliinilise toimivusaja véltel (vt punkt 10, tehniliste
andmete tabel) (joonis 2A).

5. Eemaldage jdljend patsiendi suust parast toimivusaja Ioppu (vt punkt 10, tehniliste andmete tabel).

6. Peske ja kuivatage esimest jéljendit pohjalikult.

7. Toodelge esimest jdljendit.

8. Valmistage ette teise jaljendi jaoks kasutatav madala visk de. Seadme
iiksikasjad leiate Iigust 9.6.

9. Segage madala viskoossusega jaljendimaterjali, jalgides segamise aequ (vt punkt 10, tehniliste andmete tabel).

10.Kandke vajaduse korral sobiv kogus madala viskoossusega materjali (preparaadid, esimene jéljend jne) (joonised
3Aja 4A) ja asetage uuesti taidetud jaljendialus patsiendi suhu, et saada kliinilise toimivusaja jooksul teine jaljend
(vt. punkt 10, tehniliste andmete tabel) (joonis 5A).

11.Eemaldage jéljend patsiendi suust parast toimivusaja [oppu (vt punkt 10, tehniliste andmete tabel).

12. Desinfitseerige vastavalt punktidele 9.7 ja 9.8.

Toodete toimimise kahjustamise vltimiseks on oluline jargida iga etapi tehnili i belis nidatud ajaperioods

9.6 SEADMETE ETTEVALMISTAMINE

KONKREETSED HOIATUSED:

60 mI TUUB (Indurent Gel)

Ristsaastumise ohu véhendamiseks kasutage tuubide ja tarvikute kasitsemisel alati uusi saastumata kindaid. Kasutage

ainult koos toodetega Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L ja Oranwash VL. Indurent Gel kataliisaator pohjustab nahaar-

ritust. Kasutage kindaid, kaitseprille, ndomaski ja sobivat riietust. Valtige kataliisaatori ning naha ja silmade otsest kok-




kupuudet. Juhuslikul silma sattumisel pesta hoolikalt seebi ja veega ning pddrduda viivitamatult arsti poole. Juhuslikul
kokkupuutel nahaga pesta hoolikalt seebi ja veega. Kui toote Indurent Gel kasutamise ajal ilmnevad érritus, punetus
voi muud dlitundlikkuse nahud, lopetage toote kasutamine ja vitke kasutsele patsiendi ohutuse tagamiseks vajalikud
meetmed. Enne kataliisaatorituubi avamist tasandage tuubi sormedega. Pérast avamist eemaldage kogu liigne vedelik.
Kataliixaamr on lund\ik niiskuse suhtes, soovitame kalalilsaatur'nuubi xulgeda kuhe parast malevjal\ véljapigisramixt, et
200/900/1800 ml/ 10 kg KONTEINERID (Zetaplus) - 900 ml KONTEINERID (Zetaplus Soft)

Ristsaastumise ohu vahendamiseks kasutage tuubide ja tarvikute kasitsemisel alati uusi saastumata kindaid. Kasutage
ainult koos Zhermack Indurent Geliga. Kasutage ainult Zhermacki pakutavat mdotelusikat.

40/140 mI TUUBID (Oranwash L) — 140 mI TUUB (Oranwash VL)

Ristsaastumise ohu véhendamiseks kasutage tuub»de]a tarvikute kasitsemisel alati uusi saastumata kindaid. Kasutage
ainult koos Zhermack Indurent Geliga. El iseks moeldud silstla k isel kontrollige enne ka-
sutamist selle kokkusobivust kondensatsioonisilikoonidega.

SAMM-SAMMULT JUHISED

200/900/1800 ml / 10 kg KONTEINERID (Zetaplus) — 900 ml KONTEINERID (Zetaplus Soft) — 60 ml TUUB
(Indurent Gel)

1. Eemaldage koik tihendid ja kaaned.

2. Aluse moo kasutage ootelusil 00 tuleb téita iihetasase pinnaga (joonis 1.1).

3. Jaotage moddetud kogus segamisalusele voi puhtale pinnale.

4. Vajutage mootelusika serv materjali vastu (joonis 1.2). Korrake protseduuri iga maddetud lusikatéie jaoks (joonis 1B).
Pange aluse tuubile kork tagasi peale.

5. Avage Indurent Gel katalii ituub. Katalii it saab tamida eraldi jalide alustest, millega see segatakse.

6. Levitage kak Indurent Gel i iriba, mis oleks mdotelusikaga iihe pikkused, jlgides, et see oleks
ulatunud sisemiste servadeni (mélemad 4 cm pikkused) (joonis 1.3). Korrake protseduuri iga moddetud lusikatdie
jaoks (joonis 1B).

7. Pange Indurent Gel kataliisaatori tuubile kohe kork tagasi.

8. Segage materjali sormeotstega, keerates seda korduvalt uuesti segu peale, et saada iihtlane, triipudeta vérv (joonis
1.4). Jargige tehniliste andmete tabelis néidatud segamisaega.

9. Toimige vastavalt valitud tehnikale.

10.Parast kasutamist desinfitseerige jaljend, nagu on kirjeldatud desinfitseerimisprotseduuris (vt punktid 9.7 ja 9.8), ja
desinfitseerige spaatel tootja juhiseid jérgides.

40/140 mI TUUBID (Oranwash L) -- 140 ml TUUB (Oranwash VL) — 60 ml TUUB (Indurent Gel)

. Eemaldage aluse kork. Pigistage aluseriba segamisalusele voi puhtale pinnale. Pérast materjali valja pigistamist

sulgege alusetuub koheselt.

Avage Indurent Gel katalii ituub. Katalii it saab tamida eraldi jalide alustest, millega see segatakse.

Levitage Indurent Gel kataliisaatoririba, mis on sama pikkusega kui aluseriba, segamisalusele voi puhtale pinnale.

Aluse ja kataliisaatori suhe peab olema 1:1 (joonis 2.1). Korrake protseduuri iga valjastatud aluseriba jaoks (joonis

28).

Pange Indurent Gel kataliisaatori tuubile kohe kork tagasi.

Silikoonispaatli abil segage alus kataliisaatoriga, et saada iihtlane, ilma triipudeta vérv (joonis 2.2). Jargige tehniliste

andmete tabelis naidatud segamisaega.

Toimige vastavalt valitud tehnikale.

Parast kasutamist desinfitseerige jaljend, nagu on kirjeldatud desinfitseerimisprotseduuris (vt punktid 9.7 ja 9.8), ja

desinfitseerige spaatel tootja juhiseid jérgides.

9.7 SEADME DESINFITSEERIMINE JA PUHASTAMINE: ULDISED ETTEVAATUSABINGUD JA HOIATUSED

Kasutage puhtaid, desmﬁtseentnd |a stenllseentud tarwkuld Jaljendid tuleb desmﬁtseerlda dennﬁtseenmlsvahendlga

mis on ette nah!ud i isilikoonide jaoks. Ebasobiva desi hendi voi dige desinfit-

i diliiga kaua ine voib jéljendit kahjustad

~
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-
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9.8 SEADME DESINFITSEERIMINE JA PUHASTAMINE: SAMM-SAMMULT KASITLETUD ULDISED JUHISED
1. Loputage jaljendit pohjalikult kogu vooi jali ja siiljejaakide iseks (joonis 1C).
. Eemaldageliignevesi.

~

isilikoonide (poliisil ide) jaoks moeldud d
vahendlga kastes]aljenmtarellkultlahusesse voi plhustadesdeslnﬁtseenm|svahendnotsejaljenmle(Jocms2() Jar-
gige valitud desil i tootja juhiseid. Testitud on kvaternaarsete ammoonmmsuolade
pohiseid desinfitseerimisvahendeid vdi alkohole ja pi iivseid aineid. Uhi ja
vaadake palun iga spetsiifilise kasutada soovitud jljendite desinfitseerimisvahendi kasutusjuhendit.

10. TEHNILISED ANDMED

Kliinilise kasutamise ajad ja tehnilised andmed on esitatud tabelis 1.

1-1504823

2 - Segamisaeg

3 - Minimaalne to6tlemisaeg* (1S0)

4 Kliiniline toimimisaeg* (koos segamisajaga)

5 - Reg suus**

6— Tahkumisaeg

7 - Elastne taastumine

8- Shore-A kdvadus 1tund

9 - Sequsuhe Alus : Kataliisaator

* Ajad on toodud segamise algusest temperatuuril 23 °Cja suhtelise ohuniiskuse 50% juures. Toodud aegu véhendavad

intensiivne segamine, korge temperatuur ja liiga suured Indurent Geli annused. Madal temperatuur ja ebapiisavad an-

nused kiirendavad neid aegu.

**Suus kuluv aeg on ette nahtud temperatuuril 35 °C. Indurent Geli suuremate koguste kasutamine liihendab seda aega

ja vaiksemate koguste kasutamine pikendab seda.

11. SHILITAMINE JA STABIILSUS

Seadmeid tuleks kasutada i hambaravi uslikult sertif itud avalikes voi eradigus-

likes tervishoi Kasutage toodet imbri il 23 °C (korgemad id va

tdbaega, madalamad temperatuurid pikendavad t6daega). Arge kasutage parast pakendil toodud aegumiskuupéeva.

Silitage toodet temperatuuril vahemikus 5 °C kuni 27 °C. Arge séilitage toodet otseses péikesevalguses. Hoidke Indurent

Gel ataliisaatorit kuivas kohas temperatuuril vahemikus 5 °C kuni 27 °C Airge hoidke toodet otsese paikesevalguse kies

ja kaitske voimaliku mikroobse saastumise eest.

12. JALJENDI VALAMINE

Pérast desinfitseerimise lopetamise kuivatage jéljend enne kipsi valamist pohjalikult. Soovitav on valada jaljend 72 tunni

jooksul pérast desinfitseerimisetappi. Soovitatav on valada jaljend, kasutades tiiiip 3 kipsi (nt Elite Model / Model Fast -

Zhermack) véi 4kipsi (nt Elite Rock - Zhermack), jargides tootja juhiseid.

13. JALJENDI KONSERVEERIMINE

Hoidke jaljendeid iimbritseval ohutemperatuuril, kuivas kohas, eemal otsesest péikesevalgusest.

14. TRHTSAD MARKUSED

Mingil viisil esitatud teave, isegi esitlustel, ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad peavad kontrollima, kas too-

de sobib kavandatud kasutamiseks. Tootja ei vastuta kahjustuste eest, sealhulgas kolmandatele isikutele, mille phju-

seks on juhiste eiramine voi kasutamiseks sobimatus. Tootja vastutus on igal juhul piiratud tamitud toodete védrtusega.

Teavitage koigist meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjakohaseid ametkondi.

Seda sumbollt kasutatakse meditsiiniseadme o - Kalblikkusaeg on 3 aastat alates
nagu see on ELimééruses tootmise kuupaevast.
2017/745. i -




JA - Zetaplus System fEmA

LEREKN

HFARYYI-VENBENSHM

2EROHH

Zetaplus: SHEFARAYYOFYY (R—R) Oranwash L RUEHEDEL2BERE (GTNAVTLyyavTs=y))
(s,

Zetaplus Soft: BR)YOFHY (R=2):Oranwash VL BLEHEDEI2BERE (A TNAVTLyyavTs=
P2l =

Oranwash  L:EREZEEAYSOFYY (R—2).Zetaplus LA EHE T 2RENRE (4 TNAVTLy>ayTIZyd) i
=8

Oranwash VL:{EREESRAYSOFYY (R—2) Zetaplus SofttBAEDEI2EENRE (X TINA VT LyayFozy
)R,

Indurent Gel: KUY AFH /REMBFvHUA (E{LE)) . Zetaplus. Zetaplus Soft,Oranwash L.Oranwash VLG
HA-20H L BHEDELBARBICERINEAFLOTY. Idurent Gel Fr2UANIEFAAHEDEZR-RLYDEE
LTRIEIBLHTRETT,

3Nvr-Y

-200 ml BEOA—2 (Zetaplus)

-900 m| A28~ (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 ml BN~ (Zetaplus)

- 10 kg A8OA—2 (Zetaplus)

-40ml F2~7OA—=2 (Oranwash L)

- 140 ml F2—7DA—2Z (Oranwash L, Oranwash VL)

-60mlFa—~TDF 52U (Indurent Gel)

458/

Zetapluss&UZetaplus  Soft: GREKEE) RUSOFY U SN TS~ ERETINIZI LT 45— RUKE B IUb
Ak

Oranwash VL / Oranwash L:(GRETKERE) RSO A SN 745~ REEHALEER. B0 (Oranwash L (#A4L>
Y. Oranwash VL [F32H) o

Indurent Gel: G R AM. 7IVIF YT RAKE RN SV B,

5.fEFRHEA
FRBIOVTRERIBICH 3R LR ARER OEREPIRICE . 3L LOEREZ OERFEOLHOEEIE
BINTVET,

6RTEER

RAO—HIHT ZBHEOREENG 2 EEIEAL TRV FEAFET BT LIV VICEY 288418 Zhermack F TERIL
ADECTEEN,

T8I

BHO—EIHTBTLNF—HBIREKE KR TOROBRERNELZLABDET,

SEBFRIVF

B RRICERT AETISORATIBROLOODRH,

9.ERFIE

9.1 —RNEERESUES

BB REOERARBEERELAITNIBDELAFRREI- I Y- VAR B BREFBL TR S,
ERAOERIERETNEHAREFTROV RV ERAT AN~ MyI BE Fa—I 7O —RORIBICIE R
LG BRENTVARVFREFRL TR SV W — I HENERD BVRR TRELATNEAD FEARRISC |




AF~2TC | SOFOBETREL BN AN AL TAVLSI LR SV AR ET 50 B LBV TILI-LOGUNTS

FHERRUAERV TR SV ABAATEVNT EE ARSI TLE L BABRPDICERIABAL TR SV CBRIISL

TREF— Y- MeRELET BRI EEEH TRRL TSV UG (054, EARISHAME. D2) bSUREHILER

ShAMHORBICHTERILS LTS £t A

9.2 HBORRICHT I RNAEESSUES

BRI —ADEDBEIL BENRBIATLE D BRI ELIDT B LICORHDFTOTRIFTR SN MEEHLE

FBEERICALELHHOERNTF 1-TROBOEELBBES LT SVHATRENEN BEF TR EWFRELS

BROSHOTEOREPEARGEMICYET 3R B 37, SRICRTINTSEEHREBIURRERLAN

TRSVAECOY OB EEERNRRINTUAY BTSN —REENBHEL T SRR ER

LBUTCR S0 BRI EHORERE CHC-TRAE S LA F L T OBEFHE) TERSNANIIED A28

23C/13F THEEBHL TR SN CNEDBENE RS LRI D AR 3 LRSI RCRD ).

93 BROERIHT I RNLEESSUES

FEEY)I-VICBERBEAOERISHEL FEAE R TOROBRERDELIIBE I RROEAZRELTEE

DREFBET B Y BLHELRL T SV ABEEHLT A0 IRHEOMIE T - Dy BEBEIITOY ST

TRLBWTC L, BEOONSHSEMDIN T IIC EIGHHRLICBH LI RS TRIBL T SV EISIRBRIS 121

RFTVBHAD BV EREL T BEOODRMIBS B L TS WA TNA YTy 3y T o=y Ve R 358

B 1IED DR ERTREIEN LT 2002 I-VEDEENEBHBLSICL TSV S A-VBAAVSIITRD

FTOTRBICHESHRVLSICL TS,

9.4 HiEfR:

1 BEHBBERATE,

2. FEFRRET- G-I NIRROEIRRERAL TS,

3. BRML-YRIEREERALET.

4 RERIRBOT Iy BRRLES,

9.5 IRIEOFIR

2EENGE HTNAYTLyarTHIzyd):

L 1E0ERIcERET SRR ERELES.

ESHOERHEOHBIIOVTIRHESRL TS,

2. BRBEEF) OO 0B0OLEREER) BRI EERLET.

BEOBIHEIRH DR —ICEDET @ 1N,

1EDOHZIF BRI E TS ML — 2 BEOORAICEF RN (0Bt ERESR) R TRELTRELEY (

F24),

BUEE (0B0tEEESR) IEL NS EEEOONSMDMLET,

1EDOER &S TREIENLET.

1EDDEIZDNEELET,

2ED DRI ERT BRI E £ EL £ T EIRAOEBHEOFBIIOV TR GHEBBL TR T,

GREEHET) O (0HOLHRESE) BRI HEERLET,

10, BROERIEDSHELEER VAR 1EH0NZAY) (@ ABLUMA) (BT BRHEBUBEIR L~ 2850
ORMICREL T 2EH DR ZEEEFERRE (0B 0HHRRESE) RICKELET (M5A).

11 BB (10BOHERESR) (DELISESEREOONSIOANLET.

12.9.THELUI ORI TEELET,

WROUEERED BV BRI SN SEOBME T3 LIRALBDET.

9.6 BBOER

EURIOVTOEE:

-60 ml F2~7 (Indurent Gel)

REFROURYEEHT BEDILFa~T P/~ ERDRSBICE BIH LG BRENTUAVFREBRL TS

&

© e o ;
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Y Zetaplus, Zetaplus Soft. Oranwash L.Oranwash VL Q& L BaahEEEERMGICHERL T SV Indurent Gel Fv2UR

MIREORERSIFECLETFRRET - S — I DT ENBREEBL TR IV COFv2UZMEREPEL

BRICERSERVEIICLT SV RoTH UEBL TLEo 1B A RRUK TR2ICHS L L bICRP I BRI Do TR

T RTRELERLTLEIBA BRUK TREICE T SV Indurent - Gel DEERHICKE. Rk, TORDBRERD

EUEBARHROERERLLTEEOR L ERRT SOV BABELBL THEVFr2URMOF2—T &R 31

ETFa-TREICL TR IV Fa— TR R RO REMOBU TSV F v U ZMIERIC BV RA T ALY

LIRS UFa—-TOBZBO T/ ANEENERLEL TR SV Fr2)ZMIBNAVEC AN ETOTRRICHESER

WESICLTREL,

200/900/1800 ml/10 kg %38 (Zetaplus) - 900 m| &3 (Zetaplus Soft)

REFROURVERHTZLDICBRLT /Y ) - 2BOESIBICIZ BICHLGBRENTLVRVFREFBLT(RE

W, Zhermack#Indurent Gel  DEHEHEDHITERL TR E L\ Zhermack HHRIELIEHBR T~V DB EFERAL TR S,

40/140 ml F2~7 (Oranwash L) - 140 m| F2—7 (Oranwash VL)

REFROVRIEEATBEHILF2-T LT/ —EMORSBITI BIH LG ERENTOBLVFREFRAL (RS

W ZhermackBIndurent  GelDBHEDEDHIEAL TSV IFAN - R ERT 810 ERMIBAE Y

DA-VICERFREN SN EREBL TS,

ERFIE

200/900/1800 ml/10 kg &2 (Zetaplus) - 900 m| &2 (Zetaplus Soft) - 60 ml F2~7 (Indurent Gel)

HEBEERDHLET,

REESNIHERT -V EBBLTA-22HBLET BT - VB TS REZTDIDICLEY (B 11,

HEUABESNEEEFNTVAVREICEFES,

HERT-VOBTHSMEREATEEMIEY (B 12) .27 - THEUSRIUCRLFIRERDELEY (7 18).~—

20F2-TDEETEDIHDET,

Indurent Gel F¥&URMDF1—TDOEERITET. COFrHURMIEICAHEHEBR-RLIDBELTRETI L HA

BT,

Indurent Gel ¥+4UR M FHERT-VORYALKRS @ENEN cm) TROBRETET 3L SIC A0 FALFRICELEL

9 (013).27-VTHELABI AL FIREEDELEY (R 1B),

Indurent Gel ¥ +4ZFOF21-TOBEZELICEADET,

DR EROXTAELHDERTHORIELEIBZETHILET (M 14)ABRRICRSNTGARHGEFo RS

3

BRULTIZ9 IR TED T,

10. ERAEIREHSFIROTHHLVI.SHESE) ORBALEDICESEL. R/ SF2TX—N—DEREBDICHEL T(Y
[

40/140 ml F2~7 (Oranwash L) - 140 ml F2~7 (Oranwash VL) - 60 ml F2~7 (indurent Gel)

AR-Z20EEMOHLETFNRELRFNTVEVREICLA-ZEBRIFLELET EISHERLE L RIRESICR-Z

OF1-TOEEHDET,

Indurent Gel F¥2UZMDF1—-TOEERIT £, COFrAUAMIERICAHEHEZR-R DL TRET I LHA

BT,

SR FIEBENTOVBVREIC Indurent Gel Fv2URMEA-ZLRALREEFBRIHALELEFA-RLF VRS

ORIOLRLUCLET (M2.0) JALHLBROAR-ZTUICALFIEEEDEL 57 (M 28)

Indurent Gel 42 FOF21-TOBEZELICEDET,

YIA-VRDRNF1TTR-RLF v AMEFORVIEREICRZETHILET (B 2.2 MBRICT SN GHEREE
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BRULTIZY IR TED T,
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9.7 1 (1R) OEBRURR: —RNLERESUES

BATWRVWENICESRUABALL 7721 - £ EAL TSV RIBREE RS I-VBICHRIICBRSNISHSAIE (£R
LTESLRITMERD FEAFE L HBEIOERE LB A SR E REROERICED RA B DN RN B0 ET,
9.8 143 (1) OEBRUR: —ROLFIE

ORETEICTTERV LT EBIPEROREMOBREET (M 10),
ROBKDERDBREET,

R EAE) -2 (RUyOFY) BRI KSR ERAL T
ARERICRICRSMI TEBL TSV (® 20) EMERICOV TR BRUICEBAIX - - DRI TSV E
TYEZVLERRA LCEEAL $T -V ERERNETAORS EATTEREFELTVAEER
HERDMRHBE LR T EATIZN N BRI BEN D ERBL TS,

10444

EBREAOEREUHRIER LICRENTVEY,

1-1S04823

2- AR

3- RMEFRIRR* (1S0)

4- EERIBERRD (BRIRZ 2 T)

5- EEAIRT*

6- (LR

7- BRI

8- L3 7AEE 1 KR

9-RAL(R-2:%v42YZH)

* ThEORTI 23°C/TFARNIEE 50%ICH 1 2 4TRmEH SORMEEHLE Y. SH0%. FE. Indurent Gel DBELHRIZED.ChE
ORBIFEBDETER HBFRICED. ChoOBRIREDET.

** OEEREEIE 35°C/95°F (25112 HOTY, COREIL. Indurent Gel DERBEHPT LRAD HET LRADET,

1LRECRESE

HEENOBERE (o TR AIER AL F AL OEREE) TRESNETNIBDEEAER 23°C/13F TH
REFALTUEV (ChEDBEN B2 LREREAEC R0 (B2 LRI RCED Y) BRICRREN TV R
HRERTHRRERLAVTHEV BRI CAIF~2T°C/  SOFTREL TSV BB LB TIRELAL
TS Indurent GelFv2UZMES C/ALF~2T°C/ BOFTRELTKK SV ESI BN S BB TRREL T\ REMSR
DBFITLRHEL,

12 RFEROBFRE O

HENRT LIS BB IR 2R SIOARL TR E £ T HERAN S T2BHLRICEERE £ ER T 3 LEbHD
LET BETOETICHT 21 F30OEE (FIZ I3 ZhermackBoElite  Model/Model) £7zid 241 740EE (FIZ 15, Zhermack
HElite Rock) Z AL T IRIKFROBEFREZENT - L8O ET,

BHRORE

NG B B S SBVERLIAM T R TREL TCR S,

WEELREER

FASHOR TRFESNBERIZ. TEV AL — 23y RObOTH>TH AERREZIRADZLOTRHD FHAEREIR A
DFETBEBICELTVSN SN ERBLATNIIBD F A REREIL BRRBETO RN 1D FENRERELLDT
BCUNBELA EZEICHT A bOLEDIAFIOVTR EFZADBLDOLLET LV TNICE L RIERBEORERE
TRREOMEIHEINZbOLLEY ERESICEHET3EALERL VTN RERESLUBRLRBICHREL TS,
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w
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BG - Zetaplus System WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA

1. NPEAHA3HAYEHME

- CUNMKOHOB MaTepifan 3a 3b6Hi oTneyaTb

2, OMACAHME HA IPOAYKTA

Zetaplus: KowpeH3aLioHeH NonucunoKcax (0cHoBa) ¢ BUCOK BUCKO3UTET, NPENopbyaH 3a [1BY(asHaTa TexHIKA (4BYeTanHo otne-
yarBae) B KoMOuHauwa ¢ eyHoct Oranwash L.

Zetaplus Soft: KoueH3auuoHen nonucunokcaH (0cHoBa) ¢ BUCOK BICKO3UTET, Nperopbyak 3a JByQa3HaTa TexHMKa (AByeTanHo
oTneyaTBaHe) B KOMBUHaLWA ¢ TeuHoct Oranwash VL.

Oranwash L: KoHeH3aUMoHeH NOMUCANOKCaH (0CHOBa) ¢ HUCBK BUCKO3UTeT, NPeNopbyaH 3 /1ByGasHara Texika (AByeTanko
oTneyaTBane) B kombuHauua ¢ Zetaplus.

Oranwash VL: KonpieH3aluoHeH nonucunokcan (0cHoBa) ¢ HUCHK BICKO3UTET, Mperopbyak 3a JBy(a3Hara TexHuKa (4ByeTanto
otneyatBaHe) 8 KoMOuHaywa ¢ Zetaplus Soft.

Indurent Gel: 3 [la ce u3non3sa camo 3a nonumepu3auma Ha Zetaplus,
Zetaplus Soft, Oranwash L u Oranwash VL 6a3u . Karanuzatopur Indurent Gel Moxe Aa ce A0CTaBi OTAGMHO OT OCHOBUTE Ha
marepuanure, C KOUTo ce KOM6MNMpa 3 (MecBaHe.

3. OMAKOBKA

-200 ml Ty6a  octoBa (Zetaplus)

-900 ml Ty6a c ocnosa (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 ml Ty6a  ocHoea (Zetaplus)

-10kg Ty6a c ocroBa (Zetaplus)

-40mlTy6a cocvioa (Oranwash L)

-140mlTy6a c ocvoa (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml Ty6a ¢ karanu3atop (Indurent Gel)

4.(bCTAB

Ietaplus / Zetaplus Soft: ( CbC 3aMeCTBake ¢ TPyNa), CAMHUWEBH THAHUTENK, HeOpra-
HUYHI anyMUHWeBU MbNIHUTENN, BLINEBOAOPOAN, NUTMEHTH, apOMAT Ha MeHTa.

Oranwash VL / Oranwash L: Monucunokcaki (3aBbpLienit CbC 3aMecTBaHe ¢ XAPOKCUNHA Tpyna), CUNMUUeEBI MHAHKTENH, no-
BbPXHOCTHO aKTUBHU BelLieCTBa, MUTMeHTH, apomaty3atopit (Oranwash L — noptokan, Oranwash VL — MenTa).

Indurent Gel: CoepiHeHue Ha 0praHOTUH, aNKOKCH-CUNaHH, BbIEBOAOPOLH, UTMEHTI, aPOMAT Ha MeHTa.

5. MHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA

M3ﬂ€ﬂMﬂTﬂ (@ npeaHa3HayeHu 3a ynmpeﬁa or 06‘{‘4ENM " KBEI’IMQ)ML[VIP&HVI I'IDU¢€(MOHEHM(TM B [IEHTaNHUA (EKTOP C LieN B3emaHe
Ha 0TNEYATbLIN Ha ACHTAAHY NALMeHTH OT 3 FOAUILHA Bb3PACT Harope.

6.MPOTUBOMOKA3AHUA

He u3non3gaiire BbPXY NAaLMEHTH C U3BECTHA (BPBXYYBCTBUTENHOCT KbM HAKOI 0T KOMNOHeHTHTe. 3a noBeye MN¢D[}MBL[MR OTHOC-
HO HANMYHIUTE aneprequ, Mona, CBbpxere (e ¢ Zhermack.

7. CTPAHUYHY EQEKT!

B cnyuail Ha anepris KbM HAKOi o MOXe Aa Ma D WM MPU3HALM Ha CBPHXUYBCT-
BUTE/IHOCT,

8. KNMHAYHKU non3n

MaTepman 32 0TNeYaTbLY 3a HeraTMBHO Bb3NPOU3BEXAAHE HA 3b6HN apKK 38 ynmpeﬁa NpU AUArHOCTHKa U NeyeHue.

9. MHCTPYKLMM CTBKA N0 CTBIKA

9.10BLUN NPEANA3HYU MEPKW/MPERYNPEXEHNA:

UHCTpYKUMHTe 32 ynoTpe6a Ha npogyKTa TpAGBa Aa Ce ChXpaHABAT B PaMKHTE Ha CPOKA Ha HeroBara ynoTpeta. M3nonssaiite
PbKaBULY, 3aLIUTHI 044N, MAcKa 3 ML W NOAXOAALLI0 06mekno. YnoTpe6ata npu GpemeHKH et He ce NpenopbyBa. 3a fa
HamanuTe pucka ot KPbCTo(aHo 3aMbpCABaHE, BUHArN 13n0n3Baiite HOBM HE3aMbpCeHIn PbKaBULI, KOraTo 60pasme CKacetn,
JTHXKUYKK, TYﬁM W aKcecoapu. (OnakoBkuTe Tpﬂﬁﬂd a (e CbXpaHABaAT B (PeAa, KOATO He CbAbpxa MMKPUGHD 3ambpCABaHe. (bxpa-
HABaifTe NpozjyKTa npu Temnepatypi Mexay 5 °C 27 °C nasete oT NpAKa CTbHYeBa cBeTAMHA. 10 BPeMe Ha (MeCBaHETo MoraT
73 Ce OTACNAT NPH € XapaKTepHa MUPU3Ma Ha ankoxon; He BAWLLBaiiTe. He normbuyaite. lp normbLuake noTbpcete He3abasHo
MEJULWMHCKA NOMOLL. MH¢OPMHLMBNEN TUCT 33 Ge3onacHocT e Hannyex TpU 3aABKa. MZXBhp"ETE MNPOAYKTA 0TFOBOPHO. "pD‘lyKT'bT
(METEPMBI'I, nonuMepu3npaH marepuan u nmeuam() W ONaKoBKMUTE Tpﬂﬁﬂﬂ AAa (e U3XBBPNAT B CbOTBETCTBHE C NPUAOXMMUTE
MeCTHu pasnopeabu.




9.2 0LV MIPEANA3HY MEPKW/MIPEAYNIPEXAEHIA 3A PUTOTBAHE HA YCTPOWCTBO:

He npembABaiire MoitKata 3a oTmevaTbLM, Thil KaTo T082 MOKe A2 MPHAMHA NOTTbLLAHE W A2 NPEAW3BIKA PEQneKC 32 nos-
PblliaHe NpH NauwenTa. Pasnpefienete NeHTUTe Ka NPOAKTa, OMMTBAIKM Ce fia MOAABPXaTe AMAMETbDA Ha pasnpeseneHna
MaTepian, ChlyA KaTo U3XOAHWA OTBOP Ha yneA. (nasaiiTe nocouenwTe Ao3. HenpasunHuTe 403 MOTaT 4a NOBAUAAT Ha
AMMEHCHOHKATa CTaGUIHOCT Ha MaTepiana W BPEMETo Ha nonuMepu3auua. He u3non3saiire npoayKTa cnef fatara Ha Ustae
Ha CPOKa Ha TOAHOCT, MOCOYEHa BbPXY OMaKkoBKaTa. He 13non3saiiTe MaTepHana, ako AaHHWTE Ha NapTWgaTa i CROKBT Ha FOAHOCT
He Ca N0COYEHI Ha BbHLUHATa 0NakoBKa. He 3non3BaiTe npofiyKTa, ako OCHOBHaTa 0NakoBKa e NoBpezeHa. YCTpoiicTBara Tpatea
712 Ce U3N0/138aT B NPOQECHOHaNHa AHTaNKa CPefia (IopAMYECKU CepTUOMUNDaHH 0BLIECTBEH WM YaCTHH 3PaBHH 3aBeIEHNS).
W3non3saiire npofykTa npy 0KonKa Temneparypa 23 °C (no-BHCoKuTe TemnepaTypy HamanaBar Bpemero 3a paora, no-HickuTe
TemnepaTypH ybKaBar Bpemeto 3a paora).

9.3 0BLLyY NPEANA3HY MEPKI/NPEYNPEXAEHNA 3A YTIOTPEBA HA YCTPOICTBOTO:

YnorpeBara He ce npenopu4Ba Mpit MAUIEHTH, KOUTO Ca YYBCTBUTEAHH KbM KOHZIeH3ALMOHHI CUTMKOHML. AKO Ce MOABI ApasHeHe,
3a4epBABaHe WM YT NPU3HALIN Ha CBPLXUYBCTBUTENHOCT, CTIpeTe ynoTpeGaTa Ha NPOAYKTa U NpeANpUeMeTe HeoOXOAUMUTE
CTHKW, 32 /12 OCUTYPUTe 630MacHOCTTa Ha nauMenTa. 3a Aa ce W3erHar yCToXHeHIs, MPEnopbUATENHO e fa npeMaxHeTe npe-
KOMepHITe U3DE3KW, NpEAU /ia B3EMeTe OTMevarTbia. Bukari nposepABaiiTe 4ani MaTepuanst e NoCTaBeH U3LANo, npea Aa
npeMaxHeTe 0TEYarbKa OT YCTara Ha nalienTa. (ne Karo e B3eT oTneyarbka, PoBEPETe HeroBara UANOCT  ce yBepere, ue B
YCTaTa Ha NlauWeTa HAMA 0CTaT bl OT MaTepuan. Korato u3nbHABaTe TexHitkaTa 3a ABOViHO OTNeYaTBakHe, U3MUIATE MPBOTO OT-
NeyaTBaHe I ro U3CyLUETe LLaTeNHo, 3 2 NOA0GPUTe CLieNeHNETO Mexly ABaTa BUAA BUCKO3MTET. Tbil KaTo CAMKOHHTE 0CTaBAT
He3ANMYMMA CeA, U3OArBaTe KOHTAKT C ApexH.

9.4 NIPEJIBAPUTENHY ONEPALIMM:

1. Tlpoyerere uHCTpyKLMHTe 33 ynoTpeba.

2. 13non3Baiire 3aLLuTHI PbKBHLM, MACKa 32 LIS, 3ALLMTHY 04NNa M NOZXOAALLO 06neKno.

3. Vi3Gepere mbxiuka 3a 0TNEYATBLY CbC 3AABPKALLM PaMKH.

4. Toraga u3bepere TexiIKaTa 3a B3UMaHE Ha 0TneYaTbk, KOATo tie u3non3sare.

9.5 MIPOLIE/YPA 110 B3UMAHE HA OTNEYAT LM

[IBy(a3Ha TexHuKa (4ByeTanHo oTneyargaxe):

1. TlpuroTgeTe YCTPOMCTBOTO € MaTepian ¢ BUCOK BUCKOSUTET 3a yroTpeba npi MbpBuA OTNeYaTbK.

Binkre naparpac 9.6 3a nozipo6HOCTH Kak Aa NOAFOTBHTe YCTPOIACTBOTO.

2. (mecere CBUCOK Kato b0y BPEMeT 3a (MecBaKe (BiKTe naparpag 10, Tabuua ¢ Texku-
YecKi faHHM).

3. Moctaser TBO O CBHCOK BTbXWYKaTa 32 0neyarbiym (¢ur. TA).

4. B3eMeTe MbPBUA OTNEYATDK, KaTO NOCTABUTE 3aPe/ieHaTa MbXHUKa 3a 0TNEYATbLW B yCTaTa Ha NallueHTa B paMKUTe Ha K-
HiyHoTO paboTHo Bpeme (BikTe naparpa 10, Tabnuua  Texwmdeckit faum) (ur. 24).

5. OTCTpaHeTe oTNeyaTbKa O yCTaTa Ha NaLMeHTa, Korato e A0CTUTHaTo BPEMETO 3 HacTpoiika (BikTe naparpad 10, Tabmuua ¢
TEXHUYECKH JaHHK).

6. Vi3muitte MbPBUA OTNEYQTK U 10 U3CYLUETe CTapaTenHo.

7. O6paborere MbPBIUA OTNEYaTK.

8. MpuroTsere ycTpoiicTBOTO € CHUCBK 3aynopega npy BTop K. BinkTe naparpad 9.6 3a
TI0APOBHOCTH Kak /12 MoroTBUTe ynpomaom

9. (MeceTe MaTepHana 3a 0TNeYaTbUM ¢ HUCbK BUCKOUTET KaTo a3BaTe BpemeHaTa Ha cmecsae (Bink naparpad 10,

TabnmMLa C TEXHHYECKM AaHHM).
10. TpunoxeTe NofX0AALIO KOTMYECTBO MaTePHan C HICBK (npenapaty,
WTH.) (Gur. 3A u 4A) n nocTaeTe Npe3aperieHara NbKMYKa 3a BTI'\E'laThllM 06paTHo B ycTaTa Ha NauenTa, 3a 2 BeMeTe
BTOPHA OTNEYATBK B PaMKWTE Ha KNMHUYHOTO PaoTHo Bpewme (BixTe naparpad 10, Tabnilia ¢ TexHudeckw fanHu) (Gur. 5A).
11. OTcTpaKeTe 0TneyarbKa OT ycTaTa Ha naLieHTa, KOrato e JOCTUTHaTo Bpemero 3a HacTpoiika (BivkTe naparpad 10, Tabmuua ¢
TEXHUYECKN aamm).
12. Jle3ndpekTupaiire, KakTo e nokasaHo B naparpadu 9.7 9.8.
3a f1a u3berHere KoMnpoMeTUpaHe Ha paotara Ha MPOfYKTHTe, € O ChULIECTBEHO 3HayeHHe fa Ce Cra3Ba BEMeTo, NOCoYeHo B
TABNULAT C TEXHMYECKM NaHKH 3 BCAKa Gasa.
9.6 M10ArOTOBKA HA YCTPOUCTBATA
CMEWWOUYHM NPEAYNPEX AEHUA:
60 mi TYBA (Indurent Gel)




3 /Ad HamanuTe pucka ot KpbCTOCaHo 3amMbpCABaHe, BUHArM W3N0n3BaiiTe HOBU He3aMbpCeHI pbKasuun npu paﬁm (WGM n
npuHagnexHocTn. U3non3saiite camo ¢ Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L u Oranwash VL. Karanu3atopwr Indurent Gel npnumna-
Ba ApasHeHe Ha Koara. M3non3saiiTe pbKaBuu, 3aUIMTHA 04N, Macka 3a IMLie U NOAIXOAAWLO 06nekno. s6arsaiite aupekTen
KOHTAKT MeXAy KaTanu3atopa u Koxata u ouute. HDM (CN1y4aeH KOHTAKT C 0yuTe, M3MMIATE 0BUNHO CbC (anyH v BOAA U NoTbpceTe
He3abagHa MEeANUMHCKA noMoLL. ﬂpM CNY4aeH KOHTAKT C KOXara, W3MMiTe 06HHO CbC (anyH u Boja. Axo ce nosgu [ApasHene,
3ayepBABaHe W APYrv NPU3HALM Ha CBPLXUYBCTBUTENHOCT N0 BpeMe Ha ynotpedara Ha Indurent Gel, cnpete Aa u3non3sare
NPOAYKTa U B3emeTe HeoBXOBUMUTE MePKH, 3a A ocurypuTe 6e30nacHoCTTa Ha naumenTa. Mpeaw Aa oTBopuTe Ty6ara ¢ Karanu-
3aTop, U3Mafere A ¢ NpbeTt. (e 0TBApAHE OTCTPaHeTe U3NMLIHATA TeYHOCT. KaTanu3aTopsT e UyBCTBUTENEH KbM BAGXHOCT;
npenopbyBaMe Bit 2 3aTBOPHTe TyGaTa C KaTanu3atop BefHara G} Karo M3CTUCKATe MaTepiana, 3a /a He ce 3anyluit fjo3ara.
1136arBaiite KoHTaKT C/ApExH, 3aLL0TO KaTanu3aTopbT 0CTABA HE3aNUYUMM NeTHA.
200/900/1800 ml/10 kg TYBH (Zetaplus) — 900 ml TYBH (Zetaplus Soft)
3 /Aa HamanwuTe pUcKa 0T KPbCTOCaHO 3aMbPCABaHE, BUHArM 13n0n3BaiiTe HOBU He3aMbpCeHI pbKasuun npu paﬁma C WGM n
akcecoapw. M3non3saitre camo ¢ Zhermack Indurent Gel. W3non3aiire MepuTentata mbxuuka, npefoctasena camo ot Zhermack.
40/140 mI TYBU (Oranwash L) - 140 mI TYBA (Oranwash VL)
3a 42 HaManuTe pHcka ot Kpbe BUHAM iiTe HoBM pbkasuLu npyu patota cTy6u u npu-
HaynexHocTi. V3non3saiite camo c Zhermack Indurent Gel. Korato u3non3sate cnpukijoBka 3a ynotpe6a c enactomepk, nposepete
HeilHaTa CbBMeCTUMOCT ¢ KOHAEH3AUNOHHW CUNNKOHM Npeau ynmpel’)a.
MHCTPYKLWM CTBNKA N0 CTHIKA:
200/900/1800 ml/10 kg TYBY (Zetaplus) - 900 ml TYBH (Zetaplus Soft) - 60 mI TYBA (Indurent Gel)
. OTCTpaHeTe BCHYKM YNTHTHEHMA 1 Kanaukit.
. W3non3saiire MepuTeNHaTa ThXN4ka, NpefocTaBeHa 3a PB: 0CHOBaTa. NTbXHYKa Tpﬂﬁﬂ& A P

Hit o pba (pur. 1.1).

o=

KONHYecTBO BbpXy 6nok unu uncra NOBBPXHOCT.
ﬂpmcnete Pbba Ha MepuTeNHaTa TbXMYKa KbM MaTepuana (¢ur. 1.2). loTopeTe npolieypara 3a BCAKa U3mMepeHa Tbxmuka
(Qur. 1B). TMoctasere kanaukara Ha Tybata ¢ ocHoBarta.
OrBopere TyGata Ha Karanatopa Indurent Gel. Karanu3aTopbT Moxe 4 Gb/ie A0CTaBEH OTENHO OT OCHOBHTE Ha MaTepianit-
Te, CKOUTO (e KﬂMﬁMNVIpa 33 (MecBaHe.
Pascrenere /ABE Y(NOPEAHN NEHTH KaTanu3arop Indurent Gel cbc (bLLATa AbMKIUHA KATO MEPUTENHATA TbXKUYKA, KaTo BHUMA-
Bare /1a AOCTUTHeTe A0 BLTPeLwHUTe pbBoBe Ha CblyuA (pase Ha 4 cm Beaka) (dur. 1.3). MosTopere npoueaypaTa 3a BeAka
W3MepeHa nbxuuKa (¢ur. 18)
MocTagete He3abaBHo kanaukata Ha Tybata Ha katanu3atopa Indurent Gel.
(hecere Marepifana  BbPXOBeTe Ha NPLCTHTE i, KaT0 0 CrbBaTe MHOTOKPATHO OTFOpe , 3 /12 NOCTHTHeTe pageH UBAT Ge3
wuBuu (§ur. 1.4). (na3saiiTe BpeMeTo 32 CMecBake, N0COYEHO B TaONMLIATa C TEXHUYECKH AaHHN.
3 I'Ipumanmew B (bOTBETCTBUE C M36DBNBTE TeXHUKa.
10. Cnep ynotpeba Ae3udeKyupaiite oTneyaTbka, KakTo e OMICAHO B NPOLiEAYpaTa 3a Ae3uHpekuua (BkTe naparpadu 9.7
W 9.8) U Ae3uHQeKUMpaiiTe WnaTynara, CneBaiikl MHCTDYKLWMTE, NPEROCTaBEHN OT NPOU3BOAMTENS.
40/140 mI TYBH (Oranwash L) - 140 mI TYBA (Oranwash VL) - 60 mI TYBA (Indurent Gel)
. (Banere kanayKara Ha 0CHoBara. 13CTickaiite neHTa oT 0CHoBaTa BbPXY (MecuTenex 610K wn uncta NOBBHPXHOCT. 3aTBDpETE

o =
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Ty6ara c 0cHoBaTa Be/Hara Cnefj U3CTUCKBaHe Ha MaTepHana.

2. OtBopere Ty6ara Ha Indurent Gel. MoXe a Gbze 0CTaBeH OTANHO OT OCHOBMTE Ha MaTepuanyt-
e, € KOUTO € KOMOMHUPaH 3a CMecBake.

3. Pascrenere fienTa karanu3aop Indurent Gel Cbc CbilaTa AbMAXMHA KaTO leHTaTa Ha 0CHOBaTa BbPXY CMecHTenHHA 610K uan
4iCTa NOBBPXHOCT. JIbMKUHaTA Ha CbOTHOLEHNETO 0CHOBa/KaTanu3aTop TpA6Ba Aa Gbae 1:1 (¢ur. 2.1). MosTopete npoueay-
Para 3a BcAKa pasnpepenena ocHoBa (ur. 28).

4. ToctageTe He3abaBHo kanaukata Ha Tybara Ha karanu3atopa Indurent Gel.

5. ( noMoLLTa Ha WNaTyna 3 CAMMKOHW CMECeTe OCHOBaTa C KaTanu3aTopa, 3a fia Nony4uTe PaBHOMepeH UBAT Be3 uBuM

(Qur. 2.2). Cna3saitTe BpemeTo 3 CMeCBaHe, MOCOYEHO B TabAULIaTa C TeXHIYECKN AAHHM.
6. Mlpogbnere B CbOTBETCTBIe ¢ U3GpaHara TexHka.
7. (nepynotpe6a bKa, KakTo e 3 (8 parpadu 9.719.8)

W fe3MHAEKUMpaiiTe LINaTyNaTa, Cne/BaiikM UHCTPYKLMMTE, NPEAOCTABeHH OT NIPOU3BOANTENS.
9. 7J.lemu¢exuwl W MouucTBaHe Ha ycrpoiicraoto: OB MPEANA3HU MEPKW/NPEAYNPEXEHUA
YHCTH, NOAXOAALI0 . OnevarbuuTe TpAGBa Aa GbaT Ae3uH-




QeKupaHu C nomouTa Ha peat Cneuwanto 3a CHUMKOHM. Ha Henog-
XOAALL A€3MHRKTAHT WM Ha NOAXOAALIA [1e3UHQRKTAHT, HO 32 TBBPAE [IbAIT0 BPeMe MO Aa KOMNPOMETHPA 0TNeUaTbKa.
9 8 LE3MHOEKLIMA U NOYUCTBAHE HA YCTPOUCTBOTO: OBLUY MHCTPYKLUW CTHIKA NO CTHIKA

0TNeYaTbKa, 3a Ja BCAKAKbB 0CTaHan MaTepuan M ocTaTbuy oT ioHKka (¢ur. 10).

2, OTCTpaHeTe U3nMLWHaTa BOAQ.

3. Jleaurexuvpaiite otneyarbka, Kato U3non3gare p Cneuyanto 3a CUAMKOHM
(NOAMCUOKCaHM), KaTO MOTOMMTE OTMEYaTbKa B PasTBOpa Wi ZMPEKTHo, i
(Qur. 20). Cnepgaiite MHCTPYKUMUTE 32 BPEMETO Ha KOHTAKT Ha U36paHMs npefocTaBenyt o1
TecrBaHit Ga Ha 623a1a Ha YeTBb IMOHWEBA COM W CMECH OT aNKOXO U PeAYKTOPH Ha NOBBPXHOCTHOTO
HanpexeHie. Mons, npodeteTe MHCTYKUMMTe 3a ynoTpe6a 3a Beeki fle3MHORKTaHT, Ceundiyen 3a oTnedaTbLuTe, KoitTo
HcKaTe 72 U3M0N3BaTe, 3a A2 NPOBEPHTE CHBMECTAMOCTTa i e9eKTHBHOCTT.

10. TEXHUYECKN JAHHN

BpeMeTo 3a KnuHiyHa yioTpe6a U TeXHUYeCKUTe JaHHM Ca NOKa3aHH B Tabuua 1.

1-1504823

2-Bpeme 3a cmecBane

3 - Munumanto Bpeme 3a o6pa6otka* (1S0)

4- KnunuuHo pabotHo Bpeme™ (BKMIOYUTENHO Bpeme 3a CMecBaHe)
5-Bpeme B ycTata**

6 - Bpeme 3a HacTpoiika

7- EnacTiHo Bb3(TaH0BABaHe

8- Isbpno(r no Shore-A1 ua(

9-(1

* BpemeHara ca NpeBHLEHH OT HaYanoTo Ha avecsanero npit 23 °Cu 50% OTHOCUTENHA BNAXHOCT. UHTEH3UBHOTO CMecBaHe,
BUCOKHTE TeMnepaTypit i npeKomepHuTe 4031 Indurent Gel HamanABat Te3u BpemeHa. HUCKiTe TeMNepaTyph i HefoCTaTbuHHTE
71031 YCKOPAIBAT Te3it BpeMeHa.

** Bpewmero B ycTata e npeaguaeHo npy 35 °C. 3non3ganeto Ha no-ronemu Konuyectea Indurent Gel wje cokpatu ToBa Bpeme,
U310/1383HETO Ha N0-Makil KOAMYECTBA LE FO YABMKH.

11. CbXPAHEHUE 1 YCTOA4MBOCT

Yerpoiictaata TpAGBa Aa ce 3n03BaT B NPOGECHOHanHa ACHTaNHa (pefa (0pUANYECKH CepTHOMLMPAHN 0BLLECTBEHN WM YaCTHI
3ApaBHI 3aBefieHits). V13non3gaiite npoayKTa npw okonHa Temnepatypa 23 °C (no-BHCOKMTe TeMMepaTypH HaMandBar BpeMeTo
3a pafora, no-Huckute Temnepatypu ynbnmasar BpemeTo 3a pabota). He u3non3BaiiTe NPoAyKTa Ced f4arata Ha U3THYaHe Ha
CPOKa Ha FO/HOCT, N10COYEHa BbPXY jiTe npogyKTa npu patypa mexay 5 °Ci 27 °C. He coxpanssaiite
NPOAYKTa Ha AMPEKTHA CTbHYEBA (BETAMHA. (bxpanneame Karanu3aropa Indurent Gel Ha cyxo MACTO Npi TemnepaTypa Mexzy
5°Cn 27 °C. He coxpanagaiiTe npoflyKTa Ha NPAKa CTbHYEB CBETMHA W Npena3BaiiTe 0T Bb3MOXHO MUKPOGHO 3aMbpcABaHe.
12. OT/IWBAHE HA OTNEYATBLUTE

(Cnep 3aBbpLIBaHE Ha Ae3MHEKUNATa NOACYLIETE (WaTeMHO OTNeYaTbUUTe, NPeAM Aa oTneeTe runca. MpenopbynTento e fAa or-
NieeTe OTNEYATBUMTE B PaMKUTE Ha 72 Yaca Cnefl dasaTa Ha fesuHdeKuus. MPenopbukTento e Aa OTeeTe OTEYATbLMTE, KaTo
u3non3gare runc Tun 3 (Hanpumep mogen Elite/mogen Fast — Zhermack) wan runc Tun 4 (Hanpumep Elite Rock — Zhermack), karo
CNejBaTe UHCTPYKLMHTE Ha NPOU3BOANTENS.

13. 3ANA3BAHE HA OTMEYATBLWTE

(CbxpanaBaiiTe oTnevaTbUATe NPi TeMNEpaTypa Ha OKOMHaTa CPeAa, Ha CyXo MACTO, Aaney OT NPAKA CTbHYEBA CBETANHA.

14, BAXHU BENEXKI

VHopmauwaTa, KOATO € Nony4ea N0 APYT Haduk, BKAKOYHTENHO N0 BPEMe Ha AEMOHCTALIAN, He 03HauaBa, de UHCTPYKUMMTE
3aynorpeba He ca Banugu. OnepatopuTe TpAGBa Aa Ce YBEPAT, Ye NPOAYKTT & NOAXOAALL 3a NPEABHACHOTO NpunoxeHMe. Mpo-
U3BOAMTENAT HAAMa f2 HOCH OTTOBOPHOCT 3a NIOBPEAY, BKIOUATEAIHO Ka TDET CTpaHM, MPOMSTUYALLM OT Hecna3BaHe Ha MHCTPYK-
LUMHTE WK OT HENOAXOAALLIM YCMOBUA Ha MpUnOXeHMeTo. MK BCAYKM Cydal OTTOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAMTENS! € OrpaHyeHa
10 CTOIHOCTTa Ha A0CTaBeHMA NPOAYKT. [loknajiBaiiTe BCAKAKBU CePHO3HH WHLIMICHTH, CBbP3aHN € MEANLIMHCKOTO M3eve, Ha
NIPOM3BOANTENA WA Ha CBOTBETHUTE OPraKM.

To3u CUMBON Ce M3M0138a 33 UACHTUQUKALMA HA MEAULIMHCKO < 3TOAVHM CPOK Ha TOAHOCT OT
U3Aienie, KakTo e NoCoyeHo B pernameHT 2017/745 wa EC. [latata Ha npoy3B0ACTBOTO.




UK - Zetaplus System IHCTPYKLLIA I3 3ACTOCYBAHHA

1.3ACTOCYBAHHA
K-cunikow matepian ana BigTicky
2.0MUCNPOAYKTY
3etannioc (Zetaplus): Monicunokcan (ocHoBa) BMCOKOI B'A3KOCTI ANA KOHAHCALi peKoMeHaoBaHMit Ana
3aCTOCYBaHHA Y i TexHili iiiHuii BIATUCK) B iHai 3 pinwuow Opangow /T (Oranwash L).
3etannioc Codr (Zetaplus Soft) I'Iomcmncxcau (ocHoBa) BM(UKUI Bmom ANA KOHEHCALi peKoMeH0BaHMi
INA 3aCTOCYBAHHA Y TexHiui i BIATUCK) B i3 pinuHoto OpanBoww BT (Oranwash VL).
OpanBouw J1 (Oranwash L): Monicunokcax (0cHoBa) HU3bKOT B'A3KOCTI ANA KOHAEHCAL peKOMEHA0BaHMIA AnA
3aCTOCYBAHHA Y il TexHiLi iliHWI BIATUCK) B iHaugii 3 3eTannioc (Zelaplus)

p BN i (0cH0Ba) HU3bKOI B'ASKOCTI ANA KOHAEHCL peKOMeHAOBaHMii AnA
3aCTOCYBAHHA Y ii BiATUCK) B i3 3eranmioc Cogr Zeraplus Soft).
InptopeHT Tenb (Indurent Gel): i AnA noni Aana [inA 3acTocyBaHHs

Tinbku AnA nofimepu3auii ocHos 3etannioc (Zetaplus), 3etannioc Codr (Zetaplus Soft), Opansow J1 (Oranwash L),
Opangow BJ1 (Oranwash VL). Inptopent fenb moxe noctavatiica okpemo B 6a3 Matepianis, 3 AkMM BiH
KOMBIHYETbCA ANA 3MiLLYBaHHA.

3.YNAKOBKA

- 200 mn 6aHka 3 ocHoBoto 3eTannioc (Zetaplus)

- 900 mn 6aHka 3 ocHoBoto 3eTannioc, 3etannioc Codr (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 mn 6aHKa 3 ocHoBoto 3etannioc (Zetaplus)

- 10 Kr 6aHKa 3 0cHoBoto 3eTanioc (Zetaplus)

- 40 mn Ty6a 3 ocHoBoto OparBow J1 (Oranwash L)

- 140 mn Ty6a 3 ocroBoto Opansouu J1, OparBow BJT (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 mn Ty6a 3 Katanisatopom Inatopent lenb (Indurent Gel)

4.CKNAR
3etannioc, 3etannioc Cn¢r (Zetaplns, Zetaplus Soft): NOAICUOKCaHM (3 nnpoxcmnwwmm KiHLeBUMI rpynamu),
KpemHiesi , Heop! , BYrneBoAHI, NirMeHT, W ATHIE apomaTu3arop.

pi 1, Op: BN L Vl) (3 rippoKcunbHIMU KiHLEBUMI

Tpynamm), KpemHiesi HanoBHIOBaYi, CypakTanTu, nirmenTy, apomaruatopu Opaksow /1 (Oranwash L) — anenbauk,
Opanow B/l (Oranwash VL) — m'ATa).

InptopenT Tenb (Indurent Gel): onoBoopraHiuHi NonykM, ankoKCUCWNaHW, BYTMEBOAHI, MIrMeHTH, M'ATHH
apomaru3atop.

5. IHCTPYKLIIT 13 3ACTOCYBAHHA

Bupobu npuskaueHi Ana 3acTocysaHHa y cTomatonorii HaBueHuMyu Ta KBanipikoBawumu npodecionanamu 3
BUKOHAHHA BIATUCKIB Y CTOMATONOFIYHIX NAL|i€HTIB BIKOM Bif 3 POKiB.

6. NPOTUMOKA3AHHA

He 3acTocoyBaTi nauietam i3 Bigomoio i uyTAmBiCTIo Ao Gyl iB. [Ina Ginblw
JeTanbHoi ihopmaLlii LLoAo BMIcTy anepreHiB, GyAb nacka 3BepHiTbcA 40 BUPOGHUKa )KepMaKC n.A., Irania.
7.MOBIYHI PEAKLYIT

P abo 03HaKu ni )i YYTNVBOCTI MOXYTb BUHUKHYTI Y BUNAAKY aneprii Ha 6ypb-

AKMIi 3 KOMNOHEHTIB.

8. KNIHIYHI NEPEBATU

BigTuckHuit MaTepian 1A 380poTHOr0 BiA06PaXeHHA 3y6HUX Ayr ANA AiarHOCTUKM Ta NiKyBaHHS.

9. NOKPOKOBI IHCTPYKLIII

9.13ATAJIbHI 3ACTEPEXXEHHSA TA NONEPEKEHHA:

IHCTpYKUii i3 3aCTOCYBaHHA MPOAYKTY NOBMHHI 30epiraTucd NPOTArOM yCbOro Yacy i0ro 3acToCyBaHHA.

BUKOpHUCTOBYIiTe PyKaBIUKW, 3aX/CHi OKYNADH, MacKy ANA 06MM4YA Ta BIAMOBIAHMIA OAAT. 3aCTOCYBaHHA BAriTHIM

XiHKaM He pekomenayeTbA. Llo6 smenwnTn pwsmK NIEPEXPECHOro 3aBpyAHeHHs, 3aBXAN BUKOPUCTOBYIAT HOBI,
nig yac Garikamu, TyBamit Ta aKcecyapamu. Ynakoskw crig

i, B AKOMY HEMae Mi 3 pOAYKT npu Temneparypi gia 5 °C

30epiratn B




10 27 °Ci nopani Big NpAMOro CoHAYHoro cBitna. A Yac nepemituyBaHHA MOXYTb BUAINATUCA Napy 3 XapaKTepHUM
CNMPTOBIM 3anaxom; He BAuxaTy. He koBTaTy. Mpu NOTNMHaHHI i NPOKOBTYBaHHI HeraitHo 3BepHiTbcA A0 Nikapa.
Macnopt Ge3nekw HasBHMIA 3a BUMOToI0. 3HuLLyiiTe NPoAYKT BiANOBiAANbHo. MpoAyKT (Matepian, nonimepu3oBaHuii
Marepian Ta BifiTUCK) Ta YNaKoBKa NOBUHHI Oy T 3HHLLEH Y BIANOBIAHOCTI 3 MicLeBUMY BIMOTaMM.

9.2 3ATAJIbHI 3ACTEPEXXEHHA TA NONEPEXKEHHA LO/0 NIArOTOBKM NPUCTPOIO:

He nepenoBHioiite BIATUCKHY NOXKY, OCKINbKN Lie MOXe cnp NPOKOBTYBAHHA Ta C i
pednekc y naienta. Po3micTiTo cMyxKki npoaykTy b b fiamerpy

Marepiany, Wo cniBnajae A pom 0TBOpY And pUmyiiTech BKasaHux fo3. H i jo3n
MOXYTb BI/MBATY Ha CTabinbHiCTb piany B npocTopi Ta Yac noni ii.. He BUKopyCTOBY#iTe NiCnA 3aKiHYeHHA

TepMiKy NPUAATHOCTI, 3a3HaueHoro Ha ynakoBiy. He BUKOUCTOBYifTe MaTepian, AKUIO AeTanbHa iHhopmaLii uopo

Cepil Ta Tepwidy MPUAATHOCTI He BKa3aHi Wa 30BHiuii ynakosu. He auKopwtmayme MPOZYKT, AKILO OCHOBHA

YNaKoBKa MOWKOMKeHa. Bupo6u noBui BiKopucroByBaTuca B

un MeAUYHNX 3aKnaax). 3anucosyme npoyKT npw Temneparypi

HaBKONULLHbLOr0 cepefoBuLLa 23 °C (6inbLu BICOKI TeMnepaTypu 3HIKYHOTb pobouy yac, Ginblu HU3bKi TemnepaTypu

M0A0BXYI0Tb pobounii ac).

9.3 3ATAJIbHI 3ACTEPEXXEHHSA TA NOMEPEKEHHA LLO/0 3ACTOCYBAHHA BUPOBY:

3aCToCyBaHHA He PeKOMEH[YETbCA NallieHTam, AKi UyTMBI [0 CUNIKOHIB ANA KoHAeHcauil. AKWO BMHWKae

N0Pa3HeHHs, NOYEPBOHIHHA abo iHLLI 03Hakw rinepyyTAMBOCTI CNiJ NPUNMHUTY 33CTOCYBAHHA NPOAYKTY i BXUTH

HeoOXifHWX 3axofiB AnA 3a0e3neueHa Geneku nauienta. o6 YHUKHYTM ycknagHeHb, GaxaHo 3abmokysatu

HaAMIDH NiApi3u, NepL HiX 3HiMaTi BIATUCK. 3aBX/M NePEKOHYIiTeC, 1140 MaTepian ByB NOBHICTIO BCTaHOBNEHHI

nepw HiX BUANMTA BIATWCK 3 poTa nauiewta. Ak Tinbku BIATWCK OTPUMaHo, nepesipte iforo wuinicHicTb i

nepeKoHaiiTech, 10 B POTi NallieHTa BiACYTHI 3aNULIKKM MaTepiany. BUKoHyloun ABOETANHY TeXHiKy 3HATTI BIATUCKY,

BUMUiITe NepLUMiA BIATUCK | peTenbHO BUCYLLITH AANA NOKPALLEHHA ajire3ii Mix ABOMa B'A3KOCTAMM. Tak AK cuniKoHM

3a7UIAI0Th HE3MUBHI CijW, YHWKaliTe NONaAaHHA Ha OAT.

9.4 NONEPE/HI ONEPALYIT:

1. MpouwTaiite iHCTPYKLIi i3 3aCTOCYBaHHA.

2.3aCTOCOBYiATE 3aXMCHI PYKaBUYKM, MACKY ANA 067UYYA, 3aXVCHI OKYNAPM Ta NIAXOAALLMI OAAT.

3. 06epiTb BIATUCKHY NOXKY i3 6ap'epHUMM Kpasmu.

4. Tlotim 06epiTb TeXHiKy BiATHCKY.

9.5 NPOLIEAYPA 3HATTA BIATHCKY

[lBoeTanHa TexHika (I:lBOKpOKo BILlTVICK)

1. Niproryiite MaTepian BUCOKOI B'A3KOCTI ANA 3aCTOCYBaHHA ANA NepLuoro BiATUCKY. [uB. p. 9.6 MMiArotoBka Bupo6is
1A [I€THOTO ONIUCY MiAFOTYBaHHA BUPOGY.

2. 3wmilaiiTe maTepian BUCOKOI B'A3KOCTI C1i/IKyiouy 33 YaCOM 3MilltyBaHHA (1vB. Tabauuio y p. 10 TexHiuni ai).

3. Po3MmicTiTb J0CTaTHIO KiNbKICTb MaTepiany BUCOKOI B'A3KOCTI Ha BIATUCKHIl noxui (puc. TA).

4. 3HiMITb NepLUNil BIATUCK LUNAXOM PO3MILLIEHHA BIATUCKHOI NOKI B POTI Y NaLLiEHTa NPOTATOM KAiHiuHoro po6oyoro
yacy (auB. Tabnuuto y p. 10 Texuiuni ani) (puc. 2A)

5. BUTArHITb BIATCK i3 oTa NavjieHTa KON Yac 3aTBepAiHHA BUUEpnaHo (AuB. Tabauuioy p. 10 TexHiui Aani).

6. lpomiiTe NepLLMii BIATUCK Ta PeTeNbHO BUCYLLITb ioro.

7.06po6iTb nepLunii BiATUCK.

8. Mirotyite Matepian HU3bKOT B'A3KOCTI ANA 3aCTOCYBAHHA ANA Apyroro BiaTUCKY. AluB. p. 9.6 MiarotoBKa BUpo6is
AR IETANbHOTO OMIACY MiATOTYBAHHA BUPOGY.

9. 3milwaiite MaTepian AnA BiATUCKY HU3bKOT B'A3KOCTI CNIAKYI0UM 32 YaCOM 3MiLLYBaHHA (AKB. Tabauuio y p. 10
TexHiuni pani).

10. HaHeciTb fjocTaTHI0 KinbKiCTb MaTepiany HU3bKOI B'A3KOCTI e Lie HeobXiAHO (MIATOTYBaHHA, NepLuvii BiaTUCK,
Ta iH.) (puc. 3A Ta 4A) Ta NOMICTTb Ha3ajl NOBTOPHO 3aN0BHeHY BIATUCKHY NMOXKKY ANA TOTO {06 BUKOHATH BIATUCK
NpOTArOM KniHiuHoro po6oyoro yacy (auB. Tabnuuio y p. 10 TexHiuki fani) (puc. SA).

11. BUTATHITb BIATUCK i3 pOTa NaLLieHTa KoMYW Yac 3aTBePAIHHA BUuepnaHo (aue. Tabnuuo y p. 10 TexHiuki aaHi).

12. Mpogesindikyiite, Ak noka3ato B poainax 9.7 1a 9.8 [leideKLiia Ta ounLeHHa Bipoby.

LLlo6 yHUKHYTH NOTIpULICHHA XapaKTePUCTUK MPO/YKTiB, BaXNMBO OTPUMYBATUCA YaCy, 3a3HaueHoro B Tabauui y p.

10 TexHiuni Aani AnA KOXHOI Gasu.




9.6 NIArOTOBKA BUPOBIB

0COBNUBI 3ACTEPEXEHHA:

60 mn Ty6a Inptopent fenb (Indurent Gel)

LLlo6 3MeHwWITY PU3UK NePEXPecHoro 3a6pyaHeHHA, 3aBX /M BUKOPUCTOBY/ITe HOBI He3apyaHeHi pyKaBiuku M yac

poboTu 3 Tiobukamu ii akcecyapamu. Bukopuctoyiite nuwe gna Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L Ta Oranwash VL.

Katanizatop Indurent Gel cnpuunae nogipasHeRHs WKipu. BUKopucToByiiTe pykaBuuKi, 3aXcHi 0KynApY, Macky ana

067Ny Ta BIANOBIAHMI OAAI. YHVKaiiTe NPAMOT0 KOHTAKTY KaTanizaTopa 3 WKipoio Ta ouuMa. Y pasi BUMaikoBoro

NOTPANAAHHA B 0 PETENbHO NPOMMIITE X BOAOID 3 MIOM Ta HeraitHo 3BepHiTbca o nikapa. Y pasi BUNaaKkoBoro

NOTPANAAHHA Ha WKIpY peTenbHo npomuiTe ii Bogoio 3 MinoM. AKILO NiA yac BUKkopucTakHa Indurent Gel BuuKae

N0JPa3HeHHs, NOYEPBOHIHHA a60 iHLWi 03HaKW rinepuyTMBOCTI, MPUNKHITL BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY Ta BXMilTe

3aX0f1iB, NOTPiGHMX AnA TapaHTyBaHHA Ge3neky natyienTa. Mepuu Hix BIAKPUTI TIOGMK i3 Katani3atopom, BupigHiTe

fioro nansuamy. Mlicna BIAKPUTTA BunaniTh 3aiisy piguky. Katanisatop uyTnuBMii Ao BONOTOCT]; auMO 3aKpUT

Ti6YK i3 pom Bipazy nicna Matepiany, o6 YHUKHYTA 3aCMiteHHA Hacapki. Yuaiite

KOHTAKTY 3 /1AM, OCKINbKM KaTani3atop 3anuiuiae He3MUBHI niAMU.

200/900/1800 mn/10 kr 6anku 3eTannioc (Zetaplus) - 900 mn 6anka 3etannioc Cogr (Zetaplus Soft)

LLlo6 3MeHwWITY PU3UK NepeXpecHoro 3a6pyaiHeHHA, 3aBXK /M BUKOPUCTOBYIiTe HOBI He3a6pyAHeHi pyKaBuukm M ac

poboTy 3 Tyb6amu Ta akcecyapamu. 3actocoyiie nuwue 3 IHatopenT lenb (Indurent Gel) BupoGHyyTBa Xepmak C.n.A.,

Irania. Kopucryitteca nuwe mipHoto noxkoto BupoGHMLTBa Kepmak C.n.A., Iania.

40/140 mn 6anku Opansotu J (Oranwash L) —140 mn 6anka Opaxgow BJI (Oranwash VL)

LLlo6 3meHwWITY Pu3UK NepeXpecHoro 3a6pyaHeHHA, 3aBX /M BUKOPUCTOBY/ITe HOBI He3a6pyAHeHi pyKaBuuku nij yac

po6oTi 3 Ty6amu Ta akcecyapamu. 3acTocoByiite nuue 3 [HaiopenT lenb (Indurent Gel) Bupo6HMuTBa Xepmak Cn.A,,

ITania. 3acTocosyloum Wwnpwy 3 enacromepamu, nepesipre iioro CyMicHICT i3 cunikoHamu AnA Kowpercauii nepes

3aCTOCYBAHHAM. .

TOKPOKOBI IHCTPYKLIT:

200/900/1800 mn/10 kr 6anku 3etannioc (Zetaplus) — 900 mn 6anka 3etanntoc Codr (Zetaplus Soft) — 60

mn Ty6a Iuptopent lenb (Indurent Gel)

1. 3HiMmiTb nNoMM i KoBnauKu.

2. 3acTocoByiiTe MipHY MOXKY, 110 BXOAWTb Y KOMMAEKT ANA BiAMipoBaHHA ocHoBW. MipHa noXKa noBuHHa byTi
3aM0BHeHa HapiBHi 3 noBepXHelo (puc. 1.1).

3. HaneciTb BiAMipAHY KinbKicTb Ha 3MiluyBanbHuii 670k a6o uucty noepxHio.

4. TIpUTHCHITL Kpail MipHOi NoXkM 70 MaTepiany (puc. 1.2). ToBTopiTb NpoLeAypy ANA KOXHOI MipHOT noxKky (puc. 1B).
3akpuiite KOBNayoK Ty6M 3 0cHOBOK.

5. Binkpuiire Tyby i3 katanizaropom IHatopeHT fenb (Indurent Gel). Katanisatop mMoxe noctayaics 0Kpemo Bif 0CHOB
Marepianis, 3 AKUMM BiH 3MilLY€ETbCA.

6. HaHeciTb 8 napanenbHi cmyxKu Katanisatopa IuiopenT lenb (Indurent Gel) Tiei camoi JOBXuUHM, 110 i MipHa
TI0XKa, AOTPUMYI0UMCH OAHAKOBUX BHYTPILLHIX KpaiB (piBHUX 4 cM KoxeH) (puc. 1.3). MoBTopiTb npoueaypy Ana
Ko)«un’l’meipmsaun‘l’no)«m (puc. 1B).

7. Binpasy 3akpuitre KoBnadoK Ty6u 3 katanizatopom IiaiopexT fenb (Indurent Gel).

8. Marepian nanbis, #i0ro KinbKa pasig, 106 yTBOPUBCA piBHOMipHIi Konip Ge3
npoxunoK (puc. 1.4). flotpumyiireca vacy i B T1abnuui y p. 10 Texuiuni fani.

9. JliiiTe BiANOBIAHO A0 06paHOT METOANKM.

10. MicnA 3acTocyBaHHsA NpoAe3iHPikyiiTe BIATICK, AK 0nucaHo B npoueaypi Aeindekwii (Aus. po3ainu 9.7 1a 9.8), Ta
npoae3iHQiKyiTe Wnatenb, AOTPUMYIOUNCH IHCTPYKLid, HaZiaHUX BUPOOHIKOM.

40/140 mn 6anku OpaxBouu JI (Oranwash L) 140 mn 6anka Opansow BJl (Oranwash VL) - 60 mn Ty6a

InptopeHT lenb (Indurent Gel)

. Binkpuiite KoBnauok ocHoBM. BUAABITb CMyXKY OCHOBM Ha 3MillyBanbHuii 6nok a6o uncty noepxHio. Bigpasy
3aKPHiATe KOBNAYOK TY6M 3 0CHOBOIO, LLOIHO BYaBYTe NOTPI6HY KinbKiCTb MaTepiany.

2. Binkpuiite Tyby i3 katanizaropom IHatopeHT fenb (Indurent Gel). Katanisatop Moxe noctayatiics 0kpemo Bif 0CHOB
Mmatepianis, 3 AKUMY BiH 3MILLYETbCA.

3. Hawecitb cmyxKy Katanizatopa Igiopet fenb (Indurent Gel) Tiei X JOBXWUHY, WO i CMyXKa OCHOBH, Ha
3MilLtyBanbHUii 6710k a60 uMCTy NoBepXHI0. CMIBBIAHOLIEHHS JOBXUHM OCHOBY 10 OBXMHM KaTani3aTopa NOBUHHO




craHoBuTi 1:1 (puc. 2.1). MoBTopiTb NPoLieAYpY ANA KOXHOT HAHECHOT CMYXKU 0CHOBY (pHc. 2B).

4. Binpazy 3akpuiite KoBnayok Ty6u 3 katanizaropom [HaopeHT fenb (Indurent Gel).

5. BuKopuCTOBYloUM LUNaTeNb ANA CUNIKOHIB, 3MilLaiiTe 0CHOBY 3 i 106 oTpuMmar pi ipHuii Konip
6e3 npoxunok (puc. 2.2). iiTeca yacy i BTabmuui y p. 10 TexHiuni aani.

6. [liiiTe BiANOBIAHO 10 06paHOT MeToANKM.

7. Micna 3acTocyBankA NPOAe3iHiKyiiTe BIATUCK, AK OnicaHo B Npouieaypi Aesikdexuil (auB. posainu 9.7 1a 9.8), Ta

iKyiiTe Wwnatefb, 0TPUMYIOUCH IHCTPYKLii, HaAGHUX BUPOBHUKOM.
9.7 DE3IHOEKLIA TA O‘MI.I.lEHHﬂ BIIIPOEY SMAIII:HI ZA(TEPBKEHHH/IIOI'IEPEIDKEHHSI

3acTocosyiite 'Mc'n akcecyapu. Bigtuckn cnip nesm@xyaam 3
3aco6y, np 0 CNewjanbHo ANA CWNIKOHIB ANA KoHAeHCaUTi. BukopucTanHa
3acoby abo Bi, 3acoby, ane NpoTArOM HaATo TPUBaNoro

nepiofly Moe NOLIKOAUTI BIATHCK.

9.8 JIE3IHOEKLIA TA OYMILIEHHA BUPOBY: 3ATANIbHI TOKPOKOBI IHCTPYKLYIT

1. PetenbHo npoMmVﬁe BIATUCK, 1106 BUAAAMTY 3anMLLIKK Ta cnipu cuky (puc. 10).

2. YcyHbTe 3aiiBy Boay.

3. Mponesiudikyiire 3nmo><, BUKOPUCTOBYI0UM AesiHdikyiouuil 3aci6, NpusHayenwit cneuianbo AnA- cnikokis

ma 300K y po34uk ao posGpuskasiuy iforo Gesnocepentbo,
BIIKOPHCTOBYHOUM ne3|H¢|KymumM cnpeit (pw( 20). lotpumyiiteco  IHCTpYKUE BUD 3acoby
W00 TPUBANOCTI KOHTKTY. 3aC06iB Ha OCHOBI YETBEPTUHHIX

amokieux coneit a6o Cymilueii CNMPTB Ta PeuoBMH, IO 3HUXKYIOTb MOBEPXHEBOrO HaTAry. [IuB. iHCTpyKU i3
3aCTOCYBAHHA KOXHOTO KOHKPeTHOro Aesindikylouoro 3acoby And BIATUCKIB ANA BU3HAUEHHA CYMiCHOCTI Ta
edeKTUBHOCTI.

10. TEXHIYHI IAHI

Yac KniHiYHOro 3CTOCYBAHHA Ta TeXHIUHI AaHi 3a3HaueHi B Tabauui 1.

1-1€0(150) 4823

2 - Yac nepemilyBaHHA

3 — MinimanbHuit yac 06po6ku* (1C0 (150))

4 - Kniniunuii po6ounii yac* vac

5-Yacy pori**

6—Yac3arBeppinua

7 - EnacTuuHe BijHOBNEHHA

8- TBepI.lICl'b 3a lllopom-A, 1 rnnuua

9- Aana 0CHOBa:

* ‘{a( penl ii Bif| noyarky nepemi 3a ypu 23 °C Ta BigHoCHoT BonorocTi 50%. IHTeHcuBHe

nepenilllyBaHs, BIICOKA TemnepaTypa Ta uaanpHa Ao03a \Hnmpem Tenb (Indurent Gel) ckopouyloTb Liei uac. Husbka

TemnepaTypa Ta Hefl0CTaTHA /1032 NPUCKOPIOKOTb Lje vac.

** Yac nepebyBaHa B poti nepeabaeruii 3a Temneparypu 35 °C. 3actocyBaHHA 6inbluoi kinbkocTi IHaLpeHT lenb

(Indurent Gel) ckopouyIoTb Lieii Yac, BUKOPUCTaHHA MEHLLIOT KibKOCTi NPUCKOPIOE ioro.

11.36EPITAHHA TA CTABINIBHICTb

Bupobu noBUHHi BUKOPHCTOBYBATICA B NPOdeciiiHoMy cToMaToN0riYHOMY cepepoBuLLi (cepTudiKoBaHNX fiepXaBHUX

Y4 NPUBATHUX MEAYHIX 3aKNajjaX). BUKOPUCTOBYIiTe NPOAYKT NpU Temneparypi HaBKOAUILIHBOIO cepesiosuta 23 °C

(Ginbuy Bucoki paryp 110 CKOp Ppo6oyoro yacy, 6inbLu HU3bKI TeMNepaTypu NPOROBXYIOTH

pobounit yac). He amopw(mayme NPOAYKT NiCNA 3aKiHYEHHA TePMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOT0 Ha YNaKoBLi.

36epiraiite HeBUKOPUCTaHMUIi Marepian npu Temnepatypi 8ia 5 °C no 27 °C. He 3ﬁep\rame Buplﬁ nip npAMANM

COHAYHUMMN NPOMEHAMY Ta 3aXMCTiTb fioro BIJIl 3apa>«euh P P
Inptopent lens (Indurent Gel) B cyxomy micui npu Temneparypi sin 5 °C o 27 °C.
12. 3ANIMBKA BIATUCKY

Micna 3aBeplueHHA Ae3iHGeKUl BUCYWITb BIATUCK K Nepeq 3anuTTAM Fincy. PekoMeHJYeTbCA 3anuBati BIATUCK
npoTArom 72 ropu micna hasu AesiHekuii. PekomeHyeTbcA 3anvBaTi BIATUCK, BUKOPUCTOBYOUM rinc Tuny 3
(Hanpuknap, Elite Enit Mogen/Enit Mogen ®acr (Elite Model/Elite Model Fast) abo rinc Tuny 4 (Hanpuknag, Enit Pok



(Elite Rock) Bupo6HuLTBa Xepmak C.n.A., Itania, soTpumyloumch iHCTPYKLii BUPOGHHKa.

13. KOHCEPBAL|IA BIATUCKY

36epiraitte 3inoK 3a KIMHATHOT TemnepaTypy, B CyxoMy Micui, NoAani Bif NPAMIX COHAYHUX NPOMEHIB.

14. BAXNIUBI NPUMITKN

IHdopmaLjia, HanaHa byab-aKIM CMOCOBOM, HABITH Mifj YaC AEMOHCTPaLii, He BUKNIOYE IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHA.
KopucTyBaui MOBYUHHI NePeKOHaTUCA, 1O NPOAYKT MIAXOAUTH ANA KOKHOTO KOHKPETHOTO BUNAJKY 3aCTOCYBaHHA.
BupobHUK He MoXe HecTv BiANOBiAanbHICTb 3a WKOAY, 3anoAiAHy, B TOMY Yncii TpeTim ocobam, B pe3ynbrati

iHCTpyKUiiA abo Ti AnA 3acTocyBanHA. BANOBIAabHICTb BUPOGHUKa B Gygb-Akomy
BMl'lﬂIle obmexeHa BaPTl(TIO ﬂPOﬂYKLlll wo ﬂﬂ(TaMaETb(ﬂ HOBIIJDMMIMTE npo ﬁ‘/ﬂb AKi (EDMOBHI BUNAJKN npu
3aCT0CyBaHHi Mefl BUpoby BUp! abo Bj i yCTaHOBI.

Homep nap Ta 3aKiHYeHHA TepMiHy npuna'runcri (2)
He BuKopuCTOBYBaTY NicA 3aKiHueHHA TepmiHy npugaTHOCTI.

3ac TinbKu AnA 3ac ye i
BupoGHuk:

N Kepmak C.n.A., Iranis - sia bosaseuito, 100 - 45021, bagia Monecike (Pogiro), Iranis
Zhermack S.p.A., Italy - via Bovazecchino 100 - 45021, Badia Polesine (Rovigo), Italy

YnoBHOBaXeHWii NPe/ICTaBHIK BUPOGHMKA B YKpaiHi:
TOB“DAPMATEVT"

3a apecoto: 0. 260, Gynbeap fleci Ykpainku, 6yp. 7-B

M. Kuig, 01133, Ykpaina. Ten: +380-44-3039698

[lata ocTaHHbOrO Nepernaay iHCTPyKLii i3 3acTocyBaHA 21.09.2020.

Lieit cumBON BUKOPUCTOBYETCA ANA N03HAUEHHA MeUUHOTO

< TepmiH npuaaTHOCTI — 3 poki 3
3acoby, Bu3HaueHoro B Pernamenti €C 2017/745. ATy BUrOTOBNEHHA.
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