VILLACRYL ORTHO, VILLACRYL ORTHO MIX  navop k pouzTi-cz

1. Popis produktu
Villacryl Ortho: Akrylova hmota pro vjrobu snimatelnjch ortodontickjch aparéti

Villacryl Ortho Mix: Akrylova hmota pro vyrobu snimatelnych ortodontickjch aparéti
Klasifikace ISO 20795-:

otfebné paramelry pro spravné zpracovani materiali jsou uvedeny v tabulce 1

nimatelné ortodontické aparaty, opravy ortodontickych aparata

Villacryl Ortho Mix: Snimatelné ortodontické aparaty, opravy ortodontickych aparati

Klinicky pfinos:

Korekce drobnych zmén chrupu u déti, dospivajicich a dospélych.

Udrzovani korigovaného chrupu pomoci ortodontickych aparti Prevence navratu zubi do stavu pred oSetrenim.
Obnovent spravych funkei ortodontickych aparati poskozenych bhem pou:
Cilova skupina nebo cilové skupiny pacientii a zamySlenych uzivateli daného prostredku

Uzivatelé: Odborni pracovnici v oboru dentalni techniky - cerlifikovani zubni technici vyrabjici snimateiné ortodontické aparéty.
Pacienti: Osoby rizného véku a pohlavi, s pfevahou déti a dospivajicich, s mimou malokluz, nevhodné pro orlodontickou lécbu fixnimi
aparéty

Osoby riizného véku a pohlavi, s prevahou déti a dospivajicich po : & I62bé fixnimi nebo snii ymi aparéty.
Kontraindikace

NepouZivejte produkty u osob s diagnostikovanou nedostatecnou odolnosti viici alergennim faktorum, véetns slozek produktu.
V takovych situacich pouZijte jiny material vhodny pro daného pacienta.

Téhotné a kojici Zeny pracujici jako zubni technicky nesmi tento produkt pouzivat.

Forma produktu

Samostatné: smés prasku v plastovych nadobéch a tekuté slozka a barevné koncentraty v lahvickach

Produkt je dostupny ve formé soupravy obsahujici prasek + tekutou slozku + barevné koncentraty nebo samostatné jako prasek, tekuta
slozka a barevné koncentraty.

Chemické slozeni

Villacryl Ortho:
Prasek: polyethyimethakrylat (PEMAY), derivat kyseliny barbiturové

Tekuta slozka: methylmethakrylat (MMA), sitovaci inido, N,N-dimethyl-p-toluidin (DMPT), stabilizétor.

Barevné koncentraty: methyimethakrylat (MMAY), pigmenty rozpustné v oleji

Villacryl Ortho Mix

Prasek (PEMA), derivat kyseliny barbiturové Tekuta slozka: methylmethakrylat
(MMA), sitovaci Einidlo, N.N dimethyl-p-toluidin (DMPT), stabilizator

Kompatibilita produktu

Pro pouZili se standardnimi ortodontickymi dréty a Srouby.

Bezpecnostni instrukce

Varovani

H225 Vysoce hoflava kapalina a péry

H315 Drézdi kizi

H317 MiZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H335 Muze zpisobit podrazdéni dychacich cest

Slozky produktu a prach vznikajici pfi vyrobé zubni nhrady mohou zpisobit mechanické podrazdéni o

Tekuta slozka je ciliva na teplo a UV zafeni. Mize dojit k nekontrolované polymeran reakci.

Bezpecnostni opatfeni

V pfipads jakékoli alergicks reakce okamyité ukoncete praci a porade se s dermatologem.

P210 Chraite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapéleni. Zakaz koufeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosol.

P280 Pouzivejte ochranné j odé & brylelobligejovy st

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody

P501 Odstrafite obsah/obal predanim opravnéné osobé nebo sbérmé odpadil.

Pro ochranu rukou se doporucuje pouzivat rukavice vyrobené z HDPE polyethylenu, pro ochranu dychacich cest obi
kompatibilni s filtracni tekutinou, ochranné bryle a pracovni odév.

Na daném pracovistije vhodné pouzivat nucené vétrani mistnosti a odsavaci systémy.

V pfipadé zasazeni oéi slozkou nebo prachem z tohoto produktu vypléchnéte odi vodou. V/ pfipadé podrazdéni se doporutuje
kontaktovat lékafe.
PFi praci s materidlem nejezte ani nepite. V pfipadé nahodného poZi slozky pipravku okamzité vyhledejte Iékafe.

Nelite tekutinu do kanalizagniho odpadu.

Pred opétovnym pouZitim produktu zkontrolujte, zda si tekutina uchovava své viastnosti. V pfipadé zjevych stop zmény hustoty, zakalu
nebo zmény barvy prestafite produkt pouzivat.

Informace, které je tfeba poskytnout pacientim / uzivatelim ortodontickych aparti:

Pro snizeni hladiny zbytkového monomeru se doporucuje b&hem prvnich i dnii namacet ortodonticky aparét ve vodg behem doby,
kdy neni nasazen v Ustech

Pokud se objevi jakekoli priznaky alergické reakce nebo podrazdéni, okam:
s Iékafem.

Silna oxidacni Ginidla obsazena v Eisticich prostfedcich a Gstnich vodach mohou po polymeraci zménit barvu ortodontického aparétu.

vani

jovou masku

prestaite ortodonticky aparat pouZivat a poradte se

Kartonové obaly, etikety, navody: zdravotng nezavadny
Prasek: zdravotng nezavadny smésny komunéini odpad

Baleni prasku: zdravotné nezavadny tfidény komunéini odpad - plast

Tekuta slozka a barevné koncentréty a jejich obaly ~ nebezpecny odpad, dodrzujte predpisy o nakladani s nebezpecnymi odpady
(skladovani, preprava a likvidace) a predejte opravnané osobé nebo sbémeému dvoru zajistujicimu lividaci nebezpecnych odpad
Navod k pouZiti (pokyny krok za krokem)

Uvodni kroky
Pred pouzitim tohoto produktu si peciivé prectéte pokyny.

Pred vyrobou ortodontického aparatu se uijistéte, Ze pacient, pro kierého je protéza urcena, nemé diagnostikovanou snizenou odolnost
Vi alergennim fakiorim

ény komunalni odpad — papir.

2dasitekutina 4va své viastnosti. V pripads zjevnych stop zmény hustoty, zékalu
nebo zmény barvy pestarite produkt pouzivat.

Piiprava:

Priprava produktu:

Nadoby s praskem a tekutinou 2x nebo 3x protfepejte, jak je zndzomano na obalu a na etiketéch produktu. Tim dojde k rozptyleni
présku v monomeru. Oteviete nadoby s praskem a tekutinou, jak je znazomano na obalu a na etiketéch produktu.

Piiprava modelu: predem ohnuté a pfipravené kovové prky (spony, oblouky) pfilepte voskem nebo jinym materidlem (napf. Form
Plast) na vestibularni stranu vysuseného sadrového modelu. Nasadte ortodonticky Sroub. Pomoi stétecku prekryjte sadrovy model
dvakrat izolacni tekutinou Izo-sol. Pockejte, az se vytvorf izolaéni membrana. Ponofte zakladnu modelu do vody a vyckejte aZ

do tplného nasyceni (vodou). Pro pracovni modely pouife sadru tfidy 3 a 4, zejména Stodent Ill, Stodent il Ortho a Stodent IV.
Piiprava pracovniho tekutého roztoku

Doporugeny pomér pro ziskani pozadované barvy: 2-4 kapky poZadovaného barevného koncentratu na 5 ml tekuté slozky.
Intenzivn&jsi barvu Ize ziskat pridanim vétsiho mnoZstvi koncentratu. Smichejte tekutou slozku a koncentrat ve vhodné nadobe.
Roztok je pfipraven k okamzitému pouZiti

Polymerace: PouZilte tiakovou polymeraci v polymeraéni nadobd napinéné vodou. Spravné parametry polymerati
dany materiél jsou uvedeny v tabuice 1

Tento produkt neni uréen k pouziti s jinymi technikami, jako jsou napfikiad vytvrzovani svétiem, v mikrovinné troubé nebo injekéni
metody.

I Vyroba ortodonticksho aparatu technikou ,sil a pepi* (Villacryl Ortho / Villacryl Ortho Mix)

Aplikace na model: na povrch izolovaného sadrového modelu nalife tenkou vrstvu polymeru. Pomoci pipety navincete prasek tekutou
slozkou obsahujici barevny koncentrat. Naneste dalsi Gast prasku na vihky povrch a navihete jej tekutou slozkou. Tuto operaci
nékolikrat opakujte, dokud 4 2 é tloustky desticky ého aparétu

Polymerace: Umistéte sadrovy model s vytvarovanym ortodontickjm aparatem do tlakového polymeratoru

Polymerujte ve vodé podle parametrii uvedenych v tabulce 1

Il. Vyroba ortodontického aparatu technikou akrylové hmoty (Villacryl Ortho Mix)

Méfeni a smichani

Doporueny misici pomér: (Tabulka 1) Je bezpodmineéné nutné dodrzet uvedeny misici pomér slozek.

Nedodrzeni téchto pokynii miiZe vést k vytvofeni porézni struktury, ke zhorseni mechanickych viastnosti a ke zvyent hladiny
2zbytkového monomeru.

Smichani: Pfipravte ingredience v mnoZstvi potrebném k vyrobé ortodontického aparatu pii dodrZeni daného misiciho poméru.

Do chemicky odolné nadoby nalite odpovidajici mnoZstvi barevného roztoku a pridejte peciivé odmérené mnozstvi prasku. Prasek
atekutou slozku dikladng promichejte Spachili a nechte v uzaviené nadobé.

Tuhnuti a hnéteni hmoty:

Cas od tasu zkontrolujte, zda je hmota pripravena k hndteni (nelepi se na rukavice a stény nadoby). Doba tuhnuti hmoty je uvedena
v tabulce 1. Doba tuhnuti je uvedena pro okoln teplotu 20-23 °C. Vy§ teplota zkracuje a niz3i teplota prodiuzuje dobu tuhnuti,
Hmota mé byt dikladng prohnétena béhem 1-2 minut, dokud je nelepiva. PFi rugnim hnéteni (v rukavicich) nesmi byt hmota navihtena
nebo potfisnéna cizimi latkami, jako jsou napf. kosmetické krémy, mastek atd
Naneseni na model: Naneste akrylovou hmotu na model a vytvofte ortodonticky aparat. Pokud je hmota piilis sucha, navincete
i predem pfipravenym pracovnim roztokem.

Polymerace (Villacryl Ortho Mix)

Polymerace: Umistéte sadrovy model s vytvarovanym ortodontickym aparatem do tlakového polymeratoru

Polymerujte ve vodé podle parametrii uvedenych v tabulce 1.

Snizeni hladiny zbytkového monomeru:

U materialu dodrzuite: doporugeny misici pomér, teplotu michani a dobu michan sloZek a parametry polymeragnino procesu

Snizeni hladiny zbytkového monomeru Ize dosahnout prodiouzenim doby polymerace. PFed predanim ortodontického aparétu zubnimu
Iékafi je treba aparat namotit do vody pfi pokojové teploty po dobu 48 hodin, tuto operaci mizZe provést i pacient po prevzeti aparatu
od zubniho Iékare.
Finalni zpracovan
Pouzifte standardni metodu opracovani. Lesténi pomoci pemzové nebo lestici pasty od firmy Everall7.

Baze ortodontického aparatu musi byt dikladné vylesténa. Pfipadné Skrabance slouZi jako misto hromadéni necistot

Pfi zpracovani a lesténi material nepfehfivejte — mohlo by dojit k trvalym zménam ve strukiure materialu, a k naslednému zvySent
hladin zbytkového monomeru v hotové protéze.

Korekce a opravy poskozeného ortodontického aparatu: Korekce a opravy poskozeného ortodontického aparétu Ize provadst
pomoci hmoty Villacryl Ortho/Villacryl Ortho Mix po navihcer nebo ého lenu Lze pouzit

i samovoln tuhnouci hmoty na opravu zubnich protéz - Villacryl S nebo Villacryl SP.

Baleni ortodontického aparatu a jeho doprava do ordinace zubniho lékafe: Hotovy ortodonticky aparat je treba chranit pred

0 procesu pro

Po kazdém jidle je treba protézu omyt mékkym kartackem pod studenou tekouci vodou. K isténi Ize pouzit ¢ & mydio
nebo rizné pripravky na Gisténi a pédi o ortodontické aparaty, které neobsahuji abraziva. Doporucuje se ortodontické apardty cas
od Gasu umjt ve vibradni myGoe napinéné specidinim Gisticim roztokem na zubni protézy.

Po vyjmuti ortodonticky aparat umyjte a po dobu, kdy se nepouziva, jej ulozte do speciainiho pouzdra na zubni protézy.

Nenechavejte ortodonticky aparét na slunci, v blizkosti zdroji tepla a otevieného ohné.

Ortodonticky aparat mize pfi vystaveni chemickym létkam nebo pfi nespravném pouziti zménit barvu nebo ztratit své pivodni
fyzikalni viastnosti

Ortodonticky aparét je tieba nechat pravidelné kontrolovat v ordinaci zubniho ékafe.

Jakékoli poskozeni zubni protézy nahlaste zubnimu lékafi. Opravy miiZe provadét pouze zubni technik.

V pfipadé spolknuti &asti poskozeného ortodontického aparatu okamzité vyhledejte Iskafe. Material po polymeraci neni viditelny
na rentgenovych snimeich

Vedlejsi uginky

Zubni technici

Podrazdén, zarudnuti nebo pfiznaky preciivélosti véetns vyskytu anafylaktického Soku pfi alergii na kteroukoli slozku pfipravku
Pacienti

Podrazdéni, zanéty a alergické reakce zpisobené zbytkovym monomerem vyplavenym z ortodontického aparétu

Podrazdéni a zanéty dutiny ustni zpissobené houbovymi mikroorganismy a bakteriemi ulpivajicimi na ortodontickém aparatu
Podminky uchovavani
Produkt a barevné koncentraty jsou ciivé na teplo a UV zafeni. Chraiite pred svétiem a UV zarenim.

Komponenty produktu skiadujte v pivodnich, tésné uzavienych obalech, v tmavé a dobre vétrané mistnosti, pfi teploté 5-25 °C, mimo
dosah tistich osob.

Nakladani s odpady

Likviduite v souladu s platnymi predpisy pro hospodareni a nakladani s odpady.

a vysokymi teplotami
Hygiena, sterilizace, dezinfekce

Produkt

Produkt je uréen k vicenasobnému pouZiti. Produkt se nedodava ve steriinim stavu a pred pouzitim nevyZaduje steriizaci

ani dezinfekci. Pro ochranu produktu pfed kontaminaci dodrzujte zésady spravné laboratorni praxe v zubnich laboratofich
Ortodontické aparéty vyrobené z materild

Hrozi riziko prenosu infekce. Pfed prvnim viozenim do st pacienta by mél zubni Iékaf ortodonticky aparét vyGistit a vydezinfikovat
Pro dezinfekci ortodontickjch aparéti z danych materiali se doporuduje pouzivat dezinfekni prostiedky pro dezinfekci zubnich protéz
podle postupt doporugenych vyrobcem.

Je také mozné pouzit dezinfekén pripravky na bazi alespofi 65% nebo Na § aparat naneste
dezinfekéni roztok rozprasovacem a poté ortodonticky aparét opatmé offete do sucha papirovou utérkou. Lze také pouzit jednorazové
ubrousky k pfimému pouZiti navincené v dezinfekénim roztoku. Poté omyjte zubni protézu teplou mydiovou vodou. Poskytnéte zubnimu
I6kafi prislusné informace

Cislo Sarze a doba pouzitelnosti - viz potisk na etiketdch a obalech produkld.

Doba pouzitelnosti se vztahuje na fadné skladované neotevens baleni. Nepouziveite pripravek po uplynuti doby pouitelnosti.

Dalsi informace

Hiaseni zavaznych incidenti: Jakékoli zavazné incidenty souvisejici s produkty musi byt hiaseny vyrobei a prislusnému Gradu

v souladu s mistnimi predpisy.

Udaje nutné k identifikaci produktu a obsahu baleni

Referenéni &islo, nézev produktu, barva, velikost baleni, &islo 3arze a doba
pouzitelnosti — potisk na obalu produktu.

Obsah baleni - viz tabulka nize.

Sortiment*
Barevné odstiny

Villacryl Ortho Villacryl Ortho Mix Barevné Koncentraty
Transparentni Transparentni Zluty, oranzovy, cerveny, malinovy, fialovy, zeleny,
svétle zeleny, modry.
Baleni
Souprava prasek + tekuta slozka +
barevné koncentraty (zluty + derveny Prasek Tekutina
+modry).
illacryl Ortho 500 g prasek + 250 ml tekuta slozka + | 500 g, 2 kg, 4kg [250 ml, 500 ml, 11
3x 12 ml barevné 4
acryl Ortho Mix 500g prasek + 250 ml tekuta slozka + 3x| _
12 ml barevné koncentraty 400 ml, 10ml, 11
Souprava atd
(Zluty + Eerveny + modry)
[Barevné koncentraty 3x12ml 50 mi

* Informace o dostupnosti sortimentu poskytuje distributor.
Parametry pou: 1)

Parametry pouziti Villacryl Ortho Villacryl Ortho Mix
1 | Misici pomeér prasek/tekutina n/d 2497109

2 | Doba polymerace (23 £ 2°C) n/d 67 minut

3 [Doba vhodnosti pouziti n/d cca. 15 minut

n Polymerace Min. 20’ - 5060 °C 2 atm. Min. 20' - 45-55 °C 2 atm

Prevence problémi (2)
Viz web: www.everall7.pl

Pfipadné pripominky k nasim produktim zasilejte na nasi adresu.

Informace jakymkoli zpi veetng produktd, nerusi platnost navodu k pouziti. Uzivatelé
nesou odpovédnost za kontrolu, zda je produkt vhodny pro zamyslené pouZiti. Vyrobce neruti za skody, véetns skod
o jch tretim osobam, vyplyvajici z Zeni névodu nebo z nepouziti produktu. Odpovédnost vyrobce je

v kazdém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produktd

Symbol znamené zdravotnicky prostiedek definovany v naizeni EU 2017/745.
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