Vlastnosti produktu
Samopolymerizujici akrylovy material pro vyrobu individualnich otiskovacich Izic.
Slozeni

Prasek: polymethylmetakrylat (PMMA), kopolymer ethylmetakrylatu a ethylakrylatu (PMMA/EA), uhli¢itan vapenaty,
benzoylperoxid

(BPO), oxid titanicity, pigmenty

Kapalina: methylmetakrylat (MMA), ethylenglykoldimethakrylat (EGDMA), N,N-dimethyl-p-toluidin (DMPT),
hydrochinon.

Provozni parametry: Technické Udaje nezbytné pro spravné zpracovani materiall jsou uvedeny v tabulce 1.
Ugel poufziti produkti

Indikace: Priprava individudlnich otiskovacich |Zic v ramci ptipravy zubni ndhrady.

Kontraindikace

Produkt nepouzivejte u osob alergickych na kteroukoli slozku pfipravku.

Akrylové monomery a benzoylperoxid obsazené v polymeru jsou alergenni latky. V Ustnim prostfedi se mohou

po polymerizaci vyplavit z materidlu a pQsobit na organismus pacienta. NepouZivejte vyrobky u pacient( s
diagnostikovanou alergii

nebo imunodeficitem.

Pokud zaznamenate jakékoli alergické priznaky, prestarite vyrobek pouzivat a poradte se s |ékarem.
Tento vyrobek nesmi pouZivat téhotné Zeny a kojici matky ve skupiné zubnich technikd.

Cilova skupina (skupiny) pacientll a zamysleni uZivatelé zafizeni

UZivatelé: Zubni technici vyrabéjici zubni nahrady, zubni |ékafi provadéjici otisky na individualnich IZicich.

Pacienti: Osoby vyZzadujici zubni ndhrady (snimatelné celkové a ¢aste¢né zubni nahrady, zubni nahrady na kostrach a
zubni nadhrady na implantatech) v

situacich, kdy Sortiment*

Barevné odstiny

Baleni

*Informace o dostupnosti sortimentu ziskate u svého distributora.
ZpUsob pouziti (podrobny navod)

Uvodni kroky

Pred pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod.

Pfed zhotovenim individualni otiskovaci lZice se ujistéte, Ze pacient, pro kterého je lZice uréena, netrpi
diagnostikovanou alergickou

imunodeficienci.

Pro ochranu rukou se doporucuje pouZivat rukavice z HDPE polyethylenu, pro ochranu dychacich cest ochrannou
masku, ochranné

bryle a pracovni odév.



Ptiprava
Zubni sadrovy model dvakrat potrete izolacni kapalinou Izo-sol. Pockejte, aZ izolator zcela zaschne.
Pfiprava materialu

Nadobky s praskem a kapalinou 2—3krat protrepejte, jak je znazornéno na obalu a etiketach vyrobku, aby se
usnadnilo rozptyleni polymeru

v kapaliné.

Otevrete nadoby s praskem a tekutinou podle pokynl na obalu a etiketach vyrobku.
Odmeéfovani a michani slozek

Doporuceny pomér michani: 21 g prasku na 6 ml (5,6 g) tekutiny

Uvedeny pomér michani je nutné striktné dodrZovat.

Michani sloZek

Nalijte odpovidajici mnoZstvi tekutiny do chemicky odolné nadoby a peclivé odméfte mnoZstvi pouZitého prasku.
Prasek

a tekutinu radné promichejte Spachtli.

| pfes dojem, Ze pryskyfice je po smichani v prvni fazi pripravy relativné suchd, nepridavejte vice tekutiny, nez je
uvedeno v navodu.

Priprava

Doporucuje se pouZzivat rukavice z polyethylenu HDPF

K ochrané rukou se doporucuje pouZzivat rukavice z polyethylenu HDPE, k ochrané dychacich cest ochrannou masku,
ochranné

bryle a pracovni odév.

Priprava

Zubni sadrovy model dvakrat natrete izolacni kapalinou 1zo-sol. Pockejte, aZ izolacni prostfedek zcela zaschne
K ochrané rukou se doporucuje pouzivat rukavice z polyethylenu HDPE.

Po smichani prasku a kapaliny je tfeba akrylovou hmotu okamzité zpracovat hnétenim po dobu asi

1 minuty.

Tvarovani lZice

Po smichani prasku s kapalinou zUstava hmota plastickd maximalné 4-5 minut v zavislosti na okolni teploté

Na sadrovém modelu vytvarujte lZici a okraje otiznéte, abyste odstranili prebyte¢nou hmotu. Pfipravte drzak lZice a
pred pfipojenim drzaku k

IZici navlhcete povrch tekutinou (monomerem).

Polymerizace materialu

Produkt patfi do skupiny chemicky vytvrzovatelnych materiald.

Materidl podléha samovolné polymeraci pti pokojové teploté. Celkova doba polymerace je 8—12 minut od smichani

prasku s tekutinou.



Konecna Uprava pripravené otiskovaci lZice

PouZijte standardni zplsob Upravy. Material je pfi zpracovani prasny.

Baleni a preprava otiskovaci IZice do zubni ordinace: Chrarite otiskovaci lZici pred mechanickym poskozenim
a teplem a predavejte ji zubnimu lékafi.

Dezinfekce lZice pred predanim pacientovi

Vzhledem k riziku prfenosu infekce by méla byt lZzice omyta a dezinfikovana

Vzhledem k riziku pfenosu infekce by mél zubni Iékaf pfed pouZzitim v

ustech pacienta vanicku umyt a dezinfikovat.

Poskytnéte svému zubnimu Iékati pfislusné informace.

Dalsi poznamky

Smés prasku a tekutiny uchovavejte v uzaviené nadobé.

Doba zpracovatelnosti akrylatové hmoty zavisi na okolni teploté.

V ptipadé jakékoli alergické reakce okamzité prestarite pracovat a poradte se s alergologem.
Parametry aplikace (1)

Technické udaje (2)

Upozornéni

Informace pro zubni techniky

Fyzikalni vlastnosti produktu: Kapalina: vysoce hoflava kapalina a pary (obsahuje methylmetakrylat), bod vzplanuti
+10 °C.

Uchovavejte mimo dosah tepla/jiskfeni/otevieného ohné/horkych povrchi. - Koufeni je zakazano.

Kontakt s pokozkou: Kapalina, jemny krystalicky prasek polymethylmetakrylatu a prach vznikajici pti zpracovani
produktu mohou

drazdit pokozku. PouzZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obliceje.

Alergické reakce: Kapalina a benzoylperoxid obsazené v polymeru mohou zpUGsobit alergickou kozni reakci. V PRIPADE
KONTAKTU

S POKOZKOU: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.

Kontakt s dychacimi cestami: Kapalina, prasek a vznikajici prach mohou zpUsobit podrazdéni dychacich cest. Zamezte
vdechovani prachu/koure/plynu/mlhy/

par/rozprasované kapaliny.

Kontakt s o¢ima: Nahodny primy kontakt sloZzek produktu a prachu vznikajiciho pfi zpracovani produktu s o¢ima muze
vést k podrazdéni oci. V pripadé zasazeni oci

mzZe zpUsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni oci vyplachnéte vodou. V ptipadé podrazdéni se doporucuje

vyhledat o¢niho lékare.

Poziti: Nejezte. V pfipadé nahodného poZiti nékteré ze slozek vyhledejte Iékate.

Moznost prenosu infekce Pouzivany postup umoznuje prenos infekce. V technickych a zubnich laboratofich dodrzujte
zasady



spravné laboratorni praxe. Pred prvnim pouZzitim na pacientovi dezinfikujte IZici.
Bezpecnostni opatieni

Informace pro zubni techniky

Produkt nepouzivejte, pokud vam byla diagnostikovdna alergie nebo imunodeficience.

Standardni ochrannd opatfeni pouZivana v technickych a zubnich laboratofich: ochranné masky, rukavice a zastéry
jsou dostatecné pro bezpecnou

manipulaci s produktem.

Kromé toho se doporucuje pouzivat nucené vétrani mistnosti a odsavaci systémy, aby se sniZilo riziko Skodlivych
ucinka

chemickych latek obsazenych v produktech na télo technika.

V pripadé kontaktni senzibilizace prestante zafizeni pouzivat a poradte se s alergologem. V ptipadé anafylaktického
Soku provedte okamzita zachranna

opatreni.
V pfipadé nahodného poZiti nékteré ze slozek produktu kontaktujte odbornika nebo toxikologické centrum.

Produkty nepouZivejte u pacientl s diagnostikovanou imunodeficienci vici alergendm. Pouziti produktu maze vyvolat
razné

typy senzibiliza¢nich reakci, véetné anafylaktického Soku. V takovych pripadech pouzijte jiny materidl, ktery je pro
pacienta vhodny.

Zamezte vdechovani par kapaliny, pfimému kontaktu sloZzek produktu a vihkého akrylatového tésta s pokozkou a
oCima.

Skodlivé pro Zivotni prostfedi. Nevylévejte kapaliny do kanalizace.
Hygiena, sterilizace, dezinfekce
Produkt

Vyrobek je ur¢en k opakovanému pouZiti. Neni dodavan ve sterilnim stavu a pfed pouZitim nevyZaduje sterilizaci ani
dezinfekci. Pro ochranu

vyrobku pred kontaminaci dodrzujte zasady spravné laboratorni praxe v zubnich laboratofich.
LZice je vyrobena z materiald.

Existuje riziko pfenosu infekce. Zubni Iékar by mél Izici vycistit a dezinfikovat predtim, nez ji
poprvé vloZi do Ust pacienta.

K dezinfekci IZic vyrobenych z material(l se doporucuje pouZivat dezinfekéni prostfedky uréené k dezinfekci zubnich
nahrad, a to v souladu s

postupy doporuc¢enymi vyrobcem.

Je také mozné pouzit prostfedky na bazi alespon 65% ethyl- nebo propylalkoholu. Lzici je tfeba postrikat dezinfekénim
roztokem a

poté ji jemné otfit do sucha papirovym ubrouskem. MUiZete také pouZit jednorazové ubrousky pfipravené k
okamzitému poufziti, nasaklé dezinfekénim roztokem.

Navic by méla byt |Zice omyta teplou mydlovou vodou.

Informace, které musi technik sdélit zubnimu lékafi



V pripadé jakékoli alergické reakce na material |IZice okamzité preruste snimani otisku a konzultujte situaci s
dermatologem.

Pokud dojde pfi snimani otisku k spolknuti kousku poskozené lZice, okamzité odkazte pacienta k lékafi. Material neni
na rentgenovych snimcich viditelny.

Skladovani a manipulace s vyrobkem

Datum spotreby se vztahuje na neoteviené a spravné skladované baleni.

Vyrobek je urc¢en k opakovanému poufZiti.

Kapalina je citliva na teplotu a UV zafeni, pod jejichz vlivem mUze dojit k nekontrolované polymeracni reakci.

Pfed kazdym dalSim pouZzitim vyrobku zkontrolujte, zda si kapalina zachovava své vlastnosti. Pokud jsou patrné
znamky zmény hustoty,

zakaleni nebo zmény barvy, prestante vyrobek pouzivat.

Skladujte slozky produktu (prasek a kapalinu) v origindlnim obalu, v tmavé a dobre vétrané mistnosti, pfi teploté 5-25
°C

na misté nepfistupném tiretim osobam.
Produkt nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na prodejnim obalu a etiketach slozek.
Nakladani s odpady

Likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy o nakladani s odpady. Kartonové obaly, etikety, navody — recyklovatelné,
likvidovatelné jako neskodny

komunalni odpad. Praskové slozky a obaly na prasek nejsou nebezpec¢nym odpadem. Likvidujte jako neskodny
komunalni

odpad. Obaly Ize recyklovat. Kapalné slozky a obaly na kapaliny — nebezpecny odpad. Odevzdejte je
opravnénému subjektu zabyvajicimu se sbérem odpadu.

DuleZité body

Material je uréen pouze pro pouZiti v technickych a zubnich laboratofich

Informace poskytnuté jakymkoli zplisobem, a to i béhem predvadéni, nenahrazuji navod k pouziti. UZivatelé jsou
povinni ovéfrit,

Ze je produkt vhodny pro zamyslené pouZiti. Vyrobce nenese odpovédnost za skody, véetné skod zplsobenych tretim
osobam,

vzniklé v dUsledku nedodrZeni pokynl nebo nevhodnosti pro pouZiti. Odpovédnost vyrobce je v kazdém pripadé
omezena na

hodnotu dodanych vyrobkd.
Vsechny zdvazné udalosti tykajici se zdravotnického prostiedku nahlaste vyrobci a pfislusnym organtim.
Jakékoli pfipominky tykajici se nasich vyrobk( zasilejte na nasi adresu.

Tento symbol oznaduje zdravotnicky prostfedek ve smyslu nafizeni EU 2017/745.



