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PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
A. 453 g BAG (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)
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B. 21g SINGLE DOSE BAG (Hydrogum 5)
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IMPRESSION TAKING PROCEDURE

3.1 3.2

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

IT. Utiizzare occhiali protettivi, maschera facciale filtrante adatta ale polveri (FFP2 o FFP3), guanti e abiti da lavoro. EN. Use protective goggles, filtering
face mask suitable for powders (FFP2 or FFP3), gloves and work dothes. FR. Porter des lunettes de protection, un masque filtrant adapté aux poudres (FFP2
0u FFP3), des gants et des vétements de travail appropriés. ES. Utlce gafas pmle(lmas, mascarll facial itrante apta para polvo (FFP2 0 FFP}), guantesy

hutzbrill, FFP3), PT. Usar dculos
panoramicos de protegao, mascara filtrante adequada para p6s (FFP2 ou FFP3), luvas e roupa de trabalho. NL. Gebruik een veiligheidsbril, cen fitrerend
glaatsmasker geschit voor poeders (FFP2 of FFP3), handschoenen en vrkKleding. . Kayla suojalaseja, suodattavaa naamaria, joka sopi palyile (FFP2

tai FFP3), kasineita ja tyovaatteita. EL. yvakid, pdoka mpooinc Yia OKOveC FFPMFFPK yavria kau

poia epyaaiac. DA. Brug beskyttelsesbriller, filtrerende ansigtsmaske egret til pulver (FFP2 e\lev FFP3), handskevog arbejdstoj. NO. Bruk vemebriller,

til stov (FFP2 eller FFP3), hansker SV. for pulver (FFP2 eller FFP3),

handskav harbetsklid RU. Mmm yiiTe: eum Macky, NOAXOAALLYI0 ANA paBorsl ¢ nopowKami (FFP2 waw FFP3), nepuarkin
& brjl

S. i oblice ‘vhodnou pro prci s prasky (FFP2 nebo FFP3), rukavice a pracovni odév.
HR. Noste zatitne naoele, fitrirajueu masku za ice pogudnu 2a prahove (FFP2 ili FFP3), rukavice i radnu odjecu. RO, Utiizalj ochelari de protectie,
masc de filtrare adecvata pentru pulberi (FFP2 sau FFP3), manusi si imbracaminte de lucru. HU. Viseljen véddszemiiveget, pomkhol alkalmas, sz(rével
ellitott szdjmaszkot (FFP2 vagy FFP3), keszly\n és munkaruhdt. ET Kasulage kaitseprille, pulbritega sobivat filtreerivat naomaski (FFP2 voi FFP3), kindaid
Ja tooroivaid. LV. Lietajietaizsargbriles,fitrejos pulveriem (FFP2 va FFP3), cimdus un darba drébes. LT. Naudokite
‘apsauginius akinius, milteliams isfiltruoti tinkamg kauke (FFP2 avba FFP3), mdvekite pirstines ir vilkékite darbo drabuzius. SK. Pouzite ochranné okuliare,
fitraéni masku na tvér vhodnd pre prégky (FFP2 alebo FFP3), rukavice a pracovny odev. BG Wanonsaiite 3auyimh 04ina, QATpipalLa Macka 3a niero,
noAxoAALLa 32 (FFP2 unw FFP3),




IT - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

Istruzioni d'uso

1. DESTINAZIONE D'USO

Alginato per impronte dentali.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO*

Hydrogum 5: alginato a lunga stabilita dimensionale ed elevata riproduzione del dettaglio. Aroma: mangostano.
Hydrocolor 5: alginato cromatico a lunga stabilita dimensionale. La variazione cromatica accompagna le diverse fasi di
lavorazione: fucsia durante la miscelazione, viola durante la fase di lavoro e posizionamento sul portaimpronta, azzurro
durante il tempo di permanenza nel cavo orale fino allindurimento. Aroma: fragola e menta.

Pinkalgin 5: alginato rosa fluo a lunga stabilita dimensionale. Aroma: lampone e fragola.

*Le informazioni sopra riportate si riferiscono alla gamma di alginati Zhermack.

3. CONFEZIONAMENTO

- Busta da 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5).

- Busta monodose da 21 g (Hydrogum 5).

4. COMPOSIZIONE

Hydrogum 5: riempitivi di silice, solfato di calcio, alginato, fosfato, potassio fluorotitanato, magnesio, idrocarburi,
pigmenti, aroma mangostano.

Hydrocolor 5: riempitivi di silice, solfato di calcio, alginato, fosfato, potassio fluorotitanato, magnesio, idrocarburi,
indicatore di pH, pigmenti, aroma fragola e menta.

Pinkalgin 5: riempitivi di silice, solfato di calcio, alginato, fosfato, potassio fluorotitanato, magnesio, idrocarburi, pig-
menti, aroma lampone e fragola.

5. DISPOSITIVI COMPATIBILI

« Con Hydrogum 5, Hydrocolor 5 e Pinkalgin 5 utilizzare il set di dosaggio con rapporto di miscelazione polvere/acqua

di7g/15ml.
« Il materiale € compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite Model - Zhermack
o'tipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).

6. INDICAZIONI PER LUSO

| dispositivi sono indicati per essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale (utilizzatori autorizzati a
operare sui pazienti) allinterno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate
delle necessarie autorizzazioni regolamentari) per eseguire la presa d'impronta su pazienti odontoiatrici di qualsiasi eta.
7. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su pazienti di cui & nota I'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti. Per maggiori informazioni
contattare Zhermack.

8. EFFETTI COLLATERALI

In caso diallergia ad uno dei c i possono verificarsi irritazione, i0segnidii ibilita. In caso di
i ibilita dere immedi I'uso e adottare misure per garantire che il paziente sia al sicuro.

9. BENEFICIO CLINICO

Materiale da impronta per registrare acc le dimensioni dei tessuti e/o ¢ i protesiche orali e le loro
relazioni spaziali.

10. PRECAUZIONI

« Esistono dati insufficienti per supportare I'uso dell'alginato per le impronte sull'osso esposto. Lalginato  stato proget-
tato per essere utilizzato solamente sopra o intorno alla mucosa integra.

« Indossare occhiali protettivi iati, maschera facciale filtrante adatta alle polveri (FFP2 O FFP3), abiti da lavoro
e guanti.

« Tutti i prodotti devono essere utilizzati a temperatura ambiente. Lasciare che il prodotto raggiunga la temperatura
ambiente prima dell'uso. Elevate temperature riducono il tempo di lavoro e di presa (pi rapidi), basse temperature
liaumentano (pit lenti).

« Non utilizzare il prodotto miscelato se risulta troppo fluido.

« Non utilizzare se la mescola non risulta omogenea.

« Per migliorare la ritenzione tra alginato e portaimpronta si consiglia di utilizzare un portaimpronta perforato.




« Perridurre riflesso faringeo, soffocamento o izione, non riempire eccessiy il por

« Conservare il numero dilotto e la data di scadenza ritagliati dalla busta.

« Conservare gli imballi degli accessori per Iintera durata di utilizzo del prodotto stesso.

«Non utilizzare il materiale in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza riportate sulla confezione
esterna. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Verificare |'integrita dellimpronta e verificare che non vi siano residui di materiale da rimuovere dalla bocca del pa-
Ziente.

« Utilizzare accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati o pronti all'uso.

« Utilizzare un contenitore ermetico ad uso esclusivo per polvere di alginato. Assicurarsi che il contenitore sia pulito
easciutto.

« Non utilizzare il prodotto se limballo & danneggiato.

« I prodotto non e stato testato per la compatibilita con prodotti diversi da quelli con cui viene fornito. L'uso di acces-
sori non originali puo portare a una riduzione della precisione dellimpronta. L'uso di accessori non originali & quindi
sconsigliato.

« | tempi di utilizzo clinico (vedere paragrafo 14 tabella dati tecnici) sono intesi dall'inizio della miscelazione con acqua
distillata a 23°C/ 73°F. La temperatura e la durezza dell'acqua possono influenzare i tempi di utilizzo clinico del mate-
riale. Lacqua fredda ritarda lindurimento, 'acqua calda lo accelera.

« Utilizzare acqua distillata. Variazioni nella durezza dell'acqua possono modificare i tempi di presa.

« Non contaminare il materiale o i denti/le superfici con lo strato superficiale non polimerizzato di resine acriliche o bis-
acriliche. Tali residui potrebbero interferire con la gelificazione del materiale. Nel caso le superfici siano contaminate,
si consiglia di pulirle con alcool etilico o altri solventi.

11. AVVERTENZE

« Non utilizzare il materiale in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza riportate sulla confezione
esterna. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Evitare il contatto con gli occhi. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. In caso di irritazione consultare un
medico.

« L'alginato contiene silice cristallina respirabile. Evitare I'inalazione delle polveri prolungata o ripetuta. Indossare la
maschera facciale filtrante adatta alle polveri (FFP2 0 FFP3). Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. In caso
diinalazione e/o di malessere, consultare un medico. Miscelare con cautela 'acqua e la polvere possibilmente lontano
dal paziente.

- Evitare lngestione: non ingerire intenzionalmente. Per evitare ingestione accidentali dovute ad una non corretta geli-
ficazione del materiale, attenersi alle indicazioni di lavorazione e conservazione contenute nelle presenti istruzioni. In
caso di ingestione e/o di malessere, consultare un medico.

« Per evitare di danneggiare il tessuto periodontale, controllare lntegrita dellimpronta e che non vi siano residui di
materiale da rimuovere dalla bocca del paziente. Far risciacquare la bocca dopo la rimozione dellimpronta. Verificare
che non ci siano residui di materiale nell'area gengivale.

12.ISTRUZIONI PASSO PASSO

12.1 OPERAZIONI PRELIMINARI

Utilizzare occhiali protettivi, maschera facciale filtrante adatta alle polveri (FFP2 0 FFP3), guanti e abiti

dalavoro.

Maneggiare e dosare fuori dall’area operatoria in un ambiente pulito al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol

difl orporei.

In caso di miscelazione meccanica o automatica, attenersi alle istruzioni fornite dal produttore della macchina.

12.2 PREPARAZIONE DEL MATERIALE

A. BUSTA 453 g (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Aprire la busta (fig. 1.1) e versare I'alginato in un contenitore ermetico, pulito ed asciutto (fig. 1.2).

2. Chiudere ermeticamente il contenitore (fig. 1.3). Ritagliare la parte superiore della busta contenente i dati variabili

(lotto, data di scadenza e UDI) (fig. 1.4) e apporla sul coperchio del contenitore (fig. 1.5).
3. Scegliere un portaimpronta adeguato. Utilizzare il set di dosaggio con rapporto di miscelazione polvere/acqua di




7g/15ml.

4. Agitare il contenitore per rendere la polvere omogenea (fig. 1.6).

5. Aspettare 10 secondi, poi aprire il contenitore. Con il cucchiaio dosatore prelevare la polvere senza comprimerla e
livellarla con la parte piatta della spatola (fig. 1.7). Versare I'alginato prelevato in una tazza di gomma.

6. Ripetere I'operazione fino a raggiungere la quantita desiderata.

7. Chiudere il contenitore ermeticamente al termine del dosaggio (fig. 1.8).

8. Aggiungere l'acqua alla polvere. Per ogni cucchiaio di polvere (7 g), versare 1/3 di misurino d‘acqua (15 ml). Es.
per 2 misure di polvere (14 g) sufficienti per un portaimpronta superiore medio, versare 2/3 di misurino d‘acqua
(30 ml) (fig. 1.9).

9. Con l'ausilio di una spatola miscelare il composto fino a raggiungere una consistenza omogenea (fig. 1.10) rispettan-
doii tempi riportati nella tabella dei dati tecnici (vedere paragrafo 14).

B. BUSTA MONODOSE 21 g (Hydrogum 5)

1. Scegliere un portaimpronta adeguato.

2. Aprire la busta monodose (fig. 2.1).

3. Svuotare completamente il contenuto della busta (21 g) in una tazza di gomma (fig. 2.2).

4. Aggiungere 45 ml di acqua.

5. Con l'ausilio di una spatola miscelare il composto fino a raggiungere una consistenza omogenea (fig. 2.3) rispettando
i tempi riportati nella tabella dei dati tecnici (vedere paragrafo 14).

12.3 PROCEDURA DELLA PRESA D'IMPRONTA

1. Posizionare un‘adeguata quantita di materiale sul portaimpronta (fig. 3.1).

2. Inserire il portaimpronta caricato nella bocca del paziente entro il tempo di lavorazione (vedere paragrafo 14 tabella
dati tecnici) (fig. 3.2).

3. Rimuovere limpronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedere paragrafo 14 tabella
dati tecnici).

4. Verificare I'integrita dellimpronta, fare sciacquare la bocca del paziente e controllare che non vi siano residui di ma-
teriale da rimuovere.

12.4 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELL'IMPRONTA

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLIMPRONTA:

- La disinfezione delle impronte deve essere fatta sempre uno specifico disi per
alginati sia abase disali di i isinergici { rimmer-
sione) oppure pronto all'uso a base di miscele di alcol e tensioriduttori (formulazione spray). Sequire le mruzwm del
fabbricante del disinfettante scelto per i tempi di contatto.

« Una disinfezione troppo prolungata o con una soluzione non idonea puo compromettere limpronta.

« Non usare spazzolini per rimuovere lo sporco, questi potrebbero danneggiare I'impronta.

« La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto trattamento dellimpronta, & sempre necessario eseguire
anche la fase di disinfezione manuale.

« Limpronta NON PUO’ ESSERE:

- sterilizzata in autoclave, con vapore chimico, a calore secco e con sterilizzanti chimici a freddo per immersione;
it inl ie o 5
- pulita in ultrasuoni.

« Per la pulizia e disinfezione dell'impronta non sono stati validati metodi automatici.

« Limpronta deve essere sempre pulita e disinfettata prima di essere inviata al laboratorio per le successive lavorazioni.

« Limpronta adeguatamente pulita e disinfettata deve essere conservata in un ambiente chiuso e pulito al riparo da
schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei e a temperatura ambiente intorno ai 23°C/ 73°F.

12.4.1 PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Indossare un paio di guanti monouso, maschera facciale, occhiali e abiti da lavoro.

2. Nel caso in cui si dovesse procedere alla disinfezione dellimpronta per i ione (vedere paragrafo 12.4.2 A),
preparare in una vaschetta una soluzione detergente-disinfettante specifica per impronte, approvata secondo le nor-
mative locali, a base di composti di ammonio quaternario e coformulanti sinergici (ad es. Zeta 7 Solution).

12.4.2 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE PER IMPRONTE




A. IMMERSIONE (fig. 4. ZA)

1] are il peri ione secondo le istruzioni per 'uso del produttore.

1. Sciacquare l'impronta sotto I'acqua corrente per 30 secondi subito dopo la rimozione dalla bocca (fig. 4.1). Non at-
tendere piu di 5 minuti dopo la rimozione dalla bocca per procedere alla fase di pulizia. Se necessario, aumentare il
tempo di risciacquo fino a quandn non saranno pily VISIb\lI residui di sporco.

2. I'impronta nella soluzione d preparata come descritto al punto
2 del paragrafo 12.4.1. PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE).

3. Lasciare in immersione nella soluzione preparata rispettando il tempo indicato nelle istruzioni per 'uso del deter-
gente-disinfettante.

4. Procedere con il risciacquo e rimuovere gli eccessi d'acqua.

B.SPRAY (fig. 4.2 B)

Utilizzare il detergente-disinfettante spray secondo le istruzioni per l'uso del produttore.

1. Sciacquare I'impronta sotto I'acqua corrente per 60 secondi subito dopo la rimozione dalla bocca (fig. 4.1). Non
attendere piti di 5 minuti dopo la rimozione dalla bocca per procedere alla fase di pulizia. Se necessario, aumentare il
tempo di risciacquo fino a quando non saranno pit visibili residui di sporco.

2. Posizionare l'impronta allinterno di un sacchetto trasparente.

3. Introdurre nel sacchetto trasparente I'ugello del flacone del detergente-disinfettante spray specifico per impronte,
approvato secondo le normative locali, a base di etanolo, 2-propanolo e coformulanti (ad es. Zeta 7 Spray).

4.Tenere il sacchetto chiuso per evitare la dispersione dell'aerosol nell'ambiente.

5. Spruzzare il detergente-disinfettante assicurandosi di coprire I'intera superficie dellimpronta e del portaimpronta e
rispettare i tempi di contatto indicati nelle istruzioni per I'uso del detergente-disinfettante.

6. Tenere il sacchetto chiuso e lasciare agire.

7. Estrarre I'impronta dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

8. Procedere con il risciacquo e rimuovere gli eccessi d'acqua.

13. INFORMAZIONI SULLA CORRETTA GESTIONE DEI CONFEZIONAMENTI E RELATIVI ACCESSORI

Utilizzare accessori puliti e adeguatamente disinfettati e sterilizzati o pronti all'uso.

| confezionamenti e i relativi accessori elencati al punto 13.1 possono essere riutilizzati in maniera sicura senza essere

sottoposti a processi di pulizia e disinfezione, sempre che sianorispettate le sequenti raccomandazioni di conservazione,

dosaggio e stoccaggio dei componenti:

«Maneggiare, dosare e conservare i confezionamenti e relativi accessori fuori dall‘area operatoria in un ambiente pulito

al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei;

« Utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i confezionamenti e relativi accessori. In caso

di contaminazione dei guanti, sostituirliimmediatamente prima di maneggiare il prodotto;

« Dopo il dosaggio chiudere immediatamente i confezionamenti.

Se contaminati, smaltire i prodotti e i relativi accessori in accordo al paragrafo 15 relativo allo smalti-

mento.

13.1 CONFEZIONAMENTI E ACCESSORI CHE NON SUBISCONO LE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

-Busta453g

- Contenitore

- Set di dosaggio

14. DATI TECNICI

1. Rapporto di miscelazione polvere/acqua

2.Tempo di miscelazione

3. Tempo di lavoro* (tempo di miscelazione incluso)

4. Permanenza nel cavo orale (min.)

5.Tempo di presa®

6. Recupero elastico

7. Resistenza allo strappo (N/mm)

8. Deformazione alla compressione

9. Initial setting time (23 °C/ 73 °F)




La temperatura e la durezza dell'acqua possono influenzare i tempi di utilizzo clinico del materiale. L'acqua fredda ritar-

da l'indurimento, 'acqua calda lo accelera.

*I tempi menzionati sono intesi dallinizio della miscelazione a 23 °C/ 73 °F. Temperature piil elevate riducono questi

tempi, temperature pils basse li allungano.

15. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

| dispositivi dovrebbero essere utilizzati all'interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbli-

che o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).

Sulla base delle informazioni contenute nella SDS, i rifiuti generati dallo smaltimento del prodotto presentano carat-

teristiche di pericolo fisico, per la persona o per 'ambiente. Devono quindi essere gestiti, secondo le normative locali,

come rifiuto pericoloso. | dispositivi e I'i \mpronta se contaminati devono essere smaltiti come rifiuti speciali a rischio

di contaminazione biologica. Per la mani di i fare ri al paragrafo 12.4. In-

dossare sempre i guanti quando si maneggla il dispositivo. Sei d\sposmw e limpronta non sono contaminati, smaltirli

secondo le normative locali applicabili.

La data di scadenza si riferisce alla confezione integra e correttamente conservata. Conservare il prodotto in un conte-

nitore ermetico. Chiudere il contenitore al termine del dosaggio e conservarlo ad una temperatura compresa trai5 e i

27°C/ 41-80F° in un luogo asciutto lontano da raggi solari diretti.

16. COLATA DELL'IMPRONTA

« Si consiglia di colare il gesso immediatamente dopo la disinfezione o al massimo entro 5 giorni dopo la presa dellim-
pronta.

« Il materiale € compatibile con i gessi per modelli di studio e modelli di lavoro (gesso tipo 3 es. Elite Model - Zhermack
o'tipo 4 es. Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVAZIONE DELL'IMPRONTA

Qualora non fosse possibile colare il gesso immediatamente, rimuovere gli eccessi d‘acqua e conservare Iimpronta a

temperatura ambiente (23°C) in una busta di polietilene pulita a chiusura ermetica.

18. SCANSIONABILITA' DELLIMPRONTA

Hydrogum 5 & scansionabile con le seguenti tecnologie: luce strutturata, luce blu strutturata, blu laser e CBCT.

19. 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 & idoneo all‘applicazione prevista. L'Azienda non

potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni

o dell'inidoneita all’appli(aziune e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente

grave verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e allautorita
BUSTA 453 g (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) ‘ @ ‘ BUSTA MONODOSE 21 g (Hydrogum 5)
5 anni di shelf-life dalla data di produzione \ 3 anni di shelf-life dalla data di produzione \
EN - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Instructions for use
1. INTENDED USE

Alginates dental impression material.

2. PRODUCT DESCRIPTION*

Hydrogum 5: alginate with long dimensional stability and high detail reproduction. Mangosteen scent.

Hydrocolor 5: chromatic alginate with long dimensional stability. The chromatic variation accompanies the different
processing phases: fuchsia during mixing, purple while working and positioning on impression tray, blue during the
time in mouth until curing. Strawberry and mint scent.

Pinkalgin 5: fluorescent pink alginate with long dimensional stability. Raspberry and strawberry scent.

*The information above refers to the Zhermack alginate range.

3. PACKAG!

-453 g bag (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- 21 g single-dose bag (Hydrogum 5).



4. COMPOSITION

Hydrogum 5: silica fillers, calcium sulphate, alginate, phosphate, potassium fluorotitanate, magnesium, hydrocar-

bons, pigments, mangosteen scent.

Hydrocolor 5: silica fillers, calcium sulphate, alginate, phosphate, potassium fluorotitanate, magnesium, hydrocar-

bons, pH indicator, pigments, strawberry and mint scent.

Pinkalgin 5: silica fillers, calcium sulphate, alginate, phosphate, potassium fluorotitanate, magnesium, hydrocarbons,

pigments, raspberry and strawberry scent.

5. COMPATIBLE DEVICES

«With Hydrogum 5, Hydrocolor 5 and Pinkalgin 5, use the dosing set with a powder-to-water mixing ratio of 7 g : 15 ml.

« The material is compatible with study model or working model gypsums (type 3 gypsum e.g. Elite Model - Zhermack
or type 4 gypsums e.q. Elite Rock - Zhermack).

6. INDICATIONS FOR USE

The devices are indicated to be used by dental practitioners (users authorized to operate on patients) in dental surger-

ies (public or private health facilities with the necessary legal authorizations) to take impressions on dental patients

of any age.

7. CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with known itivity to any of the c For further i ion, contact Zher-

mack.

8. SIDE EFFECTS

Iritation, redness or ngns of hypersensmvny may occur in the case of allergy to any of the components. In case of
and adopt measures to ensure patient safety.

9. CLINICAL BENEFITS

Impression material for accurate registrations of the dimensions of tissues and/or oral prosthetic components and the

spatial relationships between them.

10. PRECAUTIONS

«There s insufficient data to support the use of alginate for impressions on exposed bone. The alginate is only intended
for use on and around intact mucosa.

«Wear appropriate protective goggles, filtering face mask suitable for powders (FFP2 or FFP3), work clothes and gloves.
« All products must be used at room temperature. Allow the product to reach room temperature before use. High tem-
peratures reduce (speed up) working and setting times, while low temperatures increase (slow down) these times.

« Do not use mixed product if excessively fluid.

« Do not use if the mixture is not homogeneous.

« In order to improve the retention between alginate and impression tray, it is advisable to use a perforated impres-
sion tray.

« Do not overfill the impression tray to reduce the gag reflex and risk of suffocation or ingestion.

« Cut out and keep the batch number and expiry date on the bag.

« Keep accessories pack for the duration of use of the product.

« Do not use the material if the batch number and expiry date on the outer packaging are missing or illegible. Do not
to use after the expiry date.

« Check that the impression is intact and make sure there are no material residues to be removed from the patient’s
mouth.

« Use clean and properly disinfected and sterilised or ready-to-use accessories.

« Store in an airtight container used solely for alginate powder. Check that the container s clean and dry.

« Do not use the product if the packaging is damaged.

« The product has not been tested for compatibility with products other than those with which it is supplied. Using
non-original accessories may have an adverse effect on the precision of the impression. Use of non-original accessories
is therefore not recommended.

« Times for clinical use (see technical data table in paragraph 14) are understood to be from commencement of mixing
with distilled water at 23 °C/ 73 °F. The temperature and hardness of the water may affect the times for clinical use of
the material. Cold water retards curing; hot water accelerates it.



« Use distilled water. Changes in water hardness can affect setting times.

« Do not contaminate the material or the teeth/surfaces with the non-polymerized acrylic resins or bis-acrylic surface
layer. Residues of these materials could interfere with product jellification. If the surfaces are contaminated, it is ad-
vised to clean them with ethyl alcohol or other solvents.

11. WARNINGS

« Do not use the material if the batch number and expiry date on the outer packaging are missing or illegible. Do not
to use after the expiry date.

« Avoid contact with the eyes. IN CASE OF CONTACT WITH EYES: rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses if present and easy to do. Continue rinsing. In the event of irritation, consult a doctor.

« The alginate contains respirable crystalline silica. Avoid prolonged or repeated inhalation of powders. Use a filtering
face mask suitable for powders (FFP2 or FFP3). When using, do not eat, drink or smoke. In the event of inhalation and/
or malaise, consult a doctor. Mix the water and powder with caution, if possible away from the patient.

« Do not swallow intentionally. To avoid unintentional ingestion caused by material jellification problems, comply with
the information concerning use and storage provided in these instructions. In the event of ingestion and/or malaise,
consult a doctor.

«To avoid damaging the periodontal tissue, check that the impression is intact and make sure there are no material
residues to be removed from the patient's mouth. After removing the impression, have the patient rinse their mouth.
Check there are no material residues in the gum area.

12. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

12.1 PRELIMINARY OPERATIONS

Use protective goggles, filtering face mask suitable for powders (FFP2 OR FFP3), gloves and work clothes.

Handle and dispense outside the surgical area in a clean place away from splashes, sprays or aerosols

of body fluids.

In case of mechanical or automatic mixing, follow the instructions provided by the machine manufacturer.

12.2 MATERIAL PREPARATION

A. 453 g BAG (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Open the bag (fig. 1.1) and pour the alginate into an airtight, clean and dry container (fig. 1.2).

2. Seal the container properly (fig. 1.3). Cut out the top part of the bag bearing the variable data (batch number, expiry

date and UDI) (fig. 1.4) and affix it to the lid of the container (fig. 1.5).

3. Choose a suitable impression tray. Use the dosing set with a powder-to-water mixing ratio of 7 g:15 ml.

4. Shake the container to remove any lumps in the powder (fig. 1.6).

5. Wait 10 seconds before opening the container. Using the dosing spoon, collect the powder without compressing

itand level off with the flat part of the spatula (fig. 1.7). Pour the collected alginate into a rubber mixing bowl.

6. Repeat the operation until you reach the desired amount.

7. Seal the container properly at the end of dosing (fig. 1.8).

8. Add water to the powder. Pour 1/3 cup of water (15 ml) for each spoonful of powder (7 g). Example: for 2 measures of

powder (14 g) sufficient for an average upper impression tray, pour 2/3 cup of water (30 ml) (fig. 1.9).

9. With the aid of a spatula, mix the compound to achieve an even consistency (fig. 1.10), observing the times stated in
the technical data table (see paragraph 14).

B. 21 g SINGLE-DOSE BAG (Hydrogum 5)

1. Choose a suitable impression tray.

2. Open the single-dose bag (fig. 2.1).

3. Completely empty the content of the bag (21 ) into a rubber mixing bow! (fig. 2.2).

4. Add 45 ml of water.

5. With the aid of a spatula, mix the compound to achieve an even consistency (fig. 2.3), observing the times stated in
the technical data table (see paragraph 14).

12.3 IMPRESSION TAKING PROCEDURE

1. Place a suitable amount of material on the impression tray (fig. 3.1).

2. Place the loaded impression tray inside the patient's mouth within the working time (see paragraph 14, technical
data table) (fig. 3.2).



3. Remove the impression from the patient's mouth once the setting time has been reached (see paragraph 14, techni-
cal data table).

4. Check that the impression is intact, have the patient rinse their mouth and check there are no material residues
to be removed.

12.4 MANUAL IMPRESSION CLEANING AND DISINFECTION

WARNINGS / PRECAUTIONS REGARDING MANUAL IMPRESSION CLEANING AND DISINFECTION:

« Always disinfect impressions manually with a specific disinfectant for alginate, using enher a (oncemrated product
containing quaternary ammonium salts and synergistic for or a ready-to-
use product containing mixtures of alcohol and surface tension reducers (spray formulation). Follow the chosen
disinfectant manufacturer's instructions for contact time.

+ Using an unsuitable disinfectant or i iate solution may ise the impression.

« Do not use a toothbrush to remove dirt as this may damage the impression.

«Manual cleaning alone is not sufficient for properi ion treatment, and the | disinfection step must always
be carried out.

« Impressions MUST NOT BE:

- sterilised in an autoclave, with chemical vapour, in dry heat or with cold chemical immersion sterilisers;

- cleaned/disinfected in instrument washing machines or thermal disinfection devices;

- cleaned in ultrasound baths.

« No automatic methods of cleaning and disinfecting impressions have been validated.

« Impressions must always be cleaned and disinfected before being sent to the laboratory for subsequent processing.

« The appropriately cleaned and disinfected impression must be stored in a closed, clean place protected against
splashes, spray or aerosols of body fluids at room temperatures of approximately 23 °C/ 73 °F.

12.4.1 PREPARATION FOR CLEANING AND DISINFECTION

1. Put on a pair of disposable gloves, facemask, goggles and work clothes.

2. If the impression is to be disinfected by immersion (see paragraph 12.4.2 A), prepare a tray containing a solution
of i impression cleaner-disinfectant that have been approved pursuant to local regulations, containing quaternary

ds and synergistic (e.g. Zeta 7 Solution).
12.4.2 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF IMPRESSIONS
A. IMMERSION (fig. 4.2 A)

Use the immersion cleaner-disinfectant following the manufacturer’s instructions for use.

1. Rinse the impression under running water for 30 seconds immediately after removing it from the patient’s mouth
(fig. 4.1). Carry out the cleaning step within 5 minutes of removal from the mouth. If necessary, increase the rinse
time until all visible residues have been removed.

2.Immerse the impression in the cleaner-disinfectant solution (prepared previously as described in point 2 of paragraph
12.4.1. PREPARATION FOR CLEANING AND DISINFECTION).

3. Leave the impression in the solution for the time indicated in the instructions for use of the cleaner-disinfectant.

4. Rinse and remove excess water.

B. SPRAY (fig. 4.2 B)

Use the cleaner-disinfectant spray following the manufacturer’s instructions for use.

1. Rinse the impression under running water for 60 seconds immediately after removing it from the patient’s mouth
(fig. 4.1). Carry out the cleaning step within 5 minutes of removal from the mouth. If necessary, increase the rinse
time until all visible residues have been removed.

2. Place the impression inside a transparent bag.

3. Introduce the nozzle of the bottle of impression cleaner-disinfectant spray, approved in accordance with local requla-
tions, containing ethanol, 2-propanol and co-formulants (e.g. Zeta 7 Spray), into the transparent bag.

4. Hold the bag closed to prevent the aerosol escaping.

5. Spray the cleaner-disinfectant, taking care to cover the whole surface of the impression and impression tray and
observe the contact time stated in the instructions for use of the cleaner-disinfectant.

6. Hold the bag closed and leave to act.

7. Remove the impression from the bag and dispose of the bag.



8. Rinse and remove excess water.

13. INFORMATION ON THE PROPER MANAGEMENT OF PACKAGING AND ACCESSORIES

Use clean and appropriately disinfected and sterilised or ready-to-use accessories.

The packaging and accessories listed under point 13.1 can be reused safely without being cleaned and disinfected,

provided the following quidelines for conservation, dosing and storage of components are observed:

« Handle, dispense and store the packaging and accessories outside the surgical area in a clean place away from
splashes, sprays or aerosols of body fluids;

« Always wear new, uncontaminated gloves when handling packaging and ies. If gloves becom:
change them immediately before handling the product;

« Close packaging immediately after dosing.

If contaminated, dispose of products and accessories as described in paragraph 15 on disposal.

13.1 PACKAGING AND ACCESSORIES THAT DO NOT REQUIRE CLEANING AND DISINFECTION

-453 g bag

- Container

- Dosing set

14. TECHNICAL DATA

1. Powder-to-water mixing ratio

2. Mixing time

3. Working time* (indluding mixing time)

4. Time in mouth (min.)

5. Setting time*

6. Elastic recovery

7.Tear resistance

8. Compression strain

9. Initial setting time (23°C/ 73°F)

The water temperature and hardness may affect the times for clinical use of the material. Cold water retards curing;

hot water accelerates it.

*The times mentioned are intended from the start of mixing at 23°C/ 73°F. Higher temperatures reduce these times,

lower temperatures extend them.

15. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

The devices should be used within dental surgeries (public or private health facilities with the necessary legal authorisa-

tions).

Based on the information provided in the SDS, the waste generated by disposal of the product can cause physical harm

to people and the environment. It should therefore be managed as hazardous waste according to local regulations. If

contaminated, the devices and the impression must be disposed of as special waste at risk of biological contamina-

tion. For instructions regarding handling of contaminated components see paragraph 12.4. Always wear gloves when

handling the device. If the devices and impression are not contaminated, dispose of them in accordance with applicable

regulations.

The expiry date relates to the unopened package properly stored. Store the product in an airtight container. Close the

container at the end of dosing and keep it at a temperature of between 5 and 27°C/ 41-80°F, in a dry place protected

from direct sunlight.

16. IMPRESSION CASTING

« Itis recommended to cast the gypsum immediately after disinfection or within 5 days of impression-taking.

« The material is compatible with study model or working model gypsums (type 3 gypsum e.g. Elite Model - Zhermack
or type 4 gypsums e.q. Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVATION OF THE IMPRESSION

If the gypsum cannot be cast immediately, remove the water in excess and store the impression at room temperature

(23°C) ina clean, airtight polyethylene bag.

18. SCANNABILITY OF THE IMPRESSION

Hydrogum 5 is scannable with the following technologies: structured light, blue structured light, blue laser and CBCT.




19. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demos, does not invalidate the instructions for use. Operators are required
to check that the product is 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.

453 g BAG (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) ‘ %

ear shelf-life from the production date. | Three-year shelf-life from the production date. |

21 g SINGLE-DOSE BAG (Hydrogum 5)

FR - Hydrogum 5 — Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Mode demploi
1. UTILISATION PREVUE
Matériau dempreinte dentaire en alginates.
2. DESCRIPTION DU PRODUIT*

5:alginate offrant une stabilité dimensi uner tion fidéle des détails. Arome mangoustan.
Hydrocolor 5 : alginate chromatique offrant une stabilité dimensionnelle élevée. La variation chromatique suit les
différentes phases du traitement : fuchsia pendant le mélange, violet pendant le traitement et le positionnement sur le
porte-empreinte, et bleu pendant le temps en bouche jusqu‘au durcissement. Arome fraise et menthe.
Pinkalgin 5 : alginate rose fluorescent offrant une stabilité dimensionnelle élevée. Arome framboise et fraise.
*Les informations ci-dessus font référence a la gamme d'alginates de Zhermack.
3. EMBALLAGE
- Sachet de 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)
- Sachet monodose de 21 g (Hydrogum 5).
4. COMPOSITION
Hydrogum 5 : charges de silice, sulfate de calcium, alginate, phosphate, fluorotitanate de potassium, magnésium,
hydrocarbures, pigments, arome mangoustan.
Hydrocolor 5 : charges de silice, sulfate de calcium, alginate, phosphate, fluorotitanate de potassium, magnésium,
hydrocarbures, indicateur de pH, pigments, arémes fraise et menthe.
Pinkalgin 5 : charges de silice, sulfate de calcium, alginate, phosphate, fluorotitanate de potassium, magnésium,
hydrocarbures, pigments, aromes framboise et fraise.
5. DISPOSITIFS COMPATIBLES
« Avec Hydrogum 5, Hydrocolor 5 et Pinkalgin 5, utiliser le matériel e dosage en respectant un rapport poudre/eau

de7gpour 15ml.
« Le produit est compatible avec les platres pour modéles d'étude ou de travail (platre de type 3 comme Elite Model de
Thermack ou de type 4 comme Elite Rock de Zhermack).

6. INDICATIONS
Les produits sont destinés a étre utilisés par des praticiens dentaires (utilisateurs autorisés a opérer des patients) exer-
cant dans des cabinets de chirurgie dentaire (établissements de soins publics ou privés dotés de toutes les autorisations
légales nécessaires) pour la prise d'empreintes sur des patients dentaires de tout age.
7. CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur des patients présentant une
tout renseignement complémentaire.
8. EFFETS INDESIRABLES
Une irritation, des rougeurs ou des signes d’hypersensibilité peuvent survenir en cas dallergie & 'un des composants.
En cas d'hypersensibilité, cesser immédiatement d'utiliser le produit et adopter les mesures nécessaires pour garantir
la sécurité du patient.
9. BENEFICES CLINIQUES
Matériau d'empreinte des i précis des dimensions des tissus et/ou des composants prothé-
tiques oraux et des relations spatiales entre eux.

al'undesc Contacter Zhermack pour




10. PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Les données concernant I'utilisation de |'alginate pour la réalisation d'empreintes sur un os exposé sont insuffisantes.
L'alginate est exclusivement destiné a étre utilisé sur ou a proximité d’une muqueuse intacte.

« Porter des lunettes de protection, un masque filtrant adapté aux poudres (FFP2 ou FFP3), des vétements de travail
et des gants appropriés.

«Tous les produits doivent étre utilisés a température ambiante. Laisser le produit revenir a température ambiante avant
utilisation. La chaleur réduit (accélere) les temps de travail et de prise, tandis que le froid les augmente (les ralentit).

« Ne pas utiliser le produit mélangé s'il est trop liquide.

«Ne pas utiliser le produit si le mélange n'est pas homogene.

« Afin d'améliorer la rétention entre |'alginate et le porte-empreinte, il est dé dutiliser un porte-empreint
perforé.

« Ne pas remplir excessivement le porte-empreinte afin de réduire le réflexe nauséeux et le risque de suffocation ou
dingestion.

« Découper et conserver le numéro du lot et la date de péremption indiqués sur le sachet.

« Conserver le lot d'accessoires pendant toute la durée d'utilisation du produit.

« Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et la date de pét i indiqués sur ge extérieur
sont absents ou illisibles. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

« Viérifier que I'empreinte est intacte et s'assurer quil ne reste aucun résidu de matériau dans la bouche du patient.

« Utiliser soit des accessoires propres et correctement désinfectés et stérilisés, soit des accessoires préts a l'emploi.

« Conserver le produit dans un contenant hermétiquement fermé exclusivement réservé a la poudre dalginate. Sassurer
que le contenant est propre et sec.

«Ne pas utiliser le produit si son emballage est endommagé.

« La compatibilité du produit avec d‘autres produits que ceux fournis avec n'a pas été testée. L'utilisation d‘accessoires
autres que les accessoires d'origine peut avoir un impact négatif sur la précision de l'empreinte. Il est donc déconseillé
d'utiliser d'autres accessoires que ceux d'origine.

« Les temps d'utilisation clinique (voir le tableau des données techniques en paragraphe 14) sentendent a compter du
début du mélange avec de 'eau distillée a 23°C (73°F). La température et la dureté de l'eau peuvent affecter les temps
d'utilisation clinique du produit. Leau froide retarde le durcissement ; I'eau chaude I'accélere.

« Utiliser de l'eau distillée. Des variations dans la dureté de 'eau peuvent modifier les temps de prise.

«Ne pas contaminer le produit ou les dents/surfaces avec les résines acryliques non polymérisées oula couche de surface
bis-acrylique. Les résidus de ces matériaux risque de nuire a la gélification du produit. Si les surfaces sont contaminées,
il est conseillé de les nettoyer avec de |'alcool éthylique ou d'autres solvants.

11. AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et la date de pét i indiqués sur ge extérieur
sont absents ou illisibles. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

- Fuiter tout contact avec les yeux. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer abondamment  I'eau pendant plusieurs
minutes. Si la victime porte des lentilles de contact, les lui retirer 'l est possible de le faire facilement. Continuer
arincer. En cas diirritation, consulter un médecin.

« L'alginate contient de la silice cristalline alvéolaire. Eviter d'inhaler ces poudres de maniére prolongée ou répétée.
Utiliser un masque filtrant adapté aux poudres (FFP2 ou FFP3). Ne pas manger ni boire ni fumer lors de I'utilisation de
ce produit. En cas d'inhalation et/ou de malaise, consulter un médecin. Mélanger Ieau et la poudre avec précaution,
si possible a I'écart du patient.

« Ne pas avaler. Afin d‘éviter toute ingestion accidentelle causée par des problemes de gélification du produit, respecter
les instructions relatives a I'utilisation et au stockage présentes dans le présent mode d'emploi. En cas dingestion
et/ou de malaise, consulter un médecin.

« Afin déviter le tissu vérifier que I'empreinte est intacte et s'assurer que la bouche du
patient ne contient plus aucun résidu de produit. Aprés avoir retiré l'empreinte, demander au patient de se rincer
la bouche. S'assurer qu'il ne reste aucun résidu de produit au niveau des gencives.

12. INSTRUCTIONS DETAILLEES

12.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES




Porter des lunettes de protection, un masque filtrant adapté aux poudres (FFP2 ou FFP3), des gants et

des vétements de travail appropriés.

Manipuler et doser le produit en dehors du champ opératoire, a I'abri de toute projection, pulvérisation

ou particules volatiles de liquides organiques.

En cas de mélange mécanique ou automatique, suivre les instructions fournies par le fabricant de la machine.

12.2 PREPARATION DU MATERIEL

A. SACHET de 453 g (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)

1. Ouvrir le sachet (fig. 1.1) et verser I'alginate dans un contenant étanche, propre et sec (fig. 1.2).

2. Refermer correctement le contenant (fig. 1.3). Découper la partie supérieure du sachet comportant les données va-
riables (numéro de lot, date de péremption et numéro UDI) (fig. 1.4) etla coller sur le couvercle du contenant (fig. 1.5).

3. Choisir un porte-empreinte adapté. Utiliser le matériel de dosage en respectant un rapport poudre/eau de 7 g
de poudre pour 15 ml d'eau.

4. Secouer le contenant afin d‘éliminer les grumeaux présents dans la poudre (fig. 1.6).

5. Patienter 10 secondes avant d'ouvrir le contenant. A 'aide de la cuillere-doseuse, prélever la poudre sans la tasser,
et niveler en retirant lexcédent de poudre avec la partie plate de la spatule (fig. 1.7). Verser 'alginate mesuré dans
un bol de mélange en caoutchouc.

6. Répéter l'opération jusqu'a obtention de la quantité souhaitée.

7. Refermer correctement le contenant  la fin du dosage (fig. 1.8).

8. Ajouter de I'eau a la poudre. Verser 1/3 de godet doseur d'eau (15 ml) pour chaque cuillere de poudre (7 g). Exemple :
pour 2 mesures de poudre (14 g), qui suffisent pour un porte-empreinte de taille moyenne, verser 2/3 de godet-do-
seur d'eau (30 ml) (fig. 1.9).

9. Alaide d'une spatule, mélanger le produit jusqu’a obtention d'une consistance uniforme (fig. 1.10), en respectant les
durées indiquées dans le tableau des données techniques (voir paragraphe 14).

B. SACHET MONODOSE DE 21 G (Hydrogum 5)

1. Choisir un porte-empreinte adapté.

2. Ouvrir le sachet monodose (fig. 2.1).

3. Vider la totalité du contenu du sachet (21 g) dans un bol de mélange en caoutchouc (fig 2.2).

4. Ajouter 45 ml d'eau.

5. Alaide d'une spatule, mélanger le produit jusqu‘a obtention d'une consistance uniforme (fig. 2.3), en respectant les
durées indiquées dans le tableau des données techniques (voir paragraphe 14).

12.3 PROCEDURE DE PRISE D'EMPREINTE

1. Placer une quantité appropriée de produit sur le porte-empreinte (fig. 3.1).

2. Placer le porte-empreinte chargé dans la bouche du patient pendant le temps de travail (voir paragraphe 14, tableau
des données techniques) (fig. 3.2).

3. Retirer l'empreinte de la bouche du patient une fois le temps de prise écoulé (voir paragraphe 14, tableau des ca-
ractéristiques techniques).

4. Vérifier que l'empreinte est intacte, demander au patient de se rincer la bouche et s‘assurer qu'il ne reste plus aucun
résidu de produit dans la bouche du patient.

12.4 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE L'EMPREINTE

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE CONCERNANT LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION MANUELS DE L'EM-

PREINTE:

« Les empreintes doivent toujours étre désinfectées manuellemem alaide d‘un désinfectant spécifique pour alginate,
en utilisant soit un produit concentré a base de sels d’ etde for-
mulation pour immersion), soit un produit prét a I'emploi a base de melanges dalcool et de réducteurs de tension de
surface (formulation pour pulvérisation). Respecter les instructions du fabricant du désinfectant en ce qui concerne
le temps de contact.

« Lutilisation d'un désinfectant inadapté ou d'une solution inadéquate risque daltérer l'empreinte.

« Ne pas utiliser de brosse a dents pour retirer la saleté car cela risquerait dendommager 'empreinte.

« Le nettoyage manuel ne permet pas a lui seul un traitement approprié de I'empreinte : il doit toujours étre suivi d'une
désinfection manuelle.




- Les empreintes NE DOIVENT PAS ETRE :

- stérilisées dans un autoclave ni dans un stérilisateur chimique a vapeur, a chaleur seche ou a immersion chimique
afroid;

- nettoyées ou désinfectées dans une machine de lavage d’instruments ni dans un désinfecteur thermique ;

- nettoyées dans des bains a ultrasons.

« Aucune méthode automatique de nettoyage et de désinfection des empreintes n'a été validée.

« Les empreintes doivent toujours étre nettoyées et désinfectées avant d‘tre envoyées au laboratoire en vue de leur
traitement.

« L'empreinte correctement nettoyée et désinfectée doit étre conservée dans un contenant fermé, sec et propre, a 'écart
des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides corporels et a une température ambiante d'environ
23°C(73°F).

12.4.1 PREPARATIFS EN VUE DU NETTOYAGE ET DE LA DESINFECTION

1. Porter des gants a usage unique, un masque, des lunettes de protection et une tenue de travail.

2. Si l'impression doit étre désinfectée par immersion (voir le paragraphe 12.4.2 A), préparer un plateau contenant
une solution nettoy. ésinfectante pour empreintes conforme a la ré ion locale en vigueur et a base de
composés d’ jum ire et de i (ex.: Zeta 7 solution).

12.4.2 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DES EMPREINTES

A. IMMERSION (fig. 4.2 A)

1] r la solution désinfe par i i é aux il ions du fabri-

cant.

1. Rincer 'empreinte sous |'eau courante pendant 30 secondes immédiatement aprés I'avoir retirée de la bouche
du patient (fig. 4.1). Procéder au nettoyage dans les 5 minutes qui suivent le retrait de I'empreinte de la bouche du
patient. Si nécessaire, augmenter le temps de ringage jusqu‘a ce quil ne reste plus aucun résidu visible.

2. Plonger Iempreinte dans la solution nettoyante-désinfectante (préalablement préparée comme indiqué au point 2
du paragraphe 12.4.1. PREPARATIFS EN VUE DU NETTOYAGE ET DE LA DESINFECTION).

3. Laisser l'empreinte tremper dans la solution pendant le temps indiqué dans le mode d'emploi du détergent-dé-
sinfectant.

4.Rincer et éliminer 'excédent d'eau.

B. PULVERISATION (fig. 4.2 B)

Utiliser le pulvéri de solution

cant.

1. Rincer I'empreinte sous |'eau courante pendant 60 secondes immédiatement apres I'avoir retirée de la bouche
du patient (fig. 4.1). Procéder au nettoyage dans les 5 minutes qui suivent le retrait de l'empreinte de la bouche du
patient. Si nécessaire, augmenter le temps de rincage jusqu‘a ce quil ne reste plus aucun résidu visible.

2. Placer l'empreinte dans un sachet transparent.

3. Introduire la buse du pulvéri de solution Y désinfectante pour empreintes conforme & la réglemen-
tation locale en vigueur et & base d'éthanol, de 2-propanol et de coformulants (ex. : Zeta 7 Spray) dans le sachet
transparent.

4. Maintenir le sachet fermé afin d'éviter que I'aérosol ne séchappe.

5. Pulvériser le détergent-désinfectant en prenant soin de couvrir toute la surface de l'empreinte et du porte-empreinte
eten respectant les temps de contact indiqués dans le mode d'emploi du détergent-désinfectant.

6. Maintenir le sachet fermé et laisser le produit agir.

7. Retirer l'empreinte du sachet, puis jeter ce dernier.

8. Rincer et éliminer I'excédent d'eau.

13. INFORMATIONS RELATIVES A LA BONNE GESTION DES EMBALLAGES ET DES ACCESSOIRES

Utiliser soit des accessoires propres et correctement désinfectés et stérilisés, soit des accessoires préts a l'emploi.

Lemballage et les accessoires énumérés au point 13.1 peuvent étre réutilisés en toute sécurité sans étre nettoyés ni dé-

sinfectés, a condition de respecter les directives de conservation, de dosage et de stockage des composants suivantes :

« Doser e produit et manipuler et stocker l'emballage et les accessoires en dehors du champ opératoire, dans un endroit

propre a I'abri des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides corporels ;

tante é aux instructions du fabri-




« Toujours porter des gants neufs et non contaminés pour manipuler les emballages et les accessoires. Si les gants sont
contaminés, les changer immédiatement avant de manipuler le produit ;

« Fermer l'emballage immédiatement aprés le dosage.

Si les produits et les accessoires sont contaminés, les jeter comme indiqué au paragraphe 15 relatif a

lamise au rebut.

13.1 EMBALLAGES ET ACCESSOIRES NE NECESSITANT NI NETTOYAGE NI DESINFECTION

-Sachetde 453 ¢

- Contenant

- Matériel de dosage

14. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

1. Rapport de mélange poudre/eau

2.Temps de mélange

3.Temps de travail* (temps de mélange inclus)

4.Temps en bouche (min.)

5.Temps de prise*

6. Récupération élastique

7. Résistance a la déchirure

8.Résistance ala

9. Temps de prise

La température et la dureté de 'eau peuvent affecter I'utilisation clinique du produit. Leau froide retarde le durcisse-

ment ; I'eau chaude l'accélére.

*Les temps indiqués sentendent a compter du début du mélange a 23°C (73°F). La chaleur réduit ces temps tandis

que le froid les allonge.

15. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

Les produits ne doivent étre utilisés que dans des cabinets de chirurgie dentaire (établissements de soins publics ou

privés possédant toutes les autorisations légales nécessaires).

Surla base des informations fournies dans a FDS, les déchets générés au cours de la mise au rebut du produit son poten-

tiellement dangereux pour la santé des personnes et pour lenvironnement. Par conséquent, le produit doit étre traité

comme un déchet dangereux, conformément a la réglementation locale en vigueur. S'ils sont contaminés, les dispositifs

et l'empreinte doivent étre jetés dans un conteneur spécial destiné aux déchets présentant un risque de contamination

biologique. Pour en savoir plus sur la manipulation des composants contaminés, consulter le paragraphe 12.4. Toujours

porter des gants lors de la manipulation du dispositif. Si les dispositifs et I'empreinte ne sont pas contaminés, les jeter

conformément a la réglementation en vigueur.

La date de péremption s‘applique aux sachets non ouverts et correctement conservés. Conserver le produit dans un

contenant hermétiquement fermé. Refermer le couvercle du contenant a la fin du dosage et conserver le produit a une

température comprise entre 5 et 27°C (41-80°F), dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil.

16. COULAGE DE L'EMPREINTE

« Il est recommandé de couler le platre immédiatement apres la désinfection ou dans les 5 jours qui suivent la prise
dempreinte.

« Le produit est compatible avec les platres pour modeles d'étude ou de travail (platre de type 3 comme Elite Model de
Zhermack ou de type 4 comme Elite Rock de Zhermack).

17. CONSERVATION DE L'EMPREINTE

Sile platre ne peut pas étre coulé immédiatement, retirer I'excédent d'eau et conserver I'empreinte  température am-

biante (23°C) dans un sachet en polyéthyléne propre hermétiquement fermé.

18. SCANNABILITE DE L'EMPREINTE

Hydrogum 5 peut étre scanné grace aux technologies suivantes : lumiére structurée, lumiére bleue structurée, laser

bleu et CBCT.

19. REMARQUES IMPORTANTES

Les informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne constituent pas une

dérogation aux instructions d'utilisation. Les opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté a I'application




envisagée. Le fabricant ne saurait étre tenu pour ble des d y compris des d aux tiers, dé-
coulant du non-respect des présentes instructions ou d'une utilisation i iée du dispositif. La bilité du
fabricant est strictement limitée a la valeur des produits fournis. Tout incident grave impliquant ce dispositif médical
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

&

Durée de conservation de cinq ans & compter de la date Durée de conservation de trois ans a compter de la date
de fabrication. de fabrication.

SACHET MONODOSE DE 21 g (Hydrogum 5)

SACHET DE 453 g (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5) %

ES - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Instrucciones de uso
1.USO PREVISTO
Material de impresion dental de alginato.
2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO*

5:alginato con larg y excelente reproduccién de los detalles. Aroma a mangostan.
Hydrocolor 5: alginato cromético con larga estabilidad dimensional. La modificacion cromatica va cambiando segin
las diferentes fases del proceso: fucsia durante la mezcla, morado mientras se trabaja y se coloca en la cubeta de im-
presion y azul durante el tiempo que se encuentra en Ia cawdad bucal hasta su polimerizacion. Aroma a fresa y menta.

Pinkalgin 5: alginato rosa con larga Aroma a frambuesa y fresa.
*La informacidn anterior se refiere a la gama de alginatos de Zhermack.
3. ENVASADO

- Bolsa de 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- Bolsa unidosis de 21 g (Hydrogum 5).

4.COMPOSICIO

Hydrogum 5: relleno de silice, sulfato de calcio, alginato, fosfato, fluorotitanato de potasio, magnesio, hidrocarburos,

pigmentos, aroma a mangostan.

Hydrocolor 5: relleno de silice, sulfato de calcio, alginato, fosfato, fluorotitanato de potasio, magnesio, hidrocarburos,

indicador de pH, pigmentos, aroma a fresa y a menta.

Pinkalgin 5: relleno de silice, sulfato de calcio, alginato, fosfato, fluorotitanato de potasio, magnesio, hidrocarburos,

pigmentos, aroma a frambuesa y fresa.

5. PRODUCTOS COMPATIBLES

« Con Hydrogum 5, Hydrocolor 5y Pinkalgin 5, utilice el set para la dosificacion en una proporcion de mezcla polvo/
aguade7g:15ml

« El material es compatible con yesos para modelos de estudio o de trabajo (yeso de tipo 3, p. e]., Elite Model - Zhermack,
oyeso de tipo 4, p. ej., Elite Rock - Zhermack).

6. INDICACIONES DE USO

Los productos estan indicados para que los utilicen odontdlogos (usuarios autorizados para tratar a pacientes) en clini-

cas dentales (centros de salud piblicos o privados debidamente homologados) para la toma de impresidn en pacientes

dentales de cualquier edad.

7. CONTRAINDICACIONES

No utilice el producto en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Si desea més informa-

cién pongase en contacto con Zhermack.

8. EFECTOS SECUNDARIOS

Podrian producirse irritacion, enfojecimiento o sintomas de hipersensibilidad en caso de alergia a cualquiera de los

C En caso de hi deje de usar el producto inmediatamente y adopte las medidas necesarias

para garantizar la seguridad del paciente.

9. BENEFICIOS CLINICOS

Material de impresion para registrar de manera precisa las dimensiones de los tejidos o de los componentes de protesis

bucales y las relaciones espaciales entre ellos.




10. PRECAUCIONES

« No se dispone de datos suficientes que avalen el uso del alginato para la toma de impresiones sobre hueso expuesto.
El alginato estd previsto exclusivamente para el uso sobre la mucosa intacta y su alrededor.

« Utilice gafas protectoras adecuadas, mascarilla facial filtrante apta para polvo (FFP2 o FFP3), ropa de trabajo y guantes.

« Todos los productos deben usarse a temperatura ambiente. Deje que el producto alcance la temperatura ambiente
antes de utilizarlo. Las temperaturas altas reducen (aceleran) el tiempo de trabajo y de polimerizacion, mientras que
las temperaturas bajas aumentan (ralentizan) estos tiempos.

« No utilice el producto mezclado si su consistencia es excesivamente fluida.

« No utilice la mezcla si no es homogénea.

« Afin de mejorar la retencidn entre el alginato y la cubeta de impresion, recomendamos usar una cubeta perforada.

«No llene en exceso la cubeta para reducir el reflejo faringeo y el riesgo de asfixia o ingestidn.

« Recorte y guarde el nimero de lote y la fecha de caducidad indicados en la bolsa.

« Conserve el set de accesorios mientras use el producto.

« No utilice el material si el nimero de lote y la fecha de caducidad del embalaje exterior faltan o son ilegibles. No lo
utilice después de la fecha de caducidad.

« Compruebe que la impresion estd intacta y asegurese de que no hay restos de material que deban eliminarse de la
boca del paciente.

« Use accesorios limpios y correctamente desinfectados y esterilizados o listos para usar.

« Guarde el producto en un recipiente hermético utilizado exclusivamente para alginato en polvo. Compruebe que el
recipiente estd limpio y seco.

« No utilice el producto si el envase esta daiado.

« No se ha comprobado la compatibilidad del producto con productos diferentes a los que se suministran. El uso de
accesorios no originales podria afectar negativamente a la precision de la impresion. Por tanto, no se recomienda
utilizar accesorios no originales.

« Los tiempos para el uso clinico (ver la tabla de los datos clinicos en el apartado 14) se cuentan desde que comienza
a prepararse la mezcla con agua destilada a 23°C/ 73°F. La temperatura y la dureza del agua pueden influir en los
tiempos del uso clinico del material. El agua fria retrasa la polimerizacion, mientras que el agua caliente la acelera.

« Use agua destilada. Los cambios en la dureza del agua pueden influir en el tiempo de polimerizacion.

«No contamine el material o las piezas/superficies dentales con las resinas acrilicas no polimerizadas o la capa superfi-
cial de resina bis-acrilica. Los residuos de estos materiales podrian afectar ala gelificacion del producto. Se recomienda
limpiar las superficies contaminadas con alcohol etilico u otros disolventes.

11. ADVERTENCIAS

« No utilice el material si el nimero de lote y la fecha de caducidad del embalaje exterior faltan o son ilegibles. No lo
utilice después de la fecha de caducidad.

« Evite el contacto con los ojos. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0J0S: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Prosequir con el lavado.
En caso de irritacion llamar al médico.

«Elalginato contiene silice cristalina respirable. Evite la inhalacion reiterada o prolongada de los polvos. Utilice mascaril-
la facial filtrante apta para polvo (FFP2 o FFP3). No comer, beber o fumar mientras se manipula este producto. En caso
de inhalacion o de malestar llamar al médico. Mezcle el agua y el polvo con cuidado, a ser posible lejos del paciente.

«Noingerir deliberadamente. Para evitar una ingestion accidental provocada por problemas de gelificacion del produc-
to, observe lainformacion referente al uso y a la conservacidn que se proporciona en estas instrucciones de uso. En caso
de ingestion o de malestar llamar al médico.

« Para evitar dafiar el tejido periodontal, compruebe que la impresion estd intacta y asegurese de que no hay restos
de material que deban eliminarse de la boca del paciente. Después de sacar la impresion, pida al paciente que se
enjuague la boca. Compruebe que no hay restos de material en la zona de la encia.

12. INSTRUCCIONES PASO A PASO

12.1 OPERACIONES PRELIMINARES

Utilice gafas protectoras, mascarilla facial filtrante apta para polvo (FFP2 o FFP3), guantes y ropa de

trabajo.




Manipule y dispense el producto fuera del campo operatorio en un lugar limpio lejos de salpicaduras,

aerosoles o gotas de fluidos corporales.

Si la mezcla se realiza por medios mecdnicos o automaticos, siga las instrucciones que proporciona el fabricante de

lamdquina.

12.2 PREPARACION DEL MATERIAL

A. BOLSA de 453 g (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)

1. Abra la bolsa (fig. 1.1) y vierta el alginato en un recipiente hermético, limpio y seco (fig. 1.2).

2. Cierre el recipiente correctamente (fig. 1.3). Recorte la parte superior de la bolsa con los datos variables (nimero de
lote, fecha de caducidad y IUD) (fig. 1.4) y péguela en la tapa del recipiente (fig. 1.5).

3. Hija una cubeta de impresion adecuada. Utilice el set para la dosificacion en una proporcién de mezcla polvo/agua
de7g:15ml.

4. Agite el recipiente para eliminar los grumos de polvo (fig. 1.6).

5. Espere 10 segundos antes de abrir el recipiente. Tome el polvo con la cuchara dosificadora sin comprimirlo y enrase
con la parte plana de la espatula (fig. 1.7). Vierta el alginato en una taza de goma.

6. Repita la operacion hasta consequir la cantidad deseada.

7. Cierre el recipiente correctamente al final de la dosificacién (fig. 1.8).

8. Afiada agua al polvo. Vierta 1/3 de la taza de agua (15 ml) por cada cucharada de polvo (7 g). Ejemplo: para 2 medidas
de polvo (14 g), cantidad suficiente para una cubeta superior media, eche 2/3 de taza de agua (30 ml) (fig. 1.9).

9. Con la espétula, mezcle los ingredientes hasta lograr una consistencia uniforme (fig. 1.10) teniendo en cuenta los
tiempos indicados en la tabla de datos técnicos (véase el apartado 14).

B. BOLSA UNIDOSIS de 21 g (Hydrogum 5)

1. Elija una cubeta de impresion adecuada.

2. Abra la bolsa unidosis (fig. 2.1).

3. Vacie por completo el contenido de la bolsa (21 g) en una taza de goma (fig. 2.2).

4. Anada 45 ml de agua.

5. Con la esptula, mezcle los ingredientes hasta lograr una consistencia uniforme (fig. 2.3) teniendo en cuenta los
tiempos indicados en la tabla de datos técnicos (véase el apartado 14).

12.3 PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE IMPRESION

1. Cologue una cantidad adecuada de material en la cubeta de impresion (fig. 3.1).

2. Coloque la cubeta de impresion llena en la boca del paciente dentro del tiempo de trabajo (véase el apartado 14,
tabla de datos técnicos) (fig. 3.2).

3. Saque laimpresion de la boca del paciente cuando se haya alcanzado el tiempo de polimerizacion (véase el apartado
14, tabla de datos técnicos).

4. Compruebe que la impresion estd intacta, pida al paciente que se enjuague la boca y aseg(irese de que no quedan
restos de material que deban eliminarse.

12.4 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZAY LA DESINFECCION MANUALES DE LA IMPRESION:

« Desinfecte si lasi iones a mano con un desinfectante especifico para alginatos. Para ello, utilice un produc-
to concentrado que contenga sales de amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos (formula para la inmersion) o
un producto isto para usar con mezclas de alcohol y reductores de la tensién superficial (férmula en pulverizador).
Respete el tiempo de contacto que se indica en las instrucciones del fabricante del desinfectante elegido.

« El uso de un desinfectante inadecuado o una solucién incorrecta puede danar la impresion.

« No utilice cepillos de dientes para eliminar la suciedad, ya que podrian danar la impresidn.

« La limpieza manual por i sola no es suficiente para un tratamiento adecuado de la impresion, siempre debe llevarse
acabo el paso de la desinfeccion manual.

« Las impresiones NO DEBEN:

- esterilizarse en un autoclave, con vapor quimico, en calor seco o con esterilizadores quimicos por inmersion en frio;
- limpiarse/desinfectarse en una lavadora de instrumentos o en equipos de desinfeccin térmica;
- limpiarse en baios de ultrasonidos.

« No se ha validado ningtin método automatico para la limpieza y desinfeccion de impresiones.




+ Las impresiones deben limpiarse y desinfectarse siempre antes de enviarse al laboratorio para su procesamiento
posterior.

« La impresion debidamente limpiada y desinfectada debe almacenarse en un lugar cerrado y limpio, protegido de
salpicaduras, aerosoles o gotas de fluidos corporales y a una temperatura ambiente de unos 23°C/ 73°F.

12.4.1 PREPARACION PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Pongase guantes desechables, una mascarilla facial, gafas protectoras y ropa de trabajo.

2.Silaimpresion se va a desinfectar por inmersion (ver el apartado 12.4.2 A), prepare una cubeta con una solucion de-
tergente-desinfectante para impresiones aprobada conforme a las regulaciones locales y que contenga compuestos
de amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos (p. ej., Zeta 7 Solution).

12.4.2 LIMPIEZAY DESINFECCIGN MANUALES DE LAS IMPRESIONES

A. INMERSION (fig. 4.2 A)

Use el limpiador desinfectante para i ion conforme a las ii i de uso.

1. Enjuague la impresion en agua corriente durante 30 segundos inmediatamente después de sacarla de la boca del
paciente (fig. 4.1). Lleve a cabo el paso de la limpieza durante los 5 minutos posteriores a la retirada de la impresion
de a boca. Si fuera necesario, aumente el tiempo de enjuagado hasta que no quede ningtn residuo visible.

2. Sumerja la impresion en la solucion limpiadora desinfectante (previamente preparada como se indica en el paso 2 del
apartado 12.4.1. PREPARACION PARA LA LIMPIEZA'Y DESINFECCION).

3. Deje laimpresidn en la solucion durante el tiempo indicado en las instrucciones de uso del limpiador desinfectante.

4. Enjuaguey elimine el exceso de agua.

B. AEROSOL (fig. 4.2 B)

Use el aerosol limpiador desinfectante conforme a las instrucciones de uso.

1. Enjuague la impresion en agua corriente durante 60 segundos inmediatamente después de sacarla de la boca del
paciente (fig. 4.1). Lleve a cabo el paso de la limpieza durante los 5 minutos posteriores a la retirada de la impresion
de la boca. Si fuera necesario, aumente el tiempo de enjuagado hasta que no quede ningun residuo visible.

2. Coloque laimpresién en una bolsa transparente.

3. Introduzca en la bolsa transparente la boquilla de la botella del aerosol limpiador desinfectante para impresiones,
aprobado conforme a las regulaciones locales, con etanol, 2-propanol y coformulantes (p. ej. Zeta 7 Spray).

4. Mantenga la bolsa cerrada para que no se salga el aerosol.

5. Pulverice el limpiador desinfectante teniendo cuidado de cubrir toda la superficie de la impresidn y de la cubeta
deimpresion y respetando el tiempo de contacto indicado en las instrucciones de uso del limpiador desinfectante.

6. Mantenga la bolsa cerrada y deje que actue.

7.Saque laimpresion de la bolsa y tire la bolsa.

8. Enjuague y elimine el exceso de agua.

13. INFORMACION SOBRE EL USO CORRECTO DE LOS ENVASES Y LOS ACCESORIOS

Use accesorios limpios y correctamente desinfectados y esterilizados o listos para usar.

Los envases y los accesorios indicados en el apartado 13.1 pueden reutilizarse de forma segura sin necesidad de limpiar-

los y desinfectarlos, siempre que se respeten las siguientes pautas para la conservacion, dosificacion y almacenamiento

de los componentes:

« Manipule, dispense y deseche el producto y los accesorios fuera del campo operatorio en un lugar limpio lejos de
salpicaduras, aerosoles o gotas de fluidos corporales;

« Lleve siempre guantes nuevos no contaminados cuando manipule los envases y los accesorios. Si los guantes se conta-
minan, cdmbieselos de inmediato antes de manipular el producto;

« Cierre el envase inmediatamente después de la dosificacion.

Silosp ylos liminelos como se indica en el apartado 15.
13.1 ENVASES Y ACCESORIOS QUE NO NECESITAN LIMPIEZA NI DESINFECCION

-Bolsade 453 ¢

- Recipiente

- Set para la dosificacion

14. DATOS TECNICOS

1. Proporcion de mezcla polvo/agua



2.Tiempo de mezdla

3.Tiempo de trabajo* (incluido el tiempo de mezdla)

4.Tiempo de permanencia en la cavidad bucal (min)

5. Tiempo de polimerizacién*

6. Recuperacion elastica

7. Resistencia al desgarro

8. Deformacion por compresion

9. Tiempo de polimerizacid al (23°C/ 73°F)

La temperatura y la dureza del agua pueden influir en los tiempos del uso clinico del material. El agua fria retrasa la

polimerizacion, mientras que el agua caliente la acelera.

*Los tiempos indicados deben contarse a partir del momento en que se empiece a mezclar a 23°C/ 73°F. Si la tempera-

tura es superior, se reducirdn los tiempos; si es inferior, se prolongaran.

15. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Los productos se deben utilizar en clinicas dentales (centros de salud piiblicos o privados debidamente homologados).

Segin la informacion proporcionada en la ficha de sequridad, los residuos generados por la eliminacién del producto

pueden provocar dafios fisicos a las personas o el medio ambiente. Por consiguiente, deben manipularse como residuos

peligrosos conforme a los reglamentos locales. Si los productos y la impresion estan contaminados, deséchelos como

un residuo especial con riesgo de (omammaclon hwluglca Consulte en el apartado 12.4 las instrucciones relativas a la

manlpu\a(mn delos dos. Utilice siempre g al manipular el producto. Si los productos y la

impresion estén contaminados, desechelos conforme a las regulaciones aplicables.

La fecha de caducidad se refiere al envase sin abrir correctamente almacenado. Guarde el producto en un recipiente

hermético. Cierre el recipiente al final de la dosificacién y manténgalo a una temperatura entre 5y 27°C/ 41-80°F en un

lugar seco protegido de la luz directa del sol.

16. VACIADO DE LAS IMPRESIONES

« Recomendamos vaciar el molde de yeso inmediatamente después de la desinfeccion o durante los 5 dias posteriores
alatoma de laimpresidn.

« El material es compatible con yesos para modelos de estudio o de trabajo (yeso de tipo 3, p. e]., Elite Model - Zhermack,
0 yeso de tipo 4, p. ej., Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVACION DE LA IMPRESION

Sino es posible vaciar inmediatamente el modelo de yeso, elimine el exceso de agua y guarde la impresién a tempera-

tura ambiente (23°C) en una bolsa de polietileno hermética limpia.

18. ESCANEABILIDAD DE LA IMPRESION

Hydrogum 5 puede escanearse mediante el uso de las siguientes tecnologias: luz estructurada, luz azul estructurada,

laser azul y TCHC.

19. NOTAS IMPORTANTES

Lainformacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no invalida las instrucciones

de uso. El usuario deberd asegurarse de que el producto sea apropiado para la aplicacion prevista. El fabricante no se

hace responsable de los dafios, incluidos a terceros, derivados del incumplimiento de las instrucciones de uso o del

uso no adecuado para una aplicacin. En todo caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de los

productos suministrados. Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario al fabricante y a

las autoridades competentes.

@x ‘ BOLSA453 g (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5) % ‘ BOLSA UNIDOSIS 21 g (Hydrogum 5)

Periodo de validez de tres aiios a partir de la fecha
de fabricacion.

Periodo de validez de cinco afios a partir de la fecha de fabricacion.

DE - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Gebrauchsanweisung
1. VERWENDUNGSZWECK



Alginat-Abformmaterial fiir Zahnabformungen.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG*

Hydrogum 5: Alginat mit langer Di i ilitat und hoher Detailwi A

Hydrocolor 5: chromatisches Alginat mit langer Dimensionsstabilitét. Die chromatische Variation begleltet die ver-

schiedenen Verarbeitungsphasen: Fuchsia beim Anmischen, lila bei der Verarbeitung und Positionierung auf dem Ab-

druckloffel, blau wahrend der Verweildauer im Mund bis zurAushanung Erdheer- und Minzaroma.

Pinkalgin 5: fluoreszierendes rosafarbenes Alginat mit langer Di Himbeer- und E

*Die vorstehenden Informationen beziehen sich auf die Alginat-Produktreihe von Zhermack.

3. VERPACKUNG

- Beutel a453 g (Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5)

- Einzeldosisbeutel a 21 g (Hydrogum 5).

4, ZUSAMMENSETZUNG

Hydrogum 5: Siliciumdioxid-| FuIIstaffe Calciumsulfat, Alginat, Phosphat, Kaliumfluortitanat, Magnesium, Kohlen-

Pigmente,

Hydrocolor 5: Siliciumdi -Fullnoffe, i Alginat, Phosphat, Kali i M, ium, Kohlen-

wasserstoffe, Pigmente, Erdbeer- und Minzaroma.

Pinkalgin 5: Siliciumdioxid-Fiillstoffe, Calciumsulfat, Alginat, Phosphat, Kali i ium, Kohl

serstoffe, Pigmente, Himbeer- und Erdbeeraroma.

5. KOMPATIBLE PRODUKTE

« Fiir Hydrogum 5, Hydrocolor 5 und Pinkalgin 5 das Dosierset und ein Pulver-/Wasser-Mischungsverhdltnis von
79 :15mlverwenden.

« Das Material ist mit Gipsen fiir Diagnostik- und Arbeitsmodelle (Gips Typ 3, z. B. Elite Model - Zhermack oder Gips Typ 4,
2.B. Elite Rock - Zhermack) kompatibel.

6. GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Produkte diirfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal (das zur Behandlung von Patienten berechtigt ist) in Zahn-

arztpraxen (gesetzlich zugelassene dffentliche oder private dheitseinrichtungen) zur At bei zahnarzt-
lichen Patienten jedes Alters verwendet werden.

7. KONTRAINDIKATIONEN .

Nicht bei Patienten mit bekannter ( ichkeit gegen eine der anwenden. Fiir weitere Informa-

tionen wenden Sie sich bitte an Zhermack.
8. NEBENWIRKUNGEN
Bei einer Allergie gegen eine der Knmponemen kunnen Relzungen Rétungen oder Anzeichen einer Uberempfind-

lichkeit auftreten. Im Falle einer die sofort einstellen und MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Patientensicherheit ergreifen.
9. KLINISCHER NUTZEN

ial fiir die genaue Registri der Ab von Geweben und/oder mundprothetischen Kompo-

nenten und der raumlichen Beziehungen zwischen ihnen.

10. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es liegen keine ausreichenden Daten zur Verwendung von Alginat fiir Abformungen an freiliegendem Knochen vor.
Das Alginat darf nur bei intakter Schleimhaut angewendet werden.

« Eine geeignete Schutzbrille, eine fiir Pulver geeignete Atemschutzmaske (FFP2 oder FFP3), Arbeitskleidung und Hand-
schuhe benutzen.

« Alle Produkte miissen bei Raumtemperatur verwendet werden Das Produkt muss vorAnwendung Raumtemperatur
erreicht haben. Hohere Temp verkiirzen (k die und wahrend
niedrigere Temperaturen diese Zeiten verlangern (verlangsamen).

« Das angemischte Produkt nicht verwenden, wenn es zu fliissig ist.

« Das angemischte Produkt nicht verwenden, wenn es nicht homogen ist.

« Zur Verbesserung der Retention zwischen Alginat und Abformloffel wird die Verwendung eines perforierten Abform-
loffels empfohlen.

« Den Abformldffel nicht iiberfiillen, um den Wiirgereflex und die Gefahr des Erstickens oder Verschluckens zu ver-




ringern.

« Die Chargennummer und das Verfallsdatum aus dem Beutel ausschneiden und aufbewahren.

« Das Zubehdr fiir die Dauer der Anwendung des Produkts aufbewahren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum auf der duBeren Verpackung fehlen
oder nicht leshar sind. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Die Unversehrtheit der Abformung iiberpriifen und sicherstellen, dass keine Materialreste im Mund des Patienten
verbleiben.

« Sauberes und ordnungsgeméR desinfiziertes und sterilisiertes oder gebrauchsfertiges Zubehdr verwenden.

« In einem luftdicht verschlieBbaren Behalter aufbewahren, der ausschlieBlich fiir Alginatpulver verwendet wird.
Der Behalter muss sauber und trocken sein.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

« Das Produkt wurde nicht auf Vertréglichkeit mit anderen als den mitgelieferten Produkten getestet. Die Verwendung
von nicht originalem Zubehér kann sich die Genauigkeit der Abformung beeintréchtigen. Die Verwendung von nicht
originalem Zubehor wird daher nicht empfohlen.

« Die Klinischen Nutzungszeiten (siehe Tabelle mit den technischen Daten in Abschnitt 14) verstehen sich ab Misch-
beginn mit destilliertem Wasser bei 23°C/ 73°F. Die Temperatur und der Hartegrad des Wassers kénnen die klinischen

iten des Materials beei Kaltes Wasser verzogert und warmes Wasser dagegen beschleunigt die

Aushértung.

- Destilliertes Wasser verwenden. Ainderungen der Wasserharte kinnen die Abbindezeiten beeinflussen.

« Das Material bzw. die Zahne/Oberflachen nicht mit den nicht polymerisierten Acrylharzen oder der Bis-Acryl-Ober-
fldchenschicht verunreinigen. Riickstande dieser Materialien kannen die Gelbildung des Produkts beelntvachtlgen Bei
Verunreinigungen der Oberfléchen wird empfohlen, diese mit Ethylalkohol oder anderen Lo: In zu reinigen.

11. WARNHINWEISE

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum auf der duBeren Verpackung fehlen
oder nichtlesbar sind. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Beriihrung mit den Augen vermeiden. BEI BERUHRUNG MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser
ausspilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei anhaltender Au-

i Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuzi

« Das Alginat enthalt lungengangiges kristallines Siliciumdioxid. Langeres oder wiederholtes Einatmen der Pulver ver-
meiden. Eine fiir Pulver geeignete Atemschutzmaske (FFP2 oder FFP3) verwenden. Bei Verwendung dieses Produkts
nicht essen, trinken oder rauchen. Bei Einatmen und/oder Unwohlsein arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzu-
ziehen. Wasser und Pulver mit Vorsicht mischen, mdglichst nicht in der Nahe des Patienten.

« Nicht absichtlich verschlucken. Um versehentliches Verschlucken infolge falschen GE|IEY€HS des Materials zu vermei-
den, sind die Angaben zur und in dieser Gebrauc zubeachten. Bei Verschlu-
cken und/oder Unwohlsein &rztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

« Um eine Schadigung des parodontalen Gewebes zu vermeiden, die Abformung auf Unversehrtheit iiberpriifen und
sicherstellen, dass keine Materialreste im Mund des Patienten verbleiben. Den Patienten nach dem Entfernen der

Abformung den Mund ausspiilen lassen. Das Gewebe auf jalriickstande untersuchen.
12. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
12.1VORBEREITUNGEN
eine fiir Pulver geeit (FFP2 oder FFP3), Handschuhe und Arbeits-
kleidnng benutzen
Die und Dosierung sollte des Arbeitsh an einem sauberen Ort und ge-
schiitzt vor Spritzern, Spriih bel und von Korperfliissigkeiten erfolgen.

Im Falle einer mechanischen oder automatischen Anmischung sind die Anweisungen des Geréteherstellers zu beachten.

12.2 MATERIALVORBEREITUNG

A. BEUTEL a 453 g (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)

1. Den Beutel dffnen (Abb. 1.1) und das Alginat in einen luftdicht verschlieBbaren, sauberen und trockenen Behalter
schiitten (Abb. 1.2).

2. Den Behilter gut verschlieBen (Abb. 1.3). Den oberen Teil des Beutels mit den variablen Daten (Chargennummer,



Verfallsdatum und UDI) ausschneiden (Abb. 1.4) und auf den Deckel des Behlters kleben (Abb. 1.5).

3. Einen passenden Abformloffel auswahlen. Das Dosierset und ein Pulver-/Wasser-Mischungsverhaltnis von 7 g 15 ml
verwenden.

4. Den Behalter schiitteln, bis keine Klimpchen mehrim Pulver vorhanden sind (Abb. 1.6).

5.Vor dem Offnen des Behilters 10 Sekunden warten. Mithilfe des Dosierlffels Pulver entnehmen, ohne es zu pressen
und mit dem flachen Teil des Spatels glattstreichen (Abb. 1.7). Das Alginat in einen
becher geben.

6. Den Vorgang bis zum Erreichen der gewiinschten Menge wiederholen.

7.Den Behalter nach Abschluss der Dosierung gut verschlieBen (Abb. 1.8).

8. Wasser zu dem Pulver hinzufiigen. 1/3 Messecher (15 ml) pro Dosierlffel Pulver (7 g) zugeben. Beispiel: Fiir 2 Do-
sierloffel Pulver (14 g), die fiir einen durchschnittlichen OK-Abformldffel ausreichen, 2/3 Messhecher Wasser (30 ml)
zugeben (Abb. 1.9).

9. Die Mischung mithilfe eines Spatels zu einer homogenen Masse verriihren (Abb. 1.10) und dabei die in der Tabelle mit
den technischen Daten (siehe Abschnitt 14) angegebenen Mischzeiten einhalten.

B. EINZELDOSISBEUTEL a 21 g (Hydrogum 5)

1. Einen passenden Abformloffel auswahlen.

2. Den Einzeldosisbeutel 6ffnen (Abb. 2.1).

3. Den Inhalt des Beutels (21 g) vollsténdig in einen Gummimischbecher entleeren (Abb. 2.2).

4.45 ml Wasser zugeben.

5. Die Mischung mithilfe eines Spatels zu einer homogenen Masse verriihren (Abb. 2.3) und dabei die in der Tabelle mit
den technischen Daten (siehe Abschnitt 14) angegebenen Mischzeiten einhalten.

12.3 DAS ABFORMVERFAHREN

1. Eine geeignete Materialmenge auf den Abformloffel geben (Abb. 3.1).

2. Den befiillten offel innerhalb der Verarb it (siehe Abschnitt 14, Tabelle mit den technischen Daten)
in den Mund des Patienten einsetzen (Abb. 3.2).

3. Bei Erreichen der Abbindezeit die Abformung aus dem Mund des Patienten nehmen (siche Abschnitt 14, Tabelle
mit den technischen Daten).

4. Die Abformung auf Unversehrtheit priifen, den Patienten den Mund ausspiilen lassen und priifen, dass keine Mate-
rialreste mehr zu entfernen sind.

12.4 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER ABFORMUNG

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEKTION VON ABFOR-

MUNGEN:

« Abformungen miissen immer manuell mit einem speziellen Desinfektionsmittel fiir Alginate desinfiziert werden,
entweder in konzentrierter Form auf Basis quartare Ammoniumsalze und synergistischer Benstoffe (Tauchformel)

oder gebrauchsfertig auf Basis von Alkohol und Tensiden (Sp ). Filr die it die des
Herstellers des Desinfektionsmittels hefolgen
« Die g eines i onsmittels oder einer i Losung kann die Abformung
beeintréchtigen.
« Zum Entfernen von Schmutz keine Zahnbiirste verwenden, da die Abformung dadurch beschédigt werden kann.
« Eine manuelle Reinigung allein reicht fiir ei dBe Behandlung der g nicht aus; es mussimmer

auch eine manuelle Desinfektion erfolgen.
« Abformungen DURFEN NICHT:
- in einem Autoklaven mit chemischen Dampf-, Trockenhitze- oder chemischen Kalttauchsterilisatoren sterilisiert
wevden,
-inG inen oder infekti aten gereinigt/desinfiziert werden;
- in Ultraschallbadern gereinigt werden.
« Keine automatische Methode zur Reinigung und Desinfektion von Abformungen ist validiert worden.
« Die Abformungen miissen immer gereinigt und desinfiziert werden, bevor sie zur weiteren Verarbeitung an das Labor
geschickt werden.
« Die ordnungsgemaR gereinigte und desinfizierte Abformung muss in einer geschlossenen, sauberen Umgebung,




geschiitzt vor Spritzern, Sprilhnebel und Aerosolen von Korperfliissigkeiten und bei einer Raumtemperatur von ca.
23°C/ 73°F gelagert werden.

12.4.1VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Einweghandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und Arbeitskleidung tragen.

2. Zur Deslnfeknon elnerAbfmmung durch Eintauchen (siehe Abschnitt 12.4.2 A) in einem Becken eine spezielle Rei-
nigungs: i IIosungfur b iten, die gemaB den drtlichen Vorschriften zugelassen
ist und auf quartaren und Beistoffen basiert (z. B. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION VON ABFORMUNGEN

A.EINTAUCHEN (Illzh 4. ZA)

Die Reinit o: gemaB der i des

1. Die Abformung unmittelbar nach der Entnahme aus dem Mund des Patienten 30 Sekunden lang unter flieBendem
Wasser abspiilen (Abb. 4.1). Den Reinigungsschritt innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme aus dem Mund
durchfiihren. Falls erforderlich, die Spiilzeit verlanger, bis alle sichtbaren Riickstande entfernt wurden.

2.Die Al indie ionsmittelldsung (die zuvor gemaR Abschnitt 12.4.1VORBEREITUNG FUR
DIE REINIGUNG UND DESINFEKTION, Punkt 2, hergestelltwurde) lauchen
3. Die fiir die in der Gebrauc des ionsmi Zeit in der

vorbereiteten Losung belassen.

4. Abspiilen und iiberschiissiges Wasser entfernen.

B. SPRUHEN (Abb. 4.2B)

Das Reil i gemaB der des

1. Die Abformung unmittelbar nach der Entnahme aus dem Mund des Patienten 60 Sekunden lang unter flieBendem
Wasser abspiilen (Abb. 4.1). Den Reinigungsschritt innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme aus dem Mund
durchfiihren. Falls erforderlich, die Spiilzeit verlangem, bis alle sichtbaren Riickstande entfernt wurden.

2. Die Abformung in einen Klarsichtbeutel legen.

3. Den Spriihkopf der Flasche mit dem Reini i fiir das nach den drtlichen Vor-
schriften zugelassen ist und Ethanol, 2-Propanol und Beistoffe enthlt (z. B. Zeta 7 Spray), in den Klarsichtbeutel
einfiihren.

4, Den Beutel ges(hlossen halten, damlt das Aerosol nicht entweicht.

5. Das Reini iihen und dabei daraufarhten dass die gesamte 0berﬂache der Ahfur—
mung und des Abformldffels bedeckt ist und die in der Gebrauch des
angegebenen Kontaktzeiten eingehalten werden.

6. Den Beutel geschlossen halten und das Mittel einwirken lassen.

7. Die Abformung aus dem Beutel nehmen und den Beutel entsorgen.

8. Abspiilen und iiberschiissiges Wasser entfernen.

13. INFORMATIONEN ZUR ORDNUNGSGEMASSEN VERWENDUNG VON VERPACKUNGEN UND ZUBEHOR

Sauberes und ordnungsgemaB desinfiziertes und sterilisiertes oder gebrauchsfertiges Zubehdr verwenden.

Die unter Punkt 13.1 aufgefiihrten Verpackungen und Zubehorteile konnen ohne Reinigung und Desinfektion sicher

wiederverwendet werden, sofern die folgenden Richtlinien zur Konservierung, Dosierung und Lagerung eingehalten

werden:

« Die Handhabung, Ausgabe und Lagerung von Verpackungen und Zubehdrteilen sollte auBerhalb des Arbeitsbereichs

an einem sauberen Ort und geschiitzt vor Spritzern, Sprithnebel und Aerosolen von Korperfliissigkeiten erfolgen;

« Beim Umgang mit Verpackungen und Zubehor stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe tragen. Wenn die Hand-

schuhe verunreinigt sind, diese vor der Handhabung des Produkts sofort wechseln;
« Die Verpa(kung sofort nach der Dosierung s(hlleﬁen
Produkte und wie in Abschnitt 15 beschrieben entsorgen.
13.1VERPACKUNGEN UND ZUBEHGRTEILE, DIE KEINER REINIGUNG UND DESINFEKTION BEDURFEN

-Beutel 3453 g

- Behlter

- Dosierset

14. TECHNISCHE DATEN




1. Pulver-/Wasser-Mischungsverhiltnis

2. Mischdauer

3. Verarbeitungszeit* (einschlieBlich Mischdauer)

4. Verweildauer im Mund (Min.)

5. Abbindezeit*

6. Elastische Riickstellfahigkeit

7. ReiBfestigkeit

8. Druckverformung

9. Anfangliche Abbindezeit (23°C/ 73°F)

DieTemperatur und der Hartegrad des Wassers kannen die klinischen Nutzungszeiten des Materials beeinflussen. Kaltes

Wasser verzagert und warmes Wasser dagegen beschleunigt die Aushértung.

*Die genannten Zeiten verstehen sich ab Mischbeginn bei 23°C/73°F. Bei hoheren Temperaturen werden diese Zeiten

verkiirzt, bei geringeren Temperaturen verlangert.

15. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Diese Produkte sind zur dung in (gesetzlich

einrichtungen) vorgesehen.

GemaB den Angaben im Sicherheitsdatenblatt ist der bei der Entsorgung des Produkts entstehende Abfall schadlich fiir

die menschliche Gesundheit und die Umwelt. Es muss daher gemaB den drtlichen Vorschriften als gefahrlicher Abfall

behandelt werden. Kontaminierte Produkte und Abformungen miissen als Sondermill, bei dem die Gefahr einer bio-

logischen Kontamination besteht, entsorgt werden. Hinweise zum Umgang mit kontaminierten Komponenten sind

Abschnitt 12.4. zu entnehmen. Bei der Handhabung des Produkts immer Handschuhe tragen. Nicht kontaminierte

Produkte und Abformungen sind geméB den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf die ungedffnete, ordnungsgemaB gelagerte Verpackung. Das Produkt in einem

luftdicht verschlieBbaren Behlter lagern. Den Behlter nach Abschluss der Dosierung verschlieBen und bei einer

Temperatur von 5-27°C/41-80°F an einem trockenen, vor direkter St geschiitzten Ort

16. AUSGIESSEN DER ABFORMUNG

« Es wird empfohlen, den Gips direkt nach der Desinfektion bzw. spétestens innerhalb von 5 Tagen nach der Abformung
u gieBen.

« Das Material ist mit Gipsen fiir Diagnostik- und Arbeitsmodelle (Gips Typ 3, z. B. Elite Model - Zhermack oder Gips Typ 4,
2.B. Elite Rock - Zhermack) kompatibel.

17. AUFBEWAHRUNG DER ABFORMUNG

Sollte es nicht maglich sein, den Gips sofort zu gieBen, iiberschiissiges Wasser entfernen und die Abformung bei Raum-

temperatur (23°C) in einem sauberen, hermetisch versiegelten Beutel aus Polyethylen aufbewahren.

18. SCANFAHIGKEIT DER ABFORMUNG

Hydrogum 5 kann mit folgenden Techniken gescannt werden: strukturiertes Licht, blau strukturiertes Licht, blauer

Laser und CBCT.

19. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen jeder Art, auch wéhrend Vorfiihrungen, heben die Gebrauchsanweisung nicht auf. Der Anwender muss

priifen, ob das Produkt fiir die geplante Verwendung 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 er-

geben, und nurim Rahmen des Werts der gelieferten Produkte. Jeder schwerwiegende Vorfall mit dem Medizinprodukt

ist dem Hersteller und den zustandigen Behdrden zu melden.

dffentliche oder private Gesundheits-

T |BEUTELa4s3g < [EINZELDOSISBEUTEL 321
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)
Die Haltbarkeit des Produkts betragt S Jahre ab dem Die Haltbarkeit des Produkts betragt 3 Jahre ab dem

PT- Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Instrugdes de utilizagao



1. UTILIZAGAO PREVISTA

Material de alginato para moldes dentdrios.

2. DESCRICAO DO PRODUTO*

Hydrogum 5: alginato com longa ili ealtarep a0 de Aromaa

Hydrocolor 5: alginato cromético com longa estabilidade dlmenslonal A vanagao cromatica acompanha as diferentes

fases de processamento: fiicsia durante a mistura, roxo durante o trabalho e posicionamento na moldeira, azul durante

0 tempo na boca até a cura. Aroma a morango e a menta.

Pinkalgin 5: alginato fluorescente com longa estabilidade dimensional. Aroma a framboesa e morango.

*As informagbes acima sdo relativas a gama de alginatos Zhermack.

3. EMBALAGEM

- Pacote de 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- Pacote unidose de 21 g (Hydrogum 5).

4. COMPOSICAO

Hydrogum 5: cargas de silica, sulfato de clcio, alginato, fosfato, fluotitanato de potdssio, magnésio, hidrocarbonetos,

pigmentos, aroma a mangostao.

Hydrocolor 5: cargas de silica, sulfato de célcio, alginato, fosfato, fluotitanato de potdssio, magnésio, hidrocarbonetos,

indicador de pH, pigmentos, aroma a morango e a menta.

Pinkalgin 5: cargas de silica, sulfato de clcio, alginato, fosfato, fluotitanato de potassio, magnésio, hidrocarbonetos,

pigmentos, aroma a framboesa e morango.

5. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

« Com Hydrogum 5, Hydrocolor 5 e Pinkalgin 5, use o kit de dosagem com uma relacao de mistura de pé/agua de
7q:15ml.
« 0 material é compativel com o modelo de estudo ou de trabalho de gesso (gesso tipo 3, p. ex., Elite Model - Zhermack,
ou gesso tipo 4, p. ex., Elite Rock - Zhermack).

6. INDICACOES DE UTILIZACAO

0s dispositivos sao indicados para ser usados por ionais d atrabalhar com

pacientes) em cirurgias dentarias (unidades de satde piblicas ou privadas com as devidas autorizagoes legais) para a

toma de impressdes dentdrias em pacientes de todas as idades.

7. CONTRAINDICACOES

Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes. Para mais informages, con-

tacte a Zhermack.

8. EFEITOS SECUNDARIOS

Irritagéo, idao ou sinais de hij ibili puderau ocorrer em caso de alergia a qualquer um dos com-
ponentes. Em caso de hi ibili descontinuar i a utilizagdo e adotar medidas que garantam
aseguranca do paciente.

9. BENEFICI0S CLiNICOS

Material para impresso (moldes dentdrios), que permite registar com preciso as dimensdes de tecidos e/ou préteses

dentdrias e as relacdes espaciais entre si.

10. PRECAUCOES

« Ndo existem dados suficientes que apoiem a utilizagao de alginato para moldes dentérios em osso exposto. 0 alginato
56 se destina a ser usado sobre e a volta da mucosa intacta.

« Use dculos panoramicos de protecao apropriados, mdscara filtrante adequada para pés (FFP2 ou FFP3), luvas e roupa
de trabalho.

« Todos os produtos tém de ser usados a temperatura ambiente. Deixar o produto alcancar a temperatura ambiente
antes da utilizaao. As temperaturas elevadas reduzem (aceleram) os tempos de trabalho e de secagem, ao passo que
as baixas o

«Nao usar o produto misturado se estiver excessivamente fluido.

« Ndo usar se a mistura nao estiver homogénea.

« Para aumentar a retengdo entre o alginato e a moldeira, recomenda-se a utilizagao de uma moldeira perfurada.

« Nao encher demasiado a moldeira para reduzir o reflexo faringeo e o risco de asfixia ou ingestao.




« Recortar e quardar o nimero de lote e prazo de validade no pacote.

« Conservar o conjunto de acessorios durante a utilizagao do produto.

« Nao usar o material se o niimero de lote e o prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou ilegiveis.
Néo usar depois do prazo de validade.

«Verificar se 0 molde dentario estd intacto e sem residuos do material a remover da boca do paciente.

« Usar acessorios limpos e bem desinfetados e esterilizados ou prontos a usar.

« Guardar num recipiente hermético destinado apenas a pd de alginato. Verificar se o recipiente esta limpo e seco.

«Nao usar o produto se a embalagem estiver danificada.

« 0 produto ndo foi testado quanto a compatibilidade com produtos que nao aqueles fornecidos. A utilizagao de acess6-
rios ndo-originais pode ter efeitos adversos na precisao da toma de impresso. A utilizagao de acessérios nao-originais
nao é, por isso, recomendada.

« Entende-se que os tempos de utilizagdo clinica (ver tabela de dados técnicos no parégrafo 14) sejam do inicio da
mistura com agua destilada a 23°C / 73°F. A temperatura e dureza da dgua podera afetar os tempos de utilizagao
clinica do material. A dgua fria atrasa a cura; a dgua quente acelera-a.

« Usar gua destilada. Alteragdes na dureza da dgua podem afetar o tempo de secagem.

« Néao contaminar o material ou os dentes/superficies com as resinas acrilicas ndo-polimerizadas ou camada superficial
bis-acrilica. Os residuos destes materiais podem interferir com a gelificagao do produto. Se as superficies forem conta-
minadas, € aconselhével limpa-las com alcool etilico ou outros solventes.

11.AVISOS

« Nao usar o material se o niimero de lote e o prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou ilegiveis.
Néo usar depois do prazo de validade.

« Evitar o contacto com os olhos. SEENTRAR EM CONTACTO COM 05 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Em caso de irritacao,
consulte um médico.

« 0 alginato contém silica cristalina respirével. Evitar a inalacdo prolongada ou repetida de pds. Usar uma mascara fil-
trante adequada para pds (FFP2 ou FFP3). Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto. Em caso de
inalagdo e/ou mal-estar, consulte um médico. Misture a dgua e o pd com cuidado, se possivel afastado do paciente.

« Nao ingerir intencionalmente. Para evitar a ingestéo acidental causada por problemas de gelificacio do material,
observar as informagdes relativas a utilizagdo e ao armazenamento indicadas nestas instrugdes. Em caso de ingestao
e/ou mal-estar, consulte um médico.

« Para evitar danificar o tecido periodontal, verificar se o molde dentario esta intacto e sem residuos do material a
remover da boca do paciente. Depois da remogao do molde dentario, pedir ao paciente que enxague a boca. Verificar
se ndo hd residuos de material na drea da gengiva.

12. INSTRUCOES DETALHADAS

12.10PERACOES PRELIMINARES

Usar dculos panoramicos de protecao, mascara filtrante adequada para pés (FFP2 ou FFP3), luvas e roupa

de trabalho.

Manusear e dispensar o produto fora da area ciriirgica, em local limpo e longe de salpicos, sprays ou ae-

rossdis de fluidos corporais.

Em caso de mistura mecanica ou automtica, seguir as instrugdes fornecidas pelo fabricante da maquina.

12.2 PREPARACAO DO MATERIAL

A. PACOTE de 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

1. Abrir o pacote (fig. 1.1) e deitar o alginato num recipiente hermético, limpo e seco (fig. 1.2).

2. Selar devidamente o recipiente (fig. 1.3). Recortar a parte superior do pacote com os dados varidveis (ndmero de lote,
prazo de validade e UDI) (fig. 1.4) e colar na tampa do recipiente (fig. 1.5).

3. Escolher uma moldeira adequada. Usar o kit de dosagem com uma relagdo de mistura de pé/dgua de 7 g:15 ml.

4. Agitar o recipiente para eliminar eventuais grumos no pé (fig. 1.6).

5. Esperar 10 segundos antes da abertura do recipiente. Tirar o p6 com a colher de dosagem sem o comprimir e niveld-lo
coma parte plana da espétula (fig. 1.7). Deitar o alginato tirado numa tigela de mistura em borracha.

6. Repetir a operacao até obter a quantidade pretendida.



7. Selar bem o recipiente no final da dosagem (fig. 1.8).

8. Adicionar dgua ao po. Deitar 1/3 de chavena de dgua (15 ml) por cada colher-medida cheia de p (7 g). Exemplo:
por cada 2 medidas de p6 (14 g), suficientes para uma moldeira superior média, deitar 2/3 de uma chavena de
agua (30 ml) (fig. 1.9).

9. Misturar o composto com uma espétula para obter uma consisténcia uniforme (fig. 1.10), observando os tempos
indicados na tabela de dados técnicos (ver paragrafo 14).

B. PACOTE UNIDOSE de 21 g (Hydrogum 5)

1. Escolher uma moldeira adequada.

2. Abrir o pacote unidose (fig. 2.1).

3. Esvaziar completamente o contetido do pacote (21 g) para uma tigela de mistura em borracha (fig. 2.2).

4. Adicionar 45 ml de dgua.

5. Misturar o composto com uma espatula para obter uma consisténcia uniforme (fig. 2.3), observando os tempos indi-
cados na tabela de dados técnicos (ver paragrafo 14).

12.3 PROCEDIMENTO PARA TOMADA DE IMPRESSAQ

1. Colocar uma quantidade adequada de material na moldeira (fig. 3.1).

2. Colocar a moldeira carregada na boca do paciente de acordo com o tempo de trabalho (consulte o pardgrafo 14,
tabela de dados técnicos) (fig. 3.2).

3. Retire o molde da boca do paciente quando o tempo de secagem for alcancado (consulte o paragrafo 14, tabela
de dados técnicos).

4.Verificar se o molde estd intacto, pedir ao paciente que enxague a boca e ver se nao hd residuos de material aremover.

12.4 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO MOLDE

AVISOS / PRECAUCOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO MOLDE:

« Desinfetar sempre manualmente os moldes com um desinfetante especlﬁcu para alginato, usando um produto con-
centrado contendo sais de amdnio e sinérgicos lacéo para imersdo) ou entao um
produto pronto a usar com misturas de dlcool e redutores de tensao superficial (formulagao em spray). Sequir as
instrugdes do fabricante do desinfetante escolhido relativamente ao tempo de contacto.

« A utilizagdo de um desinfetante inadequado ou de uma solugao impropria pode comprometer o molde.

« Nao utilizar escovas de dentes para eliminar a sujidade, uma vez que podem danificar o molde.

« A limpeza manual por si s0 nao basta para o tratamento devido do molde e o passo de desinfecgo manual tem de
ser sempre executado.

- 0 molde NAO PODE SER:

- esterilizado em autoclave, com vapor quimico, calor seco ou esterilizadores de imersao quimica a frio;

- limpo/desinfetado em méquinas de lavagem de instrumentos ou dispositivos de desinfecao térmica;

- limpo em banhos ultrassénicos.

« Nao foram validados métodos automticos de limpeza e desinfegao de moldes.

« 0s moldes tém de ser sempre limpos e desinfetados antes de serem enviados para o laboratdrio para processamento
subsequente.

« 0 molde devid: limpo e desi o tem de ser num local fechado e limpo, protegido de salpicos,
sprays e aerossdis de fluidos corporais e a temperaturas ambientes de cerca de 23°C/ 73°F.

12.4.1 PREPARACAO PARA A LIMPEZA E A DESINFECAO

1. Usar luvas descartaveis, mascara, 6culos panordmicos de protegao e vestudrio de trabalho.

2. Caso se pretenda desinfetar o molde por imersdo (ver pardgrafo 12.4.2 A), preparar uma moldeira com uma solugao
detergente desinfetante para moldes aprovada de acordo com os regulamentos locais, contendo compostos de amé-
nio quaterndrio e coformulantes sinérgicos (p. ex., Zeta 7 Solution).

12.4.2 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DOS MOLDES

A.IMERSAO (fig. 4.2 A)

Usar o detergente desinfetante de imersao de acordo com as il es de

1. Lavar o molde em &gua corrente durante 30 segundos logo a sequir a retirada da boca do paciente (fig. 4.1).
Executar o passo de limpeza até 5 minutos depois da retirada da boca do paciente. Se necessério, aumentar o tempo
de enxaguamento até & eliminagdo de todos os residuos visiveis.

ilizagdo d




2. Mergulhar o molde na solugdo de detergente desinfetante (jé preparada como descrito no ponto 2 do pardgrafo
12.4.1. PREPARACAO PARA A LIMPEZA E A DESINFECAO).

3. Deixar o molde na solugdo durante o tempo indicado nas instrugdes de utilizacao do detergente desinfetante.

4. Enxaguar e eliminar o excesso de dgua.

B.SPRAY (fig. 4.2B)

Usar o spray de detergente desinfetante de acordo com asii oes de

1. Lavar 0 molde em dgua corrente durante 60 segundos logo a segun 3 retirada da boca do paciente (fig. 4.1).

Executar o passo de limpeza até 5 minutos depois da retirada da boca do paciente. Se necessério, aumentar o tempo

de enxaguamento até a eliminagao de todos os residuos visiveis.

2. Colocar 0 molde num saco transparente.

3. Introduzir 0 bocal do frasco do spray de detergente desinfetante para moldes, aprovado de acordo com os regulamen-
tos locais, contendo etanol, 2-propanol e coformulantes (p. ex., Zeta 7 Spray) no saco transparente.

4. Manter o saco fechado para evitar a saida do aerossol.

5. Pulverizar o detergente desinfetante, tendo o cuidado de cobrir a totalidade da superficie do molde e da moldeira e
observar o tempo de contacto indicado nas instrugdes de utilizagdo do detergente desinfetante.

6. Manter o saco fechado e deixar atuar.

7. Retirar o molde do saco e descartar o saco.

8. Enxaguar e eliminar o excesso de dgua.

13. INFORMACOES SOBRE A GESTRO CORRETA DA EMBALAGEM E DOS ACESSORIOS

Usar acessérios limpos e bem desinfetados e esterilizados ou prontos a usar.

A embalagem e os acessorios listados no ponto 13.1 podem ser reutilizados em seguranca sem serem limpos e desin-

fetados, desde que sejam observadas as sequintes diretrizes relativas a conservacao, a dosagem e ao armazenamento

dos componentes:

« Manusear, dispensar e guardar a embalagem e os acessérios fora da drea cirtirgica, em local limpo e longe de salpicos,
sprays ou aerossdis de fluidos corporais;

« Usar sempre luvas novas e desc inadas ao manusear a embal & 0s acessorios. Se as luvas ficarem contami-
nadas, troque imediatamente de luvas antes de manusear o produto;

« Feche imediatamente a embalagem apds a dosagem.

Se ficarem contaminados, eliminar os produtos e os ori f descrito no para 15 relativo

aeliminagdo.

13.1 EMBALAGENS E ACESSORIOS QUE DISPENSAM LIMPEZA E DESINFECAO

- Pacote de 453 g

- Recipiente

- Kit de dosagem

14. DADOS TECNICOS

1. Relagéo de mistura pé/agua

2.Tempo de mistura

3.Tempo de trabalho* (incluindo 0 tempo de mistura)

4.Tempo na boca (min.)

5.Tempo de secagem*

6. Recuperagao elastica

7. Resisténcia a rutura

8.Tensao de compressao

9. Tempo de secagem inicial (23°C/ 73°F)

A temperatura e a dureza da dgua podem afetar os tempos de utilizaéo clinica do material. A dgua fria atrasa a cura;

adgua quente acelera-a.

*0s tempos correspondem ao inicio da mistura a 23°C / 73°F. As temperaturas mais altas reduzem-nos, enquanto as

temperaturas mais baixas os prolongam.

15. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAO

0s dispositivos devem ser utilizados em cirurgias dentdrias (unidades de satde piblicas ou privadas com as devidas




autorizagoes legais).

Com base nas informagdes fornecidas na ficha de dados de seguranca, o desperdicio gerado pela eliminagao do produto

pode ser nocivo para as pessoas e para 0 ambiente. Como !al deve ser gerido como residuo perigoso de acordo com os
locais. Se ficarem ¢ 05 €0 molde tém de ser eliminados como resmuo espeua\

com risco de contaminacao bioldgica. Para instrugdes relativas ao de veja

0 pardgrafo 12.4. Utilize sempre luvas ao manusear o dispositivo. Se os dispositivos e o molde nao estiverem contami-

nados, elimina-los de acordo com os regulamentos aplicaveis.

0 prazo de validade diz respeito & embal fechada e devi Guardar o produto num recipiente

hermético. Fechar o recipiente no final da dosagem e manté-lo a uma temperatura entre 5 e 27°C / 41-80°F, em local

seco e a0 abrigo da luz solar direta.

16. MOLDAGEM DE MOLDES

« Recomenda-se a moldagem do gesso logo a sequir a desinfecao ou nos 5 dias a sequir & tomada da impressao.

« 0 material é compativel com o modelo de estudo ou de trabalho de gesso (gesso tipo 3, p. ex., Elite Model - Zhermack,

ou gesso tipo 4, p. ex., Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVACAO DO MOLDE

Caso nao seja possivel moldar o gesso de imediato, eliminar a dgua em excesso e armazenar o molde a temperatura

ambiente (23°C) num saco de polietileno limpo e hermético.

18. CAPACIDADE DE DIGITALIZACAO DO MOLD!

0 Hydrogum 5 pode ser digitalizado com as tecnologias sequintes: luz estruturada, luz estruturada azul, laser azul e

(BCT.

19. 0BSERVACOES IMPORTANTES

Quaisquer informagdes fornecidas, mesmo durante demonstragdes, ndo invalidam as instrugdes de utilizagao. Os ope-

radores tém de verificar se o produto é adequado para a aplicagao prevista. O fabricante nao serd responsavel por da-

nos, incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento das instrugdes ou da inadequacao para uma aplicagdo. Em

qualquer circunstancia, a responsabilidade do fabricante estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunique

quaisquer incidentes graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e as respetivas autoridades.

T | PACOTEdeds3g ~ | PACOTEUNIDOSE de 21g
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)
Prazo de validade de cinco anos a partir da data de produgo. Prazo de validade de trés anos a partr da data de produgo.

NL - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

Gebruiksaanwijzing

1. BEOOGD GEBRUIK

Alginaatafdrukmateriaal.

2. PRODUCTBESCHRIJVING*

Hydrogum 5: alginaat met langdurige iliteit en hoge

Hydrocolor 5: chromatisch alginaat met langdurige vormstabiliteit. De chromatische variatie begeleidt de verschillen-
de verwerkingsfases: fuchsia tijdens het mengen, paars tijdens het verwerken en aanbrengen in een afdruklepel, blauw
tijdens de verblijfsduur in de mond tot aan de uitharding. Aardhelen en muntgeur.

Pinkalgin 5: fluorescerend roze alginaat met langdurige Frambozen- en
*De bovenstaande informatie heeft betrekking op het alginaatassortiment van Zhermack.
3. VERPAKKING

- zak van 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- zak met één dosis van 21 g (Hydrogum 5)

4. SAMENSTELLING

Hydrogum 5: siliciumdioxidevulstoffen, calciumsulfaat, alginaat, fosfaat, kaliumfluotitanaat, magnesium, koolwater-
stoffen, pigmenten, mangoestangeur.

Hydrocolor 5: siliciumdioxidevulstoffen, calciumsulfaat, alginaat, fosfaat, kali i ium, koolwat
stoffen, pH-indicator, pigmenten, aardbeien- en muntgeur.




Pinkalgin 5: siliciumdioxidevulstoffen, calciumsulfaat, alginaat, fosfaat, kali i ium, koolwate

stoffen, pigmenten, frambozen- en aardbeiengeur.

5. COMPATIBELE HULPMIDDELEN

« Gebruik bij Hydrogum 5, Hydrocolor 5 en Pinkalgin 5 de doseerset met een poeder-waterverhouding van 7 g: 15 ml.

« Het materiaal is compatibel met gipstypen voor onderzoeks- of werkmodellen (gips van type 3, bijv. Elite Model -

Zhermack of gips van type 4, bijv. Elite Rock - Zhermack).

6. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmldde\en zijn gelndlceerd voor gebruik door tandartsen (gebrulkevs dle geautunseerd zijn om patiénten te
len) in tandar (openb: particuliere met de noodzakelijke wette-

lijke vergunningen), voor het maken van afdrukken van het gebit bij patiénten van iedere leeftijd.

7. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen. Neem voor meer in-

formatie contact op met Zhermack.

8. BUWERKINGEN

Irritatie, roodheid of tekenen van overgevoeligheid kunnen optreden in geval van allergie voor een van de bestandde-

len. Staak het gebruik onmiddellijk in geval van overgevoeligheid en neem maatregelen om te zorgen dat de patiént

veilig is.

9. KLINISCHE VOORDELEN

Afdrukmateriaal voor nauwkeurige afdrukken van de afmetingen van weefsels en/of orale prothesecomponenten en

de ruimtelijke relaties hiertussen.

10. VOORZORGSMAATREGELEN

« Er zijn onvoldoende gegevens beschik bruik van alginaat voor afdrukken op blootliggend bot. Het alginaat
is alleen bedoeld voor gebruik op en rond intact slijmvlies.

« Gebruik een geschikte veiligheidsbril, een filtrerend dat geschikt is voor poeders (FFP2 of FFP3), werk-
kleding en handschoenen.

« Alle producten moeten worden gebruikt bij kamenemperatuur Laat het product op kamertemperamuv komen
voordat u het gebruikt. Hoge llen) de verwerkings- en uithardi d, terwijl lage

temperaturen deze tijden verrulmen (vertragen).
« Gebruik het gemengde product niet als het te vloeibaar is.

« Gebruik het mengsel niet als het niet homogeen is.

« Voor een betere retentie tussen het alginaat en de afdruklepel wordt het gebruik van een geperforeerde afdruklepel
aanbevolen.

«Vul de afdruklepel niet met te veel materiaal, want dit kan leiden tot verstikking of inslikken en kan de braakreflex
van de patiént opwekken.

« Knip het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum uit de zak en bewaar deze gegevens.

« Bewaar het pakket met accessoires gedurende het gebruik van het product.

« Gebruik het materiaal niet als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking ontbre-
ken of onleesbaar zijn. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum.

« Controleer of de gemaakte afdruk intact is en zorg ervoor dat er geen materiaalresten in de mond van de patiént
achterblijven.

« Gebruik schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde of gebruiksklare accessoires.

« Bewaar het product in een luchtdicht reservoir dat uitsluitend voor alginaatpoeder wordt gebruikt. Controleer of de
reservoir schoon en droog is.

« Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

« Het product is niet getest op compatibiliteit met andere producten dan die worden meegeleverd. Het gebruik van
niet-originele accessoires kan ongewenste effecten hebben op de nauwkeurigheid van de afdruk. Het gebruik van
niet-originele accessoires wordt daarom niet aanbevolen.

« De tijden voor klinisch gebruik (zie de tabel met technische gegevens in paragraaf 14) gelden vanaf het begin van het
mengen met gedestilleerd water van 23°C/73°F. De temperatuur en de hardheid van het water kunnen van invloed
zijn op de tijden voor Klinisch gebruik van het materiaal. Koud water vertraagt de uitharding; warm water versnelt



de uitharding.

« Gebruik gedestilleerd water. Variaties in de hardheid van het water kunnen van invloed zijn op uithardingstijden.

« Verontreinig het materiaal of de gebif ppervlakken niet met de niet: i acrylharsen of
de bis-acryl-oppervlaktelaag. Resten van deze materialen kunnen de gelatinering van het product verstoren. Als
de oppervlakken verontreinigd zijn, wordt geadviseerd deze te reinigen met ethylalcohol of andere oplosmiddelen.

11. WAARSCHUWINGEN

« Gebruik het materiaal niet als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking ontbre-
ken of onleeshaar zijn. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum.

« Vermijd contact met de ogen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: gedurende enkele minuten de ogen zorgvuldig spoelen
met water. Verwijder eventueel aanwezige contactlenzen indien dit makkelijk gaat. Ga door met spoelen. Raadpleeg
een arts in geval van irritatie.

« Het alginaat bevat respirabel kristallijn siliciumdioxide. Vermijd langdurige of herhaalde inademing van poeders.
Gebruik een filtrerend gelaatsmasker, geschikt voor poeders (FFP2 of FFP3). Eet, drink of rook niet tijdens het gebruik.
Raadpleeg een arts in geval van inhalering en/of onwelzijn. Meng water en poeder voorzichtig, indien mogelijk uit
de buurt van de patiént.

« Niet opzettelijk inslikken. Neem de informatie over gebruik en opslag in deze gebruiksaanwijzing in acht, om onop-
zettelijk inslikken ten gevolge van gelatineringsproblemen van het materiaal te voorkomen. Raadpleeg een arts in
geval van inslikken en/of onwelzijn.

« Controleer of de gemaakte afdruk intact is en zorg dat er geen materiaalresten in de mond van de patiént achterblijven
om letsel van het parodontale weefsel te voorkomen. Laat de patiént zijn/haar mond spoelen nadat de afdruk is
verwijderd. Zorg dat er geen materiaalresten op het tandvlees achterblijven.

12. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

12.1VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

Gebruik een veiligheidsbril, een filtrerend gelaatsmasker, geschikt voor poeders (FFP2 of FFP3), hand-

schoenen en werkkleding.

Het product moet worden gehanteerd en gedoseerd op een schone plaats, buiten het werkgebied, uit de

buurt van spatten, nevels en aérosolen van lichaamsvloeistoffen.

Volg de instructies van de fabrikant van de machine op in geval van mechanisch of automatisch mengen.

12.2 VOORBEREIDING VAN MATERIAAL

A.ZAK van 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

1. Open de zak (afb. 1.1) en doe het alginaat in een schoon, droog en luchtdicht reservoir (afb. 1.2).

2. Sluit het reservoir goed af (afh. 1.3). Knip het bovenste deel van de zak met de variabele gegevens (partijnummer
-LOT-, uiterste gebruiksdatum en UDI) it (afb. 1.4) en bevestig dit op het deksel van het reservoir (afb. 1.5).

3. Kies een geschikte afdruklepel. Gebruik de doseerset met een poeder-waterverhouding van 7 g:15 ml.

4. Schud het reservoir om klontjes in het poeder tegen te gaan (afb. 1.6).

5. Wacht 10 seconden voordat u de reservoir opent. Schep het poeder op met de doseerlepel zonder daarbij het poeder
aan te drukken en strijk de lepel af met het vlakke deel van de spatel (afb. 1.7). Doe het afgemeten alginaat in een
rubberen mengkom.

6. Herhaal de handeling tot u de gewenste hoeveelheid heeft.

7. Sluit het reservoir goed af na het doseren (afb. 1.8).

8.Voeg water toe aan het poeder. Voeg 1/3 kopje water (15 ml) toe voor iedere lepel poeder (7 g). Bijvoorbeeld: voor
2 maatlepels poeder (14 g), voldoende voor een gemiddelde afdruklepel voor de bovenkaak, voegt u 2/3 kopje water
(30 ml) (afb. 1.9) toe.

9. Meng het materiaal met een spatel om een gelijkmatige consistentie te krijgen (afb. 1.10), houd daarbij rekening met
de tijden in de tabel met technische gegevens (zie paragraaf 14).

B.ZAK MET EEN DOSIS VAN 21 g (Hydrogum 5)

1. Kies een geschikte afdruklepel.

2. Open het zakje met één dosis (afb. 2.1).

3. Leeg de volledige inhoud van het zakje (21 g) in een rubberen mengkom (afb. 2.2).

4.Voeg 45 ml water toe.




5. Meng het materiaal met een spatel om een gelijkmatige consistentie te verkrijgen (afb. 2.3), houd daarbij rekening
met de tijden in de tabel met technische gegevens (zie paragraaf 14).

12.3 PROCEDURE VOOR HET MAKEN VAN AFDRUKKEN

1. Vul de afdruklepel met een geschikte hoeveelheid materiaal (afb. 3.1).

2. Plaats de gevulde afdruklepel binnen de verwerkingsduur in de mond van de patiént (zie paragraaf 14, tabel met
technische gegevens) (afh. 3.2).

3. Verwijder de afdruk uit de mond van de patiént wanneer de uithardingstijd is verstreken (zie paragraaf 14, tabel
met technische gegevens).

4. Controleer of de afdruk intact is, laat de patiént zijn/haar mond spoelen en controleer of er geen materiaalresten
moeten worden verwijderd.

12.4 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE AFDRUK

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE

AFDRUK:

« Desinfecteer afdrukken altijd handmang meteen specifiek deslnfememlddel voor alginaat, hetzijin ge(on(emreerde
vorm op basis van g en p of
gebruiksklaar op basis van mengsels van alcohol en opper i toren Volg de in-
structies van de fabrikant van het gekozen desinfectiemiddel op voor de contacttijd.

« Het gebruik van een ongeschikt desinfectiemiddel of een verkeerde oplossing kan de afdruk negatief beinvioeden.

« Gebruik geen tandenborstel om vuil te verwijderen, omdat dit de afdruk kan beschadigen.

« Alleen een handmatige reiniging is niet voldoende voor een goede behandeling van de afdruk; er moet altijd een
handmatige desinfectie worden uitgevoerd.

+ De afdruk MAG NIET:

- gesteriliseerd worden in een auioclaaf met chemische damp, met droge hitte of door koude sterilisatie door onder-

dompeling in chemische sterili
ini teerd worden in i hines of thermische desinfecti

- gevemlgd worden in ultrasone baden.

« Erzijn geen automatische methoden gevalideerd voor de reiniging en desinfectie van afdrukken.

« Afdrukken moeten altijd worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat ze naar het laboratorium worden verzonden
voor verdere verwerking.

« De op de juiste manier gereinigde en gedesinfecteerde afdruk moet worden bewaard in een afgesloten, schone om-
geving, heschermd tegen spatten, nevels en aérosolen van lic bij een i van
rond de 23°C/73'

1241 VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFE(TIE

1.Draag hoenen, een i

2.0m een afdruk te desinfecteren door onderdompellng (zie paragraaf 12 4.2 A), prepareert u een tray met een rei-
nigings- deslnfe(ueoplosslng voor afdrukkeu die goedgekeurd is volgens de plaatselijke voorschriften en die geba-
seerd is op en ische c (bijv. Zeta 7 Solution).

12.4.2 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN AFDRUKKEN

A. ONDERDOMPELEN (afb 4 Zﬂ)

Gebruik de reinigi lossing voor ling volgens de i ijzing van de

fabrikant.

1. Spoel de afdruk af onder stromend water gedurende 30 seconden onmiddellijk nadat u deze uit de mond hebt
verwijderd (afb. 4.1). Voer de reinigingsstap uit binnen 5 minuten na verwijdering uit de mond. Verleng de spoeltijd
indien nodig tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2. Dompel de afdruk onder in de reinigings-desinfectieoplossing (eerder bereid volgens de instructies in stap 2 van
paragraaf 12.4.1. VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFECTIE).

3. Laat de afdruk ondergedompeld in de oplossing gedurende de tijd die vermeld staat in de gebruiksaanwijzing van
het reinigings-desinfectiemiddel.

4. Spoel de afdruk af en verwijder het overtollige water.

B. BESPROEIEN (afb. 4.2 B)




Gebruik de reinigings-desinfectiespray volgens de i ijzing van de

1. Spoel de afdruk af onder stromend water gedurende 60 seconden, onmiddellijk nadat u deze uit de mond van de
patiént hebt verwijderd (afb. 4.1). Voer de reinigingsstap uit binnen 5 minuten na verwijdering uit de mond. Verleng
de spoeltijd indien nodig tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2. Doe de afdruk in een doorzichtige zak.

3. Steek de spuitmond van de bus reinigings-desinfectiespray die is d volgens p ijke voorschriften en
die ethanol, 2-propanol en coformulanten bevat (bijv. Zeta 7 Spray), in de transparante zak.

4. Houd de zak gesloten om te voorkomen dat er aérosolen ontsnappen.

5. Spuit het reinigings-desinfectiemiddel in de zak en zorg ervoor dat het volledige oppervlak van de afdruk en de
afdruklepel bedekt worden. Houd u aan de contacttijden die vermeld staan in de gebruiksaanwijzing van het rei-
nigings-desinfectiemiddel.

6. Houd de zak gesloten en laat het middel inwerken.

7.Verwijder de afdruk uit de zak en gooi de zak weg.

8. Spoel de afdruk af en verwijder het overtollige water.

13. INFORMATIE OVER CORRECTE OMGANG MET DE VERPAKKING EN ACCESSOIRES

Gebruik schone, goed gedesinfecteerde en ili of kant-en-klare accessoirt

De verpakking en de accessoires die onder punt 13.1 zijn genoemd, kunnen veilig worden hergebruikt zonder speciale

reiniging en desinfectie, als de volgende richtlijnen voor bewaren, dosering en opslag in acht worden genomen:

« De verpakking en accessoires moeten worden gehanteerd, gedoseerd en bewaard op een schone plaats buiten het

werkgebied, uit de buurt van spatten, nevels en aérosolen van lichaamsvloeistoffen.

« Draag altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen tijdens het hanteren van de verpakking en de accessoires.

Als de handschoenen verontreinigd raken, verwissel ze dan onmiddellijk voordat u het product hanteert.
« Sluit de verpakklng onmiddellijk na het doseren.

Gooi en ires weg volgens de instructies in paragraaf 15.
13.1VERPAKKING EN ACCESSOIRES WAARVOOR GEEN REINIGING EN DESINFECTIE NODIG ZIJN
-zakvan453 g

- reservoir

- doseerset

14. TECHNISCHE GEGEVENS

1. Mengverhouding poeder en water

2. Mengtud

3. Ver d (inclusief

4.Tijd in de mond (min.)

5. Vithardingstijd*

6. Elastisch vormherstel

7. Scheurbestendigheid

8. Druksterkte

9. Initiéle uithardingstijd (23°C/ 73°F)

De temperatuur en hardheid van het water kunnen van invloed zijn op de tijd voor klinische verwerking van het mate-
riaal. Koud water vertraagt de uitharding; warm water versnelt de uitharding.

*De genoemde tijden gelden vanaf de start van het mengen bij 23°C/73°F. Bij hogere temperaturen gelden kortere
tijden, bij lagere temperaturen langere tijden.

15. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOER

Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt in ijken (openbare of particuliere
stellingen met de noodzakelijke wettelijke vergunningen).

Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad is het afval dat gegenereerd wordt door afvoer van het
product gevaarlijk voor de menselijke gezondheid. Het moet daarom worden behandeld als gevaarlijk afval volgens de
plaatselijke voorschriften. In geval van besmetting voert u de hulpmiddelen en de afdruk af als speciaal afval met een
risico van biologische besmetting. Zie paragraaf 12.4 voor aanwijzingen over de hantering van besmette componenten.
Draag altijd handschoenen bij het hanteren van het hulpmiddel. Als de hulpmiddelen en afdruk niet besmet zijn, voer




deze dan af volgens de toepasselijke voorschriften.

De uiterste gebruiksdatum heeft betrekking op de ongeopende verpakking die op de juiste wijze is opgeslagen. Bewaar

het product op in een luchtdicht reservoir. Sluit het reservoir na dosering en bewaar het bij een temperatuur tussen 5 en

27°(/41 en 80°F op een droge plaats en beschermd tegen direct zonlicht.

16. AFDRUK UITGIETEN

« Het wordt aanbevolen om het gips direct na desinfectie of binnen 5 dagen na het nemen van de afdruk uit te gieten.

« Het materiaal is compatibel met gipstypen voor onderzoeks- of werkmodellen (gips van type 3, bijv. Elite Model -
Thermack of gips van type 4, bijv. Elite Rock - Zhermack).

17. BEWAREN VAN DE AFDRUK

Als het gips niet onmiddellijk kan worden uitgegoten, verwijder dan het overtollige water en bewaar de afdruk bij

kamertemperatuur (23°C) in een luchtdichte zak van polyethyleen.

18. SCANBAARHEID VAN DE AFDRUK

Hydrogum 5 is scanbaar met de volgende technologieén: gestructureerd licht, blauw gestructureerd licht, blauwe laser

en (BCT.

19. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens ies, maakt de i ijzing niet on-

geldig. 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 op-

volgen 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 ernstig incident waarbij het medische hulpmiddel

betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

g IAKmet453 g & ZAK MET EEN DOSIS VAN 21 g
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)
tot5 jaar na de i i tot 3 jaar nade
FI — Hydrogum 5 — Hydrocolor 5 — Pinkalgin 5
Kayttoohjeet
1. KAYTTOTARKOITUS
Hampaiden alginaattijaljenndsmateriaali.
2.TUOTTEEN KUVAUS*
5: alginaatti, hyva mitanpitavyys ja korkea jaljenndksen tarkkuus. aromi.
drocolor 5: k inen alginaatti, hyva mitanpitavyys. inen vaihtelu seuraa eri kasittelyvaiheita: fuksia
aikana, purppura tyo: i ja jaljenndslusi sininen ikana kovet-

tumiseen saakka. Mansikan ja mintun aromi.

Pinkalgin 5: fluoresoiva pinkki alginaatti, hyvé mitanpitavyys. Vadelman ja mansikan aromi.

*Fdelld olevat tiedot viittaavat Zhermackin alginaattivalikoimaan.

3. PAKKAUS

- 453 g:n pussi (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- 23 g:n kerta-annospussi (Hydrogum 5).

4. KOOSTUMU
d 5: piidioksiditayteai i i, alginaatti, fosfaatti, kaliumfluorititanaatti, magnesium, hiili-

vedyt, variaineet, mangostaanin aromi.

: i, alginaatti, fosfaatti, kaliumfluorititanaatti, magnesium, hilive-

dyt, pH-indikaattori, ineet, mansikan ja mintun aromi.

Pinkalgin 5: piidioksiditayteaineet, kalsiumsulfaatti, alginaatti, fosfaatti, kaliumfluorititanaatti, magnesium, hiilive-

dyt, variaineet, vadelman ja mansikan aromi.

5. YHTEENSOPIVAT LAITTEET

« Kayta Hydrogum 5-, Hydrocolor 5- ja Pinkalgin 5 iaalin kanssa i jauheen ja veden
teella7g:15ml.




« Materiaali on in tai tyo in kipsin kanssa (tyypin 3 kipsi, esim. Zhermackin Elite
Model, tai tyypin 4 kipsi, esim. Zhermackin Elite Rock).
6. KAYTTOAIHEET

Namé laitteet on tarkoitettu ai iloiden (kdyttajat, jotka ovat valtuutettuja
tekemaan toimenpiteita potilailla) kdyttoon hammaskuurglan vastaanmowlla (]ulklset tal yksityiset terveyspalvelut,
joilla on tarvittavat lailliset luvat) jaljenndsten illd h.

7. VASTA-AIHEET

Al kayté potilailla, joiden tiedetadn olevan yliherkkia jollekin ainesosalle. Jos haluat lisétietoja, ota yhteys Zhermac-

kiin.

8. SIVUVAIKUTUKSET

Arsytystd, punoitusta tai yliherkkyysoireita voi esiintyé, jos on olemassa yliherkkyytté jollekin ai liherkkyy:

tapauksessa keskeyta kayttd valittomasti ja varmista potilaan turvallisuus asianmukaisin toimenpitein.

9. KLIINISET HYODYT

Jaljenndsmateriaali kudosten ja/tai suuproteesin osien mittojen ja niiden valisten tilasuhteiden tarkkaa rekisterdintia

varten.

10. VAROTOIMET

«Tietoa, joka tukisi alginaatin kay‘noa paljaasta qusta otettavissa JalJennokS|ssa el ole riittvasti. Alginaatti on tarkoi-
tettu ainoastaan kdyttoon jase

. asianmukaisia suojalaseja, suodattavaa naamaria, joka sopii polylll (FFPZ tai FFP3) tyovaatteita ja kasineit;

« Kaikkia tucnena on kaytettava hucneenlamponlassa Anna tuotteen Iammeta huoneenldmpdtilaan ennen kayttoa.

otilat lyhentavét ja ja matalat [ampatilat pidentévat (hi-

alknja

Bslusikan valisen retennon
ikkaa liian tayteen, jotta nielemi ija is- tai
merkitty eral javiimeinen ka @ ja sailyta ne.
Iyta leavarustepakkaus tuotteen kdyton ajan.
. ja viimeisen kayttopaivan tiedot puuttuvat ulkopakkauksesta tai ne ovat epa-
selvat. Ala kaytd vumelsen kayttopaivan jalkeen.

)
vahenevat.

Kay&a puhlana ja aslanmnkalsem deslnﬁonuja ja nenlunuja tai kdyttovalmiita lisavarusteita.
«Varastoi dja sailiossé. Tarkista, ettd sailio on puhdas ja kuiva.

- Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

« Tuotteen yhteensopivuutta ei ole testattu muiden tuotteiden kanssa kuin niiden, joita varten se toimitetaan. Muiden
kuin alkuperdisten lisavarusteiden kayttd voi alentaa jéljenndksen tarkkuutta. Muiden kuin alkuperdisten lisavarus-
teiden kéyttod ei sen vuoksi suositella.

« Kliiniset kayttdajat (katso teknisten tietojen taulukko 14) i aikaa
tislatun veden (23°C/ 73°F) kanssa. Veden lampbtila ja kovuus saattavat vaikuttaa materiaalin Klinisiin kéyttoaikoi-
hin. Kylma vesi hidastaa kovettumista, ja kuuma vesi nopeuttaa sita.

. tislattua vetta. Veden kovuuden muutukxet voivat valkuttaa kovettumisaikoihin.

i saastuta faalia tai hampaita/pi illd akryylil illa tai bis-akryyliselld pintakerroksella.
Naiden materiaalien jagmat voivat hairita tuutteen hyytelditymista. Jos pinnat saastuvat, on suositeltavaa puhdistaa
ne etyylialkoholilla tai muilla liuottimilla.

11. VAROITUKSET

ja viimeisen kayttopaivan tiedot puuttuvat ulkopakkauksesta tai ne ovat epa-

Ej

keen.
Vaha materiaalin joutumista silmiin. JOS MATERIAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtomista. Jos ilmenee arsytyst, ota yhteys




« Alginaatti sisaltda hengitettavaa kiteistd piidioksidia. Valtd jauheiden pitkaaikaista tai toistuvaa hengittamista. Kay-
té suodattavaa naamaria, joka sopii polyille (FFP2 tai FFP3). Ria sy0, juo tai tupakoi kéytdn aikana. Jos materiaalia
nielladn tai ilmenee pahoinvointia, ota yhteys ladkériin. Sekoita vesi ja jauhe varovasti, mieluiten poissa potilaan
Iahettyviltd.

« laniele i tahalllsesn iaali Imi Johtuvan

hoinvointia, ota yhteys laakériin.

« Hampaan | o i tarkasta jaljennoksen eheys ja varmista, ettei potilaan
suuhun ole jaanyt mitaan poistettavia materiaalijaamid. Jaljenncksen poistamisen jlkeen kehota potilasta huuh-
telemaan suunsa. Tarkista, ettei ikenien alueelle ole jaanyt materiaalijaamia.

12. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

12.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

Kayta suojalaseja, suodattavaa naamaria, joka sopii pdlyille (FFP2 tai FFP3), kisineité j jatybvaatteita.

Kaslttele jaa | tuotetta i paikassa ja kaukana kehon

ol ja
tai ista sekoitusta kdytettaessa noudata laitteen istajan toimittamia ohjeita.

12.2 MATERIAALIN VALMISTELU

A. 453 g:n PUSSI (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

1. Avaa pussi (kuva 1.1) ja kaada alginaatti ilmatiiviiseen, puhtaaseen ja kuivaan sailioon (kuva 1.2).

2. Sulje sdilio asianmukaisesti (kuva 1.3). Leikkaa irti pussin ylaosa, jossa on pussia koskevia tietoja (eranumero, viimei-
nen kayttopéiva ja yksﬂolllnen laitetunniste (UDI)) (kuva 1.4) ja kiinnita se sdilidn kameen (kuva 1.5).

3. Valitse sopiva jaljennd Kaytd lusettia jauheen ja veden sekoi 7¢:15ml.

4. Poista jauheesta mahdolliset kokkareet ravistamalla sailioté (kuva 1.6).

5. Odota 10 sekuntia ennen séilion avaamista. Ota jauhetta annostelulusikalla varoen painamasta jauhetta, ja tasaa
pinta lastan tasaisella osalla (kuva 1.7). Kaada otettu alginaatti kumiseen sekoituskulhoon.

6. Toista toimenpide, kunnes saavutat halutun méaran.

7. Sulje séilio asianmukaisesti annostelun jélkeen (kuva 1.8).

8. Lisad jauheeseen vettd. Kaada 1/3 kupillista vetta (15 ml) jokaista jauhelusikallista (7 g) kohden. Esimerkki: Keski-
kokoisen jaljenndslusikan yldosaan riittad 2 mi ikallista jauhetta (14 g), ja sita varten tarvitaan 2/3 kupillista
vettd (30 ml) (kuva 1.9).

9. Sekoita seosta lastan avulla, kunnes koostumus on tasainen (kuva 1.10). Noudata teknisten tietojen taulukossa (katso
kappale 14) ilmoitettuja aikoja.

B. 21 g:n KERTA-ANNOSPUSSI (Hydrogum 5)

1. Valitse sopiva jaljenndslusikka.

2. Avaa kerta-annospussi (kuva 2.1).

3. Tyh}enna pussin sisahd (21 g) kokonaan kumiseen sekoituskulhoon (kuva 2.2).

5. Sekoita seosta Iastan avulla, kunnes koostumus on tasainen (kuva 2.3). Noudata teknisten tietojen taulukossa (katso
kappale 14) ilmoitettuja aikoja.

12.3 JALJENNOKSEN OTTAMINEN

1. Aseta sopiva madra materiaalia jdljenndslusikkaan (kuva 3.1).

2. Aseta taytetty jaljennoslusikka potilaan suuhun tydskentelyajan kuluessa (katso kappale 14, teknisten tietojen
taulukko) (kuva 3.2).

3. Poista jaljennds potilaan suusta kovettumisajan saavuttamisen jlkeen (katso kappale 14, teknisten tietojen tau-
lukko).

4.Tarkista, etté jéljennds on ehed. Kehota potilasta huuhtelemaan suunsa ja varmista, ettei potilaan suuhun ole jaényt
poistettavia materiaalijaamia.

12.4 MANUAALINEN JALJENNOKSEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

MANUAALISTA JALJENNOKSEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA KOSKEVAT VAROITUKSET / VAROTOIMET:

« Jaljenndkset on aina desinfioitava manuaalisesti kéyttamall erityista alginaateille sopivaa desinfiointiainetta — joko



tiivisteen muodossa olevaa tuotetta, Joka pohjautuu kvaternadrisiin ammoniumsuoloihin ja synergisiin apuainei-

siin k tarkoitettu ista tuotetta, |oka pohjamuu alkoholiin ja pintajannitysta
vahentavun aineisiin (suihkekoostumus). Nnudata valitun desi jan antamia vail
koskevia ohjeita.
« Sopi infiointiaineen kaytolld tai epéasi isella liuoksella saattaa olla haitallinen vaikutus jaljen-
nokselle.
- Hla kayta jaa lian poistami koska se voi vahingoittaa jaljenndsta.
« Pelkkd manuaalinen puhdistus ei riitd jaljennoksen kasittelyyn, ja i infiointi on aina
« Jaljennaksia El SAA:
- steriloida iallisella hoyrylld eika ilma- tai kylmal
it " issa tai limnédesinfointila
- puhdistaa ultradanihauteissa.
+ Mitéan ista puhdistus- tai Ima ei ole validoitu.
. Jaljennokset onaina puhdlstenava ja desinfioitava ennen niiden lahettamista laboratorioon jatkoksittelya varten.
ja i Jal]ennusta on itava suljetussa ja kuivassa paikassa etdall kehon

nesteiden mlskelsta suihkeista ja aerosoleista seké noin 23°C:n / 73°F:n ymparistonlampétilassa.
1241 PUHDISTUKSENJA DESINFIOINNIN VALMISTELU
1. Pue kertakd) ki, suojalasit ja tyo
2. Jcsja\]ennns deslnﬁowdaan upottamalla (kalsn kappale 12.4.2R), valmlstele aslla,joka sisaltad erityista jaljennok-
sille mukalxem yvaksytty puhdlstus Ja joka perustuu kvaternda-
risiin i ja synergisiin apuai (esim. Zeta 7 Solution).
12.4.2 JALJENNOSTEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
A. UPOTTAMINEN (kuva 4 2A)
Kyt . P -
1. Huuhtele jaljenndstd juoksevan veden alla 30 sekuntla heti pnnlaan suusta poistamisen jalkeen (kuva 4.1). Suo-
rita puhdistusvaihe 5 minuutin kuluessa suusta ottamisen jalkeen. Lisaa huuhteluaikaa tarvittaessa, kunnes likaa
ei enda ole nakyvissa.
2. Upota jéljennds puhdistus- ja desinfioil (joka on valmi aiemmin kappaleen 12.4.1. PUHDISTUK-
SEN JA DESINFIOINNIN VALMISTELU kohdassa 2 kuvatulla tavalla).
3. Anna jiljenndksen olla liuoksessa puhdistus- ja desinfiointiaineen kayttdohjeissa ilmoitetun ajan verran.
4. Huuhtele ja poista liallinen vesi.
B. SUIHKE (kuva 4.2B)
Kayta i ja jei
1. Huuhtele jdljenndsta Junkxevan veden alla 60 sekuntia heti potilaan suusta poistamisen jalkeen (kuva 4.1). Suorita
puhdistusvaihe 5 minuutin kuluessa suusta ottamisen jélkeen. Lisdd huuhteluaikaa tarvittaessa, kunnes likaa ei enda
ole nékyvissd.
2 Asetajaljennos Iaplnakyvaanpussun
. Tyoni mukaisesti hyvksyty etanolia, 2-| pmpanclla ja apuaineita (esim. Zeta 7 Spray)
sis: jaljenndksen puhdistus- ja desi i suutin lapinakyvaan pussiin.
4. Pida pussi suljettuna, jotta aerosolit eivét paase leviamaan ympéristoon.
5. Suihkuta pussiin puhdistus- Ja desmﬁmmlalnena varmlstaen ettd se peittad JalJennoksen ja jaljenndslusikan koko
pinnan ja etté puhdistus- ja desi issa mainittuja vai
6. Pida pussi suljettuna ja anna aineen vaikuttaa.
7. Poista jaljennds pussista ja hvitd pussi.
8. Huuhtele ja poista liiallinen vesi.
13. TIETOJA PAKKAUKSEN JA LISEVARUSTEIDEN ASIANMUKAISESTA KAYTOSTA
Kayta puhtaita ja asianmukaisesti desinfioituja ja steriloituja tai kayttovalmiita lisavarusteita.
Ede\la kohdaxsa 13.1 lueteltuja pakkauksia ja lisdvarusteita voidaan kayttad uudelleen turvallisesti puhdistamatta
den, ettd seuraavia osien kunnossapitoa, annostelua ja varastointia koskevia

nhjeita:



« Kasittele, annostele ja varastoi pakkausta ja li
kana kehon nesteiden rolskelsla sulhkelsla ja aerosolelsta

puhtaassa paikassa ja kau-

« Kéytd aina uusia ja i kasineitd asi pakkausta ja lisay ita. Jos kdsineet kontami-
noituvat, vaihda ne valittomésti ennen tuotteen kasittelya.

« Sulje pakkaus valmcmastl annos!elunjalkeen

Havna tuotteet ja lisa avittamista koskevan k leen 15 ohjeiden mu-

Kais¢
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-453 g:n pussi

- Sailio

- Annostelusetti

14. TEKNISET TIEDOT

1.Jauheen ja veden sekoitussuhde

2. Sekoitusaika

3. Tydskentelyaika* (mukaan lukien sekoitusaika)

4. Aika suussa (min)

5. Kovettumisaika*

6. Elastinen palautuminen

7. Repiisylujuus

8. Puristuslujuus

9. Alustava kovettumisaika (23°C:n / 73°F:n)

Veden lampdtila ja kovuus saattavat vaikuttaa materiaalin Kliinisiin kéyttoaikoihin. Kylma vesi hidastaa kovettumista,
jakuuma vesi nopeuttaa sita.

*Mainitut ajat alkavat siita hetkestd, kun sekoittaminen on aloitettu 23°C:n (73°F:n) limpatilassa. Korkeammat [ampd-
tilat lyhentdvdt nditd aikoja ja matalammat limpdtilat pidentavat niité.

15. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN

Laitteita on kdytettdva hammashoidon toimenpiteissa (julkiset tai yksityiset terveyspalvelut, joilla on tarvittavat
Iallhset \uvat)

Kayttotu ietojen p taman tuotteen havmamlnen voi alheuttaa fyysista
haittaa henkllnll\e]a ympéristolle. Sen vuoksw it tulee ksitell vaarall jatteend paikalli mukaan.
Kontaminoituneet laitteet |aja|]ennnkxer on| havnettava erityisjatteend, joka aiheuttaa biologisen saastumisen vaaran.
Tietoa osien a on k 124. Kéyta aina kdsineitd kasitellessési laitetta. Jos lait-
teet ja jaljennokset ovat inoi hévita ne sovellettavien maara mukaisesti.

Viimeinen kayttopaiva koskee avaamatonta, oikein sailytettyd pakkausta. Sailytd tuotetta ilmatiiviiss sailiossa. Sulje

séilio annostelun lopuksi ja séilyta sita 5—27°C:n / 41—80°F:n lampdtilassa, kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta
suojattuna.

16. JALJENNOKSEN VALAMINEN

« Kipsi suosi omasti desinfioinnin jalkeen tai 5 paivén kuluessa jaljenndksen ottamisesta.

« Materiaali on in tai tyd in kipsin kanssa (tyypin 3 kipsi, esim. Zhermackin Elite
Model, tai tyypin 4 klpsl, esim. Zhermackin Elite Rock).

17.JALIENNGKSEN SAILYTYS

Jos kipsid ei voi valaa valittomasti, poista liiallinen vesi ja séilytd jaljenndsta huoneenlammass (23°C) puhtaassa ja

ilmatiiviissa polyeteenipussissa.

18. JALJENNOKSEN SKANNATTAVUUS

Hydrogum 5 on issa seuraavilla tekniikoil itu valo, sininen itu valo, sininen laser ja CBCT.

19. TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Muilla tavoilla toimitetut tiedot, myds esitysten aikana, eivit mitétdi kayttdohjeita. Kayttdjien on i ettd

tuote soveltuu kdyttoon. Valmistajaa ei voida pitad sellalslsla hingoi: mukaan lukien

kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden isestd tai

desta kyseiseen kayttdon. Valmistajan vastuu rajoittuu kaikissa tapauksissa toimitettujen tuotteiden arvoon. limoita




ja asi isille vi isille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka koskevat laakinnallisia lait-

teita.
453 gin PU! ~ | 21 g:n KERTA-ANNOSPUSSI
(H‘/dmgumS/Hydvom\ovS/Pmkalng) (Hydrogum'5)

Kayttoaika viisi vuotta i ivasta alkaen. Kayttoaika kolme vuotta asta alkaen.

EL - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

08nyiec xprione

1. NPOBAENOMENH XPHEIH

Ahywikd uhikd o8ovtikiic amotimwong.

2. MEPITPAGH NPOIONTOZ*

Hydrogum 5: alywiko pie peydn o Slaotd Kat vynhi paywyn v, Apwpa

mangosteen.

Hydrocolor 5: ypwpatikd alywiko e peydhn 0 ( H xpwpatikr Nhayr ouvoSevel Tig dlago-

PETIKES PaoElC emeCepyaoiac: povgia katd T avapén, pop katd Ty epyacia kai TomoBénon oto Slokdpto anotinw-
ong, jmhe Katd Tov ypovo oo aT6a péxpt va okAnpuvBei. Apwpa gpdouhac kat péviac.

Pmkalgm 5: gBopiCov pol akywko pe peydhn Apwpa Bato Kai ppaouhag.
*01 mapandvw nAnpogopie¢ avagépovat an eipd adywikav ¢ Zhermack.
3. IVIKEYAZIA

- XakoUha 453 yp. (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- XakoUha piag 560n¢ 21 yp. (Hydrogum 5).

4. IYNOEZH

Hydrogum 5: evioyutikég ovoieg muprtiag, Beuko aoBéotio, alywvike, Gwopoptko, GAOPOTITAVIKG KMo, payviato,

ubpoyovavBpakeg, YpWOTIKES 0UGiEC, dpwjia mangosteen.

Hydrocolor 5: evioyutikég ouoieg mupitiac, Beukd aoBéotio, alywikd, pwopopiko, gBoportrtavikd kaNio, payvoto,

udpoyovavBpakeg, deiktng pH, XpwoTikég ouaiec, dpwjia ppdovhag Kat péviag.

Pinkalgin 5: eviouTikéc ovoieg nupiiac, Beuko aopéaTio, akywviko, guogopiko, gBopotiravikd kakio, payviioto, udpo-

YovavBpakec, XpwoTikég ouaiec, dpwpa Batopoupou kat gpdouAac.

5. LYMBATEX IYZKEVEX

« Me ta Hydrogum 5, Hydrocolor 5 kat Pinkalgin 5, xpnotyiononote To 5000ji€TpIKG O€T e avaloyia avapi§ng okovng
Tpogvepd 7 yp.: 15 ml.

«To uhiko €ivat oupBatd pe Yopoug povtélou peréng 1y poviéhou epyaoia (Yoo tomou 3 m.y. Elite Model - Zhermack
1) yopot tmou 4 .. Elite Rock - Zhermack).

6. ENAEIZEIZ XPHIHE

Ta mpoidvra evbeir yia xprion ano odovtiatpoug (XproTeC €€ évouq va pyouv aobBeveic) o€ 0bo-

vriatpeia (Snpootes f 181WTIKEG ey G0€1G UyEiag e TI i VOJIIKEC Geleq) vlu ™ Myn anotunwpdtwy oe

obovtiatpikoug aoBeveic onmuuﬁnnals nhikiag.

7. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnotponoteitat oe aoBeveic pe yvwotr unepevatabnoia o€ omoloSimote amd Ta ouoTatikd. Ma meploooTepe

TANpogopiec, EmKkovwvATE e Ty Zhermack.

8. MAPENEPTEIEL

e mepimtwon alepyiag [ omolodimote and ta ou(mmKu, givat duvato va mapouotactoly epebiopac, epuBpotnTa

1} evdeidels umep \0iac. e mepimtwon Blakoyte apéows T xpron Kat ABete pétpa yia my
ao@dheta Tou aoBevou.

9. KAINIKA MAEONEKTHMATA

Yhko 0 yiamy akpipr TV v TOV 1OTGV A/KALTWV OTORATIK®Y MPOOBETIKWY oToIyElwv

KAl TWV XWPIKGV 0YE0EWV HETal Tou.
10. NPOOYAAZEIZ
« Aev umdpyouv emapkiy dedopiéva mou va umootnpiouv T Xprion akyIkoU yia anoTuMMpaTa o€ EKTEDEIEVO 00TO.



To ahyiviko ukiko mpoopiCeTat yia xprjon povo endve oe dBikto BAevwoyovo kat yipw amé autov.

« Dopdte katdMnha d yvahid, pdoka mpoownou yie iktpo katdMnho yia okdvec (FFP2 i FFP3), poiya
€pyaoiag Katyavria.

« 0\a a mpoi6va mpémet va ypnatponotodvtal o¢ Beppokpacia Swpatiov. AQROTE To Mpoidv va @Tdoet o Beppokpacia
Swpartiov mpw amd T xprion. 0tupnhé Beppiokpaoies Heidvouy (emTayivouy) Toug Xpovou epyasiag kat migng, eva
o1 xapnAég Beppiokpaoieg av§dvouy (empBpadivouy) autolg Toug xpovous.

« Mn ypnotomoigite avapepetypévo mpoiov eav ivat umepPoNikd pevoTo.

« Mnv To xpnotponoteite £dv To peiypa dev eivat opotoyeveq.

« NMpokeipévou va BektiwBei n ovykpdnon petagh Tou alywikod UNiKo Kat Tov Slokapiov anoTinwong, ouvioTdral n
Yprion 8iétpnou diokapiov anotimwON.

« Mnv umepmAnp@veTe To S10KAPLO AMOTUNWONG YIa va HEIWOETE TO AVTAVAKAAOTIKG TOU E{1ETOU Kat Tov KivEuvo acguéiag
1} Katdmoong.

« Anokoye kat Slatnpriote Tov apiByé maptidag ka Ty nepopnvia Ajgng and T cakovAa.
« hatnprioTe To 0€T aeooudp Katd T SiapKela T Xpriong Tou npn‘[ﬁvro(
= Mn ypnoipomoieite To uNIKO €av 0 apiBydg maptidag kai n nuzpounvta Méng oty e€wtepiki) cuokevaoia Aeimou 1
elva dy Mnvto {te perd v nprepopnvia Ajénc.

« ENéyére 61 To amotimwpa eivat dBikto kai eatwBeite 6Tt dev umdpyouy f UAIKOU TTOU TIpEMEL Va aQatpe-
Bouv amd To oTojia Tou aoBevouc.

« Xpnoipomoleite kaBapd Kat KkatdMnha uno)\uuaouzva Kat unomzlpmuzvu 1) €T01a mpog xprion ageooudp.
« OuhdooeTe 0¢ aepooTeyég Soxeio mou yia alywvikiy okovn. ENéyEre o1t To oxeio eivat
KkaBapa Kat oTeyvo.

«Mn i€ 10 mpoidv edv n i éyetumootel (nula

« To mpoidv Sev éyel SokipaoTei yia oupBatotnra e npoxovm (POPETIKA ano eKeiva pie Ta omoia napéetal. H yprion
N yviolwy agegoudp pmopei va empedoel apvTika T akpiPeta e amotimwon. Q¢ ek Toutou, Sev ouviotdtal n
Xprion pn yviolwy ageoovdp.

« Ouxpovot yta T KAikr} xprion (Seite mivaka texvikav SeSopiévav ot mapdypago 14) apyiCouv and v évapén me
avapéng e ameotaypévo vepd otoug 23°C/ 73°F. H Beppokpacia kat okAnpoTnTa To vepol pmopei va emnpedoet Toug
Xpévoug yta Ty Khwikr xprion Tou ukikov. To kplo vepd emBpadivel  okAjpuvan. To {eoTo vepo T emrayOvel.

« Xpnotpomoleite aneotaypévo vepd. Ot ahayéc oTn okAnpoTTa Tou VepoD pmopei va emnpedoouy Toug xpdvoug migng.

« M punaivete 1o UMKd 1} Ta 80 PGVELEC IE TIC N veq akpuIKEG pTiveg 1) To S10-akpuhiko emga-
velako otpapa. Ta unoheippata aut@v Twv VMKWV popoly va ennpedoouy T {ehativomoinan Tou mpoidvrog. Edv ot
EMQAVEIEC Eival pUTTAO|IEVEC, OUVIOTATaI va TI kaBapioeTe e aiBulikr) akkooAn i dMoug StahuTeg.

11. MPOEIAOMOIHZEIZ

«Mn xpnoluonomiu 70 UNIKO €GV 0 upleué( nupr[éac Kawn nuspounv(a Nigng oty e€wTepiki} ouokevaoia Aeimouy r
eivat Y an L) petdmy qéne.

« Amogoyete v emagr pe ta pdria. ZE NEPINTOZH ENAHS ME TA MATIA: Zem\ovete TIPOOEKTIKA i€ VEPD YIa apKETd
Nemtd. Av undpyouv pakoi enagic, apalpéote Toug, av eivat bkoho. ZuvexioTe va §emévete. Ze mepimtwon epebiopion,
oupBouleueite ylatpo.

« To ahywiko mepiéyet avanvevotpn kpuotahhikii mupitia. Anoguyete v napatetapiévn i enavahapBavopievn elomvor
NG okdvng. Xpnoionon|ote pdoka mpoownou ke @iktpo katdMndo yia okove¢ (FFP2 iy FFP3). Kata m yprion, pnv
TPWTE, PNV MiveT Kat pny Kanvilete. Xe nepimwon ewomvon fi/kat abiabeoiag, oupBouleuBeite yiatpo. Avapei€te To
VEPO Kl Tr) OKOVN 1€ TPoaoy 1y, av ivat Suvatov pakpid and Tov aoevi.

«Na pn yivetat ekovota katdamoon. lia va amo@iyeTe Tv akobola Katamoon mou mpokaheita and mpoBAjpata {ehativo-
moinon Tov uNKo, TPETE Tic TANPOQYOPIEC XETIKG e Tn Yprion Kai TV amoBiiKeuan Mou MapéyoVIan oTIg Maposoe
obnyiec. Ze nepimtwon katanoong fy/kat adtabeoiag, oupBouhevBeite yiatpd.

« o va amoguyete T BAGPN Tou meptodovTikou 10ToU, eNéyETe 0TI To amotimwpa eivat dBIKTo kat PePatweite 6Tt ev
undpyouv umoheippata ukikob mou Tpémel va agaipeBouv and To oTopa Tov acBevous. Metd Ty agaipeon Tou amo-
Tonepatog, {nTiote and Tov acevi) va Eemhivel To otopa Tou. EAéyEe ot Sev umdpyouv umoheippata ukikod oty
TEPIOYT} TwV OUAV.

12. OAHTIEZ BHMA NPOZ BHMA




12 1 ﬂPOKﬂTAPKTIKE)Z ENEP[EI[Z
d yvahid, pdoka ) e @iktpo kardAAnho yia okdvec (FFP2 'H FFP3),

yavia kat povxa zpyaumc.

Xeipioteite kan Sraveipete eKT6C TN EYXEIPNTIKIC TEPIOXTIC O KaBapd pépog pakpid amd mrothiég, ompén

1] a€pOAUIATA CWPATIKWY UYPWV.

T mepimTwon pnavikiq i autopatng avapéng, akohoudiote Tic odnyieg mov mapéxer 0 KATAKEVAOTIG TOU pnxa-

vijpato.

12.2 NIPOETOIMAZIA YAIKOY

A. XAKOYAa 453 yp. (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Avoi€re T oakouha (erk. 1.1) kat pi€te To akywiko o€ éva agpooteyéc, kabapa Kat oTeyvo Soxeio (eik. 1.2).

2. Zppayiote 6w0Ta T0 doyeio (eik. 1.3). AMOKOYTE To emdve pépo T oakovAag e Ta petaPhnta Sedopéva (aptbpog
naptidag, nuepopnvia Aéng kat UDI) (eik. 1.4) kat emKoMnurs o uro Kamdkt o doxeiou (elk. 1.5).

3. Emé€te éva kataMnho diokdpto amoti 6 o€t e avahoyia avapéng okovng
Tpog vepd 7 g:15 ml.

4. Avakwijote To Soeio yia va agaipéoete Tyov opmhoug on okovn (elk. 1.6).

5. Mepipévete 10 deutepolemta mpwv avoicete To Soyeio. Xpnotpomoiwvtag To S000peTpIKO KoUTAN, GUNNECTE T aKovn
XWPIg va T OUMIEOETE Kal I01)0TE TNV |ie To €Nimedo Pépog TG omdtouhag (eik. 1.7). Pite To oulheypévo akywiko
Jéoa og éva ENaoTiko ol avapigne.

6. Enavahdpere T Siadikacia péxpt va graoete Ty emBupnt nosoTTa.

7. Zgpayiote 6woTd To Soyeio poNi¢ TeNeyoeTe T Sodopétpnon (ek. 1.8).

8. MpooBéate vepo atn akovi). Picte 1/3 phirdaviot vepo (15 ml) yia kdBe koutat akovng (7 yp.). Napddetypa: Na 2 pe-
{olpec okovng (14 yp.) mou emapkolV yia éva péoo avw Slokdplo anotvnwon, pi€te 2/3 pArt{aviol vepd (30 mi)
(€. 1.9).

9. Me ) Borieta onatouhac, avapiei€te To peiypa yia va amokTioel opolopopn cuotaon (ik. 1.10), TpwvTag Toug
Xpovoug v avagépovat oTov mivaka TeVIKV SeSopévav (Seite mapdypago 14).

B. ZAKOYAA MIAZ AOZHE 21 yp. (Hydrogum 5)

1. EmAé€te éva katdMnho Siokapto amotvnwong.

2. Avoi€re ™ oakoU)a piag Soong (eik. 2.1).

3. Aberdote M To meplexdpevo TG oakodhag (21 yp.) o éva ehaoTikd pmoh avdpuéng (eik. 2.2).

4. TpooBéote 45 ml vepou.

5. Me T Borea ondouhac, avapeiéte To peiyua yia va anokioet opoi6popgn obotaon (eik. 2.3), TpvVIag Toug
XPOVOUG MoV avagEpovTal 0Tov Mivaka Texvikwv Sedopiévwv (Seite mapdypago 14).

12.3 AIAAIKAZIA AHYHE ANIOTYNOMATOX

1. TomoBetrjote kataNnAn moodtnTa uhikod oTo Siokdpio anotimwong (€ik. 3.1).

2. TomoBETHOTE To yepdTo SlkapIo anoTiNWONG jé0a 0To 0TOpA Tou aoevoU evtag Tov Xpovou epyaaiag (Seite mapd-
Ypago 14, mivakag Texvikav Sedopévwv) (eik. 3.2).

3. Agaipéote To anotimwya ané To otépa Tou acBevous pohic cupmnpwBei o xpdvog méng (Seite napdypago 14,
Tivakag Texvikov deSopiévav).

4. ENéyéte ot To anotdnwyia eivat dBikto, {ntote and tov aoBevi va §enhivel 0 oToja Tou Kat eNéy&Te Tt Sev undp-
Youv uroAeijipata ukikou mou mpémet va agatpeBoiv.

12.4 KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH AMOTYMQMATOE ME TO XEPI

MPOEIAOMOIHEEIE / MPO®YAAZEIZ EXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN AMOAYMANEH ANOTYNOMATOX

METO XEPI:

+ AmoAupIaiVETE IGVTOTE Ta AMOTUNWHATA 1€ TO YEPL E €val EIBIKO HVTIKO Yia alyWVIKO, VTG EiTe éva
UUMUKVW1EVO TIPOTOV TIoU TEPIEYEL AAaTa TETapToTayoU ajipiwviou Kai cuvepylkés BonBnTikég ousieg (okebaoyia yia
&iBdmion), efte éva toyo Mpo prion POV ov mepiéxe pelypata AAKooMNG Kal JEWTAY Empavelakiig Tdong

(okevaopa o€ Hopn ompét). flote Tig 0dnyieg Tou | Tov I TIoU EMAEEATE yia TV
Yo6vo enagrc.

« Hyprjon akatdn) i 0 1} akatdMn\ INpaTog pmopei va Béoe ot kivéuvo To anotinwjia.

- M 0Bouptaa yia va Toug pormoug, kaBwg autd Ba pmopouoe va PAaYel To amotd-



nwpa.

« 0 kaBapiopog e To yépt and povog Tov Sev EMApKE( yia T 0wOTH| ENEEEPYATia TWV AMOTUMWATWY Kal MPEMEl MAVTa va
tai o0 01810 ™G 0 HETO XEPL.

« Ta amotunwpata AEN NPENEI:

- Va aMoOTEIPGVOVTAL 0 QUTOKAUOTO, 1€ XNIKoUE atpodc, Enpr BeppotnTa fj e YuxpoUg XNHIKOUC AMOOTEIPWTE

gpdmonc,

-va i (3 i m\bong epyakeiwv 1) o€ GUOKeVEC Beppuikrig amodpavan,

-va Kueupl(owm 0¢ AouTpd umeprixwV.

« Dev éxouv emkupwOel autopateg pébodot 0 Kat amoAUavong Twv

« Ta anotun@pata mpénel mavra va kaBapidovrar kai va i mpw OV 0TO EPYAOTIPIO VI ENAKO-
NouBn enegepyacia.

« To katdMna €vo Kat € 0 TIpEMEL vt Oetat o€ KAEWTO, kaBapd pépog mpo-
oTaTeVpévo amd MIoWNE, ompéL T} i OV DYP&V OE ia wpartiov mepimov 23°C/ 73°F.

VP

12.4.1 NPOETOIMAZIA I'A KAGAPIZMO KAI AI'IOI\VMI\N}'.H

1. Qopéore éva {evydpt ydvria piiag xprjong, pdoka mpoonou, yvaNid Kat pof)xa epyaciac.

2. Edv o anotonwpa npoxsnul va unoAupuveu Je eppamion (deite napdypago 12.4.2 A), mpoetoipdote évav Sioko
TIoV TEpIéxet kabap pavtiko Siahua TV MoV €EL eyKPIBEL G0PWVA f1E TOUG TOMKOUC Kavo-
VIo0UG, TO 0TI0i0 TEPIEXE! TETAPTOTAYEI EVAOEIC ApjiwVio Kal GUVEPYIKEC BonBnTikég ouaieg (.. Zeta 7 Solution).

12.4.2 KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH AMOTYNQMATQN ME TO XEPI

A.EMBANTIZH (z1k. 4.2 A)

oTe T0 P! 0 i 0 d ope e Tic odnyieg xpriong Tou Kata-

OKEVAOTH.

1. Zenhbvere To Omwjia KATw ano TpexoUjievo vepd ya 30 Seutepo QPEOWG PETG TNV aQaipeor) Tov amd
0 0TOHa Tov aoBevouc (eik. 4.1). Mpaypatomoiote To Bripa kabapiopol evidg 5 Aemt@v amd Ty agaipeon amé o
otopa. Edv eivar anapaitto, avéfote Tov Xpovo Eem\o usxpl va amopakpuvBoly Oha Ta opatd i

2. Bubiote o amoty 010 0 &1dAupta (mou i Evw¢ OMWC MepLypa-
getai 010 onpigio 2 m( nﬂpuvpuwnu 1241 ﬂPUETOIMAXIA FIA KAGAPIZMO KAI AI'IOI\YMANXH)

3. Apriote To anotdnwpa oto S1aAupa yia To Xpoviko SidoTnpa mou unoSetkvieTal oTig 0dnyie¢ xprong Tou kabapt-
0TIKOU-AMONUPAVTIKOU.

4. ZenhOvere Kat agaipéote TV epiooeta vepoo.

B \PEKAZMO}Z (ex.4.2B)

10 0 ompéL '" peTic odnyigg xpl]vnc TOU KATAOKEVAOTH.

. Zem\OveTe T0 n KﬂIw and TpexobpEvo vepo yia 60 & apéows PeTd TV agaipeor Tov and

70 01640 Tov aoBevolc (k. 4.1). Tlpayuatorouforte to Briua kabapiopod eviée 5 Aemtiv amé Ty agaipeon ané o
otéa. Ed elva anapaitno, auéote Tov xpovo HATOG P VOl ATIOYIaKP M Ta opatd

2. TonoBetriote T0 unqumuuu péoa o€ dlapaviy oaxou)\a

3. Bioaydyete To akpopuoto g piaAng Tov ompél pw-
va I TG TOTKOUG Kavoviopodg, v ﬂiplEXEl aavoln, 2-1 nponuvo)\n Kat Bonﬂnﬂk&( ouoieg (my. Zeta 7 Spray)
ot Slagavi) cakoiAa.

4. Kparrote ™ oakovha Khetotr yia va amotpépete T Slaguyr Tov agpoAdpiatog.

5. Yekdote 1o kaBapiotiko-amohupavtiko, gpovtifovtag va kahoete oAOKANPN TNV EMPAVEID TO AMOTUTWHATOC Kal
T0u SloKapiov amoTHMWONG Kal TNPWVTAG Tov XPOvo EMAQRG oL avagéperat oTi odnyieg xprong Tov kaBapioTikoy-
amoAUHavTIKOD.

6. Kpatrjote T oakolAa K)\Elﬂ‘m Kat agrjote va Spacet.

7. Agaipéote To anotinwyia ano m cakoiAa Kat eTare ™ oakoUAa.

8. ZeMUVETe Kal aQaIpéoTe TV Tepioela vepol

13 MAHPO®OPIEX 1A THN KATAAMHAH AIAXEIPIZH THXI ZYIKEYAZIAL KAITON AZEXOYAP

Xpnotyonoteite kaBapd kat katanAa amoNuacpEva Kat MOOTEIWHIEVa f} ETOIIA TIPOC Xrion aeaoudp.

H ouokevaoia kai Ta afeoovdp mou avapépovtat oto onpieio 13.1 pnopoly va emavaypnatponoinBoly e acpdlela w-

picva kaBapiotodv Kat va anolupavBody, epéoov TnpodvTat ot akdhouBeg katevBuvtriples 0dnyie¢ yia m Statipnon, ™




5.

| Karmy | TV 3
lepmznz, Blaveipere K(!l annenkzumi TN OUOKEUAOia Kal Ta a§ecoudp eKTOG NG EYXEIPNTIKIG MEPLOXTC 0 KaBapo
PO paKpIa amd MTOINES, OTIPéI 1} aEONIHATA CWHATIKGY UYPGV.
« Oopdte mdvia kawoUpyta, i pohuopéva yavia 6tav xetpileote T ouokevacia kat Ta ageooudp. Edv Tayavtia emypio-
NuvBoly, aN\G€Te Ta apéawg PV TOV XEIPLOHO TOU TPOIGVTOG.
« Kheiote T ovokevaoia apéowg perd T Socordynon.
Ie mepimtwon poAuvong, amoppiyte Ta mpoiovra kat Ta afegoudp dmwg mEPypdeTal 6TV Mapdypa-

@0 15 OYETIKA pe TNV amoppuyn.

13.1 ZYIKEYAXIA KAI AZEZOYAP MOY AEN AMAITOYN KAGAPIZMO KAI AOAYMANEIH
- ZakoUha 453 yp.

- hoyeio

- MooopieTpikd o€t

14. TEXNIKA AEAOMENA

1. Avahoyia avapiéng okovng mpog vepd

2. Xpovog avapéng

3. Xpdvog epyaciac® (oupmephapBavopévou Tou xpovou avapéne)

4. Xpovog evtoc Tov oToparoc (Aemed)

5. Xpévog miénc*

6. EAaoTikij avaxtnon

7. Avroyij ot Sidoyion

8. Napapdppwon pe ovpmicon

9. Apxtkog Xxpovog miéng (23°C/ 73°F)

H Beppiokpaoia kat okAnpoTITa ToU VEPOU pmopei va empedael Toug xpovoug yia T KAwIK xprion Tou ukikov. To kpio
vepo empPpadivel T okAjpuvan. To {0To vepd Ty emTayivel.

*01mpoavagepopevol xpovot npo[})\anowm and m upxn me avum{n( otou¢ 23°C/ 73°F. Otupnhétepe Beppokpaoieg
ELQVOUY TOUG XpOVOUg, 0L
15. ANOGHKEYZH, ITAGEPOTHTA KAl AHOPPI\PH

Tanpoidvra mpénet va xpnotponololvTal o€ 0dovtiatpeia (SnpOOLEC f IIWTIKEC EYKATAOTAGELG UYEQC e TIC anapaitnTeg
VOIKEG Adelec).

Me Bdon i minpogopieg mou mapé 10 dehtio & i évwv aopaheiac, Ta anopAnta mov ﬁnuloupvuvvml ané my
anoppuyn Tou npo‘[ﬁvwc |mopei va mpokahéoouv owpatikii AN oToug avepa KﬂlB)\ﬂﬁn Tonepipa Mov. Zuvenac,
o mpoiov Ba mpémel va avTipeTwiCETa we emKiviuvo amoBANTO COPQWVa IE TOUG TOMIKOUGC Kavoviojoug. S€ Mepintwon
HoAvvang, Ta mpoiovTa Kat To amoTinwpa mpémel va anoppnnuvml g &dika anoBAnTa pe kivduvo Bohoyikig porvv-

0. lia 08nyieq OKETIKA IE TOV YEIPIOPO TV f1ok deite mapd 12.4. Gopdre ndvta yavtia
otav yepiCeote To mpoiov. Edv Ta mpoidvta kat To anotimwpia dev eivar poluopiéva, amoppiyte Ta GUHPWVA JIE TOUG
10}00vTEC Kuvnvtouol]g

H Méng agopd pia khelor i mou £l | i a. \KeUOTE TO TIPOIOV 0€

60)(&10 K)\am 0 Sox€io PONC TENEI®OETE T Kat 0 0¢ i mov Kupaivetat petagy

5ka127°C/ 41-80°F, o€ npo PéPOG MPOOTATEV|IEVO AN TO AETO I]/\lﬂKO QU

16. EKMATEIO AMOTYNOMATOE

« Zuviotdrat n Snpiovpyia yoivou ekpayeiou apéowg petd Ty anohvpaven 1y eviog 5 nuepwv amd m Aqgn Tov amo-
TUMGHATOG.

«To uNKo €ivat oupBato pe yopoug povéhou pehétn i povtélou epyaaiag (yopog tomou 3 m.y. Elite Model - Zhermack
1) yoyot tomou 4 .. Elite Rock - Zhermack).

17. AIATHPHEH TOY ANOTYNAMATOZ

Edv 8ev eivai duvatii n dyteon Snptoupyia yoyiou ekpayeiou, agaipéote Ty nepiooeia vepoo kat amoBnkeloTe To aro-

Tonwpa o Beppokpaoia Swpariov (23°C) péoa oe kabapr, agpooteyr oakoua mohvaiBuleviov.

18. AYNATOTHTA ZAPQIHE TOY AMOTYMQMATOX

To Hydrogum 5 eivat capaoto jie Tic akohouBeg Texvoloyiec: Sopnpévo gug, Pme Sopnpévo gu, pmhe Méilep kai (BCT.

19. ZHMANTIKEE MAPATHPHEEIZ



O (pOpieq Mo Mapéx( e 1l Ipmm aKopn Kat Katd Sidpkela emoeicewy, Sev aKupmvuuv ¢
u&nvlz( xpriong. Ot xpriate¢ ogeilouv va ehéyyouy £dv To mpoiov eivat katdMnho yia T mpoBAenoyievn xprion. 0 kata-
okevaoTi¢ Sev pmopei va Oewpn e uneuBuvoc yia {npiieq, akopn kat o€ Tpitoug, mou atpzu\ovnn oty aduvapia mpnun(

Twv odnytav i oty akataMndTnTa xprong Tou mpoidvtog. H evbiovn Tou KLIIGUKEU(!OU] meplopiletal o kabe nzplmw-

01 0TV agia TV apeyOpeVWY TpoiovTwy. Avagépee kabe 00Bapd mep! TI0U AOPA TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIdV
0TOV KATAOKELAOTH KAl OTIC ﬂpu()ﬁl[( apx{(
SAKOYAA 453 yp. < | SAKOYAA MIAS AOSHS 21 yp.
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)
IidpKeta {wif 00 pagt MEVTE éTn and Ty NEpojvia mapaywyic. ﬁ:‘p%m:‘“’”‘ 010 pAgupia ém and Ty nepopnvia

DA - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Brugsanvisning
1. FORMALSBESTEMT BRUG
Alginat, dentalt aftryksmateriale.
2. PRODUKTBESKRIVELSE*
Hydrogum 5: alginat med lang dimensionel stabilitet og hoj
Hydrocolor 5: kromatisk alginat med lang dimensionel stabilitet. Den kromatiske variation ledsager de forskellige
behandlingsfaser: fuchsia under blanding, lilla under arbejdet og placering pé aftrykshakke, bl under tid i munden
indtil heerdning. Jordbzer- og mynteduft.
Pinkalgin 5: fluorescerende lyseradt alginat med lang dlmenslonel stabilitet. Hindbaer- g jordbzerduft.

inger vedrorer Zhermack alg

3. EMBALLAGE

- 453 g pose (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

-21 g enkeltdosispose (Hydrogum 5)

4. SAMMENSATNING

Hydrogum 5: silicafyldstoffer, calciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kulbrinter, pigmenter,
mangostanduft.

Hydrocolor 5: silicafyldstoffer, calciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kulbrinter, pH-indikator
pigmenter, jordbzer- og mynteduft.

Pinkalgin 5: silicafyldstoffer, calciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kulbrinter, pigmenter,
hindbaer- og jordbarduft.

5. KOMPATIBLE ENHEDER

« Med Hydrogum 5, Hydrocolor 5 og Pinkalgin 5 anvendes doseringssttet med et blandingsforhold for pulver og vand
pd7g:15ml

« Materialet er ibelt med studi eller arbej ips (type 3-gips, f.eks. Elite Model - Zhermack eller

type 4-gips, f.eks. Elite Ro(k Zhermack).
6. INDIKATIONER FOR BRUG
Enhederne er indiceret til brug af tandlzeger (brugere, som er godkendt til at operere pé patienter) p& !andlmgekllmkker
(offentlige eller private sundhedsfaciliteter med de ige lovlige godkendelser) til at tage aftryk pa tandlaege-
patienteri alle aldre.
7. KONTRAINDIKATIONER
Undlad at bruge dette produkt til patienter med kendt overfalsomhed over for en eller flere af komponenterne. For
yderligere oplysninger bedes du kontakte Zhermack.
8. BIVIRKNINGER
Irritation, radme eller tegn pa overfglsomhed kan forekomme i tilfzelde af allergi over for en eller flere af komponen-
terne. | tilflde af overfolsomhed skal brugen indstilles omgdende, hvorefter patienten skal tilses og behandles efter
behov.
9. KLINISKE FORDELE




Aftr iale til nojagtige registreringer af dimensioner af vaev og/eller orale protesekomponenter og de rumlige

forhold mellem dem.

10. FORHOLDSREGLER

« Der foreligger ikke tilstraekkelige data til at stotte anvendelse af alginat til aftryk pa fritliggende knogle. Alginat er kun
beregnet til brug pa og omkring intakte slimhinder.

« Brug passende beskyttelsesbriller, filtrerende ansigtsmaske egnet til pulver (FFP2 eller FFP3), arbejdstoj og handsker.
« Alle produkter skal anvendes ved stuetemperatur. Lad produktet fa for brug. Hoje redu-
cerer (forkorter) arbejds- og haerdningstiden, mens lave temperaturer ager (forlenger) arbejds- og haerdningstiden.

« Produktet ma ikke blandes, hvis det er for flydende.

« Produktet ma ikke anvendes, hvis blandingen ikke er homogen.

« For at forbedre fastholdelsen mellem alginat og aftryksbakke er det tilradeligt at anvende en perforeret aftryksakke.

- Undg at overfylde aftryksbakken for at mindske opkastningsrefleksen og risikoen for kvaelning eller indtagelse.

« Klip batchnummer og udlabsdato af posen, og opbevar dem.

« Opbevar tilbeharspakningen, mens produktet anvendes.

« Undlad at bruge materialet, hvis batchnummeret og udlobsdatoen pa den udvendige emballage mangler eller er
ulaselig. Ma ikke bruges efter udlobsdatoen.

«Kontrollér, at aftrykket er intakt, og at der ikke er nogen materialerester tilbage, som skal fiernes fra patientens mund.

« Brug rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbehor.

« Opbevar i en lufttzet beholder, der kun anvendes til alginatpulver. Kontrollér, at beholderen er ren og tar.

« Produktet ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

« Dette produkt er ikke testet for kompatibilitet med andre produkter end de medfolgende. Brug af ikke-originalt til-
behgr kan have negativ indvirkning pa praecisionen i aftrykket. Brug af ikke-originalt tilbehar anbefales derfor ikke.
«Tider til klinisk anvendelse (vist i tabellen med tekniske data i afsnit 14) forstas som vzerende fra pabegyndelse af blan-
ding med destilleret vand ved 23°C/73°F. Vandets temperatur og hardhed kan pavirke tiderne for klinisk anvendelse af

materialet. Koldt vand forsinker heerdning; varmt vand fremskynder den.

+ Brug destilleret vand. Andringer i vandets hardhed kan pavirke haerdningstiderne.

« Forurén ikke materialet eller tzend fladerne med ikk akrylharpikser eller bis-akrylover-
fladelag. Produktrester fra disse materialer kan forstyrre produktets krystallisering. Hvis overfladerne er forurenet,
tilrédes det at rengore dem med ethylalkohol eller andre oplasningsmidler.

11. ADVARSLER

« Undlad at bruge materialet, hvis batchnummeret og udigbsdatoen pa den udvendige emballage mangler eller er
uleeselig. Ma ikke bruges efter udlobsdatoen.

« Undga kontakt med gjnene. | TILFALDE AF KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis det nemt kan gares. Fortszt skylning. Opsaq laege ved irritation.

« Alginatet indeholder krystallinsk silica, som kan indéndes. Undga langvarig eller gentagen indénding af pulver. Brug
enfiltrerende ansigtsmaske egnet il pulver (FFP2 eller FFP3). Under brug ma du ikke indtage mad og drikke eller ryge.
Opsog lzege ved inhalation og/eller utilpashed. Bland vand og pulver med forsigtighed, om muligt ikke i naerheden
af patienten.

« Ma ikke sluges med overlzeg. Undga utilsigtet indtagelse pa grund af problemer med krystallisering af materialet
ved at overholde oplysni om brug og opbevaring i denne isning. Opsog lege ved indtagelse og/eller
utilpashed.

« Undgd at beskadige det parodontale vaev ved at kontrollere, at aftrykket er intakt, og at der ikke er nogen materiale-
rester tilbage, som skal fiernes fra patientens mund. Patienten skal skylle munden, nar aftrykket er fiernet. Kontrollér,
atder ikke er nogen materialerester omkring gummerne.

12. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

12.1 INDLEDENDE HANDLINGER

Brug beskyttelsesbriller, filtrerende ansigtsmaske egnet til pulver (FFP2 eller FFP3), handsker og ar-

bejdstgj.

Skal ha og di uden for i adet pa et rent sted langt vaek fra sprojt, spray

eller aerosoler af kropsvaesker.




Iilfelde af mekanisk eller automatisk blanding skal du folge instruktionerne fra maskinfabrikanten.

12.2 KLARGRING AF MATERIALE

A. 453 g POSE (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)

1. Abn posen (fig. 1.1), og haeld alginatet i en ren, tor og lufttaet beholder (fig. 1.2).

2. Forsegl beholderen korrekt (fig. 1.3). Klip den overste del af posen med de variable data (batchnummer, udlgbsdato
og UDI) (fig. 1.4), og st den pa beholderens lg (fig. 1.5).

3.Veelg en passende aftrykshakke. Brug doseringssattet med et blandingsforhold pa 7 g:15 ml for pulver og vand.

4. Ryst beholderen for at fierne eventuelle klumper i pulveret (fig. 1.6).

5.Vent 10 sekunder, for du bner beholderen. Tag pulveret med doseringsskeen uden attrykke det sammen, og stryg af
med den flade del af spatlen (fig. 1.7). Haeld det opsamlede alginat op i

6. Gentag handlingen, indtil du nar den onskede maengde.

7. Forsegl beholderen korrekt, nér du er feerdig med at dosere (fig. 1.8).

8. Tilseet vand til pulveret. Held 1/3 kop vand (15 ml) i for hver skefuld pulver (7 g). Eksempel: Til 2 mél pulver (14 g),
hvilket er tilstraekkeligt til en gennemsnitlig avre aftryksbakke, heeldes 2/3 kop vand (30 ml) i (fig. 1.9).

9. Bland med spatlen for at opna en ensartet konsistens (fig. 1.10), og overholde de tider, som er anfort i tabellen med
tekniske data (se afsnit 14).

B. 21 g ENKELTDOSISPOSE (Hydrogum 5)

1. Vaelg en passende aftryksbakke.

2. Abn enkeltdosisposen (fig. 2.1).

3. Heeld hele posens indhold (21 g) over i en gummiblandeskal (fig. 2.2).

4.Tilset 45 ml vand.

5. Bland med spatlen for at opnd en ensartet konsistens (fig. 2.3), og overholde de tider, som er anfort i tabellen med
tekniske data (se afsnit 14).

12.3 FREMGANGSMADE VED AFTRYKSTAGNING

1. Kom en passende mangde materiale pa aftryksbakken (fig. 3.1).

2. Anbring den fyldte aftryksbakke inde i patientens mund inden for arbejdstiden (se afsnit 14, tabel med tekniske
data) (fig. 3.2).

3.Tag aftrykket ud af patientens mund, nar haerdningstiden er ndet (se afsnit 14, tabel med tekniske data).

4. Kontrollér, at aftrykket er intakt, f& patienten til at skylle munden, og kontrollér, at der ikke er nogen materialerester,
der skal fjernes.

12.4 MANUEL RENG@RING 0G DESINFEKTION AF AFTRYK

ADVARSLER / FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRORENDE MANUEL RENG@RING 0G DESINFEKTION AF AFTRYK

« Desinficer altid aftryk manuelt med et desinfektionsmiddel speclﬁkt il alglnat emen i form af et koncentreret
p:rodukt med lte og synerglske I |) eller i form af et
brugsklart produkt med alkohol og overflad midler (sprayformel). Folg den kontakttid, der
erangivet af det valgte desinfektionsmiddels fabrikant.

« Brug af et uegnet desinfektionsmiddel eller en upassende oplosning kan adelzgge aftrykket.

« Brug ikke en tandborste til at fieme snavs, da dette kan beskadige aftrykket.

« Manuel rengaring alene er ikke tilstraekkeligt til korrekt behandling af aftrykket, og det manuelle desinfektionstrin
skal altid udfores.
- Aftryk MA IKKE:

- stenllseres i autoklave med kemisk damp, tor varme eller med kolde kemlske nedsanknlngsstenllsatorer
iner eller termiske desit

= rengmes i ultralydshade
« Ingen automatiske metoder til rengoring og desinficering af aftryk er valideret.
« Aftryk skal altid rengares og for de sendes til
« Det korrekt rengjorte og desinficerede aftryk skal opbevares i et lukket, rent ml|jB hvor deter beskynet mod staenk,
spray og aerosoler af kropsvzesker, og ved en stuetemperatur pa omkring 23°C/73°F.
12.4.1 KLARGORING TIL RENGRING 0G DESINFEKTION
1.Tag iller og arbejdstoj pa.




2. Hvis aftrykket skal desinficeres ved nedszenkning (se afsnit 12.4.2 A), klargares en bakke med en oplasning af ren-

gorings- -/desinfektionsmiddel il aftryk, som er godkendt i henhold til lokale regler, og som indeholder kvaternaere
i og synergiske hj; (f.eks. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUEL RENG@RING 0G DESINFEKTION AF AFTRYK

A. NEDSENKNING (flg. 4.2 A)

Brug i kning, og

1. Skyl aftrykket under rindende vand i 30 seknnder umlddelhan efter at have taget det ud af patientens mund (fig.
4.1). Udfor rengoringstrinet senest 5 minutter efter, at aftrykket er taget ud af munden. @g om nodvendigt skylleti-
den, indtil alle synlige rester er fiernet.

2. Nedsenk aftrykket i rengorings-/desinfektionsmidlet (klargjort tidligere som beskrevet i punkt 2 i afsnit 12.4.1.
KLARG@RING TIL RENGERING OG DESINFEKTION).

3. Lad aftrykket ligge i oplosningen i den tid, der er angivet i isnil til rengoring:

4. Skyl, og fiemn overskydende vand.

B. SPRAY (fig. 4. IB)

Brug i i i og folg

1. Skyl aftrykket under rindende vand i 60 sekunder umiddelbart efter at have taget det ud af patientens mund
(fig. 4.1). Udfor rengaringstrinet senest 5 minutter efter, at aftrykket er taget ud af munden. @g om nodvendigt
skylletiden, indtil alle synlige rester er flernet.

2. Laeg aftrykket i en gennemsigtig pose.

3. Indfor dysen pé flasken med sprayrengoring-/desinfektionsmiddel, som er godkendt i henhold til lokale regler, med
ethanol, 2-propanol og hjaelpestoffer (f.eks. Zeta 7 Spray) i den gennemsigtige pose.

4. Hold posen lukket for at forhindre aerosolen i at slippe ud.

5. Sprojt rengorings-/desinfektionsmidletind i posen, 0gs0rg forat daekke hele aflrykkels og aftrykshakkens overflade.
Overhold de ider, der er angivet i til rengoring:

6. Hold posen lukket, og lad produktet virke.

7.Tag aftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

8. Skyl, og fiemn overskydende vand.

13. INFORMATION OM KORREKT HANDTERING AF EMBALLAGE 0G TILBEH@R

Brug rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbehar.

Emballagen og tilbehoret, som er anfort under punkt 13.1, kan genbruges sikkert uden rengring og desinfektion,

forudsat at folgende anbefalinger vedrarende konservering, dosering og opbevaring overholdes:
« Handtér, dispensér og opbevar emballagen og tilbehret uden for operationsomradet pa et rent sted pa afstand af
sprojt, spvayelleraeroxolerafkmpsvaesker

« Brug altid nye, ikke handsker ved ha ing af emballage og tilbehor. Hvis handskere bliver konta-
mineret, skal de udskiftes umiddelbart for handtering af produktet.

« Luk emballagen umiddelbart efter dosering.

Forurenede produkter og forurenet tilbeher bortskaffes som anvist i afsnit 15.

13.1 EMBALLAGE 0G TILBEHOR,SOM IKKE KRAVER RENG@RING 0G DESINFEKTION

-453 g pose

- Beholder

- Doseringssat

14. TEKNISKE DATA

1. Blandingsforhold pulver til vand

2. Blandetid

3. Arbejdstid* (inklusive blandetid)

4.Tid i munden (min.)

5. Haerdningstid*

6. Elastisk restitution

7. Rivestyrke

8. Formandring under tryk




9. Indledende hardetid (23°C/ 73°F)
Vandets temperatur og hardhed kan have indvirkning pa tiderne til klinisk brug af materialet. Koldt vand forsinker
haerdning; varmt vand fremskynder den.
*De tider er fra start pa blanding ved 23°C/73°F. Hojere temperaturer reducerer tiderne, lavere temperaturer gger dem.
15. OPBEVARING, STABILITET 0G BORTSKAFFELSE
Enhederne ber bruges pa tandlaegeklinikker (offentlige eller private sundhedsfaciliteter med de nedvendige lovlige
godkendelser).
Pa grundlag af oplysningerne i sikkerhedsdatabladet kan affaldet fra bortskaffelse af produktet forrsage fysiske skader
pé personer eller miljoet. Det skal derfor handteres som farligt affald i overensstemmelse med lokale regler. His enhe-
deme og aftrykket er fumrenet skal de bortskaffes som specialaffald med risiko for biologisk forurening. Anvisninger
kan findes i afsnit 12.4. Brug altid handsker, nér du handterer enhe-
den. Hvis enhederne eIIer aftrykket den ikke er forurenet, skal de bortskaffes i henhold til gaeldende regler.
Udlabsdatoen gaelder for den korrekt opbevarede, udbnede emballage. Opbevar produktet i en lufttaet beholder. Luk
beholderen, nar doseringen er feerdig, og opbevar den tort og beskyttet mod sollys ved en temperatur pd mellem 5
0g27°C/41-80°F.
16. STABNING AF AFTRYK
. Detanbefa\es atstobe glpsen umldde\hart eftev desmfeklmn eller senest 5 dage efter, at aftrykket er taget.

- Materialet er k med (type 3-gips, f.eks. Elite Model - Zhermack eller

type 4-gips, f.eks. Elite Rock Zhermack).
17. KONSERVERING AF AFTRYKKET
Huis gipsen ikke kan stebes med det samme, skal du fieme overskydende vand og opbevare aftrykket ved stuetempe-
ratur (23°C) i en lufttaet polyethylenpose.
18. MULIGHED FOR AT SCANNE AFTRYKKET
Hydrogum 5 kan scannes med folgende teknologier: struktureret lys, struktureret blat lys, bla laser og CBCT.
19 VIGTIGE BEMARKNINGER

lerende i qgorikke isni ugyldig, heller ikke selvom den er fremkommet under demonstra-

tioner. Brugerne skal selv kontrollere, at produktet egner sig til den tiltznkte anvendelse. Fabrikanten kan ikke holdes
ansvarllg for skader, herunder ogsa pa tredjepart, der er opstaet som folge af manglende overholdelse af brugervejled-
ningen eller anvendelse til et uegnet formal. Fabril ansvar er under alle begraenset til vaerdien
af de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig haendelse, der involverer det medicinske udstyr til fabrikanten og
til de relevante myndigheder.

&

Fem drs fra Tre drs fra

21 g ENKELTDOSISPOSE (Hydrogum 5)

453 POSE (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5) g

NO - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

Bruksanvisning

1. TILTENKT BRUK

Alginater til dentalt avtrykksmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE*

Hydrogum 5: Alginat med lang dimensjonell stabilitet og hoy grad av delaljrepmduksjon Mangostanduft.
Hydrocolor 5: Kromatisk alginat med lang di j stabilitet. Den k j varierer med de ulike
behandlingsfasene: Fuksin under blanding, lilla under arbeid og plassering pa avtrykksskjeen, bla i munnen frem til
herding. Jordbzer- og mynteduft.

Pmkalng Fluorescerende rosa a\glnal med lang dimensjonell stabilitet. Bringebaer- og j
ovenfor viser til fra Zhermack.
3. EMBALLASJE

-453 g pose (Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5)
- 21 g pose med enkeltdose (Hydrogum 5).



4. SAMMENSETNING
5:silikafyllere, kalsi alginat, fosfat, kali i i pigmenter,
mangustanduﬁ

5 alginat, fosfat, kali i i pH-indika-

tor, pigmenter, deb&r ng mynteduft
Pinkalgin 5: silikafyllere, alginat, fosfat, kali i i pigmenter,
bringebzr- og jordbarduft.
5. KOMPATIBLE ENHETER
«Bruk dosesettet med HydrognmS Hydmcolorﬁ og Plnkalgln 5med et blandeforhold pulver-vann pa 7 g: 15 ml.

« Materialet er komp. med eller arbeidsmodellgips (type 3 gips f.eks. Zhermacks Elite Model eller

type 4 gips f.eks. Zherma(ks Elite Rock).

6. INDIKASJONER

Enhetene er indisert til bruk av profesjonelt tannhelsepersonale (brukere autorisert til & arbeide med pasienter) innen

tannkirurgi (offentlige eller private helsetjenester med nadvendige juridiske tillatelser) for & ta avtrykk av tannpasi-

enter i alle aldre.

7. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen av komponentene. Ta kontakt med Zhermack for

ytterligere informasjon.

8. BIVIRKNINGER

Iritasjon, radhet eller tegn pé overfolsomhet vil kunne oppstd i tilfelle allergi overfor noen av komponentene. I tilfelle

overfalsomhet mé bruken seponeres umiddelbart og det ma iverksettes egnede tiltak for d ivareta pasientens sikkerhet.

9. KLINISKE FORDELER

Avtrykksmateriale for noyaktig registrering av dimensjonene pé vev og/eller orale proteser og plassen mellom disse.

10. FORHOLDSREGLER

« Det finnes ikke nok data for  statte bruken av alginat for avtrykk pa eksponert bein. Alginatet er utelukkende ment
for bruk pd og rundt intakt slimhinnevev.

« Bruk egnede vernebriller, filtermaske egnet til stov (FFP2 eIIer FFPS) arbeidsklzer og hansker.
« Alle produkter mé brukes ved la for bruk. Hoye reduserer
(fremskynder) arbeids- og herdetider, mens lave tempevaturer ﬂker(sakmev) disse tidene.

« Ikke bruk blandet produkt hvis det er for flytende.

« Ikke bruk hvis blandingen ikke er homogen.

« For & forbedre festeevnen mellom alginat og avtrykksskje anbefales det  bruke en perforert avtrykksskje.

« Ikke overfyll avtrykkskjeen,slik at brekningsrefleksen og faren for kvelning eller svelging reduseres.

« Skjer ut og oppbevar batchnummeret og utlgpsdatoen pa posen.

« Oppbevar tilbeharspakken mens produktet er i bruk.

« Ikke bruk materialet hvis batchnummeret og utlapsdatoen pa den utvendige pakningen mangler eller ikke kan leses.
Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

« Sjekk at avtrykket er intakt, og sorg for a fiemne eventuelle materialrester fra pasientens munn.

« Bruk rent og riktig desinfisert og sterilisert eller bruksferdig tilbehar.

« Oppbevares i en lufttett beholder de brukt til alginatp Kontroller at beholderen er ren og tarr.

« Ikke bruk produktet hvis emballasjen er adelagt.

« Produktet er ikke testet for kompatibilitet med andre produkter enn dem som det ble levert sammen med. Bruk av
ikke-originalt tilbehor kan ha en negativ innvirkning pa avtrykkets presisjon. Bruk av ikke-originalt tilbehgr anbefales
derfor ikke.

«Tid for klinisk bruk (se Tekniske data under avsnitt 14) forstds a veere fra du starter a blande med destillert vann ved
23°C/ 73°F. Vannets temperatur og hardhet kan pavirke tidene for klinisk bruk av materialet. Kaldt vann utsetter
herdingen, varmt vann akselererer herdingen.

« Bruk destillert vann. Endringer i vannets hardhet kan pavirke herdetidene.

« Ikke kontaminer materialet eller rflatene med ikke-polymeriserte akrylharpikser eller bis-akryl-overfla-
telag. Rester av disse materialene kan pévirke produktets fortykning. Dersom overflatene er kontaminerte, anbefales




det & rengjore dem med etylalkohol eller andre losningsmidler.

11. ADVARSLER

« Ikke bruk materialet hvis batchnummeret og utlopsdatoen pa den utvendige pakningen mangler eller ikke kan leses.
M ikke brukes etter utlapsdatoen.

« Unnga kontakt med oyne. VED KONTAKT MED @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser hvis
aktuelt og enkelt & gjore det. Fortsett skyllingen. I ilfelle irritasjon mé lege oppsokes.

« Alginatet inneholder respirabelt krystallinsk silika. Unng& innanding av pulver i lengre tid eller gjentatte ganger.
Bruk filtermaske egnet til stov (FFP2 eller FFP3). Ikke spis, drikk eller rayk under bruk. I tilfelle inndnding og/eller
illebefinnende mé du konsultere lege. Bland vann og pulver med forsiktighet, hvis mulig pa avstand fra pasienten.

« Ma ikke svelges. For & unnga utilsiktet svelging forarsaket av materialfortykningsproblemer mé du folge informa-
sjonen vedrgrende bruk og ing i denne isni I tilfelle svelging og/eller illebefinnende ma du
konsultere lege.

« For & unnga skader pa det periodontale vevet mé du sjekke at avtrykket er intakt, og sorge for & fierne eventuelle
materialrester fra pasientens munn. La pasienten skylle munnen ndr avtrykket er fiernet. Kontroller at det ikke finnes
materialrester rundt tannkjottet.

12. TRINNVISE INSTRUKSJONER

12.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

Bruk vernebriller, filtermaske egnet til stov (FFP2 ELLER FFP3), hansker og arbeidsklzer.

Behandle og doser pa et rent sted utenfor det kirurgiske omradet, pa avstand fra sprut, spray eller aer-

osoler av kroppsvaesker.

I 1ilfelle mekanisk eller automatisk blanding mé du falge instruksjonene til maskinprodusenten.

12.2 FORBEREDELSE AV MATERIALE

A. 453 g POSE (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Apne posen (fig. 1.1) og tam alginatet i en lufttett, ren og torr beholder (fig. 1.2).

2. Forsegl beholderen godt (fig. 1.3). Skjeer ut den overste delen av posen med de variable dataene (batchnummer,
utlopsdato og UDI) (fig. 1.4) og fest den pa lokket til beholderen (fig. 1.5).

3.Velg en egnet avtrykksskje. Bruk doseri med et blandeforhold pul pd7g:15ml.

4. Rist beholderen for  fierne klumper i pulveret (fig. 1.6).

5.Vent i 10 sekunder far du apner beholderen. Ved bruk av doseringsskjeen mé du ta pulver uten & komprimere det,
og stryke av med den flate delen av spatelen (fig. 1.7). Hell det innsamlede alginatet i en blandeskal av gummi.

6. Gjenta handlingen til du far gnsket mengde.

7. Forsegl beholderen godt etter dosering (fig. 1.8).

8. Tilsett vann til pulveret. Fyll pa 1/3 kopp vann (15 ml) for hver pulverskje (7 g). Eksempel: For 2 mél pulver (14 g)
tilstrekkelig for en gjennomsnittlig ovre avtrykkskje fylles det pé en 2/3 kopp vann (30 ml) (fig. 1.9).

9. Ved hjelp av spatelen rores blandingen til jevn konsistens (fig. 1.10). Ta hensyn til tidene oppgitt i tabellen over
tekniske data (se avsnitt 14).

B. 21 g POSE MED ENKELTDOSE (Hydrogum 5)

1.Velg en egnet avtrykksskje.

2. Apne posen med enkeltdose (fig. 2.1).

3.Tom innholdet helt fra posen (21 g) i en blandeskal av qummi (fig. 2.2).

4.Tilsett 45 ml vann.

5.Ved hjelp av spatelen rores blandingen til jevn konsistens (fig. 2.3). Ta hensyn til tidene oppgitt i tabellen over tek-
niske data (se avsnitt 14).

12.3 PROSEDYRE FOR A TA AVTRYKK

1. Plasser en passende mengde materiale p avtrykksskjeen (fig. 3.1).

2. Plasser den fylte avtrykksskjeen inne i pasientens munn innenfor arbeidstiden (se avsnitt 14, tabell over tekniske
data) (fig. 3.2).

3. Fjern avtrykket fra pasientens munn nar heredetiden er nadd (se avsnitt 14, tabell over tekniske data).

4. Kontroller at avtrykket er intakt, fa pasienten til & skylle munnen, og kontroller at det ikke finnes materialrester
som md fiernes.




12.4 MANUELL RENGJBRING OG DESINFISERING AV AVTRYKK
ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE MANUELL RENGJ@RING 0G DESINFISERING AV AVTRYKK:

« Desinfiser alltid avtrykkene manuelt med et spe5|ﬁkt desmfekSJonsmlddeI for alginater, enten et konsentrert produkt
som inneholder kvartaere i ing for blatleg-
qing), eller bruksferdig produkt som |nneholder blanding av alkohol og overflatespenningsreduserende stoffer (sam-
mensetning for spray). Overhold produsentens instruksjoner om kontakttid for det valgte desinfeksjonsmiddelet.

« Bruk av et uegnet desinfeksjonsmiddel eller bruk av uegnet lasning kan forringe avtrykket.

« Ikke bruk tannbarste til & flerne smuss, da det kan skade avtrykket.

« Manuell rengjering alene er ikke tilstrekkelig for korrekt behandling av avtrykket, og derfor ma det manuelle desin-
feksjonstrinnet alltid utfares.

- Avtrykkene MA IKKE:

- stenllseres i autoklav med kjemisk damp, i torr varme eller kalde kjemlske steriliseringsmidler til blotlegging

kiner eller termiske desil

- rengjares i uItraIydbad
- Ingen automatiske metoder for rengjoring og desinfisering av avtrykkene har blitt validert.

« Avtrykk md alltid rengjeres og desi for de sendes til fo i

« Riktig rengjorte og desinfiserte avtrykk ma lagres pa et tart, rent sted, beskynet mot sprut, spray og aerosoler fra
kroppsvaesker, ved en romtemperatur pa omtrent 23°C/ 73°F.

12.4.1 KLARGJORING FOR RENGJRING 0G DESINFISERING

1. Bruk i iller og arbei

2. For & desinfisere avtrykk med blotlegging (se avsnitt 12.4.2 A) forbereder du et brett med en vaske-/desinfek-
sjonslasning for avtrykk, godkjent i henhold til lokale forskrifter og basert pa kvartzere ammoniumforbindelser og
synergetiske stoffer (f.eks. Zeta 7 lasning).

12.4.2 MANUELL RENGJORING 0G DESINFISERING AV AVTRYKK

A. BLOTLEGGING (fig. 4.2 A)

Bruk desinfeksjonsmiddel for blgtlegging, og falg produsentens bruksanvisning.

1. Skyll avtrykket under rennende vann i 30 sekunder rett etter at det er fiernet fra pasientens munn (fig. 4.1). Utfor
rengjoringstrinnet innen 5 minutter fra fierning fra munnen. @k om nodvendig skylletiden il alle synlige rester er
fienet.

2.Legg avtrykket til blat i vaske-/desinfeksjonsmiddellgsningen (Klargjort pa forhand slik som beskrevet under punkt 2
favsnitt 12.4.1. KLARGJORING FOR RENGJARING 0G DESINFISERING)

3. Laavtrykket ligge i losningen i den tiden som er angitt i for

4. Skyll, og fiern overflodig vann.

B.SPRAY (fig. 4.2 B)

Bruk vaske-/d; j i og falg p!

1. Skyll avtrykket under rennende vann i 60 sekunder rett etter at det er fiernet fra pasientens munn (fig. 4.1). Utfor
rengjoringstrinnet innen 5 minutter fra fjerning fra munnen. @k om nadvendig skylletiden til alle synlige rester er
fjernet.

2. Plasser avtrykket i en gjennomsiktig pose.

3. For dysen til boksen med vaske-desinfeksjonsmiddelsprayen, godkjent i henhold til lokale forskrifter, som inneholder
etanol, 2-propanol og andre stoffer (f.eks. Zeta 7 spray), inn i den gjennomsiktige posen.

4. Hold posen lukket for & hindre at aerosolene slipper ut.

5. Spray vaske-/desinfiseringsmiddelet. Sorg for d dekke hele overflaten pa avtrykket og avtrykksskjeen, og overhold

som er angitt i il vask

6. Hold posen lukket i virketiden.

7. Fjern avtrykket fra posen, og kast posen.

8. Skyll, og flern overfladig vann.

13. INFORMASJON OM KORREKT HANDTERING AV PAKNING 0G TILBEHER

Bruk rent og riktig desinfisert og sterilisert eller bruksferdig tilbehar.

Pakningen og tilbeharet listet opp under punkt 13.1 kan trygt brukes pa nytt uten rengjering og desinfisering, gitt at




folgende inger for ing, dosering og folges:

« Behandle, doser og oppbevar pakningen og tilbeharet pa et rent sted utenfor det kirurgiske omradet, pa avstand fra
sprut, spray eller aerosoler av kroppsvaesker.

«Bruk alltid nye, helt rene hansker ved handtering av pakninger og tilbeher. Hvis hanskene kontamineres, ma du straks
bytte dem ut for du handterer produktet.

« Lukk pakningen rett etter dosering.

Kast kontaminerte produkter og tilbehor som instruert i avsnitt 15 om kassasjon.

13.1 PAKNING OG TILBEH@R SOM IKKE KREVER RENGJ@RING 0G DESINFISERING

-453 g pose

- beholder

- doseringssett

14. TEKNISKE DATA

1. Blandeforhold pulver-vann

2. Blandetid

3. Arbeidstid* (inkludert blandetid)

4.Tid i munnen (min.)

5. Herdetid*

6. Elastisk gjenoppretting

7. Rivemotstand

8. Trykkbelastning

9. Forste herdetid (23°C/73°F)

Vanntemperaturen og hardheten kan pévirke tidene for klinisk bruk av materialet. Kaldt vann utsetter herdingen, varmt

vann akselererer herdingen.

*Tidene angitt regnes fra nar du begynner  blande ved 23°C/ 73°F. Hoyere temperaturer reduserer disse tidene, lavere

temperaturer forlenger dem.

15. OPPBEVARING, STABILITET 0G KASSASJON

Enhetene mé bare brukes i en profesjonell tannklinikk (offentlig eller private helsetjenester med nodvendige juridiske

tillatelser).

Pé bakgrunnavi ji kan avfallet som g ved kassering av produktet vaere fysisk

farlig for mennesker og mlljaet Det ma derfor handteres som farlig avfall i henhold til lokale forskrifter. Ved konta-

minering mé du kassere enhetene og avtrykket som spesialavfall med fare for biologisk smitte. For instruksjoner om

handtering av kontaminerte komponenter, se avsnitt 12.4. Bruk alltid hansker nr du handterer enheten. Hvis enheten

og avtrykket ikke kontamineres, ma du kassere dem i henhold til gjeldende forskrifter.

Utlgpsdatoen gjelder for udpnet pakning ved riktig lagring. Lagre produktet i en lufttett beholder. Lukk beholderen

etter dosering, og oppbevar den ved en temperatur pd mellom 5 og 27°C / 41- 80°F pa et tort sted beskyttet mot

direkte sollys.

16. STBPING AV AVTRYKK

. Detanbefales a stope gips umiddelbart etter desinfisering eller innen 5 dager etter avtrykket er tatt.

« Materialet er k ibelt med studiemodell- eller arbeidsmodellgips (type 3 gips f.eks. Zhermacks Elite Model eller
type 4 gips f.eks. Zhermacks Elite Rock).

17. KONSERVERING AV AVTRYKKET

Huis gipsen ikke kan stapes umiddelbart, mé du fierne overfladig vann og oppbevare avtrykket ved romtemperatur

(23°C) i enren, lufttett polyetylenpose.

18. AVTRYKKETS SKANNBARHET

Hydrogum 5 kan skannes med falgende teknologier: strukturert lys, blétt lys, bla laser og CBCT.

19. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gitt pa andre mter, ogsa under demoer, ugyldiggjer pa ingen méte bruksanvisningen. Operatorer har

plikt til & forsikre seg om at produktet er egnet til den anvendelsen man vil bruke det I|I Produsenten kan ikke holdes

ansvarlig for skader, inkludert pa tredjeparter, som skyldes lend av j eller at produk-

tet var uegnet til en anvendelse. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av de leverte produktene.




Alle eventuelle alvorlige hendelser som involverer bruk av dette medisinske utstyret, ma rapp il prodi
og til relevante myndigheter.
453 g POSE - | 219 POSE MED ENKELTDOSE
(Hydrogum 5/ Hydmm\ovs/ Pinkalgin 5) (Hydrogum'5)
Fem drs fra Tre érs fra

SV - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

Bruksanvisning

1. AVSEDD ANVANDNING

Alginat dentalt avtrycksmaterial.

2. PRODUKTBESKRIVNING*

Hydrogum 5: alginat med lang dimensionell stabilitet och hig detaljatergivning. Mangostandoft.

Hydrocolor 5: kromatiskt alginat med ldng dimensionell stabilitet. Materialet &ndrar farg i enlighet med behandlings-
fas: fuchsia under blandning, lila under bearbetning och placering pa avtrycksbrickan, bla nar det placeras i munhalan
fram till hardning. Jordgubbs- och myntadoft.

Pinkalgin 5: fluorescerande rosa alginat med lang dimensionell stabilitet. Hallon- och jordgubbsdoft.

*Informationen ovan hénvisar till Zhermacks utbud av alginat.

3. FORPACKNING

- 453 g pése (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- 21 g portionspase (Hydrogum 5).

4, SAMMANSATTI

Hydrogum 5: kiselfylimedel, kalciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kolvaten, pigment,
mangostandoft.

Hydrocolor 5: kiselfylimedel, kalciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kolvaten, pH-indikator,
pigment, jordgubbs- och myntadoft.

Pinkalgin 5: kiselfyllmedel, kalciumsulfat, alginat, fosfat, kaliumfluorotitanat, magnesium, kolvten, pigment, hal-
lon- och jordgubbsdoft.

5. KOMPATIBLA PRODUKTER
« Med Hydrogum 5, Hydrocolor 5 och Pinkalgin 5, anvénd i med ett ingsforhd for pul-
ver-till-vatten pa 79:15 ml.
« Materialet ar med studiemodell- eller arb dellgips (typ 3-gips, t.ex. Elite Model — Zhermack, eller

typ 4-gips, t.ex. Elite Rock — Zherma(k)
6. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Produkterna ar avsedda att anvandas av tandlakare (anvandare behdriga att utfora operationer pa patienter) i tand-
vardsmiljoer (allménna eller privata hélsovardsinréttningar med erforderliga lagenliga auktoriseringar) for att ta
avtryck pa tandlakarpatienter i alla &ldrar.
7. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte pa patienter med kand dverkanslighet mot nagon av komp Kontakta Zhermack for mer in-
formation.
8. BIVERKNINGAR
Irritation, rodnad eller tecken pé dverkanslighet kan uppsta vid allergi mot ndgon av komponenterna. Vid eventuell
overkanslighet, sluta anvanda omedelbart och vidta tgérder for att sakerstlla patientens sakerhet.
9. KLINISK NYTTA
Avtrycksmaterial for korrekta registreringar av matten pa vavnader och/eller orala proteskomponenter och de spatiala
forhallandena mellan dem.
10. FORSIKTIGHETSATGARDER
« Data for att stodja anvandning av alginat for avtryck pa exponerat ben ér otillréckliga. Alginatet ar endast avsett for

andning pa och runt intakta slemhi

« Anvand lampliga 0 filtrerande ansil lamplig for pulver (FFP2 eller FFP3), arbetsklader och




handskar.

« Alla produkter méste anvéndas vid Lét produkten nd fore anvandning. Hoga tem-
peraturer minskar (snabbar pé) arbets- och hérdningstider, medan ldga temperaturer okar (saktar ned) dessa tider.

« Anvénd inte en blandad produkt vid dverskott av vétska.

« Anvénd inte om blandningen inte &r homogen.

- For att forbéttra retentionen mellan alginat och avtrycksbricka bdr en perforerad avtrycksbricka anvandas.

« Overfyll inte avtrycksbrickan for att minska krakreflexen och risken for kvavning eller fortring.

«Klipp ut och spara satsnummer och utgdngsdatum som anges pa pasen.

« Spara tillbehrspaket under den tid produkten anvands.

« Anvénd inte materialet om satsnummer och utgangsdatum saknas pa den yttre forpackningen eller & olasliga. An-
vand inte efter utgangsdatumet.

- Kontrollera att avtrycket & intakt och att det inte finns ndgra materialrester att ta ut ur patientens mun.

« Anvénd rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehdr eller sidana som & redo att anvandas.

« Forvara i en lufttét behallare som endast anvands for alginatpulver. Kontrollera att behallaren & ren och torr.

« Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad.

« Produkten har endast testats for ibilitet med de lJt andning av icke-originaltillbe-
hor kan ha en negativ effekt pa avtryckets precision. Anvéndning av icke-originaltillbehdr rekommenderas saledes
inte.

« Tider for kliniskt bruk (se tekniska datatabellen i avsnitt 14) avser frén borjan av blandning med destillerat vatten vid
23°(/73°F. Vattnets temperatur och hardhet kan paverka tiderna for klinisk anvéndning av materialet. Kallt vatten
fordrojer hérdningen, varmt vatten péskyndar den.

« Anvénd destillerat vatten. Forandringar av vattnets hardhet kan paverka hardningstider.

« Kontaminera inte materialet eller tanderna/ytorna med de icke-polymeriserade akrylhartserna eller bis-akrylytan.
Rester av dessa material kan stora gelbildningen av produkten. Om ytorna dr kontaminerade bor de rengdras med
etylalkohol eller andra losningsmedel.

11.VARNINGAR

« Anvénd inte materialet om satsnummer och utgangsdatum saknas pa den yttre forpackningen eller & olasliga. An-
vand inte efter utgangsdatumet. ~

« Undvik kontakt med dgonen. VID KONTAKT MED OGONEN: skdlj forsiktigt med vatten under flera minuter. Ta ut kon-
taktlinser om sadana anvands och r enkla att ta ut. Fortsitt skalja. Kontakta lakare vid irritation.

« Alginatet innehaller respirabel kristallin kvarts. Undvik langvarig eller upprepad inandning av pulver. Anvéind en fil-
trerande ansiktsmask lamplig for pulver (FFP2 eller FFP3). Rt, drick och rok inte under anvandning. Kontakta lakare
vid inhalation och/eller sjukdomskansla. Blanda vatten och pulver forsiktigt, om mdjligt inte i narheten av patienten.

« Svélj inte avsiktligt. For att forhindra oavsiktlig fortdring orsakad av problem med gelbidning av materialet, folj
informationen avseende anvandning och forvaring i denna bruksanvisning. Kontakta lakare vid fortaring och/eller
sjukdomskénsla.

« For att forhindra att parodontal vévnad skadas, kontrollera att avtrycket & intakt och att det inte finns ndgra materi-
alrester att ta ut ur patientens mun. Efter att avtrycket har tagits ut, 13t patienten skdlja munnen. Kontrollera att det
inte finns nagra rester i tandkottsomradet.

12. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

12.1 PRELIMINARA ATGARDER

Anvand skyddsglaségon, filtrerande ansiktsmask lamplig for pulver (FFP2 eller FFP3), handskar och ar-

betsklader.

Hantera och dosera utanfor det kirurgiska omradet och pa en ren plats, utan stank, sprayer och aerosoler

av kroppsvatskor.

Vid mekanisk eller isk blandning, falj i { frén

12.2 MATERIALBEREDNING

A. 453 g PASE (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Oppna pasen (fig. 1.1) och hall alginatet i en lufttét, ren och torr behdllare (fig. 1.2).

2. Forslut behallaren ordentligt (fig. 1.3). Klipp av den dversta delen av pasen som innehller olika data (satsnummer,




utgangsdatum och UDI) (fig. 1.4) och sétt fast den pé behéllarens Io(k (ﬁg 1. S)

3. Valj en lamplig avtrycksbricka. Anvénd doseri med ett | 3 for pulver-till-vatten pd
7g:15ml.

4. Skaka behallaren for att bort eventuella klumpar i pulvret (fig. 1.6).

5.Vanta 10 sekunder innan du 6ppnar behallaren. Anvand doseringsskeden, samla upp pulvret u!an att kampnmera det
ochstryk ut detjamnt med spatelns plana del (fig. 1.7). Hall det dealginatetien bl | av qummi.

6. Upprepa atgarden tills du uppnar 6nskad méngd.

7. Forslut behallaren ordentligt i slutet av doseringen (fig. 1.8).

8. Tillséitt vatten till pulvret. Hall 1/3 kopp vatten (15 ml) for varje sked pulver (7 g). Exempel: For 2 métt pulver (14 g)
som ér tillrackligt for en genomsnittlig dvre avtrycksbricka, hall 2/3 kopp vatten (30 ml) (fig. 1.9).

9. Blanda blandningen med hjélp av spateln for att uppné en jamn konsistens (fig. 1.10) och observera de tider som
anges i den tekniska datatabellen (se avsnitt 14).

B.21¢g PORTIONSPASE (Hydrogum 5)

1.Vlj en lamplig avtrycksbricka.

2. Oppna en portionspase (fig. 2.1).

3.Tom hela innehdllet i pasen (21 g) i en blandningsskal av gummi (fig. 2.2).

4.Tillsétt 45 ml vatten.

5. Blanda blandningen med hjalp av spateln for att uppna en jamn konsistens (fig. 2.3) och observera de tider som
anges i den tekniska datatabellen (se avsnitt 14).

12.3 PROCEDUR FOR AVTRYCKSTAGNING

1. Placera en Iimplig mangd material pa avtrycksbrickan (fig. 3.1).

2. Placera den laddade avtrycksbrickan i patientens mun inom arbetstiden (se avsnitt 14, teknisk datatabell) (fig. 3.2).

3.Ta utavtrycket ur patientens mun nar hardningstiden har uppntts (se avsnitt 14, teknisk datatabell).

4. Kontrollera att avtrycket & intakt, be patienten skdlja munnen och kontrollera att det inte finns ndgra rester av
material att ta ut.

12.4 MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING AV AVTRYCK

VARNINGAR / FORSIKTIGHET FOR MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING AV AVTRYCK:
« Desinficera alltid avtrycken manuellt med ett specifikt desmﬁcenngsmedel for algmat Anvénd antingen en koncen-

trerad produkt som innehdller kvartara i ing for doppning)
elleren produkt redo att anvandas som innehaller en blandnlng av alkohol och ytspanningsreducerare (spraybered-
nmg] Folj i for KUI'I[aKIIII] forvalt

ing av ett olampligt desi | eller [6sning kan &ventyra avtrycket.

. Anvand inte en tandborste for att ta bort smuts eftersom detta kan skada avtrycket.
« Endast manuell rengdring ar inte tillréckligt for korrekt behandling av avtrycket och det manuella desinficeringssteget
maste alltid utforas.
« Avtryck far INTE:
- sterlllseras ien autoklav med kemlsk énga itorr varme eller med kalla kem iska doppstenllserare
kiner eller termiska desi

= rengoras i uItraIJudsbad
« Inga automatiska metoder for rengaring och desinficering av avtryck har validerats.
« Avtryck méste alltid rengdras och desinficeras innan de skickas till laboratoriet for efterfoljande bearbetning.
« Det korrekt rengjorda och desinficerade av‘trycket maste forvaras pé ensluten, ren plats skyddad mot stank, spray och

aerosoler fran i ochviden pa cirka 23°C/73°F.
1241 FOKBEKEDELSE FOR RENGORING OCH D[SINFI(ERING
1.Ta pé dig och

2.0m avtrycket ska desinficeras genom doppning (se avsnitt 12.4.2 A), forbered en bricka som innehéller en rengg-
1ings- /desmﬁcenngslnsmng for avtryck som ér godkand enligt lokala bestammelser, och innehaller kvartdra ammo-

a (t.ex. Zeta 7 Solution).

12.4.2 MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING AV AVTRYCK

A. DOPPNING (fig. 4.2 A)




Anvand d ienlighet med ti

1. Skalj av!rytket under rinnande vatten under 30 sekunder omedelbart efter att det har tagits ut ur patientens mun
(fig. 4.1). Utfor rengdringssteget inom 5 minuter efter att avtrycket har tagits ut ur munnen. Forlang om nddvandigt
skoljningstiden tills alla synliga rester har tagits bort.

2. Doppa ned avtrycket i rengdrings-/desinficeringsldsningen (som forberetts tidigare enligt beskrivningen i punkt 2
i avsnitt 12.4.1 FORBEREDELSE FOR RENGORING OCH DESINFICERING)

3. Lat avtrycket ligga i [osningen under den tid som anges i for rengdring:

4. Skolj och ta bort dverskott av vatten.

B.SPRAY (fig. 4.2 B)

Anvénd rengdrings-/desinficeringssprayen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

1. Skalj avtrycket under rinnande vatten under 60 sekunder omedelbart efter att det har tagits ut ur patientens mun
(fig. 4.1). Utfor rengdringssteget inom 5 minuter efter att avtrycket har tagits ut ur munnen. Forlang om nddvéndigt
skoljningstiden tills alla synliga rester har tagits bort.

2. Placera avtrycket i en transparent pase.

3. For in munstycket pa flaskan med rengdrings-/desinficeringsspray for avtryck, godként enligt lokala bestammelser,
innehéllande etanol, 2-propanol och samverkande tillsatsimnen (t.ex. Zeta 7 Spray), i den transparenta pasen.

4. Hall pasen forsluten for att forhindra att aerosolen evakueras.

5. Spraya rengdrings- /desmﬁ(enngsmedlet och setill att técka hela ytan av avtry(ket och avtrycksbrickan, och observe-

som anges i rengdring

6. Héll pasen forsluten och [t verka.

7.Ta utavtrycket ur pasen och kassera pasen.

8. Skolj och ta bort dverskott av vatten.

13. INFORMATION OM KORREKT HANTERING AV FORPACKNING OCH TILLBEHOR

Anvéind rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehdr eller tillbehdr som dr redo att anvandas.

Forpackningen och de tillbehdr som anges i avsnitt 13.1 kan dteranvindas pa ett sakert sétt utan att de behver rengg-

ras och desinficeras, forutsatt att riktlinjemna for bevarande, dosering och forvaring observeras:

« Hantera, dosera och fdrvara forpackningen och tillbehdren utanfor det kirurgiska omradet och pa en ren plats, utan

stank, sprayer och aerosoler av kroppsvatskor.

«Baralltid nya, ej kontaminerade handskar vid hantering av forpackning och tillbehdr. Om handskarna blir kontamine-

rade, byt ut dem omedelbart innan du hanterar produkten.
« Sténg forpackningen omedelbart efter dosering.

Vid kontaminering, kassera produkter och tillbehdr enligt beskrivningen av kassering i avsnitt 15.

13.1 FORPACKNING OCH TILLBEHOR SOM INTE KRAVER RENGORING OCH DESINFICERING

-Pase pdds3g

- Behallare

- Doseringsset

14. TEKNISKA DATA

1. Blandningsférhallande pulver-till-vatten

2. Blandningstid

3. Arbetstid* (inkl. blandningstid)

4.Tid i munnen (min.)

5. Hardningstid*

6. Elastisk aterhdmtning

7. Rivhéllfasthet

8. Tryckpakénning

9. Initial hardningstid (23°C/73°F)

Vattnets temperatur och hardhet kan paverka tiderna for linisk anvéndning av materialet. Kallt vatten fordrojer hérd-

ningen, varmt vatten paskyndar den.

* De tider som anges &r avsedda fran starten av blandning vid 23°C/73°F. Hogre temperaturer minskar dessa tider,

lagre temperaturer okar dem.




15. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING
Produkterna ska anvéndas i tandvardsmiljéer (allménna eller privata halsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga
auktoriseringar).
Baserat pa informationen i sakerhetsdatabladet kan det avfall som genereras vid kassering av produkten orsaka fysisk
skada pa manniskor och miljo. Dérfor bor det behandlas som farligt avfall enligt lokala regler. Om produkterna eller
avtrycken &r kontaminerade maste de kasseras som speciellt avfall med risk for biologisk kontaminering. For anvis-
ningar om hantering av kontaminerade komponenter, se avsnitt 12.4. Bar alltid handskar nér produkten hanteras. Om
produkter och avtryck inte ar kontaminerade, kassera dem enligt tillampliga bestimmelser.
Utgangsdatumet avser odppnad forpackning som har forvarats pa rtt sétt. Forvara produkten i en lufttdt behallare.
Sténg behallaren i slutet av doseringen och forvara den vid en temperatur mellan 5 och 27°C/41 och 80°F pé en torr
plats, skyddad mot direkt solljus.
16. GJUTNING AV AVTRYCK
« Gipset bor gjutas omedelbart efter desinficering eller inom 5 dagar fran avtryckstagningen.

- Materialet ar ibelt med studiemodell- eller arb dellgips (typ 3-gips, t.ex. Elite Model — Zhermack, eller

typ 4-gips, t.ex. Elite Rock — Zhermack).
17. BEVARA AVTRYCKET
0Om gipset inte kan gjutas omedelbart, ta bort Gverskottsvattnet och forvara avtrycket i rumstemperatur (23°C) i en
ren, lufttét polyetenpase.
18. AVTRYCKETS SKANNINGSFORMAGA
Hydrogum 5 kan skannas med foljande tekniker: strukturerat ljus, blatt strukturerat ljus, bld laser och CBCT.
19. VIKTIGA ANMARKNINGAR
Annan information som tillhandahalls pa nagot sétt, dven under i av produkten, ogiltigfor inte
bruksanvisningen. Anvandaren maste kontrollera att produkten dr lamplig for den avsedda anvandningen. Tillverka-
ren kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive for tredje part, som beror pa underlatenhet att folja instruktionerna
eller olamplig anvandning. Tillverkarens ansvar &r, i alla handelser, begransat till vérdet av de levererade produkterna.
Rapportera eventuella allvarliga handelser relaterade till den medicinska utrustningen till tillverkaren och till berorda
myndigheter.

&

Fem drs hal fran Tre drs hal fran

21 g PORTIONSPASE (Hydrogum 5)

453 g PASE (Hydrogum 5 / Hydrocolor S / Pinkalgin 5) g

RU - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

VHCTpYKUMA no npumeHenuio

1. HASHAYEHVE

AnbrvHaTHbIii CTOMATONOTMUECKHIA OTTUCKHOI! MaTepuan.

2. ONUCAHVE U3RENNA*
ds 5 Macca ¢ C ii CTabUNBHOCTH M BBICOKOIH TOYHOCTbIO

BOCTIPOM3BE/eHUA leTaneii. ApOMaT: MaHroCTaH.

Hydrocolor 5: yseTHaA anbruHaTHas Macca ¢ ANUTENbHBIM COpaHEHHEH pasMepHoii cTabunbHocTH. B npouecce

06paboTKy LBET MaCChl MeHAETCA: LIBET dyKcuv npu cf 1iBeT B npoLjecce 06p. 1 no3u-
LUVOHMPOBAHUA HA OTTUCKHOI NoXKe, CHMIE— npu B NONOCTH pTa A APOMHT: Kﬂy6NIﬂKa
nmATa.

Pinkalgin 5: dnyopectieHTHas po30Bas anbrUHaTHAA Macca ¢ AUTENbHbIM COXPaHEHHEM Pa3MepHOi CTabIbHOCT.
Apomar: Mahka n KnyOHuKa.

*[lanHaa K macc komnaruu Zhermack.

3. YNAKOBKA

- Maker 453 1 (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- OnHopazoBblii nakeruk 211 (Hydrogum 5)

4.C0CTAB




d 5 Ha 0CHoBe 6Ma, KanbLMA Cynbat, anbruHart, Gochar, kanua GropTuTanart, mar-
va, ymesonoponm KpacuTent, apomamsamp MaHIOCTaH.
Ha 0CHoBe EMa, KanbLa CynbOar, anbruHat, ocdar, kanua GropTuTanat, mar-
Hiil, ymesonoponb\, uHAUKaTop pH, KpacuTenw, apomaTu3atop KnyGHuKa u MATa.
Pinkalgin 5: HanonHuTenu Ha 0cHOBe KpeMHe3EMa, KanbLA cynibat, anbruHart, ochart, Kanua GTopTuTaHart, Mar-
HUtll, yTNEeBOAOPO/ib, KDACUTeNW, QPOMATH3ATOP MUHA i KNGHIKa.
5. COBMECTUMbIE U3AENUA
« Vicnonb3yiire ¢ Hydrogum 5, Hydrocolor 5 u Pinkalgin 5 wa6op ana 4 i ¢ no-
pouka u Boabl 712 15 mn.
« Matepuan CoBMECTUM C runcamit 1A AMarHOCTUYeckux Moaeneii wnu Ana pabounx mozeneit (runcom 3 knacca,
Hanpumep, Elite Model — Zhermack, unw 4 knacca, Hanpumep, Elite Rock — Zhermack).
6. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0
V3nenna npeHasHaueHbl 1A CHATUA OTTUCKOB Y NaliMeHToB Nlo6oro Bo3pacta Bpayamu-cromatonoramu (ume-

foLUMH pasp Ha pabory ¢ BC KMX KaOUHETaX (FOCYAAPCTBEHHBIX WU YaCTHbIX

y UMYX )

7.NMPOTUBONOKA3AHUA

He uc y 4 EHHOI rUnepuyBC Thio K Ml06OMY U3 KOMNOHEHTOB. 3a Gonee
ii 06patuTec B Zhermack.

8. NI0BOYHBIE AEACTBUA

B cnyyae anneprut Ha NioGoit U3 KOMMOHEHTOB MOXET NOABUTLCA PasAPaXeHHe, NOKPACHeHUe WM NPUHaKM -
nepuysC . Mpu Tunepyysc ™ W "
NIPUHATD Mepbl AnA 06ecneyenita 6e3onacHoCTH nauyenTa.

9. KTMHUYECKAA NONb3A

OTTUCKHO# MaTepyan ANA TOYHOI PerncTpaLLi pa3mepos TKareii NONOCTH PTa /Ui KOMMOHEHTOB NPOTe308 U Npo-
CTPAHCTBEHHbIX COOTHOLIEHHi! MeXAY HUMM.

10. MEPbI NTPEAOCTOPOXXHOCTH

« OTCYTCTBYIOT A0CTATOuHbIE AaHHbIE B N10b3Y NPUMEHEHNA aNbruHaTa 1A OTTUCKOB Ha 0GHAXEHHOT KoCT. Anbru-

Har TONbKO ANA Ha EHHOI CU3UCTOM 1 BOKPYT Hed.

« HazieBaTb 3aLiuTHble 0uKH, O Macky, 2na pabotbl ¢ (FFP2 unu FFP3), pabo-
uyio CrieLioAiex Ly 1 Nepyarky.

« Bee u3penua cnepyert ua npu i patype. lMepes [NaTb U3JeNnio JOCTHYL
KOMHaTHO/# TemnepaTypbl. bonee Bbicokie TemnepaTypbl yMeHbLaloT pabouee BpemA U BpeMA OTBepXAeHNA
(yckopatoT npouecc), a bonee Hu3kme paTypbi -y X ( npouecc).

« He ucnonb3oBatb 3amewwasHoe U3fienite, eCM B HEM CIMLIKOM MHOTO XIAKOCTU.

« He ncnonb3oBatb u3gienue, Cn cMech HEOAHOPOAHA.

« [InA ynyJiweHns GUKCaLMn MeXAY anbrUHATOM 1 OTTUCKHOI NOKKOI W 0
BaHHYIO OTTUCKHYIO NOXKKY.

« B Uensx cHKeHWs PBOTHOTO pedriexca U PUCKa yAiyuibA WK NPOTNaTbiBaHWS He NepenoiHATD OTTUCKHYI0 MOXKY.

« COXpaHWTL HoMep NapTUyt 1 UHGOPMALIMI 0 CPOKE FOAHOCT, BbIPE3AB UX U3 NaKeTa.

« XpaHUTb KOMNNEKT NPUHaANeXHOCTeN B TeueHue Beero (poka cnyxGbl u3aenua.

« He ucnonb3oBarb matepuan, eciu Homep NapTi i CROK FOAHOCTY OTCYTCTBYIOT Ha HapyXHOT YNaKOBKe Unu He Yu-
TaloTca. He Cnonb30BaTh NOCNe UCTeYeHIA CPOKa FOAHOCTH.

+ Y6enuTbCA B LIEAOCTHOCT OTTHCKA 1 OTCYTCTBUM OCTaTKOB MaTepiana B NONOCTH pTa NauueHTa.

- Ua wucTble 1 " nubo rotosble K
NPUHAANEKHOCTH.

« XpaHWTL B repMeTUYHOM KOHTe/iHepe, KOTOPbIit UCNONb3YeTCA TONbKO 1A anbrHaTHoro nopoLuka. CneanTs, 4To6bi
KOHTeiiHep 6bin CyXuM 1 YnCTbIM.

« He ncnonb3oBath u3zienue, eC ero ynakoska nopexaeHa.

- W13penue He TeCTUPOBaNOCh Ha COBMECTUMOCTb C APYTYMM NPOZIYKTaMM MOMUMO TeX, C KOTOPbIMM OHO NOCTBNAETCA.
Wcnonb30BakHMe HeOPUTMHaNbHBIX NPUHAZNEKHOCTElt MOXET OTPULTeNbHO CKa3aTbCA Ha TOYHOCTH OTTHCK. B cBA-




31 C3TUM He A UCI ™.
« 3HaveHua BpemeHu KNMHUYeCKOro UCnonb3oBaHua ((M. Taﬁnmuy TEXHUYeCKUX AaHHbIX B pasjene 14) C MOMeHTa
Hayana cMeLIVBaHWA ¢ JUCTUANMPOBaKHOIA BOAoii npu Temnepatype 23°C/ 73°F. TemnepaTypa 1 XECTKOCTb BObI

MOFYT BAUATL Ha BPEMS KMHIYECKOr0 Ul XonogHas Bofa npovecc oTBepxe-
Huts; ropAvan — yckopaer.

M AU BofY. KECTKOCTH BOfibI MOXET BAMATb Ha BPEMA OTBEXAIEHU.

- He ponyckatb 3arpsisHenms unm 3608/ Teit wnm Guca-

KpUNOBBIMM CMONiaMM. OCTaTKi 3TUX MaTepUanoB MOryT NPEnATCTBOBATb 3aryCTeHuio u3fienua. B cnyyae 3arpasHe-
HUA NOBEPXHOCTeli PEKOMEHZYETCA 0YUCTUTD UX STUNIOBBIM CIUPTOM WAH AipYFUAMM PACTBOPUTENAMM.

11. NPEAOCTEPEXEHUA

- He ucnonb3oBarb matepuan, ecnu Homep NapTi U CPOK FOAHOCTY OTCYTCTBYIOT Ha HapyXHOT! YNaKOBKe Ui He Yu-
TaloTca. He cnonb30BaTh MOCNE UCTeUeHIA CPOKA FOAHOCTH.

«He gonyckatb nonapaua g rasa. PV TIOMAJAHUN B TTTA3A: TwiatenbHo NpOMbITb UX BOJOi B TeYeHIe HeCKONbKHX
MUtHYT. CHATb KOHTAKTHbIE /MH3bI (TIPU HANMYIK), €C 5TO Nerko caenatb. MpoaomkuTy npombiBakue. Mpu noss-
NeHi pa3ApaxeHuA 06paTUTLCA K Bpauy.

« AnbruHaT COAepXUT BAbIXaeMblii (NPOHUKAKWWIE B HIDKHUE OTAENbI AbIXaTeNbHbIX MyTei) KpUCTanauyeckuit
ZMOKCALL KDEMHR. W36eraTb NpOAOMKUTENbHOTO WM MHOTOKPATHOTO BAIbIXaHMA NOPOLIKOB. Mcnonb3oBaTh

Macky, Ana paorb ¢ (FFP2 unu FFP3). Bo BpemA npumMeHeHMA 3anpewa-
€TCA NPUHIMATb MUY, NATb W KYPUTb. B Cnyuae BALIXaHWA 1/ HefJOMOTaHUA 06paTUTLCA K Bpady. (MeluvBaiite
BO/IY U IOPOLLIOK € OCTOPOXHOCTIO, N10 BO3MOXHOCTH BAANM OT NaliueHTa.

« He ponyckatb npor; Bo CyyaitHoro npors 13-3a npobnem ¢
3arycreem 6: yKa3aHua no W XPaHeHuio, @ B J1AHHOI MHCTPYKUMY.
B cnyuae npornarbiBaHiia U/uni HeZoMoraHia 06paTuTbCA K Bpauy.

-Bo TKaHeit eapyer )’ﬁEﬁlMTb(ﬂ B LENOCTHOCTY OTTICKA W OTCYTCTBUN OCTAT-

KOB MaTepuana B N0A0CTU pTa naumenTa. Mocie yaanenua oTTucKa NPeANOXWTe NAUUEHTy NPOMbIT MOAOCTb pTa.
Y6eauTech, 4To B 061aCT [JECEH HET 0CTaTKOB MaTephana.

12. NOLIATOBBIE UHCTPYKLIUK

12 1 NOATOTOBUTENbHBIE DEACTBAA

ouKm, i Macky, ana pa6otbl ¢ (FFP2
wnu FFP3), nepuatku u pabouyio cneuopexay.
Bce " cepyer nons, B YucTom
MecTe BAanM 0T Kanenb, 6Pbl3[ " aapozuneu 6uonoruyeckux )KMHKO(TEVI.
Mpu NCNONb30BaHMM CUCTEM MEXaHUYECKOro Wik KOrO ¢ 65 yKazaHua

Tens 060pyAoBaHMs.

12.2M10ATOTOBKA MATEPUANIOB

A. NAKET 453 r (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. 0TKpoiiTe naket (puc. 1.1) v nepeHecuTe aNbryHaT B YACTbIIt 1 CYXOid FepMETUYHbII KoHTeliHep (puc. 1.2).

2. TepmeTNyHO 3aKpoiiTe KoHTeiiHep (puc. 1.3). BblpexbTe BepXHIO0 YacTb NakeTa C MHGOpMaLeii (HoMepom napTiu,
CPOKOM FOZIHOCT M YHUKANIbHbIM WACHTUMKATOPOM M3aenus) (puc. 1.4) n npukpenuTe eé K KpbiluKe KoHTeiiHepa
(puc.1.5).

3. Boibepute noaxozALLylo oTTUCKHYI0 noxKy. Acnonb3yiite Habop Ans C i ¢
nopouika U BoAbl 71 : 15 M.

4. BCTpAXHUTE KOKTeiiHep /inA pa361BaHuA KOMKOB nopoLuika (puc. 1.6).

5. TMopoxauTe 10 cekyHz, Npexze Yem OTKpbIBaTb KOHTeiiHep. MepHoii MoXKoii Habepute anbruHar, He ynioTHAA
NOPOLLIOK, U YAAAWTE FOPKY ANOCKO/ YacTbio wnatens (puc. 1.7). lepeHecuTe OTMePEHHOE KOAMYECTBO abritHaTa
B DE3UHOBYI0 Yallly AA CMEWIMBAHUA.

nI0Ka He nonyumte KONIMYecTBo

7 I'Io(ne 3akpoitte iiep (puc. 1.8).

8. [lo6aBbTe BOY K NOPOLLIKY. }106asb1e 1/3 vawukw Bogbl (15 Mn) Ha Kaxaylo noxKy nopotuka (7 r). Mpumep: Ha 2 nop-
L nopoLuka (14 t), 0CTaToUHble ANA 3aNONHEHHA OTTUCKHOI NOKKIN CDEHEro pasmepa ANA BepXHeil YeniocTi,




nio6aBbre 2/3 vatuki Boab (30 mn) (puc. 1.9).

9. Linatenem 3ameLuaiite CocTaB 10 AOCTIKEHUA OFHOPOAHOI KoHCUCTeHLMH (puc. 1.10), cobniopan Bpems, ykasaH-
Hoe B TabnuLe TeXHUYeCKWX XapaKTepucTuk (cm. paspen 14).

B. O/IHOPA30BbIV NAKETHK 21 r (Hydrogum 5)

1. BoiBepuTe noAX0AALLYIO OTTUCKHYI0 NOXKY.

2. OTKpoiiTe 07jHOPa30BbIii NakeTuK (puc. 2.1).

3. BHecure BCé naketika (21r) 8 awy Ana c (pnc. 2.2).

4. lobasbe 45 M BOAbI.

5. lnaTenem 3ameLuaiite cocTaB 0 JOCTIDKEHHA 0HOPOAHO! KOHCACTeHLMM (puc. 2.3), cobniofas Bpems, yKasanHoe
B TabAVILLe TeXHUUECKUX XapaKTePUCTHK (cM. paszien 14).

12.3 NPOLEAYPA CHATUA OTTUCKA

1. HaHecuTe HyxHoe KONMYECTBO MaTepUana Ha TTUCKHYI0 NOXKY (puc. 3.1).

2. Pa3mecTuTe 3anOfHeHHyl0 OTTUCKHYIO NOXKY B MONOCTH PTa NaumeHTa B TeueHue paGouero spemenn
(cm. paspen 14, Tabnuua TexHuueckwx xapakTepuctuk) (puc. 3.2).

3. Mi3BnekuTe OTTICK U3 MOAOCTY PTa NaLyeHTa Mo JOCTUKeHUU BpEMeHH OTBepKaeHUA (cM. pasnen 14, Tabnuua
TeXHUYECKIX XapaKTePUCTUK).

4. MposepbTe LEAOCTHOCT OTTHCKA, NPEANIOKNTE NaliMeHTy NpononockaTb PoT U ybeguTech, 4To BCe OCTaTKM MaTe-
puana ynanel.

12.4 PYYHAA OYUCTKA W JIE3UHOEKLIUA OTTUCKA

MPERYNPEXAEHNA / MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI NPUOYUCTKE U AESUHOEKLIN:

+Beerna iiTe OTTUCKM BPyUHYIo C CPE/ICTBOM /A albrMHaTa, UCNofib-
3y KOHUEHTPUPOBAHHO CP/ICTBO Ha OCHOBE YeTBEPTUUHIX aMMOHMEBBIX Coleii M CHHEPTMYeCKX KOMNOHeH-
708 (COCTaB ANA NOTPYXKeHNS) WA FOTOBOE K NPUMEHeHMI0 CPRACTBO Ha OCHOBE CMEC CTIUPTa U KOMIOHEHTOB,

0BEPXHOC (8 Bupe cnpe). Cnepiyer cobiopaTb Bpemsa BO3ICTBHA, yKa3aHHoe B

UHCTPYKLMI 6 pencTea.

+ Ko CpecTBa wn pacTBopa MOXeT npusecti
K HapyLUEHWI0 XapaKTePUCTUK OTTUCKA.

« He ncnonb3oBarb WETKY AnA ynanenua i, TaK KaK 370 MOXeT OTTUCK.

« OAHOIi TONbKO PyYHOI! OUMCTKY HEAIOCTATOUHO ANA HaAnexalleii 06paboTku oTTUCKa, U Beeraa Tpebyetca dTan
PyyHOIl e3uHekyum.

« Ortuckn HE CNEQYET:

- CTepUIN30BaTh B aBTOKNaBE, C NOMOLLbIO annapaTos AnA XUMUYECKoR napﬂsoﬁ, cyxumapﬂsoﬁ n XOHUIJ[HOVI Xumu-
YecKoil norpyXHoil crepuamn3aLny;
- 0UULLATH/AE3MHQULIPOBATL B aNNapaTax ANA MOWKM UHC [ TepMUYEcKoil
- 04MLIATL B YNIbTPa3BYKOBO/i BaHHe.
~Hu 0/VH U3 aBTOMATUYECKUX METOJ0B O4UCTKN 1 A]CZMH¢€KL[VIM OTTUCKOB He I'IDOXOA]MH npoueaypy BHHMAB“MM

+ OTTUCKM CMEAeT BCeraa 0uMILaT U nepea A it 06-
pabotku.
« Ounuyg it n ) i 00pa3om OTTUCK CTIEAYeT XpaHUTb B 3aKPLITOM, YNCTOM

1 CyXOM MeCTe BIanu 0T OPbI3, Kanentb U a3po30Mieit GHONOTMUECKUX XKWAKOCTE NPy Temneparype oKpyKatoLeit
cpenbl npubnusutenbHo 23°C/ 73°F.

12.4.1TI0ATOTOBKA K O4UCTKE U AESUHOEKLIMN

1. HapeHbTe ofiHOpa30Bbie NepuaTki, AULEBYI0 MacKy, 04KM 1 pabouyio oaexay.

2. [InA pe3uHQeKUNY 0TTICKa MeTOAOM MorpyxeHus (cm. pagen 12.4.2 A) NoAroToBbTe NOTOK C PacTBOPOM CneL-
abHOT0 MOKOLLIE-A€3MHOULUPYIOLLIEro CPEAICTBA ANIA OTTHCKOB Ha OCHOBE YETBEPTUUHbIX AMMOHHEBBIX CONEl U -
HEprUYeckuX KOMMOHEHTOB COCTaBa, YTBEPX/ICHHbIX B COOTBETCTBIM C MECTHbIMI HOPMATUBHBIMM TpeBoBaHUAMM
(Hanpumep, Zeta 7 Solution).

12.4.2 PYYHAA O4UCTKA U AE3MHOEKLIUA OTTUCKOB

A.TIOTPYKEHME (puc. 4.2 A)

W i Ly CPeACTBO ANA NOTPYKHOrO METOAA COTNACHO UHCTPYKUMM




npousBoguTens.

1. Cpasy nocne u3BAeYeHUA U3 NONOCTA PTa NPOMOiiTe OTTUCK NOA NPOTOUHO! BOAO/ B TeueHue 30 ceKyHn
(puc. 4.1). BbinonHyTe 3Tan 0uMCTKI B TeyeHMe 5 MUHYT NOCNe U3BNEUEHNA OTTUCKA U3 NonocTy pra. Mpy Heobxo-
LUMOCT YBEANYBTe BPEMS NIPOMbIBAHIA 70 YllaneHU Beex BMAMMbIX 3arpA3HeHHil.

. Morpy TUCK B PaCTBOP p NacHo

YyKa3aHuAM 3Tana 2 B NyHKkTe 12. 4 1«MOArOTOBKA K O‘MCTKE VI }lESMH(IJEKLlI/IVI»)

3. OcTaBbTe OTTUCK MOTPYXEHHbIM B PACTBOP Ha BPEMS, YKa3aHHOE B MHCTPYKLIUY 11O NPUMEHEHIIO MOIOLLIE-1€3MH-
uumpylowiero cpeacTBa.

4. MpomoiiTe 1 yaanuTe U3NNLLIKH BOABI.

B. PA(ﬂbIﬂEHME (pM(. 4.2B)

ii cnpeit COrNacHo MHCTPYKUMM MPOM3BOAUTENA.

1. Cpazy nocne Mssneqeuua U3 NOAOCTU PTa NPOMOiiTe OTTUCK MOA NPOTOYHO/H BOAOH B TeyeHue 60 ceKyHA
(puc. 4.1). BbINoAHYTE 5Tan 04UCTKM B TEYEHNE 5 MUHYT NIOCNIE U3BIEYEHNA OTTUCKA U3 NONOCTU pra. Mpu Heobxo-
AUMOCT YBEAIUETE BPEMSA NIPOMBIBAHUA 0 YAIANEHUA BCeX BUAMBIX 3arPA3HEHHIL.

2. TomecTuTe OTTHCK B MPO3PaYHblil NaKeT.

3. BcraBbre HOCMK 6annoHa ¢ MotoLLe-Ae3MHOUUMPYOLLIM Cipeem ANA OTTUCKOB, COAEPXaLLM STUNOBBII CnPT,
2-nponaHon 1 uble Teta 7 Spray), cep COMNACHO MECTHbIM HOpMa-
TUBAM, B PO3PauHbIii NaKeT.

4. [lepxuTe naKeT 3aKPbITIM BO H36exKaHHe yTeuki a3po3ona.

5. Pacnbinute Mololiie-ie3uHUMpyloLLiee CPeCTBO, CTapasich NOKPbITL BCI0 NOBEPXHOCT OTTICKA U OTTUCKHOM N0~
KM M COBI0aA BPEMA KOHTAKTa, yKa3aHHOe B MHCTPYKLIMY N0 NPUMEHEHMIo CPeAcTBa.

6 JlepXuTe NAKeT 3aKpbiTbiM 1 0CTaBbTE CPEACTBO NOACHCTBOBATD.

OTTUCK U3 NAKETa 1y iiTe naker.
S TpomoiiTe 1 yAanute U3nuUIKA BOAb.
13. UHOOPMALIMA 0 HAJUTEXKALLIEM OBPALLEHINM CYTAKOBKOM I NPUHAZNEXXHOCTAMM

Wcnonb3yitre unctbie u ne nuo rotosble K npu-

Ha/NeXHOCTH.

YHaKUBKy W NPUHAZNEXHOCTH, YKa3aHHble B NyHKTe 13.1, MOXHO Ge30nacHo ucnonb3oBaTh NOBTOPHO, He noagepras
OYUCTKM U npu ycnosuu neayrowux N0 KOH-

cepsaumw, [031POBAHHIO 1 XDAHEHHIO KOMMOHEHTOB:

« NtoBble MaHUNYALMK, 03UPOBAHIE U XaHEHUe YNIAKOBKM U NPUHAZNEKHOCTelt CleflyeT BbINONHATH BHE Onepaliu-
OHHOIO MOAA, B YUCTOM MECTe BLANN OT Kaneflb, 6PbI3T 1 a3po30fieii GuonoruyeckiX uaKocTeii;

« BCEI/}a Ha/leBaTb HOBble YCTble NepuyaTku P paboTe ¢ ynakoBKO M NPUHAANEXHOCTAMM. TP 3arpA3HEHNM nep-
YaToK HeMe/IeHHO CMeHUTb UX /10 Hauana paBoThi ¢ MaTepuanom;

. YNaKoBKy cpasy nocne

B cnyvae y nsgenua u TH COTNACHO MHC npuse-

DEHHbIM B pasgene 15.

13.1YNAKOBKA W MPUHAZNEXXHOCTY, HE TPEBYIOLUME O4UCTKI U AESUHOEKLIUN

- Naker 453 1

- Koureiinep

- Habop ans po3upoBaua

14. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKI

1. Miponopuysa cmeLunBaHNA NOPOLUKA U BOADI

2. Bpems 3amewnBanua

3. Pa6oyee Bpema* (BKNI0YaA BpemA 3amelIMBaHNA)

4. Bpems HaxoxaeHua B nonocTv pra (MuH.)

5. Bpems oTBepxpeHna*

6.Ynpyroe BoccTaHOBNeHUE

7. MpouKOCTb Ha paspbis

8. 0THoCUTeNbHOE CKaTHe




9. Bpems o Hauana otBepxpenus (23°C/ 73°F)

TemnepaTypa 1 XECTKOCTb BO/IbI MOTYT BAUATD Ha BPEMA KIIMHUUECKOro UCnob30BaHuA Matepuana. XonogHas Bofia
3aMe/NAET MPOLLECC OTBEPX/IEHINA; OPAYAA — yCKOpAET.

*Yka3aHHoe BPeMA PacCuUTbIBAETCA C MOMEHTa Hayana 3ameLuyBaxya npu Temneparype 23°C/ 73°F. bonee Bbicokue
Temneparypbl COKPALLAIT 370 BpeMA, Goniee HI3Kite TemnepaTypbl — yBeNUUMBAIOT.

15. XPAHEHUE, CTABUIbHOCTb U YTUNM3ALMA

VI3nenns OMKHbI MCNONb30BATHCA TONBKO B CTOMATONIOTMYECKHX KaﬁvmeTax (FOCYAAPCTBEHHBIX WK YACTHBIX yupeX-
AeHuii UMeloLX

CornacHo UHGOpMALMK, NPUBEAEHHOI B MacnopTe 6eaona0¢ocm (SDS), oTxozbl, 06pasylowveca Npu yTunM3aLmun
W31enus, HeCyT QU3NYecke PUcki AnA Niofieii i OKpyXatoLeii cpefbi. Mo3ToMy ¢ HUMI CleAiyeT 06paLliaTbeA Kak
C ONaCHbIMM OTXOFAMIt COTIACHO MECTHBIM HOPMaTUBaM. B Cnlyyae KOHTaMUHALWM U3LENA U CaM OTTHCK NOANeXaT
YTUNU3ALIUY KK ONacHbIE OTXOAbI B CBA3U C PUCKOM BHONOTHYECKOro 3apaxeu. YkasaHua o npasunam ofpaue-
HitA C KOHTaMUHIPOBAHHbIMI KOMMOHEHTaMi NPUBOAATCA B pasfiene 12.4. Mpu paboTe ¢ u3nenvem Beerga ceyer

CM0Ab30BaTb NepyaTKit. ECN M3f1enua 1 OTTUCK He OHMY A COMAcHO

HopmaTuBam.

(pOK TOLHOCTN OTHOCHTCA K HeBCKPLITOl YNaKOBKe, XpaHALLElicA HaANExalLuM 06pasom. U3aenvie cneayer XpanuT
3aKpbITh nocne W XpaHuTb NP paryp

5 27“( /41-80°F B CyXoM MecTe, 3aLLIMLIEHHOM OT NPAMBIX CONHEUHbIX NyYeil.

16. 0T/INBKA MOAENN

« PeKoMeHAyeTca OTAMBATb TUNCOBYIO MO Cpasy NOCTe Ae3MHEKLMA WK B TeueHwe 5 iHell NoCNe CHATUA OT-
THCKa.

« MaTepuan coBMeCcTUM C runcamm AnA AMarHoCTHYeCKkiX Mojeneil i Ana pabounx Moeneii (runcom 3 knacca,
Hanpumep, Elite Model — Zhermack, wnu 4 knacca, Hanpumep, Elite Rock — Zhermack).

17. KOHCEPBALIMA OTTUCKA

Ecnn HemeanieHHas 0TAMBKa MO/ HEBO3MOXHA, YAANMTE OCTaTKM BO/bl U XpaHHTe OTTUCK NP KOMHATHOIA Temne-

parype (23°C) B WICTOM, repMETHYHOM MOMSTUCHOBOM NAKeTe.

18. CKAHUPYEMOCTb OTTUCKA

Hydrogum 5 ckaHupyeTca ¢ nomoLLbio CreayloLmx if: cTpyK: ii CBeT, CTPYKT i cu-

HUiA CBET, CUHWIE N1a3ep U KOHYCHO-y4eBaA KOMNbloTepHaA wMorpad}m (KNKT).

19. BAXXHBIE MPUMEYAHUA

Wndopmanma, npepocTasnexHan ntobbim cnocobom, Aaxe Bo BpeMA AEMOHCTPALWI, He OTMEHSAET AeicTBUA UH-

CTPYKUMI N0 NPUMeHeHuto. Monb30BaTenn JOMKHbI YGeAUTHCA B NPUTOAHOCTH U3AENA 1A KOHKDETHOI 3anauu.

ﬂpowzsonmenh He HecET OTBETCTBEHHOCTH 3 YLLIEPG, NPUUMHERHbITL B TOM YCTE, TDETUM NMLAM BCEACTBHE He-

UHCTPYKL{MI UK HENPUTOZHOCT ANA 3ajauu. OTBETCTBEHHOCTb NPOM3BOAMTENS B M0GOM
cnyqae OTpaHiYeHa CTOUMOCTbIO NOCTABAEHHIX U3fenuit. O NoBbiX CePbEHBIX MHLIMACHTaX, CBA3AHHBIX C MEANLIMH-
CKUM U3, coobLLaiite NPOM3BOAUTENIO U COOTBETCTBYHOWLIM OpraHaM.

o |MAKET4531 O/IHOPA30BbI/A MAKETUK 211
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)
CpOK XpaHeHWA NATL N1eT ¢ aThi MPOM3BOACTEA, CpoK XpaseHw TpH 102 C AaThi NPOU3BOACTBA.

(S - Hydrogum 5 — Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Navod k pouziti
1. URCENE POUZITI
Alginatova otiskovaci hmota.
2. POPIS PRODUKTU*

5:algindt s dI stabilitou a vysokou reprodukci detaili. Mangostanové aroma.
Hydrocolor 5: chromaticky alginat s dlouhodobou rozmérovou stabilitou. Chromaticka variace je doprovodnym jevem
pii riiznych fézich zpracovani: fuchsiova béhem michéni, fialové pfi zpracovani a umisténi na otiskovaci Izici, modra
béhem doby tuhnuti v stni dutiné az do vytvrzeni. Jahodové a matové aroma.




Pinkalgin 5: fluorescencni riizovy algint s dlouhodobou rozmérovou stabilitou. Malinové a jahodové aroma.

*Tato informace se tykd sortimentu algindti spolecnosti Zhermack.

3. BALENI

—sacek o obsahu 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

— jednodavkovy sacek o obsahu 21 g (Hydrogum 5)

4, SLOZENI

Hydrogum 5: plnidla z oxidu kiemicitého, siran vapenaty, alginét, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hoitik,

uhlovodiky, pigmenty, mangostanové aroma.

Hydrocolor 5: plnidla z oxidu kiemicitého, siran vapenaty, algint, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hoitik,

uhlovodiky, indikator pH, pigmenty, jahodové a matové aroma.

Pinkalgin 5: plnidla z oxidu kiemicitého, siran vapenaty, alginét, fosforecnan, hexafluorotitanicitan draselny, hoitik,

uhlovodiky, pigmenty, malinové a jahodové aroma.

5. KOMPATIBILN{ PROSTREDKY

« S produktem Hydrogum 5, Hydrocolor 5 a Pinkalgin 5 pouzivejte davkovaci sadu k namichani v poméru prasku s vodou
7g:15ml.

« Materidl je kompatibilni se sédrami pro studijni nebo pracovni modely (sédra typu 3, napf. Elite Model, Zhermack,
nebo sadra typu 4, napF. Elite Rock, Zhermack).

6. INDIKACE PRO POUZITI

Prostiedky jsou urceny k pouZiti zubnimi lékafi (uZivateli opravnénymi operovat pacienty) v zubnich ordinacich (statnich

nebo soukromych zdravotnickych zafizenich s potfebnymi zakonnymi oprévnénimi) k pofizovani otiskli u stomatologic-

kych pacienti jakéhokoli véku.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientd se znamou pecitlivélosti na kteroukoli slozku pripravku. Dalsi informace ziskate od spolecnosti

Zhermack.

8. NEZADOUCi UCINKY

V piipade alergie na kteroukoli slozku se miize objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky precitlivélosti. V' pripadé

precitlivélosti okamité prestarite vyrobek pouzivat a prijméte opatfen k zajisténi pacientovy bezpecnosti.

9. KLINICKE PRINOSY

Otiskovaci hmota pro presné registrace rozmérii tkéni a/nebo soucasti tstni protetiky a prostorovych souvislosti mezi

nimi.

10. PREVENTIVNI OPATRENI

« Pro pouziti alginatu k otiskiim na obnazené kosti neni dostatek tidaji. Alginat je urcen pouze k pouZiti na neporusené
sliznici a v jejim okoli.

« Poutivejte ochranné bryle, filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3), pracovni odév
arukavice.

«VSechny produkty museji byt pouzivany pfi pokojové teploté. Pred pouzitim nechte produkt zahfét na pokojovou tep-
lotu. Vysokd teplota zkracuje (urychluje) dobu zpracovani a tuhnuti, nizké teplota ji naopak prodiuzuje (zpomaluje).

« Je-li namichany produkt pfilis tekuty, nepouzivejte ho.

« Smés nepouZivejte, pokud neni homogenni.

« Ke zlepseni retence mezi alginatem a otiskovaci IZici doporucujeme pouzivat perforovanou otiskovaci lzici.

« Otiskovaci IZici neprepliiujte, abyste omezili davici reflex a riziko duseni nebo pofiti.

«Vystfihnéte si Cislo SarZe a datum pouZitelnosti na sacku a ulozte si je.

« Baleni s prislusenstvim uchovavejte po celou dobu pouzivani produktu.

« Nepouzivejte material, pokud na vnéjsim obalu chybi islo Sarze a datum poutitelnosti nebo jsou necitelné. Nepouzi-
vejte po uplynuti data pouZitelnosti.

« Zkontrolujte, zda je otisk neporuseny, a ujistéte se, Ze v pacientovych tstech nejsou zadné zbytky materidlu, ktery
je tieba odstranit.

« Pouzivejte Cisté a fadné i é ili é prislusenstvi nebo prislusenstvi pripravené k pouiti.

« Uchovévejte ve vzduchotésné nadobé pouzwane vyhradné na algintovy prasek. Zkontrolujte, zda je nadoba Cista
asuchd.




« Je-li obal poskozeny, produkt nepouzivejte.

« Produkt nebyl testovan ohledné ibility s jinymi nez d ymi produkty. Pouziti i
miiZe mit nepfiznivy vliv na presnost otisku. Pouzivéni neorigindlniho pfisluenstvi se proto nedoporucuje.

« Doby pro klinické pouZiti (viz bod 14, tabulka technickych tdajii) jsou minény jako doba od pocatku michéni s des-
tilovanou vodou pfi teploté 23°C / 73°F. Teplota a tvrdost vody mohou ovlivnit dobu pro klinické pouZiti materialu.
Studend voda zpomaluje vytvrzovani, horka voda ho urychluje.

« Poutivejte destilovanou vodu. Zmény tvrdosti vody mohou ovlivnit dobu tuhnuti.

« Nekontaminujte materidl ani zuby/povrchy nepolymerizovanymi akrylatovymi pryskyficemi ani bis-akrylatovou
povrchovou vrstvou. Zbytky téchto materiald by mohly narusit gelovaténi produktu. Pokud jsou povrchy znecisténé,
doporucuje se oistit je etylalkoholem nebo jinymi rozpoustédly.

11. UPOZORNEN{

« NepouZivejte material, pokud na vnéjsim obalu chybi cislo Sarze a datum pouitelnosti nebo jsou necitelné. Nepouzi-
Vejte po uplynuti data pouZitelnosti.

- Viyvarujte se kontaktu s ocima. PRI ZASAZENT OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Viyjméte kontaktni ¢o¢-
ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pretrvavé-li podrézdéni, vyhledejte
lékare.

« Alginat obsahuje vdechnutelny krystalicky oxid kfemicity. Vyvarujte se dlouhodobého nebo opakovaného vdechovani
prasku. Pouzivejte filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3). Pii pouzivani nejezte,
nepijte ani nekufte. Pfi vdechnuti a/nebo nevolnosti vyhledejte Iékae. Vodu a prasek michejte opatrné, pokud mozno
mimo dosah pacienta.

« Umysiné zivejte. Abyste predesli nedi ému poziti v dsledku problémii s gelovaténim materidlu, dodrzujte
informace k pouZiti a skladovani v tomto navodu. Pi poZiti a/nebo nevolnosti vyhledejte lékare.
« Aby nedolo k poranéni peri ani tkang, jte, zda je otisk Seny, a ujistéte se, Ze v pacientovych

tistech nejsou zadné zbytky materilu, ktery je tfeba odstranit. Po vyjmuti otisku poZdejte pacienta, aby si vyplachl
ista. Zkontrolujte, zda na dsni neziistaly zbytky materidlu.

12. POSTUP KROK ZA KROKEM

12.1 PREDBEZNE UKONY

Poutivejte ochranné bryle, filtracni oblicejovou masku vhodnou pro praci s prasky (FFP2 nebo FFP3),

rukavice a pracovni odév.

S produktem nakladejte a davkujte ho mimo opera¢ni prostor, na ¢istém misté mimo dosah stikajicich,

rozstiikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin.

V ptipadé mechanického nebo automatického michani postupuijte podle pokynii vjrobce piistroje.

12.2 PRIPRAVA MATERIALU

A. SACEK o obsahu 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

1. Oteviete sacek (obr. 1.1) a nasypte alginat do vzduchotésné cisté a suché nadoby (obr. 1.2).

2. Nadobu dobfe uzaviete (obr. 1.3). Odstfihnéte horni Cast sacku s tdaji (Cislo Sarze, datum poutzitelnosti a UDI)
(obr. 1.4) a pripevnéte ji na viko nadoby (obr. 1.5).

3. Zvolte vhodnou otiskovaci IZici. - PouZivejte davkovaci sadu k namichani v poméru présku s vodou 7 g : 15 ml.

4. Protfepavanim nadoby rozmichejte pfipadné hrudky v prasku (obr. 1.6).

5. Nez nadobu oteviete, pockejte 10 sekund. Davkovaci odmérkou odeberte prasek. Plochou stranou $pachtle ho vy-
hladte do roviny, ale netlacte na néj (obr. 1.7). Presypte algindt do gumové nadobky na michani.

6. Opakujte, dokud neziskate pozadované mnozstvi.

7.Po odebréni davky nadobu dobre uzaviete (obr. 1.8).

8. Pridejte do prasku vodu. Prilijte 1/3 odmérky vody (15 ml) na IZicku prasku (7 g). Priklad: V' pripadé 2 davek prasku
(14 ), které staci na primémou homi otiskovaci IZidi, pfilijte 2/3 odmérky vody (30 ml) (obr. 1.9).

9. Spachtli promichejte smés tak, aby méla rovnomeérnou konzistenci (obr. 1.10), a dodrZujte casy uvedené v tabulce
technickych idaji (viz bod 14).

B. JEDNODAVKOVY SACEK 0 0BSAHU 21 g (Hydrogum 5)

1. Zvolte vhodnou otiskovaci lZici.

2. Oteviete jednodavkovy sacek (obr. 2.1).



3. Veskery obsah sacku (21 g) nasypte do gumové michaci misky (obr. 2.2).

4. Prilijte 45 ml vody.

5. Spachtli promichejte smés tak, aby méla rovnomérnou konzistenci (obr. 2.3), a dodrzujte ¢asy uvedené v tabulce
technickych tdaji (viz bod 14).

12.3 POSTUP SEJMUT OTISKU

1. Naneste priméfené mnozstvi materialu na otiskovaci Izici (obr. 3.1).

2. Otiskovaci Izici vypInénou materidlem vlozte pacientovi do tst pred uplynutim doby zpracovani (viz bod 14, tabulka
technickych tdaji) (obr. 3.2).

3. Po uplynuti doby tuhnuti vyjméte otisk z pacientovych tst (viz bod 14, tabulka technickych ddaj).

4. Zkontrolujte neporusenost otisku, pozadejte pacienta, aby si vyplachl tsta, a zkontrolujte, zda v tistech nema zbytky
materidlu, které je tieba odstranit.

12.4 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKO o

VVSTRAHY / PREVENTIVNI OPATREN{ TYKAJICI SE RUCNiHO CISTENT A DEZINFEKCE OTISK{:

« Otisky vzdy dezinfikujte ruéné specidlnim dezinfekcnim prostredkem na alginét, a to bud'k
obsahujicim kvartémi amonné soli a synergické formulacni prisady (forma pripravku pro ponofeni), nebo pripravkem
pripravenym k poufiti obsahujicim smés alkoholu a latek sniZujicich povrchové napéti (forma piipravku ve spreji).
Dodrzujte pokyny pro dobu pisobeni od vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostedku.

« Pouziti nevhodného dezinfekéniho prostiedku nebo nevhodného roztoku miize narusit otisk.

« K odstranéni necistot nepouzivejte zubni kartacek, protoze byste jim mohli otisk poskodit.

+ Samotné rucn cisténi nenf pro fadné zpracovani otiskii dostatecné a vzdy je tieba provadét jesté krok rucni dezinfekce.

« Otisk SENESMI:

— sterilizovat v autoklavu, pomoci chemickych par, suchého tepla a studenych chemickych ponornych sterilizatord,

— istit/dezinfikovat v myckdch nastrojii nebo zafizenich pro tepelnou dezinfekdi,
— Gistit v ultrazvukovych léznich.

« Nebyly valldovany 7adné automatické metody cisténi a dezinfekce otiskd.

« Pred odeslanim do laboratore k dalsimu zpracovam museji byt otisky vzdy ocistény a vydezinfikovany.

+ Rédné ocistény a vydezinfikovany otisk musi byt skladovén v uzavieném, suchém, cistém prostredi mimo dosah stfika-
jicich, rozstfikovanych nebo aerosolovych télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23°C/73°F.

12.4.1 PRIPRAVA NA CISTENI A DEZINFEKCI

1. Pouzijte jednorazové rukavice, obllce;ovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Pokud otisk dezinfikujete ponofenim (viz odstavec 12.4.2 A), pripravte si nadobu s roztokem disticiho dezinfekéniho
prostfedku na otisky, ktery byl schvélen podle mistnich predpisii a obsahuje kvartémi amoniové slouceniny a syner-
gické formulacni prisady (napr. Zeta 7 Solution).

12.4.2 RUCNI CISTEN] A DEZINFEKCE OTISKD

A. PONORENi (obr. 4.2 A)

Pouzivejte istici a dezinfekéni prostfedek pro ponofeni podle pokynii vyrobce.

1. Oplachujte otisk pod tekouci vodou po dobu 30 sekund ihned po vyjmuti z pacientovych Gst (obr. 4.1). Cisténi
provedte do 5 minut po vyjmuti z dst. Pfipadné prodluzte dobu oplachovani, dokud neodstranite viechny viditelné
bytky.

2. Ponofte otisk do isticiho a dezinfekéniho roztoku (pfipraveného podie bodu 2 odstavce 12.4.1. PRIPRAVA NA CISTENI
A DEZINFEKCI).

3. Otisk nechte ponofeny do roztoku po dobu uvedenou v navodu k pouZiti cisticiho a dezinfekéniho prostiedku.

4. Oplachnéte a prebytecnou vodu odstrarite.

B. SPREJ (obr. 4.2 B)

Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedek ve spreji podle pokynii vyrobce. B

1. Oplachujte otisk pod tekouci vodou po dobu 60 sekund ihned po vyjmuti z pacientovyich dst (obr. 4.1). Cisténi
provedte do 5 minut po vyjmuti z dst. Pfipadné prodluzte dobu oplachovani, dokud neodstranite viechny viditelné
bytky.

2.Vlozte otisk do priihledného sécku.

3. Do prithledného sacku vsuiite trysku lahvicky Gisticiho a dezinfekéniho spreje na otisky schvaleného podle mistnich




predpisii, obsahujiciho etanol, 2-propanol a formulacni pisady (napf. Zeta 7 Spray).
4. Drite sacek zavieny, aby aerosol neunikl.
5. Nastiikejte dovnitf istici a dezinfekéni prostiedek a snate se pokryt celou plochu otisku a otiskovaci lzice. DodrZujte
dobu piisobeni podle névodu k pouZiti ¢isticiho a dezinfekéniho prostiedku.
6. Drite sécek zavieny a nechte pripravek piisobit.
7.Vlyjméte otisk ze sacku a sécek zlikvidujte.
8. Opléchnéte a piebytecnou vodu odstrarite.
13. INFORMACE KE SPRAVNEMU ZA(HAZENI N OBALVA PRISLUSENSTVIM
Poutivejte Cisté a vhodné dezi i nebo pislusenstvi pripravené k pouiti.
Obaly a prislusenstvi uvedené v bodé 13 1 Ize bezpecné pouzivat opétovné bez cisténi a dezinfekce, jsou-li dodrzeny
nésledujici pokyny pro konzervaci, davkovani a skladovani jednotlivych komponent:
« S obalem a piislusenstvim nakladejte, odebirejte z nich dévky a skladujte je mimo operacni prostor na cistém misté
mimo dosah stiikajicich, rozstiikovanjch nebo aemsolov;&ch télnich tekutin.
« Pri nakladani s obaly a pnslusenxtwm vidy pouzweﬂe nove nekomamlnovane rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci
rukavic, vyméite je fedné pred nakla
« Baleni po odebrani davky ihned uzaviete.
é produkty a pfislus podle pokynii v bodé 15.
13.1 BALENI A PRISLUSENSTVI NEVYZADUJiCi CISTENI A DEZINFEKCI
— Sacek o obsahu 453 g
~ Nddoba
— Ddvkovaci sada
14, TECHNICKE UDAJE
1. Pomér michani prasku s vodou
2. Doba michani
3. Doba zpracovéni* (véetné doby michani)
4.Doba v tistech (v minutach)
5. Doba tuhnuti*
6. Elastické zotaveni
7. 0dolnost proti roztrzeni
8. Pretvoreni tlakem
9. Po¢atecni doba tuhnuti (23°C/ 73°F)
Na dobu Klinického pouziti materialu mohou mit vliv teplota a tvrdost vody. Studend voda zpomaluje vytvrzovani, horka
voda ho urychluje.
*Uvedené Casy plati od zaCétku michdni pfi teploté 23°C/ 73°F. VysSi teploty tyto casy zkracuji, nizsi teploty je prodluzuji.
15. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
Prostiedky by mély byt pouzivany v zubnich ordinacich (stétnich nebo soukromych zdravotnickych zafizenich s potieb-
nymi zakonnymi opravnénimi).
Na zdkladé informaci uvedenych v bezpenostnim listu miize odpad, ktery vznik pfi likvidaci produktu, zpiisobovat
fyzickou tjmu lidem a Zivotnimu prostredi. Mélo by s nim byt proto nakladano jako s nebezpecnym odpadem v sou-
ladu s mistnimi predpisy. Kontaminované prostredky a otisky museji byt zlikvidovany jako zvlastni odpad s rizikem
biologické kontaminace. Pokyny, jak nakladat s kontaminovanymi komponentami, najdete v bodé 12.4. Pfi nakladani
s prostiedkem vzdy pouZivejte rukavice. Pokud prostfedek a otisk nejsou kontaminované, zlikvidujte je podle platnych
prévnich predpisi.
Datum pouzitelnosti plati pro neotevené, fadné ulozené baleni. Produkt uchovavejte ve vzduchotésné nadobé.
Po odebrani davky zaviete nadobu a ulozte ji na suché misto chranéné pred pimym slunecnim zafenim pfi teploté
5-27°C/ 41-80°F.
16. ODLEVANI OTISKU
« Doporucuje se odlit sadrovy odlitek ihned po dezinfekci nebo do 5 dnii po sejmuti otisku.
« Material je kompatibilni se sadrami pro studijni nebo pracovni modely (sédra typu 3, napt. Elite Model, Zhermack,
nebo sédra typu 4, napf. Elite Rock, Zhermack).




17. KONZERVACE OTISKU

Pokud nelze sadru okamzité odlit, odstraiite prebytenou vodu a ulozte otisk pfi pokojové teploté (23°C) do cistého
vzduchotésného polyethylenového sacku.

18. SKENOVATELNOST OTISKU

Hydrogum 5 Ize skenovat pomoci nasledujicich
lasera (BCT.

19. DOLEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zpisobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv na platnost navodu k pou-
Ziti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladané poutiti. Virobce neruciza skody, vcetné
3kod zpiisobenych tietim osobam, ke kterym dojde z dtvodu nedodrzeni pokyni nebo nevhodnosti k uritému poufiti.
Odpovédnost vyrobce je v kazdém piipadé omezena na hodnotu dodanych produkti. Jakoukoli zavaznou nezédouci
prihodu tykajici se zdravotnického prostiedku oznamte vyrobcia piislusnym tradtim.

é svétlo, modré é svétlo, modry

5 | SACEKoobsahu4s3 ~ | JEDNODAVKOVY SACEK o obsahu 21 g
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)
Doba pouitelnosti od data vyroby: 5 let Doba pouitelnosti od data vyiroby: 3 roky

HR - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Upute za upotrebu

1. NAMJENA

Alginatni materijal za zubne otiske.

2. 0PIS PROIZVODA*

5: alginat s dugom dif j stabilno3cu i visokim stupnjem reprodukcije detalja. Miris mangostina.
Hydrocolor 5: kromatski alginat s dugom dimenzijskom stabilnoscu. Kromatske varijacije prate razlicite faze obrade:
boje fuksije tijekom mijesanja, ljubicasta tijekom djelovanja i postavljanja na Zlicu za otiske, plava tijekom vremena
u ustima do stvrdnjavanja. Miris jagode i mente.

Pinkalgin 5: fluorescentni ruzicasti alginat s dugom dimenzijskom stabilnoscu. Miris maline i jagode.

*Prethodno navedeni podaci odnose se na asortiman alginata tvrtke Zhermack.

3. PAKIRANJE

- vrecica od 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- vrecica s jednom dozom od 21 g (Hydrogum 5).

4. SASTAV

Hydrogum 5:silika punila, kalcijev sulfat, alginat, fosfat, kalijev fluorotitanat, magnezij, ugljikovodici, pigmenti, miris

mangostina.

Hydrocolor 5: silika punila, kalcijev sulfat, alginat, fosfat, kalijev fluorotitanat, magnezij, ugljikovodici, pH indikator,

pigmenti, miris jagode i mente.

Pinkalgin 5: silika punila, kalcijev sulfat, alginat, fosfat, kalijev fluorotitanat, magnezij, ugljikovodici, pigmenti, miris

maline i jagode.

5. KOMPATIBILNI PROIZVODI

« S proizvodima Hydrogum 5, Hydrocolor 5 i Pinkalgin 5 upotrebljavajte komplet za doziranje s omjerom mijesanja
prahaivodeod7g:15ml.

« Materijal je ibilan s gipsevima za d ijske ili radne modele (gips tipa 3, npr. Elite Model — Zhermackili
qips tipa 4, npr. Elite Rock — Zhermack).

6. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ove proizvode smiju upotrebljavati samo stomatolozi (korisnici kvalificirani za rad na pacijentima) u stomatoloskim

ordinacijama (javne ili privatne zdravstvene ustanove s potrebnim zakonskim ovlastenjima) za uzimanje otisaka kod

stomatoloskih pacijenata bilo koje dobi.

7. KONTRAINDIKACUJE

Ne upotrebljavajte na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka. Za dodatne informacije obratite se tvrtki

ZThermack.




8. NEZELJENI UCINCI

Iritacija, crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u slucaju alergijskih reakcija na neki od sastojaka. U slucaju

preosjetljivosti smjesta prekinite upotrebu i poduzmite mjere za sigurnost pacijenta.

9. KLINICKE PREDNOSTI

Materijal za otiske za tocno biljezenje dimenzija tkiva i/ili elemenata oralne protetike i njihovih medusobnih prostornih

odnosa.

10. MJERE OPREZA

« Nema dovoljno podataka koji podrzavaju upotrebu alginata za otiske na izlozenoj kosti. Alginat je namijenjen samo
za upotrebu na intaktnoj sluznici i oko nje.

« Nosite odgovarajuce zastitne naocale, filtrirajucu masku za lice pogodnu za prahove (FFP2 ili FFP3), radnu odjecu
irukavice.

« Svi se proizvodi moraju upotrebljavati na sobnoj temperaturi. Prije upotrebe ostavite proizvod da dosegne sobnu tem-
peraturu. Visoke temperature skracuju (ubrzavaju) vrijeme primjene i stvrdnjavanja, a niske temperature povecavaju
(usporavaju) ta vremena.

« Ne upotrebljavajte izmijesani proizvod ako je previse tekuci.

« Ne upotrebljavajte ako smjesa nije homogena.

« Kako bi se poboljsala retencija izmedu alginata i Zlice za otiske, preporudljivo je upotrebljavati perforiranu Zlicu za
otiske.

« Nemojte prepuniti Zlicu za otiske kako biste smanjili refleks povracanja i opasnost od qusenjali gutanja.
« |zrezite i sacuvajte broj serije i datum isteka roka trajanja s vrecice.

- Cuvajte paket pribora tijekom trajanja upotrebe proizvoda.

« Ako broj serije i datum isteka roka valjanosti na vanjskom pakiranju nedostaju li su necitki, ne upotrebljavajte materi-
jal. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

« Provjerite je li otisak netaknut i uvjerite se u to da nema ostataka materijala koje treba ukloniti iz usta pacijenta.

+ Upotrebljavajte Cist i pravilno dezinficiran i steriliziran pribor ili pribor spreman za upotrebu.

« Cuvajte u hermeticki zatvorenom spremniku koji se upotrebljava iskljucivo za alginatni prah. Provjerite je li spremnik
Gisti suh.

« Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje osteceno.

« Kompatibilnost proizvoda s drugim proizvodima osim onih s kojima se isporucuje nije ispitana. Upotreba
neoriginalnog pribora moZe negativno utjecati na preciznost otiska. Stoga se ne preporucuje upotreba neoriginalnog
pribora.

« Podrazumijeva se da se vremena klinicke upotrebe (pogledajte tablicu s tehnickim podacima u odjeljku 14.) racunaju
od pocetka mijesanja s destiliranom vodom na 23°C/73°F. Temperatura i tvrdoca vode mogu utjecati na vremena kli-
nicke upotrebe materijala. Hladna voda usporava stvrdnjavanje; topla voda ga ubrzava.

« Upotrebljavajte destiliranu vodu. Promjene u tvrdncl vnde  Mogu utjecati na vrijeme stvrdnjavanja.

« Nemojte inirati materijal ili zube/p iranim akrilnim smolama ili bisakrilnim povrsinskim
slojem. Ostatci tih materijala mogli bi ometati zgusnjavanje proizvoda. Ako su povrsine kontaminirane, preporucuje
se ciscenje etilnim alkoholom ili drugim otapalima.

11. UPOZORENJA

« Ako broj serije i datum isteka roka valjanosti na vanjskom pakiranju nedostaju ili su necitki, ne upotrebljavajte materi-
jal. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

« Izbjegavaijte kontakt s ocima. U SLUCAJU KONTAKTA S OCIMA: oprezno ispirite vodom nekoliko minuta. Uklonite kon-
taktne lece ako ih imate i ako to moZete lako ciniti. Nastavite ispirati. U slucaju iritacije obratite se lijecniku.

« Alginat sadrzi kristalni silicijev dioksid koji se moze udisati. Izbjegavajte dugotrajno ili ponovljeno udisanje prahova.
Upotrebljavajte filtrirajucu masku za lice pogodnu za prahove (FFP2ili FFP3). Tijekom upotrebe ne konzumirajte hranu
i pice i ne pusite. U slucaju udisanja i/ili slabosti obratite se lijecniku. Oprezno mije3ajte vodu i prasak, po mogucnosti
dalje od pacijenta.

« Ne gutajte namjerno. Kako biste izbjegli jemno gutanje uzrok ima sa javanjem materijala,
pridrzavajte se informacija o upotrebi i skladiStenju navedenih u ovim uputama U slucaju gutanja i/ili slabosti obratite
se lijecniku.




« Kako biste izbjegli ostecenje parodontnog tkiva, provjerite je i otisak netaknut i uvjerite se u to da nema ostataka
materijala koje treba ukloniti iz usta pacijenta. Nakon uklanjanja otiska pacijent treba isprati usta. Uvjerite se u to da
nema ostataka materijala u podruju desni.

12. UPUTE KORAK PO KORAK

12.1 PRIPREMNE RADNJE

Nosite zastitne naocale, filtrirajuéu masku za lice pogodnu za prahove (FFP2 ILI FFP3), rukavice i radnu

odjecu.

Rukujte proizvodom i dozirajte ga izvan kirurskog podruja na cistom mjestu podalje od prskanja, raspr-

Sivanjai aerosola tjelesnih tekucina.

U slucaju mehanickog ili automatskog mijesanja slijedite upute od proizvodaca stroja.

12.2 PRIPREMA MATERIJALA

A.VRECICA od 453 g (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Otvorite vrecicu (slika 1.1) i prespite alginat u ¢ist, suh i hermeticki zatvoren spremnik (slika 1.2).

2. Pravilno zatvorite spremnik (slika 1.3). IzreZite gornji dio vrecice s promjenjivim podacima (broj serije, rok valjanosti
iUDI) (slika 1.4) i zalijepite ga na poklopac spremnika (slika 1.5).

3. Odaberite jucu Zlicu za otiske. javajte komplet za doziranje s omjerom mijesanja praha i vode od
7g:15ml.

4. Protresite spremnik kako biste uklonili sve grudice u prahu (slika 1.6).

5. Pricekajte 10 sekundi prije otvaranja spremnika. S pomocu lice za doziranje uzmite prah bez pritiskanja i izravnajte
ga s pomocu ravnog dijela lopatice (slika 1.7). Uspite sakupljeni alginat u gumenu posudu za mijesanje.

6. Ponavljajte postupak sve dok ne dobijete Zeljenu kolicinu.

7.Na kraju doziranja pravilno zatvorite spremnik (slika 1.8).

8. Dodajte vodu u prah. Ulijte 1/3 3alice vode (15 ml) za svaku Zlicu praha (7 g). Primjer: za 2 mjere praha (14 g), Sto je
dovoljno za prosjecnu gornju zlicu za otiske, ulijte 2/3 Salice vode (30 ml) (slika 1.9).

9.5 pomocu lopatice izmije3ajte smjesu kako biste postigli ujednacenu konzistenciju (slika 1.10) pridrzavajuci se vieme-
na navedenih u tablici s tehnickim podatcima (vidi odjeljak 14.).

B.VRECICA S JEDNOM DOZOM 0D 21 g (Hydrogum 5)

1. Odaberite odgovarajucu Zlicu za otiske.

2. Otvorite vrecicu s jednom dozom (slika 2.1).

3. Potpuno ispraznite sadrzaj vrecice (21 g) u gumenu posudu za mijesanje (slika 2.2).

4. Dodajte 45 ml vode.

5. pomocu lopatice izmijesajte smjesu kako biste postigli ujednacenu konzistendiju (slika 2.3) pridrzavajuci se vreme-
na navedenih u tablici s tehnickim podatcima (vidi odjeljak 14.).

12.3 POSTUPAK UZIMANJA OTISKA

1. Stavite odgovarajucu kolicinu materijala na zlicu za otiske (slika 3.1).

2. Stavite napunjenu Zlicu za otiske u usta pacijenta tijekom vremena primjene (pogledajte odjeljak 14, tablica s teh-
nickim podatcima) (slika 3.2).

3. Uklonite otisak iz usta pacijenta kada se dosegne vrijeme stvrdnjavanja (pogledajte odjeljak 14, tablica s tehnickim
podatcima).

4. Provjerite je li otisak netaknut, neka pacijent ispere usta pa provjerite da nema ostataka materijala koje treba ukloniti.

12.4 RUCNO CISCENJE | DEZINFICIRANJE OTISKA

UPOZORENJA / MJERE OPREZA U VEZI S CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM OTISKA:

« Otiske uvijek dezinficirajte rucno s pomocu posebnog dezinfekcijskog sredstva za alginat, koristeci ili proizvod u kon-
centriranom obliku koji sadrzi kvaterne amonijeve soli i sinergijske koformulante (formula za uranjanje) ili proizvod
spreman za upotrebu koji sadrzi mjesavinu alkohola i sredstava za smanjenje povrsinske napetosti (formula za raspr-
3ivanje). Slijedite upute od proizvodaca odabranog dezinfekcijskog sredstva u pogledu vremena kontakta.

« Upotreba neprikladnog dezinfekcijskog sredstva ili neodgovarajuce otopine moze ostetiti otisak.

« Ne upotrebljavajte cetkicu za zube za uklanjanje prijavtine jer to moze oStetiti otisak.

- Samo rucno Giscenje nije dovoljno za ispravnu obradu otiska, a korak ruéne dezinfekije mora se uvijek provesti.

« Otisci SENE SMIJU:




- sterilizirati u autoklavu, sterilizatorima s kemijskom parom, suhom toplinom ili hladnim kemijskim uranjanjem
- Gistiti/dezinficirati u strojevima za pranje instrumenata ili uredajima za toplinsku dezinfekiju

- Cistiti u ultrazvucnim kupkama.

« Automatske metode Ciscenja i dezinfekije otisaka nisu potvrdene.

« Otisci se uvijek moraju Cistiti i dezinficirati prije nego $to se posalju u laboratorij na daljnju obradu.

« Pravilno oiscen i dezinficiran otisak mora se Cuvati na zatvorenom, Cistom mjestu zasticenom od prskanja, rasprsiva-
nja i aerosola tjelesnih tekucina na sobnoj temperaturi od oko 23°C/73°F.

12.4.1 PRIPREMA ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU

1. Navucite jednokratne rukavice, stavite masku za lice, naocale i obucite radnu odjecu.

2. Ako otisak treba dezinficirati uranjanjem (pogledajte odjeljak 12.4.2 A), pripremite zlicu za otiske koja sadrzi otopinu
sredstva za Ciscenje i dezinfekciju otisaka odobrenu prema lokalnim propisima, a koja sadrZi kvaterne amonijeve
spojeve i sinergijske koformulante (npr. otopina Zeta 7).

12.4.2 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA OTISAKA

A. URANJANJE (slika 4.2 A)

Upotrebljavajte sredstvo za ciscenje i dezinfekciju uranjanjem prema uputama za upotrebu od proizvo-

daca.

1. Ispirite otisak tekucom vodom 30 sekundi odmah nakon vadenja iz usta pacijenta (slika 4.1). Provedite korak ci-
3¢enja u roku od 5 minuta od vadenja iz usta. Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se ne uklone svi vidljivi
ostadi.

2. Uronite otisak u otopinu sredstva za &iscenje i dezinfekeiju (prethodno pripremljenu kako je opisano u tocki 2. odjelj-
ka 12.4.1. PRIPREMA ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU).

3. Ostavite otisak u otopini tijekom vremena navedenog u uputama za upotrebu sredstva za Ciscenje i dezinfekciju.

4. Isperite i uklonite visak vode.

B. RASPRSIVANJE (slika4.2 B)

jte sredstvo za ciScenje i dezil iju u spreju prema uputama za upotrebu od proizvodaca.

1. Ispirite otisak tekucom vodom 60 sekundi odmah nakon vadenja iz usta pacijenta (slika 4.1). Provedite korak ci-
3¢enja u roku od 5 minuta od vadenja iz usta. Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se ne uklone svi vidljivi
ostadi.

2. Stavite otisak u proziru vrecicu.

3. U proziru vrecicu stavite mlaznicu boce sredstva za iscenje i dezinfekciju otisaka u spreju, odobrenog prema lokal-
nim propisima, koje sadrzi etanol, 2-propanol i koformulante (npr. Zeta 7 Spray).

4.Vrrecicu drzite zatvorenom kako biste sprijecili izlazak aerosola.

5. Raspriite sredstvo za ciScenje i dezinfekciju, vodeci racuna o tome da prekrijete cijelu povrsinu otiska i Zlice za otiske
i postujuci vrijeme kontakta navedeno u uputama za upotrebu sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju.

6. Vrecicu drzite zatvorenom i ostavite proizvod da djeluje.

7. Uklonite otisak iz vrecice i odloZite vrecicu.

8. Isperite i uklonite visak vode.

13. INFORMACIJE O PRAVILNOJ UPOTREBI PAKIRANJA | PRIBORA

Upotrebljavajte cist i pravilno dezinficiran i steriliziran pribor ili pribor spreman za upotrebu.

Pakiranje i dodatni pribor navedeni u odjeljku 13.1 sigurni su za ponovnu upotrebu bez ciscenja i dezinfekcije, pod

uvjetom da se postuju sljedece smjernice za cuvanje, doziranje i cuvanje komponenti:

« Rukujte pakiranjem i priborom, dozirajte i cuvajte ih izvan kirurskog podrucja na cistom mjestu podalje od prskanja,
raspriivanja i aerosola tjelesnih tekucina.

Uvuek nosite nove, nekontaminirane rukawre pri rukovanju pakiranjem i priborom. Ako se rukavice kontaminiraju,
ih prije rukovanja

« Zatvorite pakiranje odmah nakon doziranja.

Ako se kontaminiraju, proizvode i pribor odloZite u otpad kako je opisano u odjeljku 15.

13.1 PAKIRANJE | PRIBOR KOJI NE ZAHTIJEVAJU CISCENJE | DEZINFEKCUU

- vrecicaod 453 g

- spremnik




- komplet za doziranje
14. TEHNICKI PODACI
1. Omjer mijesanja praha i vode
2. Vrijeme mijesanja
3. Vrijeme prlmjene* (Ilk|jll(ll|ll(l vrijeme mijesanja)
4.Vlrijeme oralne primjene (min)
5. Vrijeme stvrdnjavanja*
6. Elasticni povrat
7. Otpornost na trganje
8. Kompresijsko naprezanje
9. Pocetno vrijeme stvrdnjavanja (23°C/ 73°F)
Temperatura i tvrdoca vode mogu utjecati na vrijeme klinicke upotrebe materijala. Hladna voda usporava stvrdnjavanje;
topla voda ga ubrzava.
*Navedena vremena racunaju se od pocetka mijeSanja, na temperaturi od 23°C/73°F. Vide temperature skracuju ta
vremena, a nize ih produljuju.
15. CUVANJE, POSTOJANOST | ODLAGANJE
Ovi se proizvodi smiju upotrebljavati samo u stomatoloskim ordinacijama (javne ili privatne zdravstvene ustanove
s potrebnim zakonskim ovlastenjima).
Na temelju podataka navedenih u sigurnosno-tehnickom listu, otpad nastao odlaganjem proizvoda moze uzrokovati
fizicku Stetu ljudima i okoliSu. Stoga prema lokalnim propisima njime treba rukovati kao opasnim otpadom. Ako su
kontaminirani, proizvodi i otisci moraju se odloziti kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije. Za upute o
rukovanju kontaminiranim komponentama pogledaijte odjeljak 12.4. Pri rukovanju proizvodom uvijek nosite rukavice.
Ako proizvodi i otisak nisu kontaminirani, odlozite ih u skladu s vazecim propisima.
Datumisteka roka trajanja odnosi se na neotvoreno pakiranje koje se pravilno cuva. Proizvod Cuvajte u hermeticki zatvo-
renom spremniku. Nakon doziranja zatvorite spremnik i cuvajte ga na temperaturi izmedu 5 27°C/4180°F, na suhom
mijestu zasticenom od izravne sunceve svjetlosti.
16. LIJEVANJE OTISKA

«Gips se prepovucuje |zlm odmah nakon deszek(ue ||| uroku od 5 dana od uzimanja otiska.

« Materijal je s gipsevima za d ke ili radne modele (gips tipa 3, npr. Elite Model — Zhermack ili
qips tipa 4, npr. Elite Rock — Zhermack).
17. COVANJE OTISKA

Ako gips nije moguce odmah izliti, uklonite viSak vode i Cuvajte otisak na sobnoj temperaturi (23°C) u cistoj, hermeticki
zatvorenoj polietilenskoj vrecici.

18. SNIMANJE OTISKA

Hydrogum 5 moZe se snimiti s pomocu sljedecih tehnologija: strukturirano svjetlo, plavo strukturirano svjetlo, plavi
laseri CBCT.

19. VAZNE NAPOMENE

Informacije pruzene na bilo koji nacin, cak i tijekom pokazivanja, ne ponistavaju valjanost uputa za upotrebu. Korisnici
su obvezni provjeriti odgovara li pmlzvod predwﬂenOJ upotvebl Pmlzvuﬂac nije odgovoran pz) stetu Uk|JlJ(Uqu\ Stetu
trecih strana, koJa nastane zbog uputaili primjene. O usvakom
je slucaju ogranicena na vrijednost isporucenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim tuellma sve ozbiljne inci-
dente koji ukljucuju medicinski proizvod.

VRECICA 453 g - | VRECICA S JEDNOM DOZOM 0D 21 g
(Hydrogum 5./ Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) (Hydrogum'5)
Rok trajanja pet godina od datuma proizvodnje. Rok trajanja tri godine od datuma proizvodnje.

RO - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Instructiuni de utilizare
1. DESTINATIA DE UTILIZARE



Material de amprenta dentara pe baza de alginat.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI*

Hydrogum 5:alginat cu stabilitate dimensionald indelungata si o capacitate ridicata de reproducere a detaliilor. Aromé

de mangustan.

Hydrocolor 5: alginat cromatic cu stabilitate dimensionala indelungata. Variatia cromatica insoteste diferitele faze de

prelucrare: fucsia in timpul amestecarii, violet in timpul prelucrarii si pozitionarii in lingura de amprenta, albastru in

timpul de mentinere in cavitatea bucala pana la polimerizare. Aroma de capsuni si menta.

Pinkalgin 5: alginat roz fluorescent cu stabilitate dimensionald indelungata. Aroma de zmeura si cdpsuni.

*Informatiile de mai sus se referd la gama de alginate Zhermack.

3.AMBALA)

- Punga de 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- Punga cu doza unica de 21 g (Hydrogum 5).

4. COMPOZITIE

Hydrogum 5: filleri cu dioxid de siliciu, sulfat de calciu, alginat, fosfat, fluorotitanat de potasiu, magneziu, hidrocarburi,

pigmenti, aroma de mangustan.

Hydrocolor 5: filleri cu dioxid de siliciu, sulfat de calciu, alginat, fosfat, fluorotitanat de potasiu, magneziu, hidrocar-

buri, indicator de pH, pigmenti, aroma de capsuni si menta.

Pinkalgin 5: filleri cu dioxid de siliciu, sulfat de calciu, alginat, fosfat, fluorotitanat de potasiu, magneziu, hidrocarburi,

pigmenti, aroma de zmeura si capsuni.

5. DISPOZITIVE COMPATIBILE

« Cu Hydrogum 5, Hydrocolor 5 si Pinkalgin 5, utilizati setul de dozare cu un raport de amestecare pulbere/apd
de7g:15ml.

« Materialul este compatibil cu ghipsurile pentru modelul de studiu sau de lucru (ghipsuri de tip 3, de exemplu Elite
Model - Zhermack sau ghipsuri de tip 4, de exemplu Elite Rock - Zhermack).

6. INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivele se utilizeaza numai de medici stomatologi (utilizatori autorizati sa trateze pacienti) in cabinete stoma-

tologice (unitati sanitare publice sau private, cu autorizatiile legale necesare), pentru a lua amprente la pacienti sto-

matologici de orice varsta.

7. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuté la oricare dintre componente. Pentru mai multe informatii,

contactati Zhermack.

8. REACTII ADVERSE

Este posibil s& apara iritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare dintre componente. in

caz de hipersensibilitate, intrerupeti imediat utilizarea si luati masuri pentru a va asigura ca pacientul este in siguranta.

9. BENEFICII CLINICE

Material de amprenta pentru inregistrarea exacta a dimensiunilor tesuturilor si/sau componentelor protetice orale si

arelatiilor spatiale dintre acestea.

10. MASURI DE PRECAUTIE

« Dispunem de date insuficiente pentru a recomanda utilizarea alginatului pentru amprente pe osul expus.

« Alginatul este destinat exclusiv utilizarii pe mucoasa intacta i in jurul acesteia.

« Purtati ochelari de protectie corespunzatori, masca de filtrare adecvata pentru pulberi (FFP2 sau FFP3), imbracaminte
de lucru si manusi.

«Toate produsele trebuie utilizate la temperatura camerei. Inaintea de utilizare, lasati produsul s ajunga la temperatura
camerei. Temperaturile ridicate reduc (accelereaza) timpii de lucru i de priza, in timp ce temperaturile scazute cresc
(incetinesc) acesti timpi.

« Nu utilizati produsul amestecat dacé este excesiv de fluid.

«Nu utilizati produsul dac amestecul nu este omogen.

« Pentru a imbunatati retentia dintre alginat si lingura de amprentd, este recomandabil sa se utilizeze o lingura de
amprenta perforata.

« Pentru a reduce reflexul de voma i riscul de sufocare sau ingestie, nu umpleti lingura de amprenta in exces.




« Taiati si pastrati numarul lotului si data de expirare de pe punga.

« Pastrati pachetul de accesorii pe durata de utilizare a produsului.

« Nu utilizati materialul daca numarul lotului si data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile. A nu
se utiliza dupa data de expirare.

« Verificati integritatea amprentei si asigurati-vd ca nu au ramas reziduuri de material care trebuie indepartate din
cavitatea bucald a pacientului.

« Utilizati accesorii curate si dezinfectate corespunzator si sterilizate sau gata de utilizare.

« A se pastra intr-un recipient etans, utilizat numai pentru pudra de alginat. Asigurati-vé ca recipientul este curat si
uscat.

« Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

« Produsul nu a fost testat pentru compatibilitate cu produse diferite de cele cu care este furnizat. Utilizarea unor acce-
sorii care nu sunt originale poate avea un efect advers asupra preciziei amprentei. Prin urmare, nu este recomandata
utilizarea accesoriilor care nu sunt originale.

« Timpii de utilizare clinica (consultati tabelul cu date tehnice din paragraful 14) se inteleg a fi calculati de la inceputul
amestecarii cu apa distilata la 23°C/73°F. Temperatura si duritatea apei pot afecta timpii de utilizare dlinica a materia-
lului. Apa rece intarzie polimerizarea; apa calda o accelereaza.

« Utilizati apa distilata. Modlﬁcanle de duritate a apei pot influenta tlmpn de pnza

«Nu i materialul sau d tele currasini acrilice sau cu un strat de suprafata bisacrilic.
Reziduurile acestor materiale ar purea interfera cu gel\ﬁ(area produsului. Daca suprafetele sunt contaminate, se reco-
manda curdtarea acestora cu alcool etilic sau alti solventi.

11. AVERTISMENTE

« Nu utilizati materialul daca numarul lotului i data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile. A nu
se utiliza dupa data de expirare.

- Evitati contactul cu ochil. IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL latiti cu atentie cu apé timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. In caz de iritare,
consultati medicul.

« Alginatul contine dioxid de siliciu cristalin respirabil. Evitati inhalarea prelungita sau repetata a pulberilor. Utilizati o
mascd de filtrare adecvata pentru pulberi (FFP2 sau FFP3). Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cand o utilizati.
In cazul inhaldrii si/sau al unei stari de rau, consultati un medic. Amestecati apa si pulberea cu atentie si departe de
pacient, daca este posibil.

« Anu se inghiti in mod intentionat. Pentru a evita ingestia neintentionata, cauzata de problemele de gelificare a mate-
rialului, respectati informatiile privind utilizarea si pastrarea, furnizate in aceste instructiuni. In cazul ingestiei si/sau
al unei stri de rau, consultati un medic.

« Pentru a evita afectarea tesutului parodontal, verificati integritatea amprentei i asigurati-vé ¢ nu au ramas reziduuri
de material care trebuie indepartate din cavitatea bucald a pacientului. Dupa ce indepartati amprenta, solicitati paci-
entului sa-si clateasca gura. Verificati sa nu ramana reziduuri de material in zona gingivala.

12. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

12.1 OPERATIUNI PRELIMINARE

Utilizati ochelari de protectie, masca de filtrare adecvata pentru pulberi (FFP2 SAU FFP3), manus

bracaminte de lucru.

Manipulati si dozati in afara zonei operatorii, intr-un loc curat, la distanta de stropi, pulverizari sau ae-

rosoli de lichide corporale.

In cazul amestecérii mecanice sau automate, urmati instructiunile furnizate de producétorul aparatului.

12.2 PREGATIREA MATERIALULUI

A. PUNGA de 453 g (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Deschideti punga (fig. 1.1) i turnati alginatul intr-un recipient curat, uscat si etans (fig. 1.2).

2.Inchideti recipientul in mod corespunzator (fig. 1.3). Decupati partea superioara a pungii cu datele variabile (numarul

lotului, data de expirare si UDI) (fig. 1.4) i fixati-o pe capacul recipientului (fig. 1.5).

3. Alegeti o lingura de amprenta adecvata. Utilizati setul de dozare cu un raport de amestecare pulbere/apd

de7g:15ml.




4. Agitati recipientul pentru a dispersa orice aglomerari de pulbere (fig. 1.6).

5. Asteptati 10 secunde inainte de a deschide recipientul. Utilizand lingura de dozare, prelevati pulberea fara a o presa
si nivelati-o cu partea plata a spatulei (fig. 1.7). Turnati alginatul prelevat intr-un vas de amestecare din cauciuc.

6. Repetati operatiunea pana cand ajungeti la cantitatea dorita.

7.Inchideti bine recipientul dupa finalizarea dozarii (fig. 1.8).

8. Adaugati apa la pulbere. Turnati 1/3 ceasca de apa (15 ml) pentru fiecare lingura plina de pulbere (7 g). Exemplu:
pentru 2 masuri de pulbere (14 g), suficiente pentru o linguré de amprenta maxilara medie, turnati 2/3 ceasca de
apd (30ml) (fig. 1.9).

9. Cu ajutorul unei spatule, amestecati compusul pentru a obtine o consistenta uniforma (fig. 1.10), respectand timpii
mentionati in tabelul cu date tehnice (vezi paragraful 14).

B. PUNGA CU DOZA UNICA de 21 g (Hydrogum 5)

1. Alegeti o lingura de amprenta adecvata.

2. Deschideti punga cu doza unica (fig. 2.1).

3. Goliti complet continutul pungii (21 g) intr-un vas de amestecare din cauciuc (fig. 2.2).

4. Adaugati 45 ml de apa.

5. Cu ajutorul unei spatule, amestecati compusul pentru a obtine o consistenta uniforma (fig. 2.3), respecténd timpii
mentionati in tabelul cu date tehnice (vezi paragraful 14).

12.3 PROCEDURA DE AMPRENTARE

1. Puneti o cantitate adecvata de material in lingura de amprenta (fig. 3.1).

2. Plasati lingura de amprenta incércata in cavitatea bucala a pacientului, in timpul de lucru (vezi paragraful 14, tabelul
cu date tehnice) (fig. 3.2).

3. Indepértati amprenta din cavitatea bucald a pacientului atunci cnd se atinge timpul de priza (vezi paragraful 14,
tabelul cu date tehnice).

4. Asiqurati-va cd amprenta este intacta, solicitati pacientului sa-si clateasca gura si verificati sa nu raméana reziduuri
de material care trebuie indepartate.

12.4 CURATAREA SI DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTEI

ATENTIONARI / MASURI DE PRECAUTIE PRIVIND CURATAREA $1 DEZINFECTAREA MANUALK A AMPRENTEI:

« Dezinfectati amprentele intotdeauna manual, cu un dezinfectant specific pentru alginate, utilizand fie un produs con-
centrat care contine saruri de amoniu cuaternar i coformulanti sinergici (formula de imersie), fie un produs gata de
utilizare care contine amestecuri de alcool si reductori de tensiune superficiala (formula cu pulverizator). Referitor la
durata contactului, urmati instructiunile producatorului dezinfectantului ales.

« Utilizarea unui dezinfectant inadecvat sau a unei solutii necorespunzatoare poate compromite amprenta.

« Nu utilizati o periutd de dinti pentru a indeparta murdaria, deoarece ar putea deteriora amprenta.

« Curatarea manuala singura nu este suficienta pentru tratarea adecvata a amprentei si etapa dezinfectarii manuale
trebuie efectuatd intotdeauna.

+ Amprentele NU TREBUIE SA FIE:

- sterilizate in autoclava, cu vapori chimici, cu caldurd uscata sau cu sterilizatoare chimice cu imersie la rece;

- curatate/dezinfectate in masini de spalat instrumente sau in aparate de dezinfectare termica;

- curdtate in bai cu ultrasunete.

« Nu au fost validate metode automate de curatare si dezinfectare a amprentelor.

« Amprentele trebuie sé fie intotdeauna curatate si dezinfectate inainte de a fi trimise la laborator pentru prelucrare.

« Amprenta curatata si dezinfectatd in mod corespunzator trebuie pastrata intr-un mediu inchis si curat, protejata de
stropi, pulverizdri sau aerosoli de lichide corporale, la o temperatura ambientald de aproximativ 23°C/73°F.

12.4.1 PREGATIRE PENTRU CURATARE SI DEZINFECTARE

1. Purtati o pereche de manusi de unica foloslnta, masca, ochelari de protectie si imbracaminte de lucru.

2. Daca amprenta trebuie deszenata prinimersie (vezi paragraful 12.4.2 A) pregatm 0 ||ngura care contine o solutie
de agent de curt; tare a aprobata in @ locale, care contine
compusi de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici (de exemplu Zeta 7 Solution).

12.4.2 CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR

A. IMERSIE (fig. 4.2 A)




ti agentul de curatare-dezinfectare prin imersie in conformitate cu instructiunile de utilizare ale

producatorului.

1. Clatiti amprenta sub jet de apa timp de 30 secunde imediat dupé indepartarea sa din cavitatea bucald a pacientului
(fig. 4.1). Efectuati etapa de curatare in decurs de 5 minute de la indepartarea din cavitatea bucald. Daca este necesar,
prelungiti timpul de dlatire pana cand au fost indepartate toate reziduurile vizibile.

2. (ufundati amprenta in solutia de agent de curétare-dezinfectare (preparata in prealabil, asa cum se mentioneaza la
punctul 2 al paragrafului 12.4.1. PREGATIRE PENTRU CURATARE $I DEZINFECTARE).

3. Lasati amprenta in solutie, pentru intervalul de timp indicat in instructiunile de utilizare a agentului de curatare-dez-
infectare.

4. Clatiti si indepartati excesul de apa.

B. PULVERIZARE (fig. 4.2 B)

Utilizati pulverizatorul de agent de curatare-dezi in itate cu i tiunile de utilizare

ale producatorului.

1. Clatiti amprenta sub jet de apa timp de 60 secunde imediat dupé indepartarea sa din cavitatea bucala a pacientului
(fig. 4.1). Efectuati etapa de curatare in decurs de 5 minute de la indepartarea din cavitatea bucala. Daca este necesar,
prelungiti timpul de clatire pana cand au fost indepértate toate reziduurile vizibile.

2. Introduceti amprenta intr-o pungd transparentd.

3. Introduceti in punga transparenta duza flaconului de pulverizare a agentului de
aprobat in conformitate cu reglementarile locale, are contine etanol, 2-propanol si (oformulaml (de exemplu Zeta
7 Spray).

4.Tineti punga inchisa pentru a preveni iesirea aerosolului.

5. Pulverizati agentul de curatare-dezinfectare, avand grija sa acoperiti intreaga suprafata a amprentei i a lingurii de
amprenta si respectand timpii de contact indicati in instructiunile de utilizare a agentului de curtare-dezinfectare.

6. Tineti punga inchisa si lasati produsul s actioneze.

7. Scoateti amprenta din punga si aruncati punga.

8. Clatiti si scoateti excesul de apa.

13. INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA CORECTA A AMBALAJULUI $1 A ACCESORIILOR

Utilizati accesorii curate, dezinfectate i sterilizate corespunzator sau gata de utilizare.

AmbaIaJuI si accesoriile mentionate la punctul 13.1 pot fi reutilizate in conditii de 5|gurama fara curatare si dezm—

fectare, cu condifia respectarii urmatoarelor recomandari privind , dozarea si depozi

« Manipulati, distribuiti si depozitati ambalajul i accesoriile in afara zonei operatorii, intr-un loc curat, la distanta de
stropi, pulverizari sau aemsoll de lichide cnrpurale

« Purtati i atunci cand manipulati ambalajul si accesoriile. Dacd manusile se
contamineaza, inlocuiti-le imediat inainte de a manipula produsul;

«Inchideti ambala]ul |med|a!dupa dnzare

Dacé sunt

feritor la eliminare. o

13.1 AMBALAJUL $I ACCESORIILE CARE NU NECESITA CURATARE $1 DEZINFECTARE

-Pungide453g

- Recipient

- Set de dozare

14. DATE TEHNICE

1. Raport de amestecare pulbere/apa

p de amestecare

p de lucru* (inclusiv timpul de amestecare)

4.Timp in cavitatea bucala (min.)

5.Timp de priza*

6. Memorie elastica

7. Rezistenta la rupere

8. Tensiune de compresie

t

le si jile asa cum se ti ain ful 15, re-




9. Timp de priza initiala (23°C/ 73°F)

Temperatura si duritatea apei pot influenta timpii de utilizare clinica a ialului. Apa rece intérzie

apa calda o accelereaza.

*Timpii indicati sunt calculati pornind de la inceputul amestecarii la 23°C/73°F. Temperaturile mai ridicate reduc acesti

timpi, temperaturile mai scazute ii prelungesc.

15. DEPOZITARE, STABILITATE $I ELIMINARE

Dispozitivele trebuie utilizate in cabinete stomatologice (unitéti sanitare publice sau private, cu autorizatiile legale

necesare).

Pe baza informatiilor furnizate in FDS, deseurile generate in urma eliminarii produsului pot fi periculoase pentru sa-

nétatea umana si mediul inconjurator. Pnn urmare, acestea trebuie tratate ca deseuri periculoase, in conformitate cu
arile locale. Dacé sunt itivele si amprenta trebuie eliminate ca deseuri speciale cu risc

de contaminare biologica. Pentru instructiuni Teferitoare la manipularea componentelor contaminate, vezi paragraful

12.4. Purtati intotdeauna manusi atunci nd manipulati dispozitivul. Dac dispozitivele si amprenta nu sunt contami-

nate, eliminati-le in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Data de expirare se refera la pachetul depozitat corect, fara a fi fost deschis. Depozitati produsul intr-un recipient etans

Inchideti recipientul dupi finalizarea dozarii si pastrati-l la o temperatura cuprinsé intre 5 si 27°C/41-80°F, intr-un loc

uscat, protejat de lumina solara directa.

16. TURNAREA AMPRENTEI

« Se recomanda turnarea ghipsului imediat dupa dezinfectare sau in decurs de 5 zile de la amprentare.

« Materialul este compatibil cu ghipsurile pentru modelul de studiu sau de lucru (ghipsuri de tip 3, de exemplu Elite

Model - Zhermack sau ghipsuri de tip 4, de exemplu Elite Rock - Zhermack).

17. CONSERVAREA AMPRENTEI

Dacé ghipsul nu poate fi turnat imediat, eliminati apa in exces si depozitati amprenta la temperatura camerei (23°C)

intr-o pungd din polietilena curat, etansa.

18. POSIBILITATEA DE SCANARE A AMPRENTEI

Hydrogum 5 poate fi scanat cu urmatoarele tehnologii: lumind structuratd, lumina structurata albastrd, laser albastru si

(BCT (tomografie computerizata cu fascicul conic).

19. OBSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar i in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de utilizare. Opera-

torilor li se solicita sa verifice daca produsul este adecvat pentru utilizarea avuta in vedere. Producatorul nu este raspun-

zator pentru daune, inclusiv fatd de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau de inadecvarea pentru o utilizare.

Raspunderea producatorului este, in orice caz, limitat la valoarea produselor furnizate. Raportati producatorului si

autoritatilor competente orice incident grav care implica dispozitivul medical.

o |PUNGAded453g PUNGA CU DOZA UNICA de 21 g
(Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) (Hydrogum 5)
Termen de valabilitate cinci ani de la data producerii. Termen de valabilitate trei ani de la data producerii.
HU - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Hasznalati utasitds
1. RENDELTETES
Fogdszati algindt lenyomatanyag.
2. TERMEKLEIRAS*
5: nagy mél ilitassal és pontos ré i assal rendelkezd algmat Mangusztan |Ilatu

5 algindt tartés méj ilitassal. A killonbozo i fazisokat as kiséri:
fukszia a keverés soran, lila a megmunkalas és a lenyomatkanalra helyezés soran, kék a szajban tartas ideje alatt, a ki-
keményedésig. Eper- és mentaillatd.

Pinkalgin 5: fluoreszkald rozsaszin alginét tartds méretstabilitassal. Mdlna- és eper illatu.
*A fenti informdcidk a Zhermack algindt termékvdlasztékra érvényesek.
3. KISZERELES



— 453 g-os tasak (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)
21 g-0s egyadagos tasak (Hydrogum 5).
4, 0SSZETETEL

5: szilicium-dioxid toltd: kalcium-szulfét, alginat, foszfat, kalium-fluorotitanét, magnézium, szén-
hldmgenek pigmentek, mangosz!anlllatanyag
5: szilicium-dioxid toltd: kalci Ifét, alginat, foszfét, kélium-fluorotitanat, magnézium, szén-

hidrogének, pH indikétor, pigmentek, eper- és menta illatanyag.

Pinkalgin 5: szilicium-dioxid tdltdanyagok, kalcium-szulfét, alginat, foszfat, kalium-fluorotitanat, magnézium, szén-

hidrogének, pigmentek, mélna- és eper illatanyag.

5. KOMPATIBILIS ESZKOZOK
« A Hydrogum 5, Hydrocolor 5 and Pinkalgin 5 termékhez a 7 g : 15 ml por-viz keverési arany( adagolokészletet hasz-
ndlja.

« Az anyag kompatibilis a vizsgalati modellel vagy a munkamodell-gipszekkel (3-as tipusti gipsz, pl. Elite Model - Zher-
mack, vagy 4-es tipust gipsz, pl. Elite Rock - Zhermack).

6. FELHASZNALASI JAVASLAT

Az eszkozoket fogorvosok (a betegek miitésére Jogosult felhasznalok) fogorvosi rendeldkben (a sziikséges torvényi

engedélyekkel rendelkezd allami vagy magan egészsél alhatjak, barmilyen kord fogaszati
betegeknél tdrténd lenyomatvételre.

7. ELLENJAVALLATO

Ne hasznélja olyan betegeknél, akiknél az osszetevdk ba ikével szemben ismert tulérzé| ég all fenn. Tovabbi
informécidkért forduljon a Zhermack vallalathoz.

8. MELLEKHATASOK

Az dsszetevok barmelyikével szembeni allergia esetén irritacid, borpir vagy tilérzékenység jelei jelentkezhetnek.
Tulérzékenység esetén azonnal hagyja abba az ast, és tegyen intézkedé: abeteg bi: dga érdekében.

9. KLINIKAI ELONYOK
A szovetek és/vagy szdjiiregi protézisek méreteinek és a koztiik Iévd térbeli viszonyoknak a pontos ragzitésére szolgald

lenyomatanyag.

10. OVINTEZKEDESEK

«Nemall leg ‘“"‘"azalglnat alatd atd sl aszabaddétettcsontontb‘nénélenyo—
Ihez. Az algint csak ép nyélkaha ésannak ko asra szolgal.

VIS€|J€I1 megfeleld véddszemiiveget, porokhoz alkalmas, szirével eIIaInn 578 maszko t (FFP2 vagy FFP3) munkaruhat
és keszty(t.
Azuxszestermeket Gmérsél kell a Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék szobahdmérsékletire
A magas homérséklet lerdviditi a lasi és beallitasi idat (felgyorsitja a folyamatot), mig az

alacsony hémérséklet meghosszabbitja ezeket az idoket (lelassitja a folyamatot).

« Ne haszndlja az dsszekevert terméket, ha tillsagosan folyékony.

« Ne haszndlja, ha a keverék nem homogén.

« Az alginat és a lenyomatkanal kazotti retencid javitasa érdekében célszerd perfordlt lenyomatkanalat haszndlni.

«Ne toltse tila hogy csokkentse az oklendezési reflexet és a fulladas vagy lenyelés kockazatat.

«Vidgja ki és Grizze meg a tasakon 1évd gyartdsi tételszamot és lejérati datumot.

«Tartsa meg a tartozékok csomagoldsat a termék hasznélatanak idejére.

« Ne hasznélja fel az anyagot, ha a kiilsd csomagoldson a gyartési tételszam és a lejarati détum hianyzik vagy olvasha-
tatlan. Ne hasznalja fel a lejarati datum utan.
« Ellendrizze, hogy a lenyomat sértetlen-e, és gydzddjon meg arrdl, hogy nincsenek a beteg szajabdl eltavolitandd
anyagmaradvanyuk
«Tiszta és megfelelden fertdtlenitett és sterilizélt vagy hasznélatra kész tartozékokat hasznéljon.

« Kizdrdlag alginatporhoz hasznélt, légmentesen zér6do edényben térolja. Ellendrizze, hogy az edény tiszta és szdraz
legyen.

« Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolds sériilt.

« A termék kompatibilitésat a vele egyiitt széllitott termékektol eltérd termékekkel nem tesztelték. A nem eredeti tar-




tozékok hasznalata kedvezétlen hatdssal lehet a lenyomat pontossagara. Ezért a nem eredeti tartozékok hasznlata

nem javasolt.
« A Klinikai felhasznaldsi iddk (Iasd a miszaki adatok lablazatat a 14 pontban) a 23°(/73°1 Fhomersekletu desztillalt
vizzel valo dsszekeverés kezdetétdl értenddk. A viz hémé ja az anyag Klinikai

felhasznaldsi idejét. A hideg viz lelassitja a kikeményedést, a meleg viz pedig felgyorsitja.

« Desztillalt vizet hasznaljon. A viz keménységének valtozasa befolyasolhatja a kotési idat.

« Ne szennyezze be az anyagot vagy a foqakat/felu\eteket nem pul\menzalt akrilgyantaval vagy a bisz-akril feliileti
réteggel. Ezen anyagok atermék Ha a feliiletek tandcsos
megtisztitani dket etil-alkohollal vagy mas olddszerrel.

11. FIGYELMEZTETESEK

« Ne haszndlja fel az anyagot, ha a kiilsd csomagoldson a gyértasi tételszdm és a lejérati datum hiényzik vagy olvasha-
tatlan. Ne haszndlja fel a lejérati ddtum utén.

« Keriilje a szembe keriilést. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos dblités vizzel tobb percen keresztiil. Adott esetben a kon-
taktlencsék eltavolitésa, ha kinnyen megoldhato. Az oblités folytatasa. Irritacio esetén forduljon orvoshoz.

« Az algindt belélegezhetd kristalyos szilicium-dioxidot tartalmaz. Keriilje a porok hosszan tartd vagy ismételt belég-
2ését. Hasznaljon porokhoz alkalmas, szrdvel elldtott szajmaszkot (FFP2 vagy FFP3). Hasznalat kozben ne egyen,
igyon vagy dohanyozzon. Belélegzés és/vagy rosszullét esetén forduljon orvoshoz. A vizet és a port dvatosan keverje
0ssze, lehetdleg a betegtdl tavol.

« Ne nyelje le szandékosan. Az anyag zselésedési problémai miatti véletlen lenyelés elkeriilése érdekében tartsa be a
jelen hasznélati utasitashan taldlhatd, a felhasznaldsra és taroldsra vonatkozd informdcidkat. Lenyelés és/vagy rosz-
szullét esetén forduljon orvoshoz.

« A parodontalis szovet sériilésének elkeriilése erdekeben ellenonzze a Ienynma! sértetlenségét, és gyzddjon meg
arrdl, hogy nincsenek a beteg szdjabol eltavolit A lenyomat eltavolitésa utan kérje meg a
beteget, hogy dblitse ki a szdjat. Ellendrizze, hogy nincsenek-e anyagmaradvanyok a foginy teriiletén.

12. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE

12.1 ELOKESZULETEK

Viseljen véddszemiiveget, porokhoz alkalmas, sziirdvel ellatott szajmaszkot (FFP2 vagy FFP3), kesztyiit

és munkaruhit.

A miitéti teriileten kiviil, tiszta helyen kezelje és adagolja, a testnedvekbdl szarmazo fréccsend folyadé-

koktdl, permetektdl vagy aeroszoloktdl tavol.

Gépi vagy automatikus keverés esetén kivesse a gép gyartojanak utasitasait.

12.2 AZANYAG ELKESZITESE

A. 453 g-0s TASAK (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Nyissa ki a tasakot (1.1. bra), és szérja az algindtot egy tiszta, széraz és légmentesen zarodé edénybe (1.2. dbra).

2. Zarja le megfelelden az edényt (1.3. abra). Vagja ki a tasak felsd részét, amelyen a vltozo adatok lathatok (gyartasi
tételszam, lejarati datum és UDI) (1.4. abra), és rogzitse az edény fedelére (1.5. dbra).

3. Vélasszon megfeleld lenyomatkanalat. A 7 g:15 ml por-viz keverési aranyi adagolokészletet hasznalja.

4. Razza fel az edényt a porban lévd csomdk eltavolitaséhoz (1.6. abva)

5. Az edény felnynasa eldtt varjon 10 masod| Az adagolok égével gy(jtse dssze a port anélkiil, hogy
dsszenyomnd, és egyenlitse ki a spatula Iapos részével (1.7. dbra). Szorja az dsszegy(jtott alginatot egy qumi ke-
veredénybe.

6. Ismételje meg a miiveletet, amig el nem éri a kivant mennyiséget.

7. Az adagolés végén zarja le megfelelden az edényt (1.8. dbra).

8. Adjon vizeta porhoz. Minden kanal porhoz (7 g) dntsdn 1/3 csésze vizet (15 ml). Példa: 2 mérdkanalnyi porhoz (14 g),
amely elegendd eqy tlagos felsd lenyomatkandlhoz, ontsdn 2/3 csészényi vizet (30 ml) (1.9. dbra).

9. Keverje a keveréket egy spatula segitségével az egyenletes dllag eléréséig (1.10. dbra), betartva a miiszaki adatok
tablazataban megadott iddket (Iasd: 14. pont).

B. 21 g-os EGYADAGOS TASAK (Hydrogum 5)

1. Valasszon megfeleld lenyomatkanalat.

2. Nyissa ki az egyadagos tasakot (2.1. dbra).




3. Uritse a tasak teljes tartalmét (21 g) egy gumi keverdedénybe (2.2. dbra).

4. Adjon hozzé 45 ml vizet.

5. Keverje a keveréket egy spatula segitségével az egyenletes dllag eléréséig (2.3. dbra), betartva a miszaki adatok
tablazataban megadott iddket (Idsd: 14. pont).

12.3 LENYOMATVETELI ELJARAS

1. Helyezzen megfeleld mennyiségii anyagot a lenyomatkanalra (3.1 ahva)

2. Helyezze a megtoltott abeteg szdjaba a iiddn beliil (Idsd a miszaki adatok téblazatét
a14.pontban) (3.2. dbra).

3. Akdtési ida leteltekor tavolitsa el a lenyomatot a beteg szdjabol (Iasd a miszaki adatok tablazatat a 14. pontban).

4. Ellendrizze, hogy a lenyomat sértetlen-e, kérje meg a beteget, hogy dblitse ki a szajat, és ellendrizze, hogy nincse-
nek-e eltdvolitandé anyagmaradvanyok.

12.4 KEZI LENYOMATTISZTITAS ES -FERTOTLENITES

AKEZI LENYOMATTISZTITASRA ES -FERTOTLENITESRE VONATKOZO FIGVElMEZTETESEK/ OVINTEZKEDESEK:

<A Ienynmatokat mindig kezzel fertdtlenitse alglnathoz valo SpE(Ia|IS fertof vagy kvatemer
sokat és szinergi alt termékkel (meritéses készitmény), vagy pedig alkohol
esfelulen iiltségesol 0k keverékét 6 latra kész termékkel (spray készitmény). A behatdsi idd
ében kavesse a kival fertdtlenitdszer gyartojanak utasitésait.

+ A nem megfeleld ferttlenitdszer vagy nem megfeleld oldat hasznlata veszélyeztetheti a lenyomatot.
« A szennyezddések eltavolitasahoz ne hasznaljon fogkefét, mert ez karosithatja a lenyomatot.
A keu tlszmas onmagéban nem elegendd a megfeleld lenyomatkezeléshez, mindig el kell végezni a kézi fert6tle-

<A Ienyomatokat TILOS:
- autoklavban, vegyi gdzzel, szaraz hovel vagy hideg vegyszeres bemeritéssel miikada sterilizalo berendezéssel ste-
riIiza’Ini;

gépben vagy termikus fertd él tisztitani/fertd
- ultrahangos fmduben tlSZ‘tItaﬂl
<A

ére nincs validalt ikus modszer.
« A lenyomatokat mindig meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell, mieldtt késobbi feldolgozasra elkiildenék cket a
laboratériumba.

A el G isztitott és fertdtlenitett zart, tiszta helyen, a testnedvekbdl szarmazo froccsend folya-
dékoktol, permetektd| vagy aeroszoloktol védve, koriilbeliil 23°C/73°F szobahomérsékleten kell térolni.

12.4.1 ELOKESZULETEK A TISZTITASHOZ ES FERT6TLENITESHEZ

1. Vegyen fel eldobhatd kesztyiit, szdj

2. Haa Ienyomatct bemeritéssel kell fenotlenltenl (Iasd 124. 2 A ponti kesznsen eld egy, a helyi eldirdsoknak meg-
felelden jova kvaterner é tartalmazo
t6-ferttlenitd szer oldatét tartalmazo talct (pl. Zeta 7 Solution).

12.4.2 ALENYOMATOK KEZI TISZTITASA ES FERTGTLENITESE

A BEMERITES (4.2Adbra)

tisztito itszer h alata a gyarto | i utasitasa szerint.

1 Kazvetleniil azutan, hogy kivette a beteg szjabol, mossa a folyo viz alatt 30 dpercig (4.1. bra).
A széjbol val eltavolitast kivetden 5 percen beliil végezze el a tisztitési miveletet. Ha szuksegex, nuvel]e meg az
oblitési idat, amig az dsszes lthaté maradvanyt el nem tavolitotta.

2. Meritse a lenyomatot a tisztito-fertGtlenitdszeres oldatba (amelyet a 12.4.1., ELOKESZULETEK A TISZTITASHOZ ES
FERTOTLENITESHEZ pont 2. bekezdésében leirtak szerint eldzetesen elkészitett).

3. Hagyja a lenyomatot az oldatban a tisztit-fert6tlenitGszer haszndlati utasitdsdban megadott ideig.

4. Oblitse le, és tavolitsa el a felesleges vizet.

B.SPRAY (4.2 B ahra)

Atisztito 6 spray hasznalata a gyarté hasznalati utasitasa szerint.

1. Kozvetleniil azutan, hogy kivette a beteg szjabol, mossa a folyd viz alatt 60 ma: ig (4.1. dbra).
A széjbol val eltavolitast kivetden 5 percen beliil végezze el a tisztitési miiveletet. Ha sziikséges, novelje meg az




oblitési iddt, amig az dsszes lathatd maradvanyt el nem tavolitotta.
2.Tegye a lenyomatot egy atlatsz6 tasakba.
3.Vezesse bele az atlatszo tasakba 2 helyi eldira: den jovhagyott, etanolt, 2-propanolt és
kat (pl. Zeta 7 Spray) isztito-fertdtlenitd szeres spray janak fuvokajat.
4. Tartsa a tasakot zérva, hogy megakadalyozza az aeroszol kiszivargasat.
5. Permetezze be a tisztito-fertdtlenitdszert, igyelve arra, hogy a lenyomat és a lenyomatkandl teljes feliiletét befedje,
és tartsa be a tisztit-fertdtlenitdszer hasznélati utasitdsaban megadott behatdsi iddt.
6.Tartsa zérva a tasakot, és hagyja hatnia szert.
7.Vegyekia Ienynmatot atasakbal, és dobja ki a tasakot.
8. Oblitse le, és tavolitsa el a felesleges vizet.
13. A CSOMAGOLAS ES A TARTOZEKOK MEGFELELG KEZELESERE VONATKOZO INFORMACIOK
Tiszta és megfelelden fertdtlenitett és sterilizalt vagy haszndlatra kész tartozékokat haszna\]nn
A13.1. pontban felsorolt csomagoldsok és tartozékok tisztitas s fertdtlenités nélkiil is b
1ok, feltéve, hogy betartjak az dsszetevok tartdsitasara, adagoldsara és taroldsara vonatkozo alabbi irinymutatasokat:
<A csumagolast éa lanozekokar a miitéti reruleten kivill, tiszta helyen kezelje, adagolja és trolja, a testnedvekbdl
szarmaz6 froccsend d 61 vagy tavol;
ds és a tartozékok é mindig viseljen (j, Gdé keszty(it. Ha a keszty(i beszennye-
zodon atermék kezelése el6tt azonnal cserélje ki.
« Az adagolds utan azonnal zérja le a csomagolast.
Ha 6 a ékeket és é az dr itésrol 52616 15. é leirtak
szerint drtalmatlanitsa.
13.1 TISZTITAST ES FERTOTLENITEST NEM IGENYLO CSOMAGOLAS ES TARTOZEKOK
— 453 g-os tasak
— tdroledény
— adagolokészlet
14. MUSZAKI ADATOK
1. Por-viz keverési arany
2. Keveré
3. Megmunkaldsi id6* (tartalmazza a keverési idét is)
4. Szajhan tavtaSI idé (perc)
5. Kotési i
6. Rngalmas helyredllas
7. Szakadasallosag
8. Kompresszios fesziiltség

9. Kezdeti ki 16 (23° (I73"F)

A viz homérsél és k & ja az anyag klinikai felhasznaldsanak idejét. A hideg viz lelassitja a
i ameleg viz pedig it

*A emlitett idék a keveves kezdetétdl szémitva, 23°C/ 73°F hémérsékleten értenddk. A magasabb homérséklet lerdvi-
diti, az al bb homérséklet pedi h bbitja ezeket az iddket.

15. TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

Az eszkdzoket fogorvosi rendeldkben (a sziikséges torvényi engedélyekkel rendelkezd allami vagy magén egészséqiigyi
intézményekben) kell hasznélni.

A biztonsagi adatlapban megadott |nfarmauok alapjan a termék analmatlanltasa soran keletkezd huIIadek ﬁzlkal

karokat okozhat az emb ésak Ezért a helyi eldi veszelyes
kel kezelnl Ha bexzennyezudlek az eszkozoket és a bioldgiai Gdé: kitett specialis
kell & i. A dsszetevdk kezelésére vonatkozd utasitasokat lasd a 12.4. pontban.

Az eszkiz kezelésekor mindig viseljen kesztyiit. Ha az eszkizok és a lenyomat nem szennyezettek, a vonatkozo eléira-
soknak megfelelden artalmatlanitsa dket.

A lejérati datum a megfelelgen térolt, bontatlan csomagoldsra vonatkozik. Tarolja a terméket légmentesen zarddo
edényben. Az adagolds befejeztével zdrja le az edényt, és tartsa 5-27°C/41-80°F kbzotti hdmérsékleten, szdraz, koz-



vetlen napfénytdl védett helyen.

16. A LENYOMAT KIONTESE

« A gipszet kozvetleniil a fertdtlenités utén, vagy a lenyomatvételt kivetd 5 napon beliil ajénlott kionteni.

« Az anyag kompatibilis a vizsgalati modellel vagy a munkamodell-gipszekkel (3-as tipusti gipsz, pl. Elite Model - Zher-
mack, vagy 4-es tipust gipsz, pl. Elite Rock - Zhermack).

17. ALENYOMAT TARTOSF

Ha nincs lehetdség a gipsz azonnall kiontésére, tavolitsa el a felesleges vizet, és tarolja a lenyomatot szobahdmérsékle-

ten (23°C) egy tiszta, légmentesen zardo polietilén tasakban.

18. A LENYOMAT SZKENNELHETGSEGE

AHydrogum 5 a kovetkezd technoldgikkal szkennelhetd: strukturalt fény, kék strukturalt fény, kék lézer és (BCT.

19. FONTOS TUDNIVALOK

A barmilyen modon, akér bemutatck soran megadott informécick nem érvénytelenitik a hasznélati utasitast. A fel-

hasznalok kitelesek ellendrizni, hogy a termék alkalmas-e a tervezett felhaszndldsra. A gyartd nem tehetd feleldssé az

utasitasok be nem tartasébol vagy az alkalmazasra vald alkalmatlansaghol eredd karokert, beleértve a harmadik fele-

ket ért kérokat is. A gyartd feleldssége minden esetben a szallitott termékek értékére korlatozodik. Az orvostechnikai

eszkozzel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az lletékes hatdsagoknak.

&

vt id6

453 g-0s TASAK (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5) % ‘ 21 g-0s EGYADAGOS TASAK (Hydrogum 5)

tjétol szamitott 5 é idé. A gyartds id6pontjétél szamitott 3 éves eltarthatdsagi idd.

ET - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

Kasutusjuhend

1. SIHTOTSTARVE

Alginaadist hambajéljendi materjal.

2.TOOTE KIRJELDUS*

Hydrogum 5 alginaat pikaajalise vormipiisivuse ja suure tapsusega taasesitusseadmetel. Mangostani lohnaga.
Hydrocolor 5: kromaatiline alginaat pikaajalise vormipiisivusega. Varvusmuutused esinevad erinevates toGtlemi-
setappides: fuksiapunane segamise ajal, lilla tddtlemisel ja jaljendialusele asetamisel, sinine suus piisimise ajal kuni
kdvenemiseni. Maasika ja miindi I6hnaga.

Pinkalgin 5: fluorestsentsroosa alginaat pikaajalise vormipiisivusega. Vaarika ja maasika lohnaga.

* ilalesitatud teave viitab ettevotte Zhermack alginaatide tootevalikule.

3. PAKEND

- 453 g kott (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- 21 g liheannuseline kott (Hydrogum 5).

4.K00STIS

5 alginaat, fosfaat,
plgmendld mangostanllohnaalne

alginaat, fosfaat,
pH- mdlkaator, pigmendid, maasika ja miindi Iohnaaine.
Pinkalgin 5: ranidioksiidtaidis, kaltsiumsulfaat, alginaat, fosfaat,
pigmendid, vaarika ja maasika [6hnaaine.
5. UHILDUVAD SEADMED
« Toodete Hydrogum 5, Hydrocolor 5 ja Pinkalgin 5 puhul kasutage annustamiskomplekti, mille pulbri ja vee sequva-
hekordon7g:15ml.
« Materjal iihildub opimudeli voi tosmudeli hambakipsiga (3. tiiiipi hambakips, nt Elite Model - Zhermack voi 4. tiiiipi
hambakipsid, nt Elite Rock - Zhermack).
6. KASUTUSNAIDUSTUSED
Seadmed on ette nahtud kasutamiseks hambaravispetsialistidele (kasutajad, kellel on digus patsiente opereerida)
b | (riiklikes voi eratervishoi millel on vajalikud tegevusload), et votta hambajaljendeid




mis tahes vanuses patsientidelt.

7. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus mane komponendi suhtes. Lisateabe saamiseks vatke

iihendust ettevottega Zhermack.

8. KORVALTOIMED B

Allergiate korral mone komponendi suhtes voivad tekkida rritus, punetus voi iilitundlikkusnahud. Ulitundlikkuse tekki-

misel lopetage kohe kasutamine ja votke kasutusele meetmed patsiendi ohutuse tagamiseks.

9. KLIINILINE KASU

Jiljendimaterjal kudede ja/voi il ide mootmete ja nendevaheliste ruumiliste suhete tapseks

fikseerimiseks. ~

10. ETTEVAATUSABINOUD

« Puuduvad piisavad andmed, mis toetaksid alginaadi kasutamist katmata luult jéljendite votmisel. Alginaat on ette
nahtud kasutamiseks iiksnes tervel limaskestal ja selle imber.

« Kasutage kohaseid kaitseprille, pulbritega sobivat filtreerivat ndomaski (FFP2 voi FFP3), todrdivaid ja kindaid.
« Kaiki tooteid tuleb kasutada toatemperatuuril. Enne kasutamist lubage tootel saavutada toatemperatuur. Korge tem-
peratuur liihendab (kiirendab) tg6tlemis- ja ko I madal pikendab seda aega.

« Arge kasutage segatud toodet, kui see on liiga vedel.
- lirge kasutage kui sequ ei ole ihtlane.
Algmaad\ ja Jaljendlaluse haakuvuse parandamlseks souwta\akse kasutada perforeeritud jaljendialust.
arge iiletditke jaljendialust.
. ngake partiinumber ja ko\hllkkusaeg kotilt vélja ning h0|dke need alles.
« Hoidke tarvikukomplekt toote kasutusea jooksul alles.
- lrge kasutage materjali, kui partiinumber ja kélbli
parast kolblikkusaja [oppu.
«Veenduge, et jéljend oleks terwkllk]a pamendl suus ei oleks eemaldatavald materjahjaake
« Kasutage puhtaid ja digesti desi itud ning sterili d v0| d tarvikuid.
« Hoidke 6hukindlas mahutis, mida iiksnes alginaadipulbri jaoks. Veenduge, et mahuti oleks puhas ja kuiv.
« Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
«Toote uhllduvusnoodetega mida ei ole tarnepakendis kaasas, ei ole testitud. Muude kui originaaltarvikute kasutami-

il puuduvad vdi on | d. Airge kasutage

ne voib hambajaljendi tapsust vahendada. Seetdttu soovitatakse kasutada iiksnes originaaltarvikuid.
« Kliinilise kasutamise aequ (v1 lehnll\sle andmete tabelit [digus 14) loetakse alates destilleeritud veega segamise alus-
tamisest 23°C/73°F. Ve ja -karedus voivad mojutada materjali kliinilise kasutamise aequ.

Kiilm vesi aeglustab kuvenemm kuum vesi kiirendab seda.

+ Kasutage destilleeritud vett. Vee kaveduse muutused vowad mOJutada kuvenem\saegu

« lirge saastage materjali ega hamt Voi bisakriiiil-pinnakihiga. Nende ma-
terjalide jadgid voivad hirida toote Iardumlsr Kui pinnad on saastunud, on soovitatav neid puhastada etiiiilalkoholi
voi muude lahustitega.

11. HOIATUSED

« Arge kasutage materjali, kui partiinumber ja kalbli alispakendil puuduvad voi on | . Arge kasutage
parast kolblikkusaja loppu.

- Valtige kokkupuudet silmadega. SILMA SATTUMISEL: loputada ettevaatlikult veega mitme minuti jooksul. Eemaldage
kontaktladtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake loputamist. Arrituse korral padrduge
arsti poole.

« Alginaat sisaldab sissehingatavat kristallilist ranioksiidi. Valtige pulbite pikaajalist voi korduvat sissehingamist.
Kasutage pulbritega sobivat filtreerivat ndomaski (FFP2 véi FFP3). Toodete kasutamise ajal drge sadge, jooge ega
suitsetage. Sissehingamise ja/vdi halva enesetunde korral podrduge arsti poole. Segage vett ja pulbrit ettevaatlikult,
voimaluse korral patsiendist eemal.

- Airge neelake tahtlikult alla. Materjali i ide tottu tahtmatu allaneelamise valtimiseks jargige
kdesolevas kasutusjuhendis toodud kasutus- ja hoi isjuhiseid. Allaneelamise ja/voi halva de korral
podrduge arsti poole.




« Periodontaalkoe kahjustamise valtimiseks veenduge, et jaljend oleks terviklik ja patsiendi suus ei oleks eemaldata-
vaid materjalijaake. Parast jaljendi eemaldamist paluge patsiendil suud loputada. Veenduge, et igemete piirkonnas
ei oleks materjalijadke.

12. SAMM-SAMMULISED JUHISED

12.1 EELTOIMINGUD

Kasutage kaitseprille, pulbritega sobivat filtreerivat ndomaski (FFP2 voi FFP3), kindaid ja tooroivaid.

Kasitsege ja annustage valjaspool kirurgilist ala, puhtas kohas eemal kehavedelike pritsmetest, pihus-

tustest voi aerosoolidest.

Mehaanilise voi automaatse segamise korral jargige seadme tootja juhiseid.

12.2 MATERJALI ETTEVALMISTUS

A. 453 g KOTT (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)

1. Avage kott (joonis 1.1) ja valage alginaat 6hukindlasse, puhtasse ja kuiva mahutisse (joonis 1.2).

2. Sulgege mahuti digesti (joonis 1.3). Loigake vélja koti ilemine osa, millele on mérgitud erinevad andmed (partii-

number, kolblikkusaeg ja UDI) (joonis 1.4) ja kinnitage see mahuti korgi kiilge (joonis 1.5).

3. Valige sobiv jéljendialus. Kasutage annustamiskomplekti, mille pulbri ja vee sequvahekord on 7 g:15 ml.

4. Raputage mahutit, et eemaldada pulbrist tiikid (joonis 1.6).

5. Enne mahuti avamist oodake 10 sekundit. Votke madtelusika abil alginaati ilma pulbrit kokku surumata, tasandades

seda spaatli lameda osaga (joonis 1.7). Valage kogutud alginaat kummist segamiskaussi.

6. Korrake toimingut kuni saavutate soovitud koguse.

7. Parast annustamise Iopetamist sulgege mahuti digesti (joonis 1.8).

8. Lisage pulbrile vesi. Valage 1/3 tassi vett (15 ml) iga lusikatéie pulbri (7 g) kohta. Naide: 2 modtelusika pulbri (14 g)

kohta, mis taidab keskmise iilemise jaljendialuse, valage 2/3 tassi vett (30 ml) (joonis 1.9).
9. Segage spaatliga, kuni saavutate iihtlase konsistentsi (joonis 1.10), jargides tehniliste andmete tabelis esitatud aegu
(vtloik 14).

B. 21 g UHEANNUSELINE KOTT (Hydrogum 5)

1.Valige sobiv jaljendialus.

2. Avage iiheannuseline kott (joonis 2.1).

3. Tiihjendage kogu koti sisu (21 g) kummist segamiskaussi (joonis 2.2).

4. Lisage 45 ml vett.

5. Segage spaatliga, kuni saavutate iihtlase konsistentsi (joonis 2.3), jargides tehniliste andmete tabelis esitatud aegu

(vt loik 14).

12.3 JALJENDI VOTMISE PROTSEDUUR

1. Pange sobiv kogus materjali jaljendialusele (joonis 3.1).

2. Asetage taidetud jaljendialus patsiendi suhu kasutusaja jooksul (vt peatikk 14, tehniliste andmete tabel)

(joonis 3.2).

3. Eemaldage jéljend patsiendi suust, kui kovenemisaeg on saabunud (vt peatiikk 14, tehniliste andmete tabel).

4. Vleenduge, et jaljend oleks terviklik, paluge patsiendil suud loputada ja veenduge, et puuduksid eemaldatavad

materjalijaagid.

12.4 JALJENDI KASITS| PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD KASITS| PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISE KOHTA:

«Jaljendid tuleb kasitsi desi ida alati alginaadile moeldud eridesi i kasutades kas kva-
ternaarseid ammooniumsoolasid ja siinergilisi abiaineid sisaldavat itud toodet
alkoholi ja pindpinevust vahendavate ainete segu sisaldava valmistootega (pihustamissegu). Jargige valitud desm-
ﬁtseenmlsvahendl tootja kokkupuuteaja juhiseid.

« Sobimatu voi lahuse ine voib jaljendit

« lirge kasutage mustuse ja, kuna see voib jaljendit

« Jaljendi nouetekohaseks tootlemiseks ei piisa iiksnes kasitsi puhastamisest, alati tuleb teha ka kasitsi desinfitsee-

rimine.

« Jiljendit EI TOHI:

- steriliseerida autoklaavis, keemilise auru, kuiva kuumuse ega kiilma keemilise sukelsterilisaatoriga;




- puhastada/desi ida i i i voi termilise d
- puhastada ultrahelivannides.
« Ei ole valideeritud iihtegi jaljendite ja i

« Jaljendid tuleb alati enne laborisse jirgnevaks togtlemiseks saatmist puhastada ja desinfitseerida.

«Not ja desi i |a|;end|t tuleb homstada suletud puhtas kohas, kaitstuna pritsmete,
pihustuste ja ning il ligikaudu 23°C/ 73°F.

12.4.1 ETTEVALMISTUS PUHASTAMISEKS JA DESINFITSEERIMISEKS

1. Kandke iihekordseid kindaid, ndomaski, kaitseprille ja todriideid.

2. Kui jaljendit desmﬁtseentakse sukeldamise teel (vt [oik 12.4.2 R), valmistage ette alus, millele on kantud kohalike
nouete jargi b jaljendi puhastus-/d mis sisaldab
iihendeid ja siinergilisi abiaineid (nt Zeta 7 Solution).

12.4.2 JALJENDITE KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

A. SUKELDAMINE (joonis 4.2 A)

Kasutage iseks ette nahtud puhast i i tootja j di jargi.

1. Loputage jaljendit jooksva vee all 30 seknndlt kohe parast pamendl suust eemaldamist (joonis 4.1). Tehke puhas-
tusetapp 5 minuti jooksul parast suust eemaldamist. Vajadusel korral pikendage loputusaega, kuni kdik néhtavad

jadgid on eemaldatud

2. Sukeldage jaljend puhast i (vare i Idigu 12.4.1 punktis 2 kirjeldatud viisil).
ETTEVALMISTUS PUHASTAMISEKSJA DESINFITSEERIM\SEKS)

3. Jatke jaljend lahusesse puhast j is nidatud ajaks.

4. Loputage ja eemaldage liigne vesi.

B. PIHUSTI (joonis 4.2 B)

Kasutage pil iseks ette nahtud puhasti i imi tootja j di jargi.

1. Loputage jaljendit jooksva vee all 60 sekundit kohe parast patsiendi suust eemaldamist (joonis 4.1). Tehke puhas-
tusetapp 5 minuti jooksul parast suust eemaldamist. Vajadusel korral pikendage loputusaega, kuni kdik néhtavad
jaagid on eemaldatud.

2. Asetage jaljend labipaistvasse kotti.

3. Sisestage kohalike nouete jrgi heakskiidetud ja etanooli, 2-propanooli ja abiaineid sisaldava jaljendi puhastus-/
desinfitseerimispihusti (nt Zeta 7 Spray) otsak labipaistvasse kotti.

4. Hoidke kotti suletuna, et valtida aerosooli valjapaasemist.

5. Plhuxtage puhaslux /dexlnﬁtseenmlxlahusl jalgides, et kogu jaljendi ja jaljendialuse pind oleks kaetud ning jargides

dis esitatud

6. Hmdke kott suletuna ja laske toimida.

7. Eemaldage jaljend kotist ja korvaldage kott.

8. Loputage ja eemaldage liigne vesi.

13. TEAVE PAKENDI JA TARVIKUTE NOUETEKOHASE KAITLEMISE KOHTA

Kasutage puhtaid ja digesti desi itud ning iliseeritud vi il tarwku\d
Punktis 13.1 loetletud pakendeid ja tarvikuid saab ohutult ilma ja i kui
jargitakse jargmisi k ide séilitamise, hoi ise suuniseid:

ja

« kasitsege, annustage ja hoiustage pakendeid ning tarvikuid véljaspool kirurgilist ala, puhtas kohas eemal kehavedeli-
ke pritsmetest, pihustustest voi aerosoolidest;

« pakendite ja tarvikute kasitsemisel kandke alati uusi, saastumata kindaid. Kui kindad on saastunud, vahetage need
vahetult enne toote kasitsemist;

« Sulgege pakend kohe pérast annustamist.

Korvaldage saastunud tooted ja tarvikud Idigus 15 kirjeldatud kérvaldamisjuhiste jargi.

13.1 PAKENDID JA TARVIKUD, MIS EI VAJA PUHASTAMIST EGA DESINFITSEERIMIST

- 453 g kott

- Mahuti

- Annustamiskomplekt

14. TEHNILISED ANDMED



1. Pulbri ja vee seguvahekord

2.Segamisaeg

3.Tobaeg* (sh segamisaeg)

4. Aeg suus (min)

5. Kovenemisaeg*

6. Elastne taastumine

7. Rebenemiskindlus

8. Kokkusurumispinge

9. Esialgne kévenemisaeg (23°C/ 73°F)

Vee temperatuur ja kardedus voivad materjali kliinilise kasutamise aega mojutada. Kiilm vesi aeglustab kavenemist,

kuum vesi kiirendab seda.

* Ulalmainitud kehtivad segamise alustamisest temperatuuril 23°C/73°F. Korgem temperatuur liihendab neid aegu,

madalam temperatuur pikendab neid.

15. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Neid seadmeid tohib kasutada drurgias (riiklikes voi eratervishoi millel on vajalikud teg

SDS-is sisalduva teabe pohjal voivad toote kdrvaldamisel tekkinud jadtmed olla inimeste tervisele ja keskkonnale

ohtlikud. Seetdttu tuleks neid kohalikele eeskirjade jargi kasitleda ohtlike jaatmetena. Saastumise korral tuleb sead-

med ja jdljend kdrvaldada bioloogilise saasteohuga erijaatmetena. Saastunud komponentide kasitsemise juhiseid vt

loigust 12.4. Seadme kasitsemisel kandke alati kindaid. Kui seade jajaljend ei ole saastunud, korvaldage need kehtivate

eeskirjade jargi.

Aegumiskuupdev kehtib digesti hoiustatud avamata pakendile. Silitage toodet ohukindlas mahutis. Pérast doseerimi-

se [opetamist sulgege mahuti ja hoidke seda temperatuurivahemikus 5-27°C/41-80°F.

16. JALJENDI VALAMINE

« Soovitatav on ips valada kohe pérast desi imist voi 5 paeva jooksul jéljendi votmisest.

« Materjal iihildub opimudeli vdi toémudeli hambakipsiga (3. tiitipi hambakips, nt Elite Model - Zhermack vdi 4. tiiiipi
hambakipsid, nt Elite Rock - Zhermack).

17.JALJENDI KONSERVEERIMINE

Kui hambakipsi ei saa kohe valada, korvaldage liigne vesi ja séilitage jéljendit toatemperatuuril (23°C) puhtas ohu-

kindlas poliietiileenkotis.

18. JALJENDI SKANNITAVUS

Hydrogum 5 on skannitav jargmiste i itud valgus, sinine itud valgus, sinine laser

ja CBCT.

19. OLULISED MARKUSED

Mingil viisil, shisegi esitluste kaigus, esitatud teave ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad peavad kontrolli-

ma, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks. Tootja ei vastuta kahjustuste eest, sealhulgas kolmandatele isikutele,

mllle pohjuseks on juhiste eiramine voi kasntamlseks sobimatus. Tootja vastutus on igal juhul piiratud tarnitud toodete

Teavitage koigist medi seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjaomaseid asutusi.

LV - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Lietosanas noradijumi
1. PAREDZETAIS LIETOJUMS
Alginatu zobu nospiedumu materials.
2. PRODUKTA APRAKSTS*
Hydrngum 5 algmatx ar dimensionalu stabilitati un precizu atveidojumu. Mangostana smarza.
50 isks alginats ar dimensionalu stabilitati. iskas izmainas papildina dazadus apstrades pos-
mus: fuksijsarkans sajauksanas posma, violets darba un novietosanas laika uz nospieduma paliktna, zls tik ilgi, kamer

453 gKOTT (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) g 21 g UHEANNUSELINE KOTT (Hydrogum 5)

vils aastat 0 kolm aastat




notur mutes dobuma lidz sacietéSanai. Zemenu un piparmétras smarza.

Pinkalgin 5: fluorescéjoss roza alginats ar dimensionalu stabilitati. Avenu un zemenu smarza.

*Augstak minéta informacija attiecas uz Zhermack algintu kldstu.

3. IEPAKOJUMS

-453 g pacina (Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5);

- 21 g vienas devas pacina (Hydrogum 5).

4, SASTAVS

Hydrogum 5: silicija pildvielas, kalcija sulfats, alginats, fosfats, kalija fluorotitanats, magnijs, ogludenrazi, pigmenti,

mangostana smarza.

Hydrocolor 5: silicija pildvielas, kalcija sulfats, alginats, fosfats, kalija fluorotitanats, magnijs, ogludenrazi, pH indika-

tors, pigmenti, zemenu un piparmétras smarza.

Pinkalgin 5: silicija pildvielas, kalcija sulfats, alginats, fosfats, kalija fluorotitanats, magnijs, oglidenrazi, pigmenti,

avenu un zemenu smarza.

5. SADERIGAS IERICES

« Ar Hydrogum 5, Hydrocolor 5 un Pinkalgin 5 izmantojiet dozésanas komplektu ar pulvera un tdens attiecibu 7 g :
15ml.

« Materials ir saderigs ar macibu modela vai darba modela gipsi (3. tipa ipsis, pieméram, Elite Model - Zhermack vai 4.
tipa gipsis, piemeram, Elite Rock - Zhermack).

6. LIETOSANAS INDIKACUAS

lerices ir indicétas lietosanai profesionaliem zobarstiem (lietotajiem, kuri ir pilnvaroti darboties ar pacientiem) zobarst-

niecibas kirurgija (valsts vai privatas veselibas apripes iestadés ar nepieciesamajam juridiskajam atlaujam), lai veiktu

nospiedumus jebkura vecuma pacientiem.

7. KONTRINDIKACIJIAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam. Lai iegitu vairak informacijas, sazinieties ar

Zhermack.

8. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinajums, apsartums vai paaugstinatas jutibas pazimes. Paaug-

stinatas jutibas gadijuma nekavéjoties partrauciet lietoanu un nodrosiniet pacientam droibu.

9. KLINISKIE IEGUVUMI

Nospiedumu materials precizai audu un/vai mutes dobuma p:

pisko attiecibu fiksesanai.

10. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nav pietiekami daudz datu, lai pamatotu alginata izmantosanu nospiedumiem uz atklata kaula. Alginats ir paredzéts
lieto3anai tikai uz neskartas glotadas un ap to.

« Lietojiet atbilstosas ai illes, filtréjosu sejas masku, kas piemérota darbam ar pulveriem (FFP2 vai FFP3), darba
drébes un cimdus.

« Visi produkti ir jalieto istabas temperatira. Pirms lietosanas laujiet produktam sasniegt istabas temperatiiru. Aug-
stas temperatiiras samazina (paatrina) darba un sacietéSanas laiku, bet zemas temperatiras palielina (palénina) Sos
laikus.

« Neizmantojiet sajaukto produktu, ja tas ir parak skidrs.

« Nelietojiet, ja maisijums nav viendabigs.
« Lai uzlahotn aizturi starp alginatu un nospiedumu paliktni, ieteicams izmantot perforétu nospiedumu paliktni.
i paliktni, lai atu ristisanas refleksu un nosmakanas vai norisanas risku.
+ lzgrieziet un saglabajiet pacinas izgriezumu ar partijas numuru un deriguma terminu.
« Glabajiet pi visu produkta i laiku.

« Nelietojiet materialu, ja uz aréja iepakojuma trkst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami. Nelietot
péc deriguma termina beigam.

« Parbaudiet vai nnspledums ir neskarts un parliecinieties, vai pacienta muté nav pallkusax matenala paliekas.
jiet tirus un pareizi dezinficétus un sterilizétus pied kas ir gatavi i
Uzglabajlet hermétiska trauka, ko izmanto tikai alginata pulverim. Parbaudiet, vai trauks ir tirs un sauss.

izméru un to &o tel-




« Neizmantojiet produktu, ja iepakojums ir bojats.

« Produktam nav parbaudita saderiba ar citiem produktiem, iznemot tos, ar kuriem tas ir piegadats. Neoriginalo pie-
derumu lietosana var samazinat nospieduma redistrésanas precizitati. Tadéjadi neoriginalo piederumu izmantosana
nav ieteicama.

« Kliniskas lietosanas ilqums (skatiet tehnisko datu tabulu 14. punkta) ir domats laiks no samaisisanas sakuma ar desti-
létu Gdeni 23°C/73°F. Temperatiira un Gdens cietiba var ietekmét materiala kliniskas lietosanas ilqumu. Auksts Gdens

aizkavé sacietéanu; karsts idens to paatrina.

« lzmantojiet destilétu Gdeni. Udens cietibas izmainas var ietekmét sacietésanas laiku.

« Nepie|aujiet, ka materiala vai uz zobiem / virsmam ir nepolimerizeta akrila sveki vai bis-akrila virsmas slanis. So mate-
rialu atliekas var traucét produktam sazelét. Ja virsmas ir netiras, vélams tas notirit ar etilspirtu vai citiem Skidumiem.

11. BRIDINAJUMI

« Nelietojiet materialu, ja uz aréja iepakojuma triikst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami. Nelietojiet
péc deriguma termina beigam.

« lzvairieties no saskares ar acim. JA NOTIEK SASKARE AR ACIM: uzmanigi skalojiet ar adeni vairakas miniites. lznemiet
kontaktlécas, ja tadas ir un to ir viegli izdarit. Turpiniet skalot. Ja produkts tiek norits, vérsieties pie arsta.

« Alginats satur ieelpojamo kristalisko siliciju. Izvairieties no ilgstoSas vai atkartotas pulveru ieelposanas. Lietojiet
filtréjosu sejas masku, kas piemérota darbam ar pulveriem (FFP2 vai FFP3). Lietojot produktu, neédiet, nedzeriet un
nesmekgjiet. leelposanas un/vai sliktas passajitas gadijuma vérsieties pie arsta. Piesardzigi sajauciet Gdeni ar pulveri,
jaiespéjams, atstatus no pacienta.

« Nedrikst ar nodomu norit. Lai izvairitos no nejausas norisanas, ko izraisa materiala sazelésanas problémas, ievéro-
jiet Saja instrukcija sniegto informaciju par lieto3anu un uzglabasanu. Norisanas un/vai sliktas passajitas gadijuma
Versieties pie arsta.

« Lai izvairitos no periodonta audu bojajumiem, parbaudiet vai nospiedums ir neskarts un parliecinieties, vai pacienta
muté nav palikusas materiala paliekas. Péc nospieduma nonemsanas ludziet pacientam izskalot muti. Parbaudiet,
vai smaganu zona nav materiala palieku.

12. DET_ALIZE'[I I._IETO§AI{AS NORADIJUMI

12.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS

Lietojiet aizsargbrilles, filtréjosu sejas masku, kas piemérota darbam ar pulveriem (FFP2 VAI FFP3), cim-

dus un darba drébes.

Apstradajiet un dozéjiet produktu arpus operacijas zonas tira vieta un pietiekami talu no kermena skid-

rumu slakatam, pilieniem un aerosoliem.

Mehaniskas vai automatiskas sajauksanas gadijuma ievérojiet ierices razotaja noradijumus.

12.2. MATERIALA SAGATAVOSANA

A. 453 g PACINA (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5);

1. Atveriet pacinu (1.1. att.) un ieberiet alginatu necaurlaidiga, tira un sausa konteinera (1.2. att.).

2. Pareizi noslédziet konteineru (1.3. att.). lzgrieziet pacinas augsdalu, kas ietver mainigos datus (partijas numurs,
deriguma termin3 un UDI) (1.4. att.) un pievienojiet to pie konteinera vacina (1.5. att.).

3. lzvélieties piemérotu nospiedumu paliktni. lzmantojiet dozéSanas komplektu ar pulvera un dens attiecibu
7g:5ml.

4. Sakratiet konteineru, lai likvidetu pulvera kunkulus (1.6. att.).

5. Pagaidiet 10 sekundes pirms atvert konteineru. lzmantojot mérkaroti, panemiet pulveri, nepiespiezot to, un nolidzi-
niet ar lapstinas plakano dalu (1.7. att.). leberiet panemto alginatu qumijas sajauk3anas blodina.

6. Atkartojiet darbibu, idz iegustat nepieciesamo daudzumu.

7. Kad daudzums ir nomérits, noslédziet konteineru (1.8. att.).

8. Pievienojiet pulverim ddeni. Uz katru pilno pulvera mérkaroti (7 ) ielejiet 1/3 kausu ar adeni (15 ml). Piemérs:
2 mérkarotém ar pulveri (14 g), kas ir pietiekami vidusméra aug3éjam nospieduma paliktnim, pievienojiet 2/3 kausa
ar adeni (30 ml) (1.9. att.).

9. Ar lapstinas palidzibu samaisiet maisijumu [idz vienmérigai konsistencei (1.10. att.), ievérojot tehnisko datu tabula
noraditos laikus (skatit 14. punktu).

B. 21 g VIENAS DEVAS PACINA (Hydrogum 5).




1. lzvélieties piemérotu nospiedumu paliktni.

2. Atveriet vienas devas pacinu (2.1. att.).

3. Pilniba iztuk3ojiet pacinas saturu (21 g) qumijas sajaukSanas blodina (2.2. att.).

4. Pievienojiet 45 ml tdens.

5. Ar lapstinas palidzibu samaisiet maisijumu lidz vienmerigai konsistencei (2.3. att.), ievérojot tehnisko datu tabula
noraditos laikus (skatit 14. punktu). ~

12.3. NOSPIEDUMU NEMSANAS PROCEDURA

1. Uz nospiedumu paliktna (3.1. att.) novietojiet piemérotu daudzumu materiala.

2. levietojot pacienta muté piepildito nospiedumu paliktni noteiktaja darbibas laika (skat. 14. punktu, tehnisko datu
tabulu) (3.2. att.)

3. Iznemiet nospiedumu no pacienta mutes, kad ir sasniegts iestatisanas laiks (skatit 14. punktu, tehnisko datu tabulu).

4. Parbaudiet, vai nospiedums ir neskarts, lidziet pacientam izskalot muti un parbaudiet, vai nav jaiznem materiala
paliekas.

12.4. MANUALA NOSPIEDUMA TIRISANA UN DEZINFEKCIA .

BRIDINAJUMI/ PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR MANUALU NOSPIEDUMA TIRISANU UN DEZINFEKCLIU:

« Vienmér dezinficéjiet nospiedumus manuali ar ipasu alginata dezinfekcijas lidzekli, izmantojot vai nu koncentrétu
produktu, kas satur ceturtdalu amonija salu un sinergisku li (preparatu desanai), vai lieto3anai
gatavu lidzekli, kas satur spirta un virsmas spraiguma ina lidzek|u mai izsmi preparatu).
levérojiet izvéléta dezinfekijas lidzekla razotaja noradijumus par saskares |Igumu.

- Neathilstosa dezinfekdijas lidzekla vai Skiduma lietosana var apdraudét nospiedumu.

« Netirumu nonjemsanai neizmantojiet zobubirsti, jo tadéjadi var sabojat nospiedumu.

+ Ar manualu tiriSanu vien nepietiek, lai pareizi apstradatu nospiedumus, un vienmér ir javeic manuala dezinfekcijas
darbiba.

« Nospiedumus NEDRIKST:

- sterilizét autoklava, ar kimisko tvaiku, sausa karstuma vai aukstas kimiskas iegremdésanas sterilizatoros;

- tirit/dezinficét instrumentu mazgasanas masinas vai termiskas dezinfekcijas iericés;
- tirit ulnaskanas vanninas.
- Nav apstipri i tirisanas un dezinfekcijas metodes.

« Pirms nostisanas uz laboratoriju talakai apstradei nospiedumi vienmer janotira un jadezinfice.

« Pienacigi notirits un dezinficéts nospiedums jaglaba slégta, tira vidé talu no kermena skidrumu $lakatam, pilieniem un
aerosoliem un aptuveni 23°C/73°F apkartéjas vides temperatiira.

12.4.1. SAGATAVOSANAS TIRISANAI UN DEZINFEKCUAI

1. Uzvelciet vienreizlietojamus cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un darba apgérbu.

2. Ja nospiedums jadezinficé ar iegremdasanu (skatiet 12.4.2. A punktu), sagatavojiet paliktni, kura ir nospiedumu
tirisanas-dezinfekcijas lidzekla Skidums, kas ir apsnpnnals saskana ar vietéjiem noteikumiem un satur ceturtdalu
amonija savienojumu un smerg\sku gram, Zeta 7 3kidums).

12.4.2. NOSPIEDUMU MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

A. IEGREMDESANA (4.2.A att.)

iegremd@ésanas tiris: i ijas lidzekli, ievérojot raZotaja lietosanas norades.

1. Uzreiz péc izpemsanas no pacienta mutes 30 sekundes skalojiet nospiedumu zem tekosa idens (4.1. att.). Veiciet
tirisanas darbibu 5 mintiu laika péc iznemsanas no mutes. Ja nepieciesams, pagariniet skalosanas laiku, lidz visi
parpalikumi ir nopemti.

2. legremdejiet noxpledumu tirisanas-dezinfekcijas lidzekla Skiduma (sagatavots ieprieks, ka noradits 12.4.1. punkta
2. apakspunkta SAGATAVOSANAS TIRISANAI UN DEZINFEKCIJAI).

3. Atstajiet nospiedumu $kiduma uz laiku, kas noradits tirisanas-dezinfekcijas lidzek|a lietosanas instrukcija.

4. Noskalojiet un nokratiet lieko Gdeni.

B. IZSMIDZINASANA (4.2.B att.)

lidzekli, ievérojot razotaja lietosanas norades.
1. Uzreiz péc iznemsanas no pacienta mutes 60 sekundes skalojiet nospiedumu zem tekosa adens (4.1. att.). Veiciet
tirisanas darbibu 5 mindsu laika péc iznemsanas no mutes. Ja nepieciesams, pagariniet skalosanas laiku, lidz visi




parpalikumi ir nopemti.

2. levietojiet nospiedumu caurspidiga maisina.

3. Caurspidigaja maisina ievietojiet nospi tirisanas-dezinfekcijas izsmidzinama lidzekla pudeles sprauslu, kas ap-
stiprinata saskana ar vietgjiem noteikumiem un satur etanolu, 2-propanolu un paligvielas (pieméram, Zeta 7 Spray).

4. Turiet maisinu aizvertu, lai novérstu aerosola izplasanu.

5. Uzsmidziniet tiriSanas-dezinfekcijas lidzekli, rapéjoties, lai parklatu visu nospieduma un nospieduma paliktna virs-
mu, un ievérojot tirisanas-dezinfekcijas lidzekla lietosanas instrukcija noradito kontakta laiku.

6. Turiet maisinu aizvértu un laujiet iedarboties.

7.1znemiet nospiedumu no maisina un izmetiet maisinu.

8. Noskalojiet un nokratiet lieko ddeni.

13. INFORMACIJA PAR [EPAKOJUMA UN PIEDERUMU PAREIZU LIETOSANU

Izmantojiet tirus un atbilstosi dezinficétus un sterilizétus piederumus, kas ir gatavi izmantosanai.

lepakojumu un piederumus, kas uzskaititi 13.1. punkt, var drosi izmantot atkartoti, netirot un nedezinficgjot, ja tiek

eSanas, dozesanas un noradijumi:

« Apstradajiet, dozejiet un glabajiet iepakojumu un piederumus arpus operacijas zonas tira vieta un pietiekami talu no
kermena Skidrumu $|akatam, pilieniem un aerosoliem.

« Stradajot ar iepakojumu un piederumiem, vienmeér uzvelciet jaunus, nepiesarnotus cimdus. Ja cimdi klust piesamoti,
nomainiet tos tiesi pirms produkta lietosanas.

Pec dozesanas |epako;umu nekavejmles aizveriet.

ka noradits 15. punkta.

13 1. IEPAKOJUMS UN PIEDERUMI, KURIEM NAV NEPIE(IESAMA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

-453 g pacina

- Konteiners

- Dozesanas komplekts

14. TEHNISKIE DATI

1. Pulvera un iidens maisijuma attieciba

2. Sajauksanas laiks

3. Darba laiks* (ieskaitot sajauksanas laiku)

4, Atrasanas laiks muté (min.)

5. Sacietésanas laiks*

6. Elastiga atjaunosanas

7. Izturiba pret plisumiem

8. Saspiesanas deformacija

9. Sakotnéjais sacietésanas laiks (23°C/ 73°F)

Udens temperatiira un cietiba var ietekmét materiala Kiiniskas lieto3anas laiku. Auksts ddens aizkavé sacietésanu;
karsts adens to paatrina.

*Minétie laiki ir paredzeti no sajaukSanas sakuma 23°C / 73°F temperatiira. Augstaka temperatiira saisina $os laikus,
zemaka temperatiira tos pagarina.

15. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACIJA

lerices drikst izmantot zobarstniecibas kirurgija (valsts vai privatas veselibas apriipes iestades ar nepieciesamajam
juridiskajam atlaujam).

Pamatojoties uz DDL sniegto informaciju, atkritumi, kas rodas, iznicinot produktu, var kaitét cilvéku veselibai un videi.
Tapéc produkts saskana ar vietéjiem noteikumiem ir jaapstrada ka bistamie atkritumi. Ja ierices ir piesarnotas, tas un
nospiedums ir jaiznicina ka ipasi atkritumi, kuriem pastav biologiska piesarnojuma risks. Noradijumus par piesarotu
sastavdalu apstradi skatiet 12.4. punkta. Stradajot ar ierici, vienmér uzvelciet cimdus. Ja ierices un nospiedumi nav
piesamnoti, izniciniet tos saskana ar piemérojamajiem noteikumiem.

Deriguma termins attiecas uz neatvértu, atbilstosi uzglabatu iepakojumu. Glabajiet produktu hermétiska konteinera.
Péc vajadziga daudzuma nomerisanas aizveriet konteineru un glabajiet 5 — 27°C/ 41-80°F temperatira, sausa vieta,
kas pasargata no tiesas saules gaismas.

16. NOSPIEDUMA ATLIESANA




« Gipsi ieteicams atliet uzreiz péc dezinfekcijas vai 5 dienu laika péc nospieduma nonemsanas.

« Materials ir saderigs ar macibu modela vai darba modela gipsi (3. tipa ipsis, pieméram, Elite Model - Zhermack vai 4.
tipa gipsis, pieméram, Elite Rock - Zhermack).

17. NOSPIEDUMA SAGLABASANA

Ja atlgjumu gipsi uzreiz nevar izveidot, notiriet lieko tdeni un i istabas {ira (23°C) tira,

gaisu necaurlaidiga polietiléna maisina.

18. NOSPIEDUMA SKENESANA

Hydrogum 5 var skenét, izmantojot $adas

[l B

19. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietosanas instrukcijas. Lietotajiem ir japarliecinas, vai

produkts ir piemerots paredzétajai izmantosanai. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, ieskaitot tresajam pusém,

kas radusies instrukciju neievérosanas vai nepiemérotas lietosanas dél. Razotaja atbildiba jebkura gadijumé nepar-

sniedz piegadato izstradajumu vértibu. Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu

ar medicinas ierici.

&

Piecu gadu glabasanas laiks no razosanas datuma. Tifs gadu glabasanas laks no razosanas datuma.

qgaisma, zila strukturéta gaisma, zilais lazers un

453 g PACINA (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5) g ‘21gVI[NASDE\/ASPA(INA(HydwgumS)

LT -, Hydrogum 5” - Hydrocolor 5“ - ,Pinkalgin 5"

Naudojimo instrukcijos

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

Alginatiné odontologiné atspaudy medziaga.

2. GAMINIO APRASAS*

»Hydrogum 5“: ilgo erdvinio stabilumo ir itin tiksliems antspaudams skirtas alginatas. Mangostaninés garcinijos

aromatas.

»Hydrocolor 5”: ilgo erdvinio stabilumo spalvq keiciantis alginatas. Skirtingomis ruosimo fazémis keiciasi alginato

spalva: maisant jis bina roziniai raudonas, apdorojant ir uzdedant ant atspaudinio Sauksto — violetinis, stingdamas

burnoje — mélynas. Braskiy ir méty aromatas.

Pinkalgin 5”:ilgo erdvinio stabilumo fluorescuojantis rozinis alginatas. AvieCiy ir braskiy aromatas.

*Pirmiau pateikta informacija susijusi su,,Zhermack” alginaty asortimentu.

3. PAKUOTE

- 453 g maiselis (,Hydrogum 5, Hydrocolor 5, ,Pinkalgin 5)

- 21 g vienadozis maiselis (,Hydrogum 5°).

4.SUDETIS

»Hydrogum 5“: silicio dioksido uZpildai, kalcio sulfatas, alginatas, fosfatas, kalio fluortitanatas, magnis, angliavande-

niliai, pigmentai, mangostaninés garcinijos kvapiklis.

»Hydrocolor 5”: silicio dioksido uzpildai, kalcio sulfatas, alginatas, fosfatas, kalio fluortitanatas, magnis, angliavande-

niliai, pH indikatorius, pigmentai, braskiy ir méty kvapiklis.

Pinkalgin 5“ silicio dioksido uZpildai, kalcio sulfatas, alginatas, fosfatas, kalio fluortitanatas, magnis, angliavande-

niliai, pigmentai, avieciy ir braskiy kvapiklis.

5. SUDERINAMOS PRIEMONES

« Su,Hydrogum 5", Hydrocolor 5" ir, Pinkalgin 5" naudokite dozavimo rinkinj, miltelius su vandeniu maiSantj santykiu
7g:15ml.

« Medziaga suderinama su tiriamyjy arba darbiniy modeliy gipsais (3 tipo gipsu, pvz., ,Elite Model” -, Zhermack” arba
4tipo gipsu, pvz., Elite Rock” — , Zhermack”)

6. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sios priemones skirtos naudoti turintiems teise dirbti su pacientais)

odontologiniy chirurgijos procediiry metu (vieSose arba privaciose sveikatos priezitros jstaigose, turinciose reikalingus




teisinius leidimus) imant atspaudus bet kurio amziaus odontologijos pacientams.

7. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam i§ komponenty. Daugiau informa-

cijos kreipkités j bendrove , Zhermack”.

8. SALUTINIAI POVEIKIAI

Alergijos bet kuriam i$ komponenty atveju gali pasireiksti dirginimas, paraudimas ar atsirasti padidéjusio jautrumo

pozymiy. Padidéjusio jautrumo atveju nedelsdami nustokite naudoti ir imkités priemoniy paciento saugumui uztikrinti.

9. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Atspaudy medziaga skirta tiksliai atvaizduoti audinius ir (arba) burnos protezy komponentus bei jy erdvinj santykj.

10. ATSARGUMO PRIEMONES

« Alginato naudojimo atspaudams ant atviro kaulo tinkamumo duomeny nepakanka. Alginatas skirtas naudoti tik ant
sveikos gleivinés arba aplink ja.

« Naudokite tinkamus inius akinius, milteliams ifiltruoti tinkama kauke (FFP2 arba FFP3), vilkekite darbo dra-
buzius ir mavekite pirstines.

« Viisus gaminius reikia naudoti kambario temperatros. Pries naudodami leiskite gaminiui susilti iki kambario tempe-
ratiiros. Aukstoje temperatroje sutrumpéja darbo ir pagreitéja stingimo trukmé, Zemoje temperatroje Sios trukmeés
pailgéja (sulétéja).

« Nenaudokite sumaiSyto gaminio, jei jis pernelyg skystas.

« Nenaudokite, jei misinys nevientisas.
« Siekiant pagerinti alginato sukibimq su atspaudiniu saukstu patartina naudoti perfuruotq atspaudml saukstq

« Kad baty silpnesnis ziaukciojimo refleksas ir mazesné uzd ar nurijimo rizika, Sauksto

« Bkirpkite iS maiselio ir issaugokite partijos numerj ir tinkamumo datg.

« Reikmeny pakuote islaikykite vis gaminio naudojimo laikotarpj.

« Nenaudokite medziagos, jeigu ant iSorinés pakuotés dy
Nenaudokite praéjus tinkamumo datai.

« Patikrinkite, ar atspaudas nepazeistas ir pasirapinkite, kad iS paciento burnos baty pasalinti medziagos likuiai.

« Naudokite $varius, tinkamai dezinfekuotus ir sterilizuotus ar paruostus naudoti reikmenis.

« Laikykite oro nepraleidziancioje talpykléje, skirtoje tik alginato milteliams. Patikrinkite, ar talpyklé Svari bei sausa.

« Nenaudokite gaminio, jeigu pazeista pakuoté.

« Gaminio suderinamumas su kitais gaminiais, isskyrus tuos, su kuriais jis tiekiamas, neishandytas. Naudojant ne
originalius reikmenis gali suprastéti atspaudo tikslumas. Todél ne originaliy reikmeny naudoti nerekomenduojama.

« Klinikinio naudojimo trukmé (zr. techniniy duomeny lentele 14 skirsnyje) skaiciuojama nuo maisymo su distiliuotu
23°C (73°F) temperatdros vandeniu pradZios. Vandens temperatira ir kietis gali turéti jtakos medziagos Klinikinio
naudojimo trukmei. Saltas vanduo létina stingima, Siltas — spartina.

« Naudokite distiliuota vanden;. Vandens kiecio pokyciai gali turéti jtakos stingimo trukmei.

« Neuzterskite medziagos arba danty / pavirsiy nepolimerinémis akrilinémis dervomis arba bis-akrilo pavirsiaus
sluoksniu. Siy medziagy likuciai gali trukdyti gaminiui standeti. Jeigu pavirsiai uZtersti, patartina juos nuvalyti etilo
alkoholiu arba kitais tirpikliais.

11. |SPEJIMAI

« Nenaudokite medziagos, jeigu ant iSorinés pakuotés
Nenaudokite praéjus tinkamumo datai.

« Venkite salycio su akimis. PATEKUS | AKIS: atsargiai skalaukite vandeniu keleta minuciy. I3imkite kontaktinius leSius,
jei jie yra ir lengva tai padaryti. Teskite skalavima. Sudirginimo atveju kreipkités j gydytoja.

« Alginato sudétyje yra kristalinio silicio dioksido, kurio galima jkvepti. Venkite ilgai ar kartotinai jkvepti milteliy. Nau-
dokite milteliams isfiltruoti tinkama kauke (FFP2 arba FFP3). Naudodami gaminj nevalgykite, negerkite ir nerikykite.
Jeigu jkvépéte ir (arba) sunegalavote, kreipkités j gydytoja. Vandenj ir miltelius maisykite atsargiai, jeigu galima,
atokiau nuo paciento.

« Neprarykite tycia. Kad isvengtuméte netycinio prarijimo dél netinkamo medziagos standéjimo, vadovaukités naudo-
jimo ir laikymo informacija, nurodyta Siose instrukcijose. Jeigu prarijote ir (arba) sunegalavme, krelpkneslgydyqu
« Kad isvengtuméte apydancio audiniy suzalojimo, patikrinkite, ar atspaudas zeistas ir ite, kad i paci-

arba nejskai partija arba ti data.

dytos arba nejskai k data.

partija arba ti




ento burnos biity pasalinti medziagos likuiai. I5éme atspauda leiskite pacientui iSsiskalauti burng. Patikrinkite, ar
danteny srityje néra medziagos likuiy.

12. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

12.1 PRADINIAI VEIKSMAI

Naudokite apsauginius akinius, milteliams isfiltruoti tinkama kauke (FFP2 arba FFP3), miivékite pirstines

ir wlkeklte darbo drabuzius.

ite gaminj uz ijos srities riby, Svarioje vietoje, atokiai nuo galindiy istryksti
kino skysciq arba jy purskaly ar aerozoliy.

MaiSydami mechaniniu arba automatiniu badu laikykités prietaiso gamintojo pateikty instrukcijy.

12.2 MEDZIAGOS PARUOSIMAS

A.453 g MAISELIS (,Hydrogum 5%, Hydrocolor 5, ,Pinkalgin 5“)

1. Atidarykite maiselj (1.1 pav.) ir supilkite alginata j oro nepraleidziania, Svariq ir sausq talpykle (1.2 pav.).

2. Sandariai uzdarykite talpykle (1.3 pav.). Nukirpkite virsuting maiselio dalj, kurioje nurodyti jvairiis duomenys (parti-
jos numeris, tinkamumo data ir UDI) (1.4 pav.) bei pritvirtinkite ja ant talpyklés dangtelio (1.5 pav.).

3. Parinkite tinkamq atspaudinj Sauksta. Naudokite dozavimo rinkinj, miltelius su vandeniu maisantj santykiu
7g:15ml.

4. Papurtykite talpykle, kad subyréty milteliy gumuliukai (1.6 pav.).

5. Pries atidarydami talpykle palaukite 10 sekundziy. Dozavimo Sauksteliu pasemkite milteliy jy nespausdami ir ploks-
Cia mentelés dalimi nubraukite miltelius, kad baty sulig Saukstelio krastais (1.7 pav.). Paimtg alginata suberkite j
guminj maisymo dubenj.

6. Kartokite veiksma, kol supilsite reikaling kiekj.

7. Pabaige dozavima, sandariai uzdarykite talpykle (1.8 pav.).

8. |pilkite j miltelius vandens. Kiekvienam Sauksteliui milteliy (7 g) jpilkite 1/3 taurelés vandens (15 ml). Pavyzdziui,
2 porcijoms milteliy (14 g), kuriy pakanka vidutiniam viriutinio Zandikaulio atspaudiniam 3aukstui, jpilkite 2/3 tau-
relés vandens (30 ml) (1.9 pav.).

9. Mentele sumaiSykite komponentus iki vientisos konsistencijos (1.10 pav.), atsizvelgdami j trukmés duomenis, pateik-
tus techniniy duomeny lenteléje (zr. 14 skirsnj).

B. 21 g VIENADOZIS MAISELIS (,Hydrogum 5)

1. Parinkite tinkama atspaudinj Sauksta.

2. Atidarykite vienadozj maiselj (2.1 pav.).

3. Visg maiSelio turinj (21 g) supilkite j guminj maiSymo dubenj (2.2 pav.).

4. |pilkite 45 ml vandens.

5. Mentele sumaiSykite komponentus iki vientisos konsistencijos (2.3 pav.), atsizvelgdami j trukmés duomenis, pateik-
tus techniniy duomeny lenteléje (zr. 14 skirsnj).

12.3 ATSPAUDY EMIMO PROCEDURA

1. Jdékite tinkama medziagos kiek; j atspaudinj Sauksta (3.1 pav.).

2. |statykite uzpildyta atspaudinj Sauksta j paciento burna, atsizvelgdami j darbo trukme (zr. techniniy duomeny lentele
14 skirsnyje) (3.2 pav.).

3. Istraukite atspauda S paciento burnos prajus stingimo trukmei (zr. techniniy duomeny lentele 14 skirsnyje).

4. Patikrinkite, ar nepazeistas atspaudas, leiskite pacientui issiskalauti burng ir patikrinkite, ar néra medziagos, kurig
reikia pasalinti.

12.4 RANKINIS ATSPAUDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS i .

SU RANKINIU ATSPAUDO VALYMU IR DEZINFEKAVIMU SUSLJE |SPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES:

« Rankiniu budu visada dezinfekuokite atspaudus specialiu alginatui skirtu dezinfekantu, naudodami koncentruota
gaminj, kurio sudétyje yra ketvirtinio amonio drusky ir sinerginiy knfnrmuliantq (panardinti skirta preparata), arba
parengty naudoti gaminj, kurio sudétyje yra alkoholio ir pawrsnaus jtemptj mazinanciy misiniy (purskiamajj prepara-
13). Vadovaukités parinkto dezi gamintojo patei instrukcijomis del poveikio trukmes.

+ Naudojant netinkamg dezinfekantg arba netinkama tirpalg galima sugadinti atspauda.

« Nesvarumy nesalinkite danty Sepetéliu, kadangi taip galima sugadinti atspauda.
« Tinkamam atspaudo apdorojimui tik rankinio valymo nepakanka, todél visada reikia papildomai atlikti rankinio de-




zinfekavimo veiksmus.

« Atspaudy NEGALIMA:

- sterilizuoti autoklave, cheminiy medZiagy garais, sausu karsiu ir naudojant 3altus cheminius panardinimo steri-
lizatorius;

- valyti/ dezi i plovimo prietai arba siluminio

- valyti ultragavsn vonelése.

. atspaudy valymo ir dezi imo metody nepatvi

« Pries siunciant tolesniam apdorojimui j laboratorijg atspaudus reikia iSvalyti ir dezinfekuoti.

«Tinkamai isvalytus ir dezinfekuotus atspaudus reikia laikyti uzdaroje, sausoje ir $varioje vietoje, apsaugotoje nuo galin-
iy iStryksti kano skysciy arba ju purskaly arba aerozoliy, mazdaug 23°C (73°F) kambario temperatiiroje.

12.4.1 PARUOSIMAS VALYTI IR DEZINFEKUOTI

1. Uzsimaukite vienkartines pirstines, uzsidekite veido kauke, akinius ir apsivilkite darbinius drabuzius.

2. Jei atspaudas bus dezinfekuojamas panardinant (zr. 12.4.2 A skirsnj), paruoskite inda su atspaudams skirtu vali-
klio-dezinfekanto tirpalu, kuris patvirtintas pagal vietos teisés aktus ir kurio sudétyje yra ketvirtinio amonio junginiy
bei sinerginiy koformulianty (pvz., ,Zeta 7 Solution”).

12.4.2 RANKINIS ATSPAUDY VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

A. PANARDINIMAS (4.2 A pav.)

Panardint |rtq ikl ite lail i intojo pateikty

1. Bkartiséme i paciento burnos 30 sekundziy skalaukite alspaudq po tekandiu vandeniu (4.1 pav.). Valymu veiks-
mus atlikite per 5 minutes po iSémimo i$ burnos. Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol nebeliks matomy likuciy.

2. Pamerkite atspauda j valiklio-dezinfekanto tirpala (paruosta is anksto, kaip aprasyta 12.4.1 skirsnio 2 punkte PASI-
RUOSIMAS VALYTI IR DEZINFEKUOTI).

3. Laikykite atspauda tirpale valiklio-dezinfekanto naudojimo instrukcijoje nurodyta laika.

4. Nuskalaukite ir pasalinkite vandens pertekliy.

B. PURSKIM“S (4 2B pav)

pateikty naudoji

1 I3kart iséme i paclento burnos 60 sekundzu.[ skalaukite atspauda po tekanciu vandeniu (4.1 pav.). Valymo veiksmus
atlikite per 5 minutes po iSémimo i burnos. Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol nebeliks matomy likuciy.

2. |dékite atspauda j skaidry maiselj.

3. | skaidry maisel] jveskite atspaudy valiklio-dezinfekanto purskalo buteliuko antgalj. Preparatas turi buti patvirtin-
tas naudoti iai paskirciai vietos teisés aktais ir j jo sudétj turi jeiti etanolis, 2-propanolis bei koformuliantai (pvz.,
,Leta 7 Spray”).

4. Laikykite maiselj uzdaryta, kad is jo neiseity aerozolis.

5. Purksdami valiklj-dezinfekantg pasirapinkite, kad juo buty padengtas visas atspaudo bei atspaudinio Sauksto pavir-
Sius ir vadovaukités salycio trukmés nuoroda, pateikta valiklio-dezinfekanto naudojimo instrukcijoje.

6. Laikykite maiselj uzdaryt ir leiskite preparatui veikti.

7. Simkite atspauda iS maiSelio ir maiselj iSmeskite.

8. Nuskalaukite ir pasalinkite vandens pertekliy.

13. INFORMACIJA APIE TINKAMA PAKUOTES IR REIKMENY NAUDOJIMA

Naudokite Svarius, atitinkamai dezinfekuotus ir sterilizuotus ar paruostus naudoti reikmenis.

Gaminio pakuote ir reikmenis, iSvardytus 13.1 skirsnyje, galima saugiai p inai naudoti nevalytus ir

tus, jei laikomasi komponenty konservavimo, dozavimo ir laikymo gairiy, nurodyty toliau:

« Pakuote bei reikmenis tvarkykite, dozuokite ir laikykite uz operacijos srities riby, Svarioje vietoje, atokiai nuo galindiy
istryksti kino skysciy arba ju purskaly ar aerozoliy.

« Pakuote ir reikmenis visada tvarkykite mavédami naujas, neuzterstas pirstines. Jei pirstinés uzsitersé, nedelsdami jas
pakeiskite pries imdami gaminj.

« Po dozavimo iskart uzdaryki!e pakuotg

Gaminius ir reikmenis, jeigu jie uztersti, Salinkite, kaip nurodyta 15 skirsnyje.

13.1 PAKUOTE IR REIKMENYS, KURIY NEREIKIA VALYTI IR DEZINFEKUOTI

- 453 g maidelis




- talpykle

- dozavimo rinkinys

14. TECHNINIAI DUOMENYS

1. Milteliy maiSymo su vandeniu santykis

2. MaiSymo trukmé

3. Darbo trukmé* (jskaitant maisymo trukme)

4.Trukmé burnoje (min)

5. Stingimo trukmé*

6. Tamprumas

7. Atsparumas plysimui

8. Gniuzdymo deformacija

9. Pradinio stingimo trukmé (23°C/ 73°F)

Medziagos Klinikinio naudojimo trukmei gali turéti jtakos vandens temperatira ir kietis. Saltas vanduo létina stingima,

Siltas — spartina.

*Nurodyta trukmeé skaiciuojama nuo maiSymo pradzios 23°C (73°F) temperatiiroje. Aukstesné temperatiira trumpina

$ig trukme, 0 Zemesné — ilgina.

15. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Sios priemonés skirtos naudoti odontologiniy chirurgijos procediiry metu (vieSosiose arba privaciose sveikatos priezia-

ros jstaigose, turinciose reikalingus teisinius leidimus).

Remiantis SDL pateikta informacija, Salinant gaminj susidarancios atliekos gali pakenkti Zmoniy sveikatai ir aplinkai,

todél jas reikia tvarkyti kaip kenksmingas atliekas laikantis vietiniy teisés akty. Uzterstas priemones ir atspauda reikia

iSmesti su specialiosiomis atliekomis, kelianciomis biologinio uztersimo rizika. Uztersty komponenty tvarkymo instruk-

dijas zr. 12.4 skirsnyje. Tvarkydami priemone visada mavekite pirstines. Jei priemoneés ir atspaudas neuztersti, ismeskite

juos vadovaudamiesi taikomais teisés aktais.

Galiojimo data taikoma neatidarytai ir tinkamai laikytai pakuotei. Laikykite gaminj orui nelaidzioje talpykléje. Baige

dozavima, uzdarykite talpykle ir laikykite ja 5-27°C (41-80°F) temperaturoje sausoje vietoje, apsaugotoje nuo tie-

siogines saulés Sviesos.

16. ATSPAUDO LIEJIMAS

« Gipsa rek fuojama lieti iskart po dezi imo arba per 5 paras po atspaudo paémimo.

« Medziaga suderinama su tiriamyjy arba darbiniy modeliy gipsais (3 tipo gipsu, pvz., ,Elite Model
4tipo gipsu, pvz.,Elite Rock” -, Zhermack”).

17. ANTSPAUDO KONSERVAVIMAS

—,Zhermack” arba

maiselj bei laikykite kambario temperatumje (23°).

18. ANTSPAUDO TINKAMUMAS SKENUOTI

,Hydrogum 5“ galima skenuoti naudojant 3ias technologijas: struktdrine Sviesa, mélynaja struktarin Sviesa, mélyna
lazerj ir kiaginio pluosto kompiutering tomografija (KPKT).

19. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu bidu pateikta informacija, jskaitant ja, neatstoja naudojimo instrukcijos. jai privalo
patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti numatytai paskirciai. Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz zalg (jskaitant
Zalq tretiesiems asmenims), atsiradusia dél instrukcijy nesilaikymo ar netikimo numatytai paskirciai. Bet kuriuo atveju
gamintojo atsakomybé ribojama tiekiamy gaminiy verte. Apie rimta incidenta, susijusj su medicinos priemone, reikia
pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

o | 453 g MAISELIS ~ | 21gVIENADOZIS MAISELIS
(,Hydrogum 5*/,Hydrocolor 5/, Pinkalgin 5“) (,Hydrogum5”)
Tinkamumo laikas — penkeri metai nuo pagaminimo datos. Tinkamumo laikas — treji metai nuo pagaminimo datos.

SK - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Navod na poutitie



1. UCEL POUZITIA

Alginatovy material na zubné odtlacky.

2.0PIS VYROBKU*

Hydrogum 5: alginat s dihodobou stabilitou z hladiska rozmeru a vysokou reprodukciou detailov. Mangostanova va.

Hydrocolor 5: rhromaﬂcky algina't s dihodobou stabilitou z hladiska rozmeru. Zmeny farby v roznych fazach spra-

covania: fuchsiova pocas miesania, fialova pocas pracovnej fazy a umiestiiovania na odtlackovd formu, modra pocas

posobenia v tstnej dutine az do stuhnutia. Jahodové a matovd vona.

Pinkalgin 5: fluorescencne ruzovy alginét s dihodobou stabilitou z hfadiska rozmeru. Malinové a jahodova voiia.

*Tdto informdcia sa tyka radu algindtov spolocnosti Zhermack.

3. BALENIE

- 453 g vrecko (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

-21 g vrecko s jednou davkou (Hydrogum 5).

4.7L0ZENIE

Hydrogum 5: plnidla z oxidu kremicitého, siran vépenaty, alginat, fosfat, fluorotitanat draselny, horcik, uhfovodiky,

pigmenty, mangostanova voria.

Hydrocolor 5: plnidld z oxidu kremicitého, siran vapenaty, alginat, fosfat, fluorotitanat draselny, horcik, uhfovodiky,

indikator pH, pigmenty, jahodova a matova voia.

Pinkalgin 5: plnidla z oxidu kremicitého, siran vépenaty, alginét, fosfat, fluorotitanat draselny, horcik, uhfovodiky,

pigmenty, malinové a jahodova voria.

5. KOMPATIBILNE POMOCKY

« S pripravkami Hydrogum 5, Hydrocolor 5 a Pinkalgin 5 pouZite davkovaciu sipravu s pomerom mieSania prasku a
vody7g:15ml.

« Material je kompatibilny so Studijnym modelom alebo pracovnym modelom sadry (sadra typu 3, napr. Elite Model —
Zhermack alebo sadra typu 4, napr. Elite Rock — Zhermack).

6. INDIKACIE NA POUZITIE

Pomacky sti urcené na pouzivanie zubnymi lekarmi (pouzivatelmi opravnenymi o3etrovat pacientov) v zubnych ordina-
cidch (verejné alebo sikromné icke zariadenia s potrebnymi zakonnymi opravneniami) na snimanie odtlackov
zubnych pacientov akéhokolvek veku.

7. KONTRAINDIKACIE

NepouZivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na niektord zo zloZiek. Dalsie informdcie vim poskytne spoloénost
Zhermack.
8. VEDLAJSIE UCINKY
Mazu sa vyskytnit znaky podrdzdenia, zacervenania alebo znaky precitlivenosti v pripade alergie na niektord zo zlo-
Ziek. V pripade precitlivenosti okamdite preruste pouZivanie a vykonajte opatrenia na zaistenie bezpecnosti pacienta.
9. KLINICKE PRINOSY
Odtlackovy materidl na presné zaznamendvanie rozmerov tkaniv a/alebo pre komponenty tstnej protézy a priestorové
vztahy medzi nimi.
10. PREVENTIVNE OPATRENIA
«Nie sii k dispozicii dostatocné tidaje na podporu pouzitia alginétu na odtlacky na obnazenej kosti. Alginét je urceny len
na pouZitie na neporusenejsliznici a v jej okoli.
« Pouzite ochranné okuliare, filtracni masku na tvar vhodnu pre prasky (FFP2 alebo FFP3), rukavice a pracovny odev.
«V3etky vyrobky sa musia pouzivat pri izbovej teplote. Pred pouZitim nechajte vyrobok dosiahnut izbovii teplotu. Vysoké
teploty skracujii (ur)khl‘ui\i) Casy prace a tuhnutia, zatial o nizke teploty tieto Casy predlzuju (spomalujd).
« Nepouzivajte zmiesany produkt, ak je prilis tekuty.
« NepouZivajte, ak zmes nie je homogénna.
« Na zlepsenie retencie medzi alginatom a odtlackovou lyZicou sa odporu¢a pouzit perforovand odtlackovi lyZicu.
« Neprepliiujte odtlackovd Iy1|cu aby ste znizili dava reflex a riziko udusenia alebo prehltnutia.
« Zvrecka vystrihnite Gislo Sarze a datum exspiracie a uschovajte si ich.
- Obaly prislusenstva uchovavajte pocas celej doby pouZivania vyrobku.
« Nepouzivajte materidl, ak islo Sarze a datum exspiracie na vonkajsom obale chybaji alebo st necitatelné. Nepouzi-



vajte po datume exspiracie.

« Skontrolujte, i je odtlacok neporuseny, a uistite sa, Ze v tstach pacienta nie st ziadne zvysky materilu, ktoré treba
odstranit.

« Poutivajte Cisté a riadne i islus alebo prislus pripravené na poutitie.

« Uchovavajte vo vzduchotesnej nadobe pouzwanej vylucne na alginatovy prasok. Skontrolujte, ¢i je nadoba cisté a
suchd.

« NepouZivajte vjrobok, ak je obal poskodeny.

« Kompatibilita vyjrobku s inym ako s dodavanym prislusenstvom nebola testovand. Poufitie neoriginalneho prislusen-
stvamdze mat nepriaznivy vplyv na presnost odtlacku. Pouzivanie neoriginalneho prislusenstva sa preto neodporiica.

- Casy pre klinické pouZitie (pozri tabulku s technickymi ddajmi v odseku 14) zacinaju plynit od zacatia zmiesavania s
destilovanou vodou pri teplote 23°C/73°F. Teplota a tvrdost vody mozu ovplyvnit casy pre klinické pouzitie materidlu.
Studend voda spomaluje tuhnutie a hortica voda ho urychluje.

« Pouzivajte destilovant vodu. Zmeny tvrdosti vody mozu ovplyvnit ¢asy tuhnutia.

« Nekontaminujte materil alebo zuby/povrchy nepolymerizovanymi akrylovymi Zivicami ani bisakrylovou povrchovou
vrstvou. Zvysky tychto materidlov by mohli narusit stuhnutie produktu. Ak st povrchy kontaminované, odportica sa
ich vycistit pomocou etylalkoholu alebo inych rozpdstadiel.

11.VAROVANIA

« Nepouzivajte material, ak cislo Sarze a datum exspiracie na vonkajsom obale chybaju alebo sii necitatelné. Nepouzi-
vajte po datume exspiracie.

- Vyhnite sa kontaktu s ocami. V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: opatrne niekolko mindit vyplachujte vodou. Ak sii v
oku kontaktné So3ovky a ide to fahko, vyberte ich. Pokracujte vo vyplachovani. V pripade podrazdenia sa poradte
s lekérom.

« Alginat obsahuje vdychovatelny krystalicky oxid kremicity. Vyhnite sa dlhodobému alebo opakovanému vdychova-
niu praskov. Pouzite filtracni masku na tvér vhodni pre prasky (FFP2 alebo FFP3). Pri pouzivani nejedzte, nepite a
nefajcite. V pripade vdychnutia a/alebo nevolnosti vyhladajte lekdra. Vodu a présok miesajte opatrne, pokial mozno
mimo dosahu padienta.

- Neprehftajte zamerne. Aby ste zabranili net ému poZitiu sposob émami so Zelirovanim materilu,
dodrziavajte informacie tykajtice sa pouzivania a skladovania uvedené v tomto navode. V pripade poZitia a/alebo
nevolnosti vyhladajte Iekara

« Aby ste predlsh Skod Jontalneho tkani jte, i je odtlacok Seny, a uistite sa, Ze v dstach
pacienta nie st ziadne zvysky materilu, ktoré Ireha odstranit, Po ndslranenl odtlacku nechajte pacienta vyplachnut'si
tista. Skontrolujte, i sa v oblasti dasien nenachadzajui zvysky materilu.

12. PODROBNY POSTUP

12.1 PREDBEZNE UKONY

Poutite ochranné okuliare, filtracnii masku na tvar vhodnii pre prasky (FFP2 alebo FFP3), rukavice a

pracovny odev.

S pripravkom manipulujte a aplikujte ho mimo chirurgického priestoru na ¢istom mieste vzdialenom od

Spliechania, postriekania a aerosélov telesnych tekutin.

Pri mechanickom alebo automatickom miesani dodrziavajte pokyny vyrobcu pristroja.

12.2 PRIPRAVA MATERIALU

A. 453 g VRECKO (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Otvorte vrecko (obr. 1.1) a nasypte algindt do Cistej, suchej a vzduchotesnej nadobky (obr. 1.2).

2. Nadobku riadne uzavrite (obr. 1.3). Vystrihnite vrchni Cast vrecka s variabilnymi idajmi (¢islo Sarze, détum exspiracie

aUDI) (obr. 1.4) a pripevnite ju na veko nadobky (obr. 1.5).

3. Vyberte vhodnd odtlackovi lyZicu. PouZite ddvkovaciu stipravu s pomerom miesania prasku a vody 7 g:15 ml.

4. Nadobkou potraste, aby ste odstranili pripadné hrudky v présku (obr. 1.6).

5. Pred otvorenim nadobky pockajte 10 sekind. Pomocou odmernej lyZice naberte prasok bez stlécania a zarovnajte ho

plochou ¢astou xpa(hlle (obr. 1.7). Vysypte nabraty alginat do gumenej misky na miesanie.

6. Postup opakujte az dovtedy, kym sa nebude v miske nachadzat pozadované mnozstvo.

7. Po nadavkovani nadobku zatvorte (obr. 1.8).




8. K prasku pridajte vodu. Na kazdi plnd odmernd lyZicu prasku (7 ) pridajte 1/3 odmerky vody (15 ml). Priklad: na
2 odmerky présku (14 g), ktoré postacuj pre priemerni horni odtlackovi formu, pridajte 2/3 odmerky vody (30 ml)
(obr. 1.9).

9. Pomocou 3pachtle premiesajte zmes, aby sa dosiahla rovnomernd konzistencia (obr. 1.10), pricom dodrzujte casy
uvedené v tabulke s technickymi tidajmi (pozri odsek 14).

B.21 g VRECKO S JEDNOU DAVKOU (Hydrogum 5)

1. Vyberte vhodnd odtlackovii lyzicu.

2. Otvorte vrecko s jednou davkou (obr. 2.1).

3. Obsah vrecka (21 g) tiplne vyprazdnite do gumovej miesacej misky (obr. 2.2).

4. Pridajte 45 ml vody.

5. Pomocou $pachtle premiesajte zmes, aby sa dosiahla rovnomerné konzistencia (obr. 2.3), pricom dodrzujte casy
uvedené v tabulke s technickymi tdajmi (pozri odsek 14).

12.3 POSTUP ODOBERANIA ODTLACKU

1. Naneste vhodné mnozstvo materidlu na odtlackovi lyzicu (obr. 3.1).

2. Vlozte naplnen odtlackovi lyZicku do pacientovych st v rdmci pracovného casu (pozri odsek 14, tabulka s tech-
nickymi tdajmi) (obr. 3.2).

3. Po dosiahnuti doby tuhnutia odtlacok z pacientovych tist vyberte (pozri odsek 14, tabulka s technickymi ddajmi).

4. Skontrolujte, ¢i je odtlacok neporuseny, nechajte pacienta vyplachnut tsta a skontrolujte, ¢i v tstach nie st zvysky
materidlu, ktoré treba odstranit.

12.4 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKOV B B ~

VAROVANIA / PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA MANUALNEHO CISTENIA A DEZINFEKCIE ODTLACKOV:

« Odtlacky vzdy dezinfikujte manualne pomocou 3pecifického dezinfekéného prostriedku pre alginat, a to bud' pomo-
cou koncentrovaného pripravku obsahujticeho kvartéme amaniové soli a synergistické koformulanty (pripravok na
ponorenie), alebo produktu pripraveného na poufitie, ktory obsahuje zmes alkoholu a latok znizujicich povrchové
napitie (pripravok v spreji). DodrZiavajte cas pasobenia podia pokynov vyrobcu pre zvoleny dezinfekény prostriedok.

« Pouzitie nevhodného dezinfekéného iedku alebo nevhodného roztoku méze poskodit odtlacok.

« Na odstranenie necistot nepouzivajte zubnt kefku, pretoze by mohla poskodit odtlacok.

+ Samotné manudlne Cistenie nestaci na spravne o3etrenie odtlackov a vzdy sa musi vykonat krok manudlnej dezin-
fekde.

- Odtlacky NESMU BYT:

— sterilizované v autoklave, chemickou parou, suchym teplom a v studenych chemickych ponornych sterilizatoroch;
— Gistené/dezinfikované v umyvackach ndstrojov alebo v zariadeniach s termalnou dezinfekciou;
— Cistené v ultrazvukovyich kipeloch.

« Neboli schvélené ziadne automatické metddy Cistenia a dezinfekcie odtlackov.

« Odtlacky musia byt vzdy vycistené a vydezinfikované predtym, ako ich odoslete do laboratdria na nasledné spraco-
vanie.

« Nlezite vycisteny a vydezinfikovany odtlacok sa musf skladovat na uzatvorenom, cistom mieste chranenom pred
3pliechanim, postriekanim a aerosélmi telesnyich tekutin a v prostredi's teplotou priblizne 23°C/73°F.

12.4.1 PRIPRAVA NA CISTENIE A DEZINFEKCIU

1. Noste par jednorazovych rukavic, tvrovi masku, ochranné okuliare a pracovny odev.

2. Ak sa ma odtlacok dezinfikovat ponorenim (pozri odsek 12.4.2 A), pripravte vanicku obsahujicu roztok cistiaceho a
dezinfekcného prostriedku na odtlacky, ktory bol schvéleny podla miestnych predpisov, obsahujtici kvartérne amé-
niové zlceniny a synergistické koformulanty (napr. roztok Zeta 7).

12.4.2 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA ODTLACKOV

A. PONORENIE (obr. 4.2 A)

Cistiaci a dezi i na i Zivajte podla navodu na poufitie vyrobcu.

1. Odtlacok oplachujte pod tecicou vodou po dobu 30 sekind okamite po vybrati z Gt pacienta (obr. 4.1). Cistenie
vykonajte do 5 miniit od vybratia z tst. V' pripade potreby predizte ¢as oplachovania, kjm sa neodstrania vsetky
viditelné zvysky. ’

2. Ponorte odtlacok do cistiaceho a dezinfekéného roztoku (pripraveného podla bodu 2 odseku 12.4.1. PRIPRAVA NA




CISTENIE A DEZINFEKCIU).

3. Odtlacok ponechajte ponoreny v roztoku po dobu stanovenii v navode na pouZitie Cistiaceho a dezinfekéného pro-
striedku.

4. Oplachnite a odstrarite prebytocnd vodu.

B. SPREJ (obr. 4.2 B)

Cistiaci a dezinfekény sprej pouzivajte podla navodu na pouitie vjrobcu.

1. Odtlacok oplachujte pod tecticou vodou po dobu 60 sekiind okam?ite po vybratiz st (obr. 4.1). Cistenie vykonajte
do 5 mintt od vybratia z ist.V pripade potreby predizte cas oplachovania, kjm sa neodstrania vietky viditelné zvysky.

2. 0dtlacok vlozte do priehfadného vrecka.

3. Do priehladného vrecka vlozte dyzu flase s Cistiacim a dezinfekénym sprejom na odtlacky, schvélenym v silade s
miestnymi predpismi, ktory obsahuje etanol, 2-propanol a pomocné latky (napr. sprej Zeta 7).

4.Vrrecko drzte zatvorené, aby ste zabranili tniku aerosélu.

5. Nasprejujte istiaci a dezinfekény prostriedok dovniitra, dbajte na to, aby ste pokryli cely povrch odtlacku a odtlacko-
vej lyzice a dodrzte Casy posobenia stanovené v navode na poutitie Cistiaceho a dezinfekcného prostriedku.

6.Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte produkt pdsobit.

7. 0dtlacok z vrecka vyberte a vrecko zlikvidujte.

8. Oplachnite a odstrafite prebytocnd vodu.

13. INFORMACE 0 SPRAVNOM POI]ZITI BAlENM A PRISLUSENSTVA

Pouzivajte Cisté a vhodne i alebo prislus pripravené na poutitie.

Obaly a prislusenstvo uvedené v odseku 13 1 sa mdzu bezpecne opatovne pouZit bez Cistenia a dezinfekcie za predpo-

kladu, Ze sa dodrzia nasledujtice pokyny na uchovavanie, davkovanie a skladovanie komponentov:

« S balenim a prislusenstvom narabajte, davkujte z neho a skladujte ho mimo chirurgického priestoru, na cistom mieste
mimo $pliechania, postriekania a aerosélov telesnych tekutin;

« Pri nardbani s obalmi a prislusi vZdy noste nové, i é rukavice. Ak sa rukavice znedistia, pred
manipulciou s vjrobkom si ich bezodkladne vymerite;

+ Po dévkovani balenie okamiite zatvorte.

V pripade i vyrobky a prislus odla opisu v odseku 15 o likvid

13.1 0BALY A PRISLUSENSTVO, KTORE SI NEVYZADUJU CISTENIE A DEZINFEKCIU

—453 g vrecko,

—nddobka,

— davkovacia stiprava.

14. TECHNICKE UDAJE

1. Pomer miesania prasku a vody

2. (as miesania

3. Pracovny cas* (vratane casu miesania)

4. Casv ustach (min.)

5. as tuhnutia*

6. Obnova pruznosti

7. 0dolnost voci roztrhnutiu

8. Mechanické napitie

9. Pociatocny ¢as tuhnutia (23°C/ 73°F)

Teplota a tvrdost vody mdzu ovplyvnit asy Klinického pouZitia materialu. Studend voda spomaluje tuhnutie a hordca

voda ho urychlu]e

*Uvedené casy st urcené od zaciatku miesania pri teplote 23°C/73°F. VysSie teploty tieto asy skracujd, nizie teploty

ich predlzuja.

15. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Tieto pomdcky st urcené vyhradne na pouzitie profesionalnymi zubnymi lekarmi posobiacimi v zubnych ordindcich

(verejnych, alebo siikromnych zdravotnickych zariadeniach s potrebnymi zakonnymi povoleniami).

Na zéklade informacif uvedenych v KBU je odpad vznikajtici pri likvidacii vyrobku nebezpecny pre ludské zdravie a zivot-

né prostredie. Preto by sa s nim malo zaobchédzat ako s nebezpecnym odpadom podfa miestnych predpisov. V pripade




kontaminacie sa pomdcky a odtlacok musia zlikvidovat ako Specidlny odpad s rizikom biologickej kontaminécie. Pokyny

tykajlice sa manipulacie s kontaminovanymi komponentmi ndjdete v odseku 12.4. Pri praci s produktom vzdy noste

rukavice. Ak pnmbcky aodtlacky nie st kontaminované, zlikvidujte ich v silade s platnymi predpismi.

Datum exspiracie sa vztahuje na neotvorené balenie, ktoré sa spravne skladuje. Produkt skladujte vo vzduchotesnej

nadobe. Po nadavkovani algindtu nddobu uzavrite a skladujte ju pri teplote 5 — 27°C/41 - 80°F.

16. ODLIEVANIE ODTLACKU

« Odlievanie sadry sa odportia vykonat ihned'po dezinfekcii alebo do 5 dni od odobratia odtlacku.

« Materidl je kompatibilny so $tudijnym modelom alebo pracovnym modelom sadry (sadra typu 3, napr. Elite Model —
Zhermack alebo sadra typu 4, napr. Elite Rock — Zhermack).

17. UCHOVANIE ODTLACKU

Ak nie je mozné sadru odliat okamZite, odstraite prebytocné mnozstvo vody a uschovajte odtlacok pri izbovej teplote

(23°C) v cistom, vzduchotesnom polyetylénovom vrecku.

18. SKENOVATEENOST ODTLACKU

Produkt Hydrogum 5 mozno skenovat ymi technoldgiami: Struktd é svetlo, modré Struktu ésvetlo,

modry lasera (BCT.

19. DOLEZITE POZNAMKY

Informécie poskytnuté akymkolvek sposobom aj pocas ukézok nerusia platnost navodu na poutitie. Obsluhujiici pracov-

nici st povinni skontrolovat, ¢i je vyrobok vhodny na zamy3lané pouzitie. Vyrobca neméze niest’zodpovednost’za ujmu,

vrétane ujmy tretich stran, ktord vyplyva z zania pokynov alebo z nevhodného poutitia. Zodpovednost vjrobcu

je v kazdom pripade obmedzena hodnotou dodany(h vyrobkov. Akékolvek zévazné udalosti tykaJu(e sa zdravotnickej

pomacky nahlaste vyrobcovi a prislusnym organom.

‘& ‘453gVRECKO(Hydmgumi/Hydru(olurS/PmkalgmSD ‘ g ‘21gVR[(KOSJEDNOUDAVKOU(HydmgumS)

[ Patroena doba pouz od datumu vyroby. | Trojroéna doba poutitelnosti od détumu viroby. |

BG - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5

WHcTpyKunm 3a ynotpeba

1. NPEAHA3HAYEHUE

(ToMaToforiyeH oTneYaTbueH Matepian ot anruHaTH.

2. OMWUCAHUE HA IPOZIYKTA*

Hydrogum 5: anruHar ¢ bAra NpocTpaHCTBeHa CTabuAHOCT 1 406PO BL3NPOU3BEXAAHE Ha AeTailnu. Apomar Ha

MaHroCTaH.

Hydrocolor 5: xpomaTiden anruHar ¢ AbAra NPOCTPaHCTBEHa CTabUHOCT. XpomaTuuHaTa Bapiauma npuapyxasa

pasnuuHuTe Gasu Ha 06paboTka: UNKNameH UBAT N0 BpeMe Ha CMecBaKe, BUOMETOB Mo Bpeme Ha paBota u no3u-

LIOHHPaHe Ha OTMEYaTbYHaTa TbXMLQ, CH 33 BPEMETO B yCTaTa 0 NoNMMepM3aLiA. ADOMAT Ha AroAa U MeHTa.

Pinkalgin 5: ¢nyopecieHTeH po30B anruHaT ¢ AbAra NPOCTPaHCTBEH CTABUTHOCT. ApOMaT Ha ManuHa U Aroja.

*Wepopmayusma no-2ope ce omuaca 3a acopmumenma om aneunamu Ha Zhermack.

3. OMAKOBKA

- nnmk 453 g (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)

- VMK C efjuHI4Ha Ao3a ot 21 g (Hydrogum 5).

4.CbCTA

Hydrogum 5: bAHUTeA OT CUMLIMEB ANOKCUA, KANLWEB CynaT, anriHat, Gochar, kanues GnyopoTuTaHat, mar-

He3Wil, XWAPOKapOOHH, NUTMEHTY, apOMAT Ha MaHToCTaH.

Hydrocolor 5: MbAHuTeN OT CUNMUMEB AUOKCHA, KANLUWeEB Cyn(aT, anruHaT, Gocar, Kanues GnyopoTUTaHar, Mar-

He3uii, Xnapokap6oHH, pH UHAMKATOP, NMTMEHT, apOMAT Ha ATOAA U MeHTa.

Pinkalgin 5: nbnHuTenn oT cunuuueB AMOKCUA, KanLueB cyndart, anruxar, ¢pochar, Kanues GpnyopotuTaHar, mar-

He3Wii, XWApOKapOOHH, NUTMeHTY, apOMaT Ha MankHa v Aroga.

5. CbBMECTUMU U3AENNA

« C Hydrogum 5, Hydrocolor 5 u Pinkalgin 5 it Habop Cbe ¢ Ha (MecBaHe npax
KbmBoAa7g:15ml




« Marepuantt e CbBMeCTM C rUNCOBE 33 TeCTOBM MOAENM W pabothu moenu (runc Tun 3, Hanp. Elite Model -
Zhermack unu runcoe tun 4, vanp. Elite Rock - Zhermack).

6. MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

V3nenvaTa ca nokasany 3a U3non3saHe Camo T Niekapy N0 AeHTaHa MeanLuHa (NoTpeGuTenu ¢ nnuen3 3a padota ¢

ﬂﬂLlMENTM) B CTOMATONOrNYHY KabuHeTn (ﬂyﬁ"MHNM WK YaCTHY 34paBHI

3aKOHOBU pazpemeuuﬂ) 3a B3éMaHe Ha 0TneyaTbuu 0T CTOMATONOTUYHIN NALUEHTH Ha B(ﬂKaKBa Bb3pact.
7.NMPOTUBONOKA3AHUA

He u3non3BaiiTe BbPXY NaLMEHTH C U3BECTHa CBPXUYBCTBATENHOCT KbM HAKOI OT KOMMOHEHTUTe. 3 noBeye MHGop-

Mauua, Mons, cBbpxere ce cbe Zhermack.

8. CTPAHUYHU EQEKTH

B (l'lylldﬁ Ha aneprua Kbm HAKOI1 0T KOMNOHEHTUTe € Bb3MOXHa N0ABa Ha [Apa3HeHe, 3a4epBABaHe WU NPU3HALN Ha

CBPXUYBCTBUTENHOCT. B Cnyuaii Ha (BPbXUYBCTBUTEAIHOCT NPeKpaTeTe He3abaBHo yroTpeGaTa i B3eMeTe Mepki 3a

TapaKTUPaHE Ha 6e30M1aCHOCTTa Ha NaLlveHTa.

9. KTMHUYHU non3un

MaTepMan 3a 0TNeYaTbLUM 3@ TOYHO CHeMaHe Ha pa3mMepuTe Ha TbKaHuTe /MK KOMMOHEHTWTE Ha OpanHarta nporesa

Y NPOCTPAHCTBEHUTE BPb3KM MeX Y TAX.

10. NPEANA3HYM MEPKH

« HAMa AOCTaTBYHO AaHHV B noJKpena Ha U3noN3BaHETO Ha aNrNMHAT 3a 0TNeYaTby| Ha OroNexa KocT. AnruHatT e
NpejHa3HayeH amo 3a ynoTpeﬁa BbPXY ¥ 0KONIO MHTAKTHA NUraBiLa.

« HoceTe NoAXoAALM 3aLLUTHI 04N, Macka 3a LeTo, 3a npaxose (FFP2 unu FFP3), pb-
KaBHLM 1 paboTHo 06nekno.

« Benukm NPOAYKTH Tpnﬁsa [1a ce U3noN3Bar Ha craiHa Temneparypa. Ocrasere NpOAYyKTa Aa AOCTUTHE CTaiiHa Tem-
nepatypa npeay ynotpeba. Bucokute TemnepaTypyu HamanABar (yckopABar) Bpemero 3a pabota v 3a BTBbPAABaHE,
JI0KaTO HUCKUTE TeMNEpaTypH I yAbxasar (3a6asAr).

« He n3non3saiite cmeceHa NPOAYKT, aKo € NPEKaNeHo TeveH.

« He u3non3saiire, ako CMecTa He e XoMoreHHa.

-3a Aa ce nouo6pw 3a/1bPXKAHETO MEeXY anriHata v oTneyaTbyHata TbXULA e NPenopbunTenHo Aa (e U3non3sa
nepopupaHa oTneyaTbuHa MHXMLA.

« He npenbnBaiite oTneyaTbyHata MbXMLa, 3a fia HaManuTe GapuHreanHa pegneKc U pUcka o 3ajlylliaBaxe Win
norblLiaHe.

. 01peme1e OT MNIUKa 1 3anasete NApTUAHNA HOMEP U CPOKA Ha FOAHOCT.

- 3anazere C TW 3a yAnata THa YI'IUT[]Eﬁd Ha npoAykTa.

«He ii ako HOMEP W CPOKBT Ha FOAHOCT Ha BbHLLUHATA ONAaKOBKa INNCBAT WK (@
HeueTBiL. [la He ce U3M0A13Ba CNef} M3THYaKe Ha CPOKa Ha FOAIHOCT.

. HDOBEPETE L€10CTTa Ha 0TNeYaTbKa U ce BCUYKM OCTATbLUM OT P! Aa ﬁ'hl:laT OTCTPaHEeHW OT ycTata
Ha nauuexTa.

I/Isnun;same YUCTU 1 NPaBUAHO neswnd}enumpauw V1 CTepUAM3UPAHI UV FOTOBK 33 ynoTpeGa NpuHaanexHocTy.

N¢ B aMo 3a anruHateH npax. lposepere fiank KoHTeiiHepbT

€ YUCT 1 CyX.
+He iiTe NpoJyKTa, ako
n[JULlYKTbT He e Te(TBaH 3a CbBMeCTUMOCT ¢ Apny NPOAYKTH, 0CBEH OHE3M, C KOUTO Ce A0CTaBA. YI'IUT[JEGETE Ha Heo-
PUTUHANHM NPUHAZNEXHOCTH MO)KE 112 VIMa HexenaH eQeKT BbPXy NPeLM3HOCTTa Ha 0TreyaTbKa. o Tau NpudmHa
He ce npenop p ™.
- Bpemenarta 3a KnuHnyHa ynmpeﬁa (BiKTe TabnuuaTa € TexHuYecki JaHHu B pasgen 14) ce pa3oupa, ye 3anousar
0T MOMEHTa Ha 3aN0yBaHe Ha CMeCBaHeTo ¢ iecTunipaa Boaa npu 23°C/ 73°F. Temneparyparta v TBbpAOCTTa Ha
BO/laTa MOXe /ia MOBNMAAT Ha BDEMETO 3a KAUHUYKa ynoTpeba Ha MaTepuana. (TyaeHaTa Boaa 3abass nonumepu-
3allUATa; ropelliaTa BoAa A yCKopABa.

« U3non3gaiite AecTunnpata Boja. HPOMGNMTE B TBbPAOCTTA HAa BOAATA MOraT Aa NOBAWAAT BbPXY BpemMeTo 3a
BTBbpAABaHe.

« He 3ambpcagaiite nu 3b6uTe/ THTe ¢ AKPUNHIM CMOAM NN BUC-aKpUNeH




TOBBPXHOCTEH C0iA. OCTaTbLUTe OT Te3U MaTepanii MoraT 1 3aTpyAIHAT XenudULIPaHETO Ha NpoaiyKTa. AKo no-
BbPXHOCTUTE Ca 3aMbPCeHM, Ce NPEnopbyBa Aa i NOYMCTUTE C TUNIOB CMPT UK C ZIPYTU PasTBOpHUTENU.
1. HPEI.'IYHPE)KI.'IEHWI

«He aKo HOMEP U CPOKT Ha FOJHOCT Ha BbHLLHATa ONaKOBKa MNCBAT WA ca
HeueTnuBu. [la He ce U3M0n38a Cf1e M3THUAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT.
- W36argaiite KoHTaKT C ounte. B CJTYYAN HA KOHTAKT C QYUTE: CBOAA B

Ha HAKONKO MUKy TH. /13BajieTe KOHTAKTHWTe ML, aKo UMaTe Takua i € fIecHo Aa ro HanpasuTe. Mpobnxere fa
u3nnakeare. B cnyyaii Ha pasipasHenite ce KOHCyATUpaiiTe ¢ neKap.

« ANruHaTBT CoAbPXKa KPUCTANeH CUNMLUEB JMOKCUZ, KOTO MOXe Aa ce BAuLLA. M36ArBaiite NPOABAKATENHO U
MHOrOKPaTHO BULIBaHe Ha npaxoBe. /13non3saiite GunTpupalua macka 3a nuule, NofixoAAua 3a npaxose (FFP2 unu
FFP3). Korato ro u3non3sare, Heeiite fia AieTe, nuete uau nywute. B cnyyaii Ha BAMLIBaHe 1/uni npunoLuaBaHe ce
KOHCynTUpaiiTe ¢ nekap. CMeceTe BojaTa i Nipaxa BHIMATEAIHO, aKo € Bb3MOXHO Aafiey 0T naLeHTa.

«llatece nornbma npefHamepeHo. 3a fia 3berneTe HenpeaHamepeHo nornbulaue BUTEACTBIE Ha Npobriemy ¢ xe-
CnasBaiiTe MHQ no ne JlaneHas

HacToAWuTe MN(prKL\MM B cnyuaii ha norTbLaHe Witk npunolaBatxe e Koncynmpame cnekap.

« 3a fia u3berHere yBpex/1aHe Ha TbKaHTa Ha NePUO/IOTA, NPOBEPeTe LIeN0CTTa Ha OTNeyaTbKa U Ce norpinkete

BCUUKY OCTATbLIW OT MaTepuana fia 6b1aT 0TCTpaHeHM OT ycTaTa Ha nauuenTa. (nesy Kato U3BajjuTe 0TNeyaTbKa, Ha-

KapaiiTe nauyenTa Aa u3nnake ycrara . llposepere Aany B 06M1acTTa Ha BEHLUTE HAMA OCTaTbLW OT MaTepiana.

12. UHCTPYKLIMN CTBIKA N0 CTHIKA

12.1 NPEABAPUTENHU EAHOCTI

W3non3Baiite 3awuThu ounna, puntpupauia macka 3a nuueTo, noaxoasAwa sa npaxose (FFP2 WIN FFP3),

PbKaBuLy U paboTHO 0bnekno.

Pa6otete 1 fo3upaiiTe U3BbH PaGOTHOTO NOME HA YNCTO MACTO AaNey OT NPbCKH, CTPYM UM aePO30NH,

ChAbPKALLM TENECHN TEYHOCTH,

B cnyyaii Ha MeXaHM4HO WM aBTOMATUYHO CMecBaHe CefiBaiiTe UHCTPYKLMWTE, NPeAOCTaBEHN OT NPOU3BOANTENA

Ha MaLuyHaTa.

12.2 MOATOTOBKA HA MATEPUANA

A. UK ¢453 g (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)

1. 0TBOpeTe NUKa (GUr. 1.1) v UCUNeTe anruHaTa B XepMETU3UPaH, YCT 1 CyX KoHTeiiHep (¢ur. 1.2).

2. 3anevaraiie Jo6pe KoHTeiiHepa (ur. 1.3). U3pexeTe ropHata 4acT Ha nuka C NPOMEHNUBUTE AaHHW (NapTuaeH
HOMep, CpoK Ha roAHocT i UDI) (¢ur. 1.4) v A 3aneneTe Ha Kanaka Ha KoHTeitHepa (¢ur. 1.5).

3. U3bepete noaxoasiLa OTMEUATbYHA MHXKALA. Habop cbe ¢ Ha CMecBaHe
npax kbmBoga 7 g:15 ml.

4. PasknateTe KoTeiiHepa, 3a /i 0TcTpanuTe byukuTe B npaxa (¢ur. 1.6).

5. U3uakaiite 10 cekyHam, npey fia 0TBOpUTe KoHTeiiHepa. C noMOLLTa Ha MepUTeNHaTa TbXiuKa B3emeTe npax, 6e3
1 10 KoMnpecupaTe, U NPeMaxHeTe U3ULIHOTO KONMYECTBO C NNOCKATa YacT Ha wratynata (¢ur. 1.7). Uscunere
U3MepEHUA anriHaT B ryMeHa Kyna 3a CMecsake.

6 NosTapsiire fiefCTBUETO, AOKATO AOCTUTHETE KENaHOTO KONYECTBO.

1. jite jo6pe iiHepa B kpad Ha (ur. 1.8).

8. lobasete Bofia kbM npaxa. M3neiire 1/3 vawa soga (15 ml) 3a Bcaka mbxkuuka npax (7 g). Mpumep: 3a 2 Mepkit
npax (14 g), ROCTaTbYHMN 3a (PEHa FOPHA OTNEYaTbYHA MbXMLA, u3neiiTe 2/3 yawa Boaa (30 ml) (¢ur. 1.9).

9. (nomoLyTa Ha Wwnatyna cmecere C 3a Aa nonyyute KoHeucTeHywa (dur. 1.10), cnassaii-
KV BPEMETO, N10CO4EH0 B TabnMLiaTa C TeXHUUECKM AaHHU (BUXKTe pa3en 14).

B. MUK CEAUHUYHA [103A OT 21 g (Hydrogum 5)

1. M36epeTe noaxoaALLa 0TNeYaTbYHa MbXMLA.

2. 0TBOpeTe NAMKa C eAMHUYHA 4033 (pur. 2.1).

3. M3cunere oKpaii ChbPKAHUETO Ha MIMKa (21 ) B rymMena Kyna 3a cmecBake (ur. 2.2).

4. lobasere 45 ml Bopa.

5. CnoMoLLTa Ha WnaTyna cmecete ¢ 3a fja nonyuute KOHCUCTeHUWA (ur. 2.3), cnassaiikin
BPEMETO, N0COYEHO B TaBnMLiaTa C TeXHUUECKI AaHHN (BIXKTe paspen 14).




12.3 MIPOLIEAYPA N0 CHEMAHE HA OTNEYATBK

1. MocTaBeTe NOAXOAALLIO KOAMYECTBO MaTepuan B 0TNeYaTbuHaTa Nbxuia (¢ur. 3.1).

2. MocTaseTe HaMb/HeHaTa OTMeYaTbyHa MbXMLA B YCTaTa Ha NaliueHTa B PaMKiTe Ha BpemeTo 3a paora (BinkTe
paspen 14, Tabauua ¢ Texuuyecku panm) (Gur. 3.2).

3. M3BajieTe oTNEyaTbKa OT yCTaTa Ha NaMeHTa, KOrato BPEMeTo 3 BTBLPAABAHE & JOCTUTHATO (BiKTe pasgen 14,
TabnmMua C TEXHUYECKN JaHHH).

4.TpoBepeTe fjanu 0TNEYATHKBT € UAN, HaKkapaiiTe NaLeHTa Ja U3NNakHe yCTaTa (i v NPOBepeTe Janu HAMA 0CTaTb-
Ly 0T MaTepuana, KouTo fia pAGBA Aa ce OTCTPaHAT.

12.4 PbYHO MOYUCTBAHE U IE3UHOEKLINA HA OTMEYATBKA

NPEAYNPEXAEHUA / NPEANA3HW MEPKM N0 OTHOLUEHME HA PBYHOTO MOYUCTBAHE U AE3MHOEKLNA

HA OTMEYATBKA:

« ButHaru ae3uHdeuvpaiite pbyHo TneYaTbLUTE ChC CeLManeH Ae3HOEKTaHT 3a anrvHaTy, U3NoN3BaiiKi WM KoH-
LIEHTPYPaH NPOZYKT, Ch/{bpiKall} YeTBLPTHYHI aMOHIEBM CONU M CUHEPTUYHM KOGopMYNaHTH (Gopmyna 3a noTa-
NIAE), WK FOTOB 33 yNoTPea MPOIYKT, ChAbPXALL| CMEC OT CUPT 1 Perynatopi Ha NoBbPXHOCTHOTO Hanpexekue
(cnpeii gopmyna). CnepiBaiiTe UHCTPYKLUUTE 3 BPEMETO Ha KOHTAKT Ha U30paHiA Ae3vH(EKTaHT, npefocTaBeHi
0T NPOM3BOANTENS.

+Ynorp: Ha win Pa3TBOp MOXe /ia N0BPe/W OTNeYaTbKa.

+ He u3non3saiite yetka 3a 360 3a OTCTpaHABAHe Ha 3aMbPCABAHIA, Thil KaTo TOBA MOXKe 12 NI0BPE/U OTNEYATbKa.

« PBUHOTO NOYMCTBaHE Camo N0 ce6e it He e A0CTaTbYHO 3a NPABIIHO TPETUPAHE Ha OTMEYaTbKa U BUHark TpAGBa Aa
Ce I3BbPLUBA CTHIKaTa 33 PbUHa Jle3NHOeKIIUA.

« Otneyarbywre HE TPABBA 1A CE:

- CTepUNM3UPAT B aBTOKNIaB, C XMMUYECKa Napa, CbC CyXa TONIUHA I YPe3 CTY/ieHa XMUYecKa CTepun3aLis ¢ no-
TanaHe;

- NI0YUCTBAT/Ae3MHOEKIMPAT B MALLIVHIA 32 MUEHE Ha MHCTPYMEHTI UK B aNapaTy 3a TepMUYHa Je3MHOeKLIUA;

- NOYICTBAT B YNTPa3ByKOBM BaHH.

+ HAiMa BanuMpaHu aBTOMTUYHU METOAY 3a MOYVICTBAHE U ZIe3NHOEKLA Ha OTNeYaTbiu.

+ OTneyaTbuyTe BUHarK TpAGBA Aa Ce MOYMCTBAT U A3MHGEKLMPAT NPeaw Aa Ce U3NPaTAT Ha naGopatopuATa 3a
nepBalLa ofpaborka.

« MpaByAHO NOYNCTEHUAT U fie3nHAEKLMPaH 0TNeYaTHK TPAbBa Aa e ChbXpaHsABa B 3aTBOPeHa, YICTa (pefia, Aaney
OT NPbCKY, CTPYW UM AePO30/IK, ChbPXKALLY TENECHN TEYHOCTH, U PY OKOAHA Temnepatypa okono 23°C/ 73°F.

12.4.1 NOATOTOBKA 3A MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLINA

1. (noxeTe PbKaBULY 3a IHOKPaTHa yNoTPeOa, Macka 3a AuLie, 3alLUTHI 04iAa U paboTHo o6nekno.

2. Ao oTneyaTbKbT TpAGBA Aa ce Ae3nHpeKLupa upe3 notanaxe (BuxTe pasaen 12.4.2 A), npuroTseTe BbB BaHa
Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL A3UHGEKTAHT 32 OTNeYaTbLM, 0A06PEH CHINACHO MeCTHUTe pasnoper6u, Chibpxall

p aMOHYeBY € W CHHeEp! ) (Hanp. Zeta 7 Solution).
12.4.2 PHYHO NOYUCTBAHE U AESMHOEKLIUA HA OTMEYATBLN
A.NIOTANAHE (¢mr. 4.2 A)
iiTe noumcTBaLy b 32 0TNEYaTbLM CNOPe/y MHCTPYKLMUTE 32 yNnoTpe6a Ha npous-

BoauTena.

1. 3nnakHeTe oTneyaTbka Nojl Tevaliia Bofia B NPOABIKEHME Ha 30 CEKYHAMN HENOCPeACTBEHO (el U3BaXAaHe
OT ycTaTa Ha naupenTa (¢ur. 4.1). M3BbpleTe CTbNKaTa 3a NOYNUCTBAHE B PAMKHTE Ha 5 MUHYTH OT U3BaXaHeTO
ot yctara. Mpu HeoBX0AMMOCT y/rbAKeTe BPeMeTo 3a M3nnaKBaKe, f10KATO Ce OTCTPAHAT BCAYKI BUAMMU 0CTaT L.

2.TloToneTe oTneyaTbKa B PasTBOPa Ha NOYMCTBALLMA E3UHOEKTAHT (NPeAIBAPUTENHO NPUTOTBEH, KAKTO € YKa3aHo B
CTbNKa 2 ot pa3yien 12.4.1. NOATOTOBKA 3A NOYUCTBAHE I IE3UHOEKLINA).

3. OcTaBeTe 0TNeyaTbKa NoToNeH B pa3TBOPa 3a BPEMETO, NOCOYEHO B UHCTPYKLMUTE 33 yNoTPe6a Ha MOYNCTBALMA
NIe3UHOEKTaHT.

4. 13nnakHeTe 1 0TCTpaHeTe U3NUWIHATA BOJA.

B. HAPBHCKBAHE (ur. 4.2 B)

iiTe nouncTBawma Ccnpeit cnopes; MHCTPYKUMKTe 3 ynioTpe6a, NpeocTaBeHy
oT Npou3BoAuTeNns.




1. M3nnakHere otneyarbka noj Teyalya Boaa B NPoAb/KEHUE Ha 60 CeKYHAU HenocpeACTBEHO U1ef 3BaxaaHe
0T y(TaTa Ha nauneHTa (q)l/lf. 4.1). MEBprIJETe (THMKaTa 3a NOYMCTBAHE B PaMKUTE HA 5 MUHYTI OT U3BaXAAHETO
0T y(TaTa. an HEOGXOIJ[VIMU(T YAbAXKeETe BpeMeTO 3a U3N/1aKBaHe, J0KATO (e OTCTPAHAT BCUYKU BUAUMU OCTATbLM.

2. TocTageTe 0TNeyaTbKa B NPO3PayeH MUK,

3. BbBEﬂeTe Al03aTa Ha ﬁymnKaTa cnoyucTeawy ﬂ€3MH¢€KTaHT (npeﬁ, 0Ll06pEH B (bOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3no-
pezbu, ChIbpiKaLLl eTaHon, 2-Nponaon i KopopmynaHTy (Hanp. Zeta 7 Spray), B NPO3PayHUA NMK.

4. ﬂpb)KTE N1Ka 3aTBOPEH, 3a Aa NpeoTBpaTHTe U3TUYaHe Ha aepo3ona.

5. BnpbCkaiiTe NOYACTBALYMA AC3MHOEKTAHT, KaTo MOKpHeTe LANaTa NOBBPXHOCT Ha OTNEYaTbKa U OTNeYaTbuHaTa
ibXuua, u (na3Baiite KOHTaKTHUTE BpeMeHa, NoCoYeH! B UHCTPYKLMUTE 33 yl'lOTpeﬁa Ha NoYnCTBaLLNA Ae3UH-
DeKTaHT.

6. [IpbKTe MK 3aTBOPEH U OCTaBeTe Aa NOfeiCTBa.

7.W13BazieTe 0TNeYaTbKa OT NAIMKA U M3XBBPNETE NANKa.

8. M13nnakHerte 1 0TCTpaHeTe M3AMLIHAT BoAa.

13. IHOOPMALMA OTHOCHO NPABU/THOTO U3MON3BAHE HA OMAKOBKW U MPUHANEXXHOCTH

YACTU U NPaBUNHO o ne WK roTOBM 38 ynmpeﬁa NPUHAANEXHOCTH.

OnakoBKaTa 1 NPUHAANEXHOCTUTE, H36POeHy B pa3aen 13.1 Morar Aa ce U3non3eat NoBTopHO Ge3onacko be3 Aa ce

TIOYVCTBAT U fie3NHAEKUMPaT, Y YCNIoBME Ye Ce CNa3BaT CefiHuTe NPenopbKi 3a KOHCePBaLIWA, 03UPaHe U CbX-

PaHeHue Ha KOMNOHeHTUTe:

. Paﬁmere, uosmpaﬂne nc it n TUTE U3BbH paﬁowom none Ha YucTo MACTO

JAaney ot NpbCKi, CTPYU WK aepo30K, CoAbpXKaLLN TeNeCHU TEYHOCTH;

« BitHary HoceTe HOBH, He3aMbpCeHU PbKaBiLiW, KoraTo GopaBiTe C 0NakoBKaTa M MPUHAZNEXHOCTHTE. AKO PbKasu-

uuTe ce 3amMbpCAT, 1 (MeHeTe HE3ﬂ6aBHD, npeav aa 60paBMTE CnpoaykTa;

. 33TBOD€T€ 0nakoBKaTta HenoCpeACTBeHo Clea A03npaxe.

Axo ca '] TUTe, KaKTO e ONUCHO B pa3fen 15 3a u3-

XBbpAAHETO.

13.1 0MAKOBKU U NPUHAUTEXKHOCTY, KOUTO HE U3UCKBAT NOYUCTBAHE W IESNHOEKLNA

-Mnuk ot 453 ¢

- Koureiinep

- lo3upawy Habop

14. TEXHUYECKW AHHN

1. CboTHOWIEHHE Ha (MeCBaHe npax Kkbm BoAa

2. Bpeme 3a cmecBaHe

3. Bpeme 3a pa6oTa* (BKNIOUNTENHO BpeMe 3a C(MecBaHe)

4. Bpeme 3a npectoii B ycrata (MuH.)

5.Bpeme 3a BTBbpAABaHE®

6. EnacTuHo Bb3CTaHOBABaHE

7.YcToYMBOCT Ha pa3KbeBaHe

8. Yaunue 3a komnpecua

9. Bpeme 3a mbpBoHauanHo BTBbpAABaHe (23°C/ 73°F)

TeMneparypaTa W TBbP/OCTTA HA BOAATA MOTaT a NOBNWAAT BbPXY BPEMETO 33 KNMHUYHA YﬂﬂTpEﬁﬂ Ha matepuana.

(TYLIEHBTB BoAa 3a6ags nonumepu3aumATa; ropeluata Boaa A yckopssa.

*TocoyeHuTe BpemeHa ca Npe/iBUAEHY OT HauanoTo Ha cmecareto npu 23°C/ 73°F. Mo-BucokuTe Temnepatypy Cb-

Kpaluagar Te3v BpemeHa, No-HUCKuTe Temnepatypu rv yabaxasar.

15. CbXPAHEHUE, CTABUTHOCT U U3XBBPNIAHE

Msnenmma Tpﬂﬁﬁﬂ /Aa (e U3n0N3Bat B CTOMATONOrMYHU KabuHetn (nyénmw WNW YaCTHU 34paBHY 3aBeAieHusA, npuTe-

XaBallu HeoBXOAUMMTE 3aKOHOBH pa3peLLeHUs).

Bb3 0cHOBA Ha HpOPMALWATA, NPEAOCTaBEHa B MHGOPMALIMOHHIA NUCT 3a Ge3onackocT (WIB), oTnagbuuTe, reHepu-

PaHu OT U3XBBPNAHETO Ha NPOAYKTA, MOraT A NPUYUHAT ¢M3WIE(KM YBPE&X/AaHUA Ha XopaTa i OKONHaTa cpeaa. Ero

30 Te3n oTNaabun Tpﬂﬁﬂﬂ Aa ﬁbﬂaT TPeTUpaHi Kato onacHu oTNaabum CbrnacHo MecTHUTe pasnopenﬁw Ako ca

3amMbpCeHn, U3ANNATA U 0TNEeYaTbKBT TpﬂﬁBﬂ Aa (e U3XBBPAIAT KaTo cneynaneH 0TNagbk B puck ot 6uonornyHa




KOHTaMUHaLWA. 33 MHCTPYKLUMM OTHOCHO C BUXTe pasgen 12.4. Bunaru

HoceTe PbKaBuLy, KoraTo pabotute ¢ W3enMeTo. AKO W3NENVATa i OTEUQTBKET He a 3aMbpCeHM, U3XBbPAETe

B CbOTBETCTBYIE € MPUNOKIMUTE PErNaMeHTH.

CpOKLT Ha roAHOCT ce oTHaCA 32 HEOTBODEA ONKOBKD, KOATo & 61na npasunHo CbxparAgaa. CbxpanaBaiite npoay-

KTaB iiHepa B Kpas Ha UT0 ZIpbXKTe NpU Temnepatypa Mexay

5127°C/ 41-80°F, Ha cyXo MACTO, 3aLLUTEHO OT NPAKA CTbHYEBA CBETAMHA.

16. OT/IMBAHE HA OTNEYATBLUTE

« MpenopbuuTenHo e rnceT fa e oTnee He3abasHO el Ae3MHGEKUUA WM B PAMKUTE Ha 5 AW OT B3eMaHeTo Ha
oTnevaTbKa.

« MatepuansT e CbBMECTIM C rUnCoBe 3a TecToi MoAe W pabotki Moaeny (runc Tn 3, Hanp. Elite Model -
Zhermack unw runcose tun 4, nanp. Elite Rock - Zhermack).

17. KOHCEPBALMA HA OTNEYATBKA

AKO TUNICBT He MOXe Aa Ce oT/Iee He3aBaBHo, NPEMAXHeTe U3ANILHOTO KOMUYECTBO BOAA I CbXPaHeTe 0TNeyarbka npi

CTaitHa Temnepatypa (23°C) B YUCT, XepMeTH3UPaH NOAMETUNIEHOB MAKK.

18. Bb3MOXKHOCT 3A CKAHUPAHE HA OTMEYATBKA

Hydrogum 5 moxe Aa ce CkaHupa CbC CIeHUTE TEXHONOTMM: CTPYKTYPUPAHa CBETAMHA, CUHA CTPYKTYpUpPaHa (BeT-

NuHa, cuk nasep u CBCT.

19. BAXKHY BENEXKN

Vndopmauua, npefocTaBeHa o KaKbBIO i 4a G0 HauitH, BKMIOYUTENHO N0 BPeMe HA ACMOHCTPALINH, He NpaBit

VMHCTpYKLWuTe 33 ynoTpeBa HesanuaHm. Onepatopue ca bHM fia NPOBEPAT NPUTOAHOCTTA Ha NPOAYKTa 3 Ma-

HUpaKoTO He HoCH PHOCT 3a LueTH, Ha TPETU CTPaHu, B pesyntar

Ha Hecra3Bakxe Ha UHCTPYKLWIATE WK HeNPUTOAHOCT 3a NPUAI0KeHNETO. NP BCHYKM Cly4au OTTOBOPHOCTTA Ha NPo-

M3BOJUTEN € OrpaHuyeHa 10 CTOHOCTTa Ha J0CTaBeHwTe NPOAYKTU. [loKnajiBaiiTe BCAKAKBI CePMO3HI MHLIMTHTH,

CBbP3aHI C MEAULIMHCKOTO 3Aienke, Ha NPOU3BOAUTENs Wi CHOTBETHUTE OpraHil.

&

CpOK Ha TOAHOCT: ET FOAHY OT AaTara Ka TPOUZBOCTEO. CpOK Ha FORHOCT: TPH TORHHI OT faTaTa Ha MPOW3BOACTEO.

NNNK CEAUHNYHA 03A 0T 21 g
(Hydrogum 5)

UMK ¢453 g (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5) g
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