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AF FI N |S® Cartridges: 75ml/Black Edition/heavy body/
fast heavy body/MonoBody

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a utiliza pro-
dusul.

Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA PRODUSULUI

AFFINIS este un material bi-componentd de amprenta dentara,
pe baza de polivinilsiloxan cu polimerizare prin aditie. Acesta in-
clude materialele de spalare (AFFINIS regular body, fast regular
body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body
si light body) si materialele de portamprenta (AFFINIS putty,
putty soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast hea-
vy body, MonoBody si AFFINIS BLACK EDITION). Dupé amesteca-
rea manuald a bazei si catalizatorului sau dupd amestecarea cu
varful de amestecare, materialele AFFINIS formeaza paste care
sunt utilizate individual sau in combinatie, ca material de am-
prenta dentard, de obicei impreund cu o lingura de amprenta
standard comerciala sau individualg, utilizand tehnici de ampren-
tare conventionala.

DESTINATIA DE UTILIZARE

AFFINIS este destinat pentru inregistrarea situatiei fizice curente
din cavitatea orala a pacientului (,material de amprenta dentara”)
n scopul repararii, remodelarii sau inlocuirii dintilor acestuia.

COMPOZITIE
Silicon de aditie cu elastomeri, polivinilsiloxani, materiale de um-
plutura, agenti tensioactivi, pigmenti.

Consistenta vascoasa
« Culoarea Black Edition: negru
« Culoarea Heavy Body: portocaliu

Consistenta medie
+ Culoarea MonoBody: albastru deschis

INDICATII/BENEFICIU CLINIC

« Material de amprentd pentru amprenta pick-up prin tehnica
dublu-mix.

« Material de supra-amprenta pentru tehnica amprentei de co-
rectie

« Material de supra-amprenta pentru tehnica amprentei bimaxi-
lare

CONTRAINDICATII

«  Nu utilizati in cazul alergiilor cunoscute la componentele mate-
rialelor de amprenta AFFINIS.

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

INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA SIGURANTA

« Materialele de amprenta care intra in contact cu mucoasa orala
pot fi contaminate. Respectati instructiunile privind dezinfecta-
rea.

«  Furnizat exclusiv medicilor stomatologi si laboratoarelor de teh-
nica dentara sau la indicatia acestora.

«  Nu folositi manusi din latex. Utilizati intotdeauna manusi din vi-
nil/nitril cand atingeti materialele si suprafetele supuse am-
prentdrii (dinti, preparatii, fire de retractie gingivala etc.).

«  Compusii care contin eugenol sau substante hemostatice pot,
de asemenea, sa inhibe priza.

« Daca se utilizeaza peroxidul de hidrogen pentru dezinfectare,
se recomanda clatirea ulterioara din abundenta cu apa céldutd,
pentru a evita formarea bulelor.

« Pentru a garanta o bund coeziune cu materialul de corectie,
amprenta primara trebuie sa fie curdtata si uscata cu grija inain-
te de a o utiliza in continuare.

«  Temperaturile inalte accelereaza procesul de priza, iar cele sca-
zute il scurteaza.

« Nu este permisa combinarea materialului cu materiale de am-
prenta care provin de la alti producatori.

EFECTE SECUNDARE/INTERACTIUNI
Pana in prezent nu se cunosc reactii nocive sau efecte secundare
la pacienti si/sau la personalul dentar.

GRUP DE UTILIZATORI/PACIENTI

Utilizarea materialelor de amprenta AFFINIS in cavitatea orald a
pacientului poate fi efectuata numai de personalul specializat,
cum sunt medicii stomatologi si asistentii stomatologi cu califi-
cari speciale. Adecvat pentru toate grupele de pacienti.

PREPARAREA

Linguri

Pentru luarea amprentei se pot utiliza toate lingurile de amprenta
concepute pentru utilizare stomatologicg, fie prefabricate, fie in-
dividuale. Pentru o adeziune fiabild, recomandam aplicarea unui
strat subtire de COLTENE Adhesive (AC). Informatii detaliate des-
pre aplicare pot fi gasite in instructiunile de utilizare pentru
COLTENE Adhesive (AC).

UTILIZAREA ADECVATA

Cartus de amestecare

1. Introduceti cartusul in dozator.

2. Indepartati capacul de siguranta.

3. Activati maneta si extrageti o cantitate micd de material pe un
prosop de hartie, pana cand din canalul de eliminare curg canti-
tati egale de baza si catalizator. Acest lucru face ca pistoanele sd
se afle la acelasi nivel, pentru a obtine un amestec optim.

4. Atasati varful de amestecare la cartus si rotiti-l cu % de rotatie
(90 °) in sensul acelor de ceasornic pentru a-l fixa la locul sau.

5. Extrageti prin apasare materialul de amprents, actionand mane-
ta cu o miscare lina si constanta. Evitati miscarile bruste

Amprenta

Tn functie de metoda de amprentare, aplicati materialul de am-
prentadin cavitatea orala a pacientului sau in lingura de amprenta.
Introduceti lingura de amprenta in cavitatea orald si apasati-o pa-
na cand materialul face priza complet.

Turnarea modelelor

Perioada de timp ideald este intre 0,5 ore si 72 de ore dupa luarea
amprentei. Tensiunea superficiala se va reduce si turnarea va fi
mai usoara daca amprenta se spala pentru o perioada scurtd de
timp cu detergent si apoi se clateste din abundenta cu apa curata
calduta. Se pot utiliza toate materialele uzuale din comert desti-
nate modelelor dentare de gips (de exemplu, Fujirock Dental Sto-
ne, Hard Rock Dental Stone).

METODE DE TESTARE A APLICARII CORECTE

Verificati intotdeauna intraoral daca materialul este intarit com-
plet sau nu. Daca testul presiunii manuale nu lasa un semn de pre-
siune in materialul de amprenta, amprenta poate fi indepartata
din cavitatea orald a pacientului. Daca la efectuarea testului exis-
ta insa urme de apasare vizibile in material, inseamna ca materia-
lul nu s-a intdrit complet.

REPROCESARE, CURATARE, DEZINFECTARE $I INTRETINERE
Stergeti produsul dupa utilizare cu solutie de etanol >70% sau
dezinfectant dentar obisnuit (de ex. servetele OPTIM 1, COLTENE).
Daca suspectati sau identificati un caz de contaminare, eliminati
materialul. Varful de amestecare joaca rolul de sigiliu pana la ur-
matoarea aplicare si previne contaminarea materialului. Pastrati
materialul in pozitie orizontala. Indepartati varful de amestecare
utilizat imediat inaintea urmatoarei aplicari, apoi verificati din
nou daca materialul de amprenta curge in mod uniform si atasati
un nou varf de amestecare. Pentru a preveni contaminarea incru-
cisata, se recomanda utilizarea mansoanelor de protectie pentru
cartus.

Curatarea amprentei

Dupé curatare, amprentele finale pot fi dezinfectate cu solutii
dezinfectante de uz stomatologic (de exemplu, OPTIM 1 lichid,
COLTENE) si pot fi uscate cu aer comprimat.

Optional: amprentele autoclavabile

La autoclavizarea amprentelor, trebuie avute in vedere urmatoa-

rele aspecte:

- Utilizati numai componente autoclavabile (de ex. lingura de
amprenta PRESIDENT AC, Adhesive COLTENE AC).

- Clatiti si curatati bine amprenta sub un jet de apa calduta de la
robinet.

- Amprentele pot fi autoclavizate imediat dupa luarea amprentei.

« Autoclavizati in sterilizatorul cu aburi la 134 °C (programul Pri-
on)

Cand sterilizati amprentele implanturilor, trebuie sd clarificati in pre-
alabil cu producdtorul dacd partile componente ale implantului (de
ex. stdlpii de amprentd etc.) sunt autoclavabile sau nu.

TERMEN DE VALABILITATE/DEPOZITARE

« Data de expirare: a se vedea ambalajul primar

« Temperatura de depozitare: 15-23 °C

- Umiditatea relativa: 50 + 10%

« Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni

Protejati de expunerea la caldura si la soare.

ELIMINARE

Materialele de amprenta AFFINIS pot fi eliminate impreuna cu de-
seurile menajere. Materialul AFFINIS care intra in contact cu cavi-
tatea orala a pacientului trebuie sa fie eliminat in conformitate cu
reglementarile specifice fiecarei tari.

DATE TEHNICE
Masuratori in conformitate cu I1SO 4823

AFFINIS® heavy body BLACK EDITION

Timp de amestecare: 0:10 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp in cavitatea bucala: 2:20 min
AFFINIS® heavy body

Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp in cavitatea bucala: 2:00 min

AFFINIS® fast heavy body

Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 0:50 min
Timp in cavitatea bucala: 1:20 min
AFFINIS® MonoBody

Timp de amestecare: 0:10 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp in cavitatea bucala: 2:30 min

OBLIGATIA DE RAPORTARE

Toate incidentele grave care apar in legatura cu acest produs tre-
buie sa fie raportate imediat producatorului si autoritatii compe-
tente.
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Keep away from sun light
Temperature limitation
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