Aplodent Cold — navod k pouziti

Aplodent Cold je akrylovy material polymerizovany za studena urceny pro opravy snimatelnych celkovych
a Caste¢nych zubnich nahrad, akrylatovych dilti chromovych zubnich nahrad a akrylovych ortodontickych
pomiicek.

VYHODY

- kratka cekaci doba na zahdjeni prace
- rychla polymerace za pouhych 10 minut
- stejna barevna Skala jako u ptipravku Aplodent Hot, zarucuje vysokou estetiku opravy

- obsahuje pouze organické pigmenty a neobsahuje kadmium

BARVY

0 - transparentni

V26 - s rizovymi zilkami

V27 - mlééné ruzova zilkovana
V29 - médéne rizova zilkovana
T41 - ruzova naCervenala

T42 - rizova Cervené zilkovana

T65 - Svestkove razova zilkovana

I. Popis vyrobku

Aplodent Cold: akrylova pryskyfice pro rychlou polymeraci za studena k opravé zubnich néhrad.
Klasifikace podle ISO 20795-1: typ 2, tfida 1.

Vykonnostni parametry: udaje potfebné pro spravné zpracovani materialli jsou uvedeny v tabulce 1.

Indikace pro pouziti: opravy snimatelnych celkovych zubnich ndhrad, ¢aste¢nych zubnich néhrad,
akrylovych ramovych ¢asti zubnich nahrad a akrylovych ortodontickych pomtcek.

Klinické vyhody: obnoveni kousaci a Zvykaci funkce zubnich ndhrad poSkozenych béhem pouZzivani.
Obnova ortodontickych pomiicek poskozenych béhem pouzivani za icelem korekce chrupu nebo prevence
sekundarniho pohybu korigovaného chrupu.
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Cilova skupina (cilové skupiny) pacient a potencialnich uzivateli pomicek:

Uzivatelé: Odbornici na zubni techniku - certifikovani zubni technici zhotovujici zubni nahrady.
Pacienti: Lidé vSech v€ékovych kategorii a pohlavi, uzivatel¢ zubnich protéz.

Uzivatelé akrylovych rovnatek, déti, dospivajici, dospéli.

Kontraindikace

Akrylovou pryskyfici nepouzivejte u pacientd s diagnostikovanou nedostate¢nou odolnosti vici alergennim
latkam, vcetné€ jednotlivych slozek materialu. V takovych piipadech pouZzijte jiny material, vhodny pro
pacienta.

Neprovadéjte opravy, vlozky nebo jiné piimé prace v ustech pacienta.

Vyrobek nepouzivejte u t€hotnych zen nebo kojicich matek.

Podoba vyrobku

Samostatné: smés prasku v plastovych nadobéch a tekutiny ve sklenénych lahvickach.

Hlavni slozky

Prasek: polymethylmetakrylat.

Kapalina: methylmetakrylat, ethylenglykol dimetakrylat, N,N dimethyl-p-toluidin.

Kompatibilita vyrobku

Pro pouziti s akrylovymi umélymi zuby a akrylovymi zubnimi protézami.

Bezpecnostni pokyny

Upozornéni

H225 Vysoce hotlava kapalina a pary.

H315 Drazdi pokozku.

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H335 Miize zptsobit podrazdéni dychacich cest.

Slozky vyrobku a prach vznikajici pfi opravé zubnich ndhrad mohou zplisobit mechanické podrazdéni o¢i.
Kapalina citliva na teplotu a UV zatfeni. MoZnost nekontrolované polymeracni reakce.
Bezpecnostni opatieni

V piipadé jakékoli alergické reakce okamzité preruste praci a vyhledejte dermatologa.

P210 Uchovavejte mimo dosah tepla/jisker/otevieného ohné/horkych povrchi. - Koufeni zakézano.
P261 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/vypary/stiikance.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/ochranu obliceje.

P303 + P361 + P353 - PRI ZASAZENI KUZE (nebo vlasii): okamzité odstraiite veskery kontaminovany

odev. Oplachnéte kiizi pod proudem vody (nebo sprchou).
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P501 Obsah/kontejner odevzdejte do autorizované sbérny odpadu.

Pro ochranu rukou se doporucuje pouZit polyethylenové rukavice HDPE; pro ochranu dychacich cest
filtra¢ni obli¢ejovou masku vhodnou pro kapaliny.

Doporucuje se pouzivat nucené veétrani mistnosti a stacionarni odsavaci systémy.

Pti zasazeni oc¢i slozkou vyrobku nebo prachem vyplachnéte o¢i vodou. Doporucuje se kontaktovat 1ékaie

v piipad¢ podrazdéni.

Pfi manipulaci s materidlem nejezte a nepijte. V ptipadé ndhodného poziti slozky vyrobku kontaktujte ihned
1¢kate.

Kapalinu nevylévejte do kanalizace.

Pted dalSim pouzitim vyrobku zkontrolujte, zda si kapalina zachovava své vlastnosti. Piestaiite vyrobek
pouzivat, pokud se objevi viditelné znadmky hustoty, zakaleni nebo zmény barvy.

Informace, které je tifeba poskytnout pacientim/uzivatelim protéz

Za Gcelem snizeni zbytkového monomeru se doporucuje namocit protézu béhem prvnich tii dnd pouzivani
do vody.

Pokud se objevi pfiznaky alergické reakce nebo podrazdéni, okamzité piestaite protézu pouZzivat a porad’te
se s 1ékatem.

Silné oxidacni latky obsazené v Cisticich ptipravcich a stnich vodach mohou po polymeraci zménit barvu
materialu.

K ¢isténi zubni ndhrady 1ze pouZit neparfémované mydlo, rizné Cistici prostiedky a ptipravky na oSetfeni
zubni nahrady, které neobsahuji abrazivni latky.

Zubni nahradu je vhodné ¢as od ¢asu umyt ve vibracni podlozce naplnéné specialni Cistici tekutinou na
zubni nahrady.

Material neni odolny vi¢i dlouhodobému ptisobeni alkoholickych napoja.

Misto opravené zubni ndhrady mtze zménit barvu nebo ztratit své ptivodni fyzikalni vlastnosti, pokud pfijde
do styku s chemickymi latkami nebo s nim neni spravné manipulovano.

Kazdé opakované poskozeni zubni nahrady v pribéhu pouzivani nahlaste zubnimu lékati. Opravy smi
provadét pouze zubni technik.

Pokud dojde ke spolknuti kusu poskozené opravené zubni nahrady, neprodlené vyhledejte 1ékate. Material
po polymeraci neni na rentgenovych snimcich viditelny.

r

Nezadouci ucinky
Zubni technici

Podrazdéni, zarudnuti nebo ptiznaky precitlivélosti véetné vyskytu anafylaktického Soku v piipad¢ alergie
na nekterou ze slozek vyrobku.

Pacienti

Podrazdéni, zanét a alergické reakce ustni dutiny zptisobené vyluhovanim zbytkii monomeru z opravované
zubni ndhrady.
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Podminky skladovani
Kapalina citliva na teplo a UV zéfeni. Chraiite pied svétlem a UV zéfenim.

Ptipravek skladujte v origindlnim, t€sn¢€ uzavieném obalu, v tmavé a dobfe vétrané mistnosti, pii teploté 5-
25 °C, mimo dosah slune¢niho zafeni a z dosahu tfetich osob.

Zpracovani odpadu

Likvidujte v souladu s platnymi ptedpisy pro nakladani s podnikovym odpadem.
Kartonové obaly, etikety, ndvody: Nebezpecny tfidény komunalni odpad - papir.
Prasek: neni nebezpec¢ny - smésny komunalni odpad.

Obaly od prasku: Nebezpecny tfidény komunalni odpad - plast.

Kapaliny a lahve s kapalinami - nebezpecny odpad, dodrzujte predpisy pro nakladani s nebezpecnymi
odpady (skladovani, pteprava a odstrafiovani) a piedejte k odborné likvidaci nebezpecnych odpadii.

Navod k pouziti

Piedbézné kroky

Pred pouzitim ptipravku si peclivé piectéte navod k pouziti.

Ujistéte se, ze u pacienta, kterému je provadéna oprava zubni ndhrady, nebyla diagnostikovana imunitni
nedostatecnost viici alergennim latkam.

Pted kazdym dalSim pouzitim vyrobku zkontrolujte, zda si kapalina zachovéava své vlastnosti.
Pokud se objevi viditelné znamky zmény hustoty, zakalu nebo barvy, prestaiite vyrobek pouzivat.
Ptiprava

Cisténi a dezinfekce zubni néhrady pied opravou

Z povrchu opravované zubni ndhrady odstraiite veSkeré usazeniny zubniho kamene a bakteridlniho plaku.
PouZivejte ochranné rukavice a masky.

K ¢isténi zubni nahrady se doporucuje Cistici prostfedek na zubni ndhrady Everall7. O¢iSténou zubni
nahradu omyjte teplou vodou.

Ptiprava zubni ndhrady na opravu

Pro ¢astecnou zubni nadhradu pouZijte klasické akrylové a kompozitni zuby. Zuby by mély mit slizni¢ni ¢ast
zbrouSenou.

Slizni¢ni ¢ast akrylovych zubl navlh¢ete monomerem.
Dikladné ptipravte misto opravované zubni nahrady standardni metodou.
Poskozené misto zubni nahrady ocistéte a navlhcete monomerem.

Pfiprava materialu

Pro usnadnéni dispergace praSku v monomeru protiepejte nadoby s praSkem a tekutinou 2 az 3krat podle
navodu na obalu a etiketach vyrobkil.
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Odmeérovani a michani slozek

Doporuceny pomér michani: (tabulka 1.). Bezpodmine¢né dodrzujte uvedeny misici pomér slozek. Chyby,
kterych se dopustite, budou mit za nasledek porézni strukturu, snizené mechanické vlastnosti a zvyseny
obsah zbytkového monomeru v opravované protéze.

Michani slozek a aplikace

Do chemicky odolné nadoby nalijte spravné mnozstvi kapaliny a peclivé odméite mnozstvi pouzitého
prasku. Smichejte prasek a kapalinu, dikladné promichejte Spachtli po dobu asi 30 sekund. Tekuté
akrylatové tésto je vhodné k préaci.

Polymerace

Je zapotiebi tlakové zatizeni s minimalnim pracovnim tlakem 2 bary. Polymerujte material ve vod¢ podle
parametrii uvedenych v tabulce 1.

Redukce zbytkového monomeru

Dodrzujte doporuc¢ené smésovaci pomery, teplotu a dobu tuhnuti akrylového tésta a parametry
polymera¢niho procesu.

Za celem snizeni obsahu zbytkového monomeru prodluzte dobu polymerace; po polymeraci by méla byt
hotova zubni ndhrada pied pfedanim zubnimu Iékafi namocena na 12 hodin do vody pti pokojové teploté;
tento krok mulize byt proveden také prostfednictvim pacienta po pfeddni zubni ndhrady zubnim lékatem.

Konecné oSetreni opravené protézy

Pouzijte standardni metodu oSetieni. Lestéte produkty 4Shine, pemzou a lestici pastou Everall7.

Opravované misto by mélo byt diikladné vylesténo. V mistech, kde zlistavaji Skrabance, se hromadi
necistoty.

Béhem opracovani a leSténi material neptehiivejte - mohlo by dojit k trvalym zméndm struktury materialu.
vedouci ke zvySeni pfitomnosti zbytkového monomeru v opravované protéze.

Baleni a pfeprava opravené protézy do zubni ordinace: opravena zubni nahrada by méla byt chranéna pred
mechanickym poskozenim a teplem a pfedana zubnimu lékafi.

Hygiena, sterilizace, dezinfekce

Vyrobek

Vyrobek je urcen k opakovanému pouziti. Neni dodavan sterilni, ani se pied pouzitim nevyZaduje sterilizace
nebo dezinfekce. Zasadou pouZivani spravné laboratorni praxe ve stomatologickych laboratotich je, aby byl
vyrobek chranén pied kontaminaci.

Zubni nahrada po provedeni opravy

Vzhledem k tomu, Ze existuje riziko ptenosu infekce, méla by byt opravend protéza pied opétovnym
vloZenim do Ust pacienta omyta a vydezinfikovana.

K dezinfekci zubnich ndhrad opravenych materidlem se doporucuje pouzivat dezinfekéni prostiedky uréené
jejich vyrobei k dezinfekei.

FLAVA s.r.0., Landkrounska 653/25, Pfedmésti, 56802 Svitavy, Ceska republika

Tel. +420 461 533 323

e-mail: office@flava.cz, www.flava.cz
DIC: CZ647 88 202



mailto:office@flava.cz
http://www.flava.cz/

Alternativné Ize pouZit prostiedky na bazi nejméné 65% etylalkoholu nebo propylalkoholu. Zubni ndhrada
by méla byt posttikdna dezinfekénim prostfedkem a poté jemné osuSena papirovym kapesnikem. Lze také
pouzit jednorazové ubrousky piipravené k pouziti namocené v dezinfekénim roztoku.

Krom¢ toho by se zubni ndhrada méla umyt teplou mydlovou vodou. Predejte piislusné informace svému
zubnimu lékafi.

Podivejte se na otisk na Stitcich a obalech vyrobku, kde je uvedeno cislo Sarze a datum pouzitelnosti.
Datum pouzitelnosti se vztahuje na neoteviené baleni pii spravném skladovani.

Vyrobek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Dalsi informace

Hlaseni zavaznych udalosti: jakdkoli zdvazna udalost souvisejici s ptipravkem musi byt nahlasena vyrobci a
prislusnému organu v souladu s mistnimi predpisy.

Udaje nezbytné pro identifikaci vyrobku a obsahu baleni

Referencni ¢islo, nazev vyrobku, barva, velikost baleni, ¢islo Sarze a datum pouzitelnosti - vytisténé na
obalu vyrobku.

Obsah baleni viz tabulka nize.
Sortiment™

Barevné odstiny

Aplodent Cold

0 - transparentni

V26 - s rizovymi zilkami

V27 - mlééné rizova zilkovana
V29 - médéné razova Zilkovana
T41 - rizova naCervenala

T42 - rGzovéa Cervené zilkovana
T65 - Svestkové rizova Zilkovana
Baleni

Aplodent Cold

Powder 1 kg, 500 g, 100 g
Liquid 500 ml, 250 ml, 50 ml

* Informace o dostupnosti vyrobku ziskate od svého distributora.
Parametry pouZziti

Aplikaéni parametry Aplodent Cold

1 Michaci pomér prasek / tekutina 10 g/ 7 ml
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2 Trvanlivost tésta (23+20 C) ~2 min.

3 Polymerizace

Polymerizace vodou:

Minimalni doba polymerace: 10 min - 55 °C 2 bary

Ptipadné pfipominky k nasim vyrobklim zasilejte na nasi adresu.

v

Podrobn¢;jsi informace o vSech materialech Everall7 ziskate telefonicky:
+48 602 701 001

Informace poskytnuté jakymkoli zpiisobem, a to ani pii pfedvadéni, nezpisobuji neplatnost navodu k
pouziti. Uzivatelé jsou povinni zkontrolovat, zda je vyrobek vhodny pro zamyslené pouziti. Vyrobce
neodpovida za Skody, véetné Skod zplisobenych tfetim osobam, které vzniknou v disledku nedodrzeni
navodu k pouziti nebo nevhodnosti k pouziti.

m Tento symbol oznacuje zdravotnicky prostiedek ve smyslu natizeni EU 2017/745.

“ Everall7 Sp.z 0.0.

ul. Augustowka 14 | 02-981 Warszawa; Polska
T+4822 858 82 72 | info@everall7.pl
www.everall7.pl
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