silasoft® direct

lMpeyu3uoHHbIU c1IenoYHbIlU Mamepuas Ha ocHoee C-cu/IuUKoHa,
8bIcOKOMeKy4eli KOHCUCMmeHYyuu, HOpMasibHo20 omeepo0eHus, 10:1

Puc.6

Llenesaﬂ epynna nayueHmoese

Jlnua, NpoxoAsALLMe NeyeHne B pamMkax CTOMaTONIOrM4Yeckoi npoLeaypbl.

KomnoHeHTbI KaTanusatopa cofiepat 0N10BOCoAepalLme ankun-CUnoKcaHbl: He npumeHATL Npu neyeHnn 6epemeHHbIx/
KOPMALLNX KEHLWH 1 fleTeil.

lMpednonazaemesie nonbzosamenu
Cromatonor

1. Mo02omoeka cHAMuUsA ommucka

B COOTBETCTBIN C TEXHIKOI1 OTTICKA BbIGPATb MOAXOAALLYIO OTTUCKHYIO NOXKKY. [I1A HAAEXKHOr0 NPUAUNAaHNA MaTepuana K
OTTUCKHOW NOXKe PEKOMEHAYeTCA UCNOMb30BaTb PYHTOBOUHbIN NakK sili. HaHecuTe Unm pacnbiinTe Ha OTTUCKHYIO NOXKKY
TOHKWIA CNOV FPYHTOBOYHOTO naKa sili 1 No3BonbTe emy BbICOXHYTb B TeueHme 60 ¢ (puc. 1). Mocse 3Toro usrotasnmsaetca
nepBblii OTTUCK C NpUMeHeHVem MaTepuana silaplast FUTUR. [ina p i NpoLeaypbl PeKOMeHAYeTCA NPUNOXNTL
XenobKu ANA 0TBOAA XUAKOCTM, NPY NOMOLLY CrelmanbHOro MHCTpymeHTa Deta-Cut, a 3aTem Bbipe3aTb OTTUCK.

2. CMewuedaHue U 003uposKa

KapTpuax BbiAaBnm1BaeTca ¢ NOMOLLbIO nucToneTa ¢ cuctemoit Automix2 10:1 (puc. 2). Mocne ycTaHOBKM KapTpuaxa B
cmecuTenbHbI NVCTONET yiannTL KONNauoK KapTpuika nyTem BpalleHns. BbiaasnusaTb He60MbLIOE KONNYECTBO MaTepuana
10 TeX 1op, MoKa CUIMKOH He HauHET BbIXOAUTD 113 060X BbIMYCKHbIX OTBEPCTUI paBHOMEPHO (puc. 3). HapeTb KaHtonio ans
CMelLBaHVA B COOTBETCTBUM C HANPABNAIOLIMMU Ha KaHIONE 11 KapTPURKe 1 3adUKCMPOBaTh, NOBEPHYB B MPOTYBOMONOXHOM
Hany (puc.4).B Tb MaTepyan C paBHOMEPHbIM ycunuem. llepes ncnonb3oBaHneM BbAaBUTL HeGonbloe
KONINYeCTBO MaTepuana 1 Bu3yanbHO NPOBEPUTb OAHOPOAHOCTb CMELIMBAHWA NACTbl OCHOBAHWA 1 KaTanusatopa
(puc. 5). TonbKo Nocne 3Toro MOXHO BbIMOMHATL UHAMBUAYaNbHYI0 JO3VPOBKY. [InA HaHeceHWs B 3yboaecHeBoil obnacTu
1ICNONb30BaTb efTble MHTPaopanbHble HaCaAKM UAU OHOPA30BbIi OTTUCKHON WhpuL (puc. 6). [locne ucnonb3oBaxma
YAANUTb KaHI0/I0 ANA CMeLIMBAHNA 1 3aKPbITb OPUTMHANbHBIM 3aLNTHBIM KOINauKom. [lepe/ NOBTOPHbIM UCMONb30BaHNeM
NPOBEPUTb BbiMYCKHblE OTBEPCTUA KAPTPUKa 11 NPY HEO6XOAMMOCTI OUNCTUTb UX.

3. fesuHpekyus

OTTUCK NOC/E U3BAIEYEHUA U30 PTa MPOMbITb TEN/IOi MPOTOYHON BOAOI. MocieaytoLLyto fe3nHEKLNI0 MOXHO NPOBOANTL
C NOMOLLbIO UMEIOLLMXCA B NPOAakKe NOAXOAALNX Ae3UHOULIMPYIOWNX PacTBOPOB B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMMI
npoussoauTensa.

4. Uz2omoeneHue moodenu

OTTUCK Henb3A 3a71BaTb Uepe3 MeHee YeM 30 MUH. NOC/e N3BATIA 30 PTa, OIHAKO, 3TO HEO6XOAMMO CAieNaTh He No3zHee,
yem yepe3 24 yaca. PekomeH/yembIMI MaTepranamu 18 U3roToBfeHNA MOAENV ABNAIOTCA CTOMATONOMNYECKMiA FANC KNaccoB
Il v IV, a Takxe MmeloLLMeca B Npoaaxe MOZENMNPYIOLLME NNacTMacCbl.

5. lanveaHuszayusa
I'aanansauwo OTTUCKOB MOXHO BbIMOJTHATH C NOMOLLbIO 06bIYHbBIX Me[HbIX 1 CepeﬁpﬂHle BaHH.

6. Oyucmka noxek
3aTBepAeBLUNIt MaTepUan yAanUTb MexaHUYecknM nyTem. MneHKy rpyHTOBOYHOTO N1aka MOXHO JIETKO yAaniTb C NOMOLLbIO
cnpes sili Haftloser (He copepxuT dpTopxnopyrnepoga). Micnonb3oBath TONbKO B XOPOLLO MPOBETY ¢ nAx.

WHCTpYKUMA No npyMeHeHuio

QDyHKYUOHa/bHOe
HAa3Ha4veHue:
Mpewun3nNoHHbIN ClenoyHbIi
matepuan npu CTOMaTosoryeckom
npoTe3npoBaH1N

lMokasaHue:

W [InA KoppeKTUpyHoLLero oTTUCKa B
TeXHUKe [IBOMHOrO OTTUCKa

I TexHuKa ABOMHOrO CMeLMBaHUA

I OtTuck AnA nepebasnposku

TexHu4eckue

Xxapakmepucmuku
DIN EN IS0 4823 - Tvn 3

1 06bem nepemeluBaemMoro
Matepuana:
50 mn (KapTpnaX)
M [osuposka:
10:1
W Liget npoaykTa:
OcHoBa: GproneToBbIi
Katanusatop: cunnin
W Bpema pasmelunBaHua:
otcyTcTByeT (cuctema Automix2)
I Bpems o6paboTku:
OK. 1 MUH 15 ¢*
[l Bpems oTBepXKAeHMA:
OK. 4 M1H 15 c*
[ Bpema HaxoxXpeHNs BO pTy:
OK. 3 MUH
M fledopmauus nog
[aBneHnem:
OK.5%
[ Bo3Bpart B UcxofiHOe COCTO-
AHMe nocne Aedpopmauyn:
OK. 98,5 %

3aTem ouMCTUTb U I'IpOJ:leSI/IH¢VIL[MpOBaTb TIOXKKM, KaK 00bIYHO.

Yka3zaHua no mexHuke 6esonacHocmu

I JlonyckaeTcs ncnosnb3oBaHWe TOMbKO B Y Lensx oby GNULMPOBaAHHBIM NEPCOHANOM.

m B cyyae 3aTpyjHeHMA Xof4a UNKn 3aCoOpeHna KapTpuax He A0/IKeH UCNOoNb30BaTbCA, UCNONb30BaHWe CUbl Npu
annankauuu He ﬂOﬂyCKaeTCﬂ[

B TMosblweHHble Temnepartypbl YCKOPAKT OTBEPXKAEHWE, NOHNXKEeHHbIe TeMnepaTypbl 3amMeaNAoT ero.

B Mocne ncnonb3oBaHNs cpasy Xe NNOTHO 3aKPbITb OTBEPCTUA B KAPTPUANKAX.

I OtBepxpeHHan CenoyHan Macca yCToinumnBa K XMMNYECKNM peareHTam — 13beraite 3arpasHeHNA OAeXabI.

I M36eratb nonagaHua Katanu3aTopa B r1asa. JT0 MOXeT Bbi3blBaTb Pa3ap: ve. Mpu Heof TN Cpasy xe
TUWaTeNbHO NPOMBbITH rNasa BOIJOVI, He3ameanutTenbHo OspaTMTbCﬂ K 0¢)Ta!1bMOI10I'y.

I He oCTaBnATb OCTATKOB CNIEMNOYHOTO MaTepwana BO pPTy nauyvMeHTa U UCKNIYUTb NPOXOXAeHne maTtepuana B
OpOaHTpasnbHOe COyCTbe Uu Yepes aHomanuun Heba 33 npepenamun pOTOBOIZ nonoctn.

M Bo Bpemsa I'IOCHEJ:[yIOLI.lEVI OﬁpaﬁOTKM 3aTeBepjesLlero matepuana HeOﬁXDﬂVIMD ncnonb3oBaTb COOTBETCTBYOLWME
noAxoAALMe CpefCcTBa UHANBUAYANbHON 3aLNTbl.

I YkazaHus Ha onacHoCTU 1 YKasaHuA no TexHuke 6e30MacHOCT MOXHO HalTn B COOTBETCTBYyOWEM CepTM¢MKaT€
6e3onacHoCTn.

YkaszaHusa

I KomnaHus DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLuep6,
M MpunumaTb Bo BHUMaHWe cepTuduKaT GesonacHocTu!

7 Henf Ncnonb3ol

I'IpomueonOKasaHue

He ncnonb3osatb matepuan npu Hanuyumn n3BecTHOMN anneprum Ha oauH U3 KOMMOHEHTOB UMK KOHTAKTHOIA annepruu.
CUNNKOHOBbIE CIENOYHbIE MacChbl MHOTrOKpaTHO NOATBEPANN CBOIO Ha 0CTb, NPK NP IOM MpI no6outble
PeaKkuumn oTCyTCTBYIOT. OpHako VIMMYHHbI€ peakLuu, Hanpumep, aneprua, pasapaxxeHue, B LLesIoM He MoryT 6bITb UCKITIOUEHDI.
B cnyyae COMHEHWI1 Mbl pekomeHayem nepea npumMeHeHuem BbINoNHUTbL anneprcnpo6bl.

Ymunusayusa
YTvu'm3auvm COJ:lep?KVIMOI’O/eMKOCTVI AO0MKHA BbINO/THATLCA B COOTBETCTBAN C MECTHbIMVI/pEI'VIOHaHbeIMI/I/HaLlI/IOHaJ'IbeIMVI
W MeXayHapoAHbIMU NpeanucaHnamn.

MoscHeHue cumeonos
MeguuvHckoe n3penve

TmmH15¢ 3 MuH

Bpems 06paboTku Bpems HaxoxpeHus Bo pTy:

4mMuH 15 ¢

Bpems oTBepxaeHuA

silasoft® direct

Csilikon bazli yiiksek hassaslikta 6l¢ii materyali,
kolay akiskan yogunluk, normal sertlestirme, 10:1

Sek. 3

Sek. 4

Sek. 6

Hedef hasta grubu
Dis hekimi tarafindan alinan 6nlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.
Katalizér bilesenleri alkil siloksanlar icerir: Gebe / emziren kadinlarda ve cocuklarin tedavisinde kullanmayin.

Ongériilen kullanic
Dis hekimi

1. Sekillendirmenin hazirlanmasi

Kaliplama teknigine gore uygun bir kalip alma kasigi secin. Sekillendirme kasiginda malzemenin giivenli sabitlenmesi icin
sili adhesive 6nerilir. Ol¢ii kagigina ince bir tabaka sili adhesive siiriin veya sikin ve 60 san. kurutun (Sek. 1). Sonrasinda
silaplast FUTURile ilk dlgii gerceklestirilir. Ozel alet Deta-Cut ile akim oluklarinin yerlestirilmesi ve élgiiniin kesilmesi
devamindaki islem icin tavsiye edilir.

2. Karistirma ve dozlama

Kartuslarin disari preslenmesi Automix2 sistemli tabanca ile gergeklesir 10:1 (Sek. 2). Kartuslar karistirma tabancasina
yerlestirildikten sonra kartus tapasini evirerek cikartin. Az miktarda materyali iki ¢ikis deliginden esit silikon ¢ikacak sekilde
presleyin (Sek. 3). Karistirma kandillerini girislere gore kantillere ve kartuslara yerlestirin ve ters yone dondirerek kilitleyin
(sek.4). Malzemeyi esit 6lciide bastirarakilerletin. Uygulamadan dnce kiigiik bir miktar malzeme sikin ve gozle kontrol ederek
temel ve katalizator macununun homojen bicimde karismis olduguna emin olun (Sek. 5). Akabinde dozaj islemi istege gore
yapilabilir. Uygulama icin sulkus kismina sari Intra Oral Tip veya tek kullanimlik igne kullanin (Sek. 6). Kullandiktan sonra
karistirma kaniiltinii ayinin ve orijinal koruma kapagini kapatin. Tekrar kullandiktan sonra kartusun cikis deliklerini kontrol
edin ve gerekirse temizleyin.

3. Dezenfeksiyon
Kalibi agizdan gikardiktan sonra akan ilik suyun altinda yikayin. Miiteakip bir dezenfeksiyon disarida satilan, uygun dezen-
feksiyon ¢ozeltileri ile Gretici bilgileri uyarinca yapilabilir.

4. Model iiretimi
Olcii agizdan gikartildiktan 30 dakika 6nce dokiilmemelidir ancak en geg 24 saat sonra dokiilmelidir. Tavsiye edilen model
materyalleri Il ve IV sinif dental algilar ile disarida satilan model suni malzemeleridir.

5. Galvanizasyon
Olgiiler alisilagelmis bakir ve giimiis banyolarda galvanize edilebilirler.

6. Kasik temizligi
Katilasmis malzemeyi mekanik sekilde cikarin. Adhesive film sili adhesive ¢oziicii, sprey ile (FCKW icermez) kolayca
cikartilabilir. Sadece iyi havalandirilmis mekanlarda kullanin. Akabinde kasigi her zamanki gibi temizleyip dezenfekte edin.

Giivenlik uyarilari

I Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

Sertlik veya tikanma durumlarinda kartusu ¢ikarin, gii¢ kullanarak uygulama yapmayin!

Yiiksek sicakliklar sertlesmeyi hizlandirir, diisiik sicakliklar ise yavaslatir.

Kartus deliklerini kullandiktan sonra hemen 6zenle kapatin.

Birlesik kalip malzemeleri kimyasal olarak dayaniklidir, giysilerin lekelenmesini 6nleyin.

Katalizor irritasyonlara sebep olabileceginden géz ile temasindan kaginin, gerekirse gozleri derhal suiile iyice yikayin ve
hemen g6z doktoruna gériiniin.

Hastanin agzinda 6lcii materyali kalintilar birakmayin ve agiz boslugunun disindaki alanlarda agizantrum baglantilarindan
veya damakta hatali olusumlardan dolayi materyale yanlislikla bastirilmasini 6nleyin.

Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tehlike ve gtivenlik uyarilarini ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyarilar
I DETAX yanlis kullanimlardan olusan hasarlardan sorumlu degildir.
M Gvenlik veri formunu dikkate alin!

Kontraendikasyon

Malzemeyi bir icerik maddesine karsi alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Silikon kalip
malzemeleri milyonlarca kez test edilmis olup uygun sekilde kullaniimasi durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak
or.alerji, irritasyon gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda kullanmadan 6nce
bir alerji testinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

imha
icerigin/haznenin imhasi yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapilmalidir.

Sembol aciklamalari

Tibbi triin

1dak. 15 sn. 3 dak.

isleme stiresi Agizda durma siiresi

4 dak. 15 sn.

Sertlesme siresi

| |
pa3mepos:
oK. 0,5%
I O6pa6otka:
npu23°C+2°C,
OTH. BNaxHOCTV Bo3ayxa 50 + 5%
W XpaHenue:

S
s St
ged T A

59 °F

* CMOMEHTa Hayana CMelLMBaHIA npn
23°C+2°C, OTH. BNaXXHOCTW BO3ayxa 50
+ 5 %. YKazaHHOe Bpems yMeHblLaeTca
npu Gonee BbICOKOV TeMMepaType 1
YBENNYMBAETCA NPU 6Oee HIN3KOoIA
Temneparype

Uncpopmayusa
0514 3aKasa:
silasoft® direct
Automix2
CraHpapTHaA ynakoBka
2 KapTpuaKa no 50 mn
12 KaHtonen Ans CMeLUMBaHWSA,
xentble, 10:1

12 nHTpaopanbHbiX HaCaAoK,
xentble

02809

YnakoBka Eco-Pack 02810
8 kapTpuaxeit no 50 mn
48 KaHtonei A4y1A CMeLLNBaHuS,

entble, 10:1
48 nHTpaopanbHbIX HacazokK,
Kentble

Kantonu ana
cMeLInBaHNA
48 wr., xentble, 10:1

UHTpaopanbHble Hacaakn 02712
96 WT., XXenTble

02807

CmecuTenbHblil nUcTonet
Automix2
Twr10:1

02808

Kullanim kilavuzu

Amag:
Dis protezciligi icin sekil verme
malzemesi

Endikasyon:

M Cift sekillendirme tekniginde
diizeltme 6lguisti igin

M Cift kanstirma teknigi

M Kaplama sekillendirmesi

Teknik veriler:
DIN EN IS0 4823 TiP 3

W Karigim hacmi:
50 ml (Kartus)
W Dozaj:
10:1
M Uriin rengi:
Baz: mor
Katalizér: mavi
W Kanstirma siiresi:
Uygulanamaz (Automix2 sistemi)
M isleme siiresi:
yakl. 1 dak. 15 sn.*
W Sertlesme siiresi:
yakl. 4 dak. 15 sn.*
M Agizda durma siiresi:
yakl. 3 dak.
M Basing altinda
sekillendirme:
Yaklasik %5
W Deformeden sonra geri alma:
Yaklasik %98,5
W Sabit 6l¢ii degisimi:
yaklasik %0,5
W isleme:
23°C+2°C'de %50 + 5 bag. hava
nemi
W Depolama:

25°C Iy
77°F />0’\
YA

1
59 °F

* kanstirma baslangicindan itibaren
23°C+2°Cde, %50 + 5 bag. hava
nemi. Daha yiiksek sicakliklar
belirtilen siireyi kisaltir, daha diisiik
sicakliklar ise uzatir

Siparis-
bilgisi:
silasoft® direct
Automix2
Standart paket
2 x 50 ml kartus
12 kanstirma kandld, sar 10:1
12 Intra Oral Tip, sari

02809

Eco-Pack 02810
8x 50 ml kartus

48 kanstirma kanili, san 10:1
48 Intra Oral Tip, sari
Kanistirma kaniilleri 02807
48 adet, sari 10:1

Intra Oral Tips
96 adet, sarn

02712

Karistirma tabancasi
Automix2
1adet, 10: 1

02808

silasoft® direct

Matériau a empreinte de précision a base de silicone »Cx,
consistance tres fluide, de prise normale, 10:1

Fig.3

Fig. 4

Fig.6

Groupe de patients ciblés

Personnes qui doivent faire 'objet de mesures dentaires.

Le composant catalyseur contient de I'alkylstannosiloxane: Ne pas utiliser pour le traitement des femmes enceintes ou qui
allaitent ou chez des enfants.

Utilisateurs visés
Dentiste

1. Préparation de I'’empreinte

Selon la technique d’empreinte choisir un porte-empreinte approprié. Pour I'obtention d'une bonne adhésion nous
recommandons I'application de I'Adhésif sili. Enduire le porte-empreinte d’une couche mince d’Adhésif sili ou bien vaporiser
I'adhésif sur le porte-empreinte et laisser sécher pendant 60 secondes (Fig. 1). Réaliser 'empreinte préliminaire avec silaplast
FUTUR. Afin d’obtenir une empreinte primaire assez précise il est recommandé de découper a I'empreinte des rainures de
décharge a I'aide d'instrument spécial Deta-Cut et de couper les bords respectivement.

2. Mélange et dosage

L'application de la cartouche se fait a l'aide du pistolet mélangeur systéme d’Automix2 en rapport de mélange de 10:1
(Fig. 2). Monter la cartouche sur le pistolet mélangeur et ensuite enlever le bouchon de la cartouche en le tournant. Faire
sortir une petite quantité du matériau, jusqu’ il sort des orifices de la cartouche d’une maniére homogeéne (Fig. 3). Ajuster la
canule de mélange en suivant les guides de la canule et de la cartouche, puis la bloquer en tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre (Fig. 4). Expulser le matériau en exercant une pression réguliére. Avant toute utilisation, appliquer une
petite quantité de matériau et s'assurer suite a un contréle visuel du mélange homogéne de la pate de base et du catalyseur
(Fig. 5). Utiliser les pointes intra orales de couleur jaune ou bien la seringue d’empreinte jetable pour I'application du matériau
aupres des endroits cervicaux (Fig. 6).

L'application du matériau achevée, enlever la canule de mélange et refermer la cartouche avec le bouchon original. Avant
d'utiliser la cartouche de nouveau, examiner ses orifices et selon le cas les nettoyer.

3. Désinfection
Rincer I'empreinte a I'eau tiéde courante apreés le retrait de la bouche. Il est possible d’effectuer ensuite une désinfection
au moyen d'une solution désinfectante adaptée disponible dans le commerce, conformément aux indications du fabricant.

4. Fabrication de modéles

Ne pas couler le modéle le plus tot dés 30 min. et ne pas plus tard que 24 heures aprés la prise de I'empreinte. Les platres
dentaires des classes Il et IV, ainsi que les matiéres synthétiques a modeler usuelles se recommandent comme matériaux
amodeler.

5. Galvanisation
La galvanisation de I'empreinte est possible avec tous les produits de galvanisation usuels.

6. Nettoyage du porte-empreinte
Eliminer mécaniquement le matériau durci. La couche d'adhésif peut étre enlevée facilement avec le Solvant sili (libre de
FCHC) en prenant soin d’une bonne ventilation. Ensuite nettoyer et désinfecter comme d’habitude le porte-empreinte.

Consignes de sécurité

B Uniquement destiné a une utilisation dentaire par un personnel formé a cet effet.

En cas de rigidité ou de blocage, éliminer la cartouche, ne pas appliquer de force !

Les températures élevées accélerent la prise tandis que les basses température la ralentissent.

Refermer immédiatement I'ouverture de la cartouche apres I'utilisation.

Les masses de prise d'empreinte sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.

Eviter le contact des yeux avec le catalyseur, peut provoquer des irritations, rincer éventuellement abondamment I'ceil
al'eau, consulter immédiatement un ophtalmologiste.

Ne laisser aucun résidu du matériau de prise d’empreinte dans la bouche ou le sulcus gingival du patient et éviter
d’enfoncer accidentellement le matériau dans la communication bucco-sinusale ou les déformations du palais dans
les zones a |'extérieur de la cavité buccale.

W Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle adapté.

I Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.

Remarque

I DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du matériau d’empreinte.
I Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients:

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse incident@detax.de
de méme qu‘aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.
Contre-indication

Ne pas utiliser le matériau en présence d'allergies connues a un des composants ou en cas d‘allergies de contact. Les masses
de prise d'empreinte en silicone ont été éprouvées a de nombreuses reprises, aucun effet indésirable n'est donc susceptible
de survenir si I'utilisation est correcte. Des réactions immunitaires, par exemple des allergies ou des irritations, ne peuvent
cependant pas étre totalement exclues. En cas de doute, nous recommandons de réaliser un test allergique avant 'utilisation.
Mise au rebut

Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/nationales et internationales.

Explication des symboles

Dispositif médical

1 min. 15 sec. 3 min.

Temps de
manipulation

Temps en bouche

4 min. 15 sec.

Temps de prise
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Material para impresiones de precision, a base de siliconas "C';
consistencia muy fluida, de fraguado normal, 10:1

Fig. 3

o
Fig. 4
ﬁ
Fig.5
Fig.6

Grupo diana de pacientes

Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontolégica.

El componente catalizador contiene alquilestario siloxano: No utilizar para el tratamiento de mujeres embarazadas/
lactantes y nifios.

Usuarios previstos
Odontélogos

1. Preparacion de la impresion

Escoger una cubeta adecuada para la respectiva técnica de impresion. Para asegurar una firme adhesion de la masa a la
cubeta se recomienda utilizar el Adhesivo sili. Cubrir o rociar la cubeta con una capa fina de Adhesivo sili y dejar secarlo
durante 60 segundos (Fig. 1). Realizar la primera impresion con silaplast FUTUR. Se recomienda la realizacion de cortes
precisos de ranuras finas de descarga estrechas en las impresiones preliminares mediante nuestro instrumento especial
Deta-Cuty cortar respectivamente los bordes.

2. Mezclado y dosificacion

Exprimir los cartuchos con la pistola del sistema Automix2 (Fig. 2). Después de insertar el cartucho en la pistola
dispensadora, retirar la tapadera del cartucho girandola. Exprimir una pequeia cantidad del material, hasta que
el material salga uniformemente de las dos aperturas (Fig. 3)._Coloque la canula de mezcla teniendo en
cuenta las guias de la canula y el cartucho y bloquee girando hacia el lado contrario (Fig. 4). Empuje el
material ejerciendo una presién homogénea. Antes de la aplicacion, extraiga una pequefia cantidad
de material y observe que la pasta base y del catalizador se hayan mezclado homogéneamente (Fig.
5). En los surcos utilizar las puntas intraorales amarillas o la jeringa para impresiones de empleo dnico (Fig. 6).
Laaplicacion del material acabada, quitar la canula de mezcla del cartucho y cerarrlo con la tapa original. Antes del proximo
uso, examinar los orificios del cartucho y limpiarlos en caso necesario.

3. Desinfeccién
Lavar laimpresion con agua corriente tibia después de extraerla de la boca. A continuacion es posible realizar una desinfeccion
con soluciones desinfectantes usuales adecuadas, conforme a las indicaciones del fabricante.

4. Confeccion de modelos

La impresion no debe ser vaciada antes de haber pasado 30 min. y no mas tarde de 24 horas después de haberla extraido
de la boca. Materiales recomendados son yesos dentales de la clase Il y IV, asi como materiales sintéticos para modelos de
uso corriente en el comercio.

5. Galvanizacién
Puede efectuarse usando los barios acidos o alcalinos corrientes.

6. Limpieza de la cubeta
Eliminar mecénicamente el material fraguado. El adhesivo se deja retirar facilmente con el espray Disolvente sili (sin FCHC).
Usarlo solamente en habitaciones bién ventiladas. Limpiar y desinfectar entonces la cubeta como de costumbre.

Advertencias de seguridad

I Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.

En caso de falta de fluidez u obstrucciones, desechar el cartucho. jNo aplicar ejerciendo fuerza!

Las temperaturas superiores aceleran el fraguado; las inferiores lo retrasan.

Cerrar bien los orificios del cartucho inmediatamente después del uso.

Las masas de impresion polimerizadas son quimicamente resistentes. Evitar manchas en la ropa.

Evitar el contacto del catalizador con los ojos, ya que puede causar irritacion. Dado el caso, lavar inmediata y abundan-
temente con agua y acudir de inmediato al oftalmélogo.

No dejar ningtn resto de material de impresion en la boca del paciente y evitar la compresion accidental de material
por fistulas oroantrales o malformaciones palatinas en zonas fuera de la cavidad bucal.

Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado durante el acabado del material endurecido.
Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.

Indicaciones

I DETAX no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.

I {Observar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.de, asi como a
la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Contraindicacion

No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. Las masas de
silicona para impresion han sido probadas en millones de ocasiones, por lo que si se utilizan debidamente no se deben
esperar reacciones adversas. Sin embargo, las reacciones inmunitarias como las reacciones alérgicas o irritaciones no pueden
descartarse por completo. En caso de duda, recomendamos realizar una prueba de alergia antes del uso.
Eliminacion

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.

Explicacion de los simbolos

Dispositivo médico

1 min. 15 seg. 3 min.

Tiempo de manejo Tiempo en la boca

I4min.155eg. I

Tiempo de fraguado

Mode d’emploi

Utilisation prévue:
Matériaux d’empreinte de précision
pour la prothésie dentaire

Indication:

I Matériau de correction
pour la technique de
double empreinte

I Pour la technique
double mélange

I Empreintes de rebasage

Caractéristiques
techniques:
DIN EN ISO 4823 - Type 3

I Volume de mélange:
50 ml (cartouche)

I Dosage:

10:1

I Couleurs du produit:
Base: violette
Durcisseur: bleu

I Temps de mélange:
ne s'applique pas
(systéme d’Automix2)

I Temps de
manipulation:
env. 1 min. 15 sec.*

I Temps de prise:
env.4min. 15 sec.*

I Temps en bouche:
env. 3 min.

I Déformation sous
pression:
env.5 %

I Restitution aprés
déformation:
env. 98,5%

I Changement
dimensionnel linéaire:
env.0,5%

I Application:
A23°C+2°C,

50 + 5% d’humidité relative.

I Stockage:

25°C Ny
77°F /70’\
15°C /-{\

* deés initiation du mélange a 23 °C
+ 2 °C, 50 + 5% d’humidité relative.
Des températures élevées accélérent,
des températures basses retardent les
temps indiqués.

Informations a la
commande:
silasoft® direct
Automix2
Présentation

standard

2 cartouches a 50 ml
12 canules de mélange, jaunes, 10:1
12 pointes intraorales, jaunes

02809

Présentation

économique 02810
8 cartouches a 50 ml

48 canules de mélange, jaunes, 10:1

48 pointes intra orales, jaunes

Canules de mélange 02807
de couleur jaune, 10:1,
48 unités

Pointes intra orales 02712
de couleur jaune,
96 unités

Pistolet mélangeur
Automix2
1 unité, 10:1

02808

Modo de empleo

Finalidad prevista:
Material para impresiones de
precision para prostodoncia

Indicacion:

I Material de correccion, para la técnica
de doble impresion

M Para de la técnica de doble
mezcla

I Material de impresion para
rebasados

Caracteristicas
técnicas:
DIN EN 1SO 4823 - Tipo 3

H Volumen de mezcla:
50 ml (cartucho)
M Dosificacion:
10:1
I Colores del producto:
Base: violeta
Catalizador: azul
I Tiempo de mezcla:
se suprime (sistema Automix2)
I Tiempo de manejo:
aprox. 1 min. 15 seg.*
W Tiempo de fraguado:
aprox. 4 min. 15 seg.*
I Tiempo en la boca:
aprox. 3 min.
I Deformacion bajo presion:
aprox. 5 %
¥ Reposicion tras
deformacion:
aprox. 98,5 %
I Cambio dimensional lineal: aprox.
0,5%
I Manejo:
A23°Cx2°C,
50 + 5% humedad relativa.
W Almacenaje:

2L
St

(P IR
[ ]

59 °F

* apartirdel inicio de lamezclaa23°C+2°C,
50 + 5 % humedad relativa. Temperaturas
mas elevadas acortan los tiempos indica-
dos, mas bajas los prolongan.

Informacion para el pedido:
silasoft® direct
Automix2

Presentacién normal

2 cartuchos, ¢/u de 50 ml
12 canulas de mezcla,
amarillas, 10:1

12 puntas intraorales,
amarillas

02809

Presentacién

econdémica

8 cartuchos, c/u de 50 ml
48 canulas de mezcla,
amarillas, 10:1

48 puntas intraorales, amarillas

02810

Cénulas de mezcla 02807
de color amarillo, 10:1,

48 unidades

Puntas intraorales
de color amarillo,
96 unidades

02712

Pistola dispensadora
Automix2
1 unidad, 10:1

02808

silasoft® direct

Materiale per impronte di precisione a base di siliconi "C';
consistenzia molto fluida, presa normale, 10:1

Fig.5

Fig.6

Pazienti destinatari

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

La componente catalizzatore contiene alchil-stagno silossani: non utilizzare per il trattamento di donne incinte / in
allattamento e bambini.

Utenti previsti
Odontoiatri

1. Preparazione del portaimpronta

Selezionare un portaimpronta adatto per la tecnica d'impronta impiegata. Per ottimizzare 'adesione consigliamo di applicare
su tutti i portaimpronte un strato sottile dilacca o spray adesivo sili, lasciandolo asciugare per 60 sec. circa (Fig. 1). Realizzare
quindi I'impronta preliminare con silaplast FUTUR. Per la precisione dell'impronta, consigliamo di effettuare dei solchi di
drenaggio con il nostro strumento speciale Deta-Cut e di tagliare il materiale sui bordi in modo adatto.

2. Miscelazione e dosaggio

Le cartucce vengono impiegate con la pistola-dispenser del sistema Automix2 10:1 (Fig. 2). Dopo I'inserimento della cartuccia
nella pistola-dispenser, svitare la chiusura della cartuccia e spingere fino a fare fuoriuscire una piccola quantita uniforme di
silicone da ambedue le aperture (Fig. 3). Applicare la cannula di miscelazione prestando attenzione alle guide situate sulla
cannula e sulla cartuccia e bloccarla ruotando in senso opposto (Fig. 4). Far fuoriuscire il materiale con pressione uniforme.
Prima dell'uso, estrudere una piccola quantita di materiale e verificare visivamente che la pasta base e la pasta catalizzatore
siano omogeneamente miscelate (Fig. 6). Per I'applicazione nella zona del solco gengivale utilizzare puntali intra-orali gialli
oppure una siringa monouso per impronte (Fig. 5).

Dopo l'uso togliere le cannule di miscelazione e chiudere le cartucce con i tappi originali. Prima di usare nuovamente il
materiale, controllare ed eventualmente pulire le aperture delle cartucce.

3. Disinfezione
Dopo I'estrazione dalla cavita orale, sciacquare I'impronta con acqua corrente tiepida. Eseguire la successiva disinfezione con
apposite soluzioni disinfettanti disponibili in commercio attenendosi alle istruzioni del produttore.

4. Colatura del modello
Non prima di 30 min. e possibilmente non dopo 24 ore dopo il disinserimento della impronta dalla cavita orale. | materiali
consigliati per i modelli sono gessi dentali di classe Ill e IV e le resine per modelli usualmente in commercio.

5. Galvanizzazione
Le impronte possono essere galvanizzate con gli abituali bagni d'argento o rame.

6. Pulizia del portaimpronta
Rimuovere meccanicamente il materiale indurito. Il film dilacca adesiva viene eliminato acilmente con lo spray solventesili (senza
FCIC). Adoperare solamente in ambienti ben aerati. Successivamente pulire e disinfettare i portaimpronte come d‘abitudine.

Avvertenze di sicurezza

M Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

I Sela cartuccia & ostruita o non scorre eliminarla. Non forzare I'applicazione!

B Le temperature elevate accelerano, quelle basse ritardano la presa.

M Richiudere subito attentamente le aperture delle cartucce dopo I'uso.

M I materiali d'impronta polimerizzati sono chimicamente inerti - evitare le macchie sui vestiti.

M Evitare che il catalizzatore entri in contatto con gli occhi, & possibile provocare irritazioni, eventualmente risciacquare
subito gli occhi con acqua e contattare immediatamente un oculista.

B Non lasciare resti del materiale di impronta nella bocca del paziente e prevenire la pressione accidentale del materiale
al di fuori della cavita orale attraverso collegamenti tra bocca e antro o a causa di malformazioni del palato.

M Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei.

W Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

Avvertenze

W DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.

B Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.de e all'autori-
ta competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore /o il paziente & stabilito.

Controindicazioni

on utilizzare il materiale in caso di allergie note a uno dei suoi componenti o in presenza di allergie da contatto. | materiali
per impronta a base siliconica sono stati testati milioni di volte.

E possibile escludere la possibilita di reazioni avverse in caso di utilizzo conforme. Tuttavia non & possibile escludere
completamente I'eventualita di reazioni immunitarie, come allergie o irritazioni. In caso di dubbio si consiglia di eseguire
un test allergico prima dell'applicazione.

Smaltimento

Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali in materia.

Legenda

Dispositivo medico

1 min. 15 sec. 3 min.

Tempo di Permanenza in cavita orale

lavorazione

I4min.155ec. I

Tempo di presa

silasoft® direct

Preecisionsaftryksmateriale pa C-silikonebasis,
letflydende konsistens, normalt haerdende, 10:1

Fig. 3

Fig. 6

Patient-mdlgruppe

Personer, der skal behandles i forbindelse med et ordontologisk indgreb.

Katalysatorkomponenter indeholder alkylstannosiloxaner: Ma ikke anvendes til behandling af gravide / ammende kvinder
og bern.

Tilsigtede brugere
Tandlaeger

1. Klargoring til aftryk

Der valges en egnet aftryksske, der passer til aftryksteknikken. For at fa en sikker vedhaeftning af materialet pa aftryksskeen
anbefales sili klaebelak . Pafor eller spray et tyndt lag sili klaebelak pa aftryksskeen og lad det torre 60 sek. (fig. 1). Efterfolgende
udfores det forste aftryk med silaplast FUTUR. Det anbefales at lave udledningsriller med specialinstrumentet Deta-Cut, og
ligeledes anbefales det at skaere aftrykket ud med henblik pa den fortsatte arbejdsforlab.

2. Blanding og dosering

Patronens indhold presses ud med Automix2-systemets pistol 10:1 (fig. 2). Efter at have sat patronen i blandingspistolen
fiernes patronlukningen ved at dreje den. Pres en lille maengde af materialet ud, indtil der ud af begge dbninger udledes en
ensartet maengde silikone (fig. 3). Seet blandingskanylerne pa de pagzldende faringer pa kanyle og patron og las fast ved
at dreje i modsat retning (fig. 4). Udled materialet med et jaevnt tryk. Inden det endelige aftryk foretages, udledes en lille
maengde materiale, som kontrolleres visuelt for at garantere, at base- og katalysator-massen er blandet homogent (fig. 5). Forst
herefter kan doseringen ske individuelt. Til pafering af materialet i sulkusomradet skal der anvendes gule intraorale kanyler
eller engangsprajter til aftryk (fig. 6). Efter brug fiernes blandingskanylen og lukkes med den originale beskyttelseshztte.

For den benyttes igen, skal patronens bninger kontrolleres, og om nedvendigt rengeres.

3. Desinfektion
Aftrykket skylles under rindende, lunkent vand efter, at det er taget ud af munden. En efterfelgende desinfektion kan udferes
med gangse, egnede desinfektionsvaesker i henhold til producentens anvisninger.

4. Modelfremstilling
Aftrykket ma forst fremstilles, nar der er gdet 30 min. efter, at det er taget ud af munden, dog senest efter 24 timer. Anbefalede
modelmaterialer er detalgips i klasserne lll og IV samt almindelige modelleringsmaterialer.

5. Galvanisering
Aftrykkene kan galvaniseres med de saedvanlige kobber- og sglvbade.

6. Rengoring af ske
Hzerdet materiale fiernes mekanisk. Klaebelakken kan let fiernes med sili klaebeoplgsningsmiddel, -spray (FCKW-fri). M& kun
anvendes i godt ventilerede rum. Efterfolgende rengeres skeen som saedvanlig og desinficeres.

Sikkerhedsanvisninger

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet personale.
Pafering under kraftanvendelse, f.eks. ved vanskelig udledning af materialet eller forstoppelse i patronen er ikke tilladt!
Hgje temperaturer fremskynder haerdetiden, mens lave temperaturer forlzenger haerdetiden.

Abningerne i patronen skal lukkes omhyggeligt og umiddelbart efter brug.

Hardende aftryksmaterialer er kemisk resistente — undga pletter pé tojet.

Undga ejenkontakt med katalysatoren. Materialet kan forérsage irritationer, eventuelt skylles gjnene omgdaende med
vand. Opseg straks en lzege.

Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialeti munden pa patienten, og det er ikke tilladt at presse materiale igennem
mund-antrum-forbindelser eller igennem ganemisdannelser i omrader uden for mundhulen.

Under den efterfolgende forarbejdning af det hzerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr.
Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

Oplysninger

W DETAX pétager sig ikke ansvar for skader, der er opstéet som falge af ukorrekt anvendelse.

B Overhold sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgéende indberettes til incident@detax.de og til
den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontraindikation

Anvend ikke materialet, hvis der foreligger allergier over for et af indholdsstofferne, eller hvis der findes kontaktallergier.
Aftryksmaterialer af silikone er afprgvet millioner af gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt an-
vendelse. Immunreaktioner, f.eks. allergier, irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfelde anbefaler
vi at gennemfare en allergitest inden anvendelsen.

Bortskaffelse

Bortskaffelse afindholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.

Symbolforklaring

Medicinsk produkt

1 min. 15 sek. 3 min.

Forarbejdningstid Opbevaringstid i mund

I4min.155ek. I

Heerdetid

Istruzioni per 'uso

Destinazione d'uso:
Materiale modellante di precisione
per I'odontoiatria protesica

Indicazione:

I Per I'impronta di correzione nella
tecnica a due fasi

I Impronte di
ribasamento

Dati tecnici:
DIN EN ISO 4823 - Tipo 3

M Volume di
miscelazione:
50 ml (cartucce)
I Dosaggio:
10:1
I Colore del prodotto:
base: violetta
catalizzatore: blu
W Tempo di
miscelazione:
esente
(sistema Automix2)
I Tempo di
lavorazione:
1 min. 15 sec.* circa
I Tempo di presa:
4 min. 15 sec.* circa
I Permanenza in bocca:
3 min. circa
I Deformazione sotto
compressione:
5% circa
¥ Recupero dopo
deformazione:
98,5 % circa
W Variazione
dimensionale lineare:
0,5 % circa
M Lavorazione:
A23°C+2°C,
50 + 5% umidita relativa.
I Conservazione:

25°C o=
TTF e
15°c/ﬂ/ AN
59 °F -

*

dall'inizio della miscelazione a 23 °C

+2°C, 50 + 5% umidita relativa. Tempe-
rature piu alte abbreviano e temperatu-
re pili basse allungano i tempi indicati.

Specifiche di
ordinazione:

silasoft® direct

Automix2

Confezione

standard 02809
2 cartucce da 50 ml

12 cannule di

miscelazione, gialle 10:1

12 puntali intraorali, gialle

Confezione eco 02810
8 cartucce da 50 ml

48 cannule di miscelazione, gialle 10:1
48 puntali intra-orali, gialli

Cannule di
miscelazione 02807
48 pezzi, gialle 10:1

Puntali intra-orali 02712
96 pezzi, gialli

Pistola-dispenser
Automix2 02808
1 pezzo, 10:1

Brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse:
Pracisionsaftryksmateriale til
odontologisk protetik

Indikation:

I Til korrektionsaftryk ved brug
af dobbelt aftryksteknik

I Dobbelt blandingsteknik

I Underforingsaftryk

Tekniske data:
DIN EN ISO 4823 - type 3

W Blandingsvolumen:
50 ml (patron)
I Dosering:
10:1
W Produktfarve:
Base: violet
Katalysator: bla
W Blandingstid:
bortfalder (Automix2-system)
I Forarbejdningstid:
ca. 1 min. 15 sek.*
H Heerdetid:
ca.4 min. 15 sek.*
I Opbevaringstid i mund:
ca.3 min.
I Formning under tryk:
c.5%
I Restitution efter formning:
ca. 98,5 %
I Linezer mélendring:
c.0,5%
W Forarbejdning:
Ved23°C+2°C,
50 + 5% rel. luftfugtighed
I Opbevaring:

BLC N

ged 7T AR

59 °F

* fra og med pabegyndt blandingstid-
spunktved 23°C+2°C,50 + 5 % rel.
luftfugtighed. Hojere temperaturer
afkorter, lavere temperaturer forleen-
ger de angivne tider

Bestillings-
information:
silasoft® direct
Automix2
Standardpakke

2 x 50 ml patroner
12 blandingskanyler, gul 10:1
12 intraorale kanyler, gul

02809

Eco-Pack 02810
8 x 50 ml patroner

48 blandingskanyler, gul 10:1
48 intraorale kanyler, gul
Blandingskanyler 02807
48 stk., gul 10:1

Intraorale kanyler
96 stk., gul

02712

Blandingspistol
Automix2
1stk.10:1

02808

silasoft® direct

AmotunwTiKO UAIKO akpif3iag o€ Bdaon oiAikévng C,
AemtéppevoTnG ovoTaong, kavoviknig mnéng, 10:1

AAAA‘
Eik.4
%
Eik.5

a

Eik.6

Ouadec-oTéx0¢ acOeviv

ATOpa TTOU AMmaIToUV aywyr| 0T TACICIO 0SOVTIATPIKWY HETPWY.

To ouoTaTKG KATaAUTNG TEPIEXEL AAKUAIKEG KAOOITEPOTINOEAVEG: Na NV XpNOIHOTOLEITAL YIa AYwYT) OF £YKUES YUVAIKEC,
o€ yuvaikeg mou BnAdlouv kat o maidid.

MpoPAendusvol xpioteg

Odovriatpot

1. lMpogToipacia Tov amoTUMWUATOG

EmAé€te éva katdAAnho S1okdpto amotimwong cOpewva pe ™ pébodo amotumwonge. MNa pia acealr mpdoeuon Tou
UAIKOU 0TO amoTulwTIKG S1oKAplo ouviotatal n Adka mpooguong sili . AMAWOTe 1} PeKAOTE pia AenTH oTpWwon TG Adkag
mipdouang sili oTo amoTUNWTIKG SIOKAPIO KAl PR OTE VA OTEYVWOEL yia 60 SeutepOAenTa (ek. 1). Ev ouvexeia akohouBei o
apxIko amotunwpa pe silaplast FUTUR. Zuviotatat va dnpioupynBouv yKomé eKpor¢ He To £181K6 epyaleio Deta-Cut kat
Va AIMOKOTIE( TO AMOTUMIWHA Yia Tv Epaitépw Sladikacia.

2. Avaueién kai 8oooloyia

H €§0Bnon tou uNikoU amé T Uatyya yivetat e To MOTOAL Tou cuaTrhpatog Automix2 10:1 (gK. 2). AQOU TOMOBETHOETE T
@UOIYYa OTO TOTOAL AVALEIENG APAIPECTE TO TIWHA TG PUOTYYAG IE UL TTEPIOTPOPI. AQHOTE va Byel pia EAXI0Tn ToodTnTa
TOU LAIKOU, péxptva eEwBEiTal n GINKOVN OpOIOpOP@a KAt oo TIC 500 oTtéG €050 (€IK. 3). TOMOBETHOTE TO PUYXOC AVAUEIENG
OUHPWVA HE TOUG 08NYOUC EVBUYPAPMIONG OTO PUYXOG KAl TN YUOIYYa Kol KAEWSWOTE TEPIOTPEPOVTAG AVTIOTPOPA (EIK. 4).
E€w6rjote To UG mECovTag opotdpop@a. Mpv T Xprion agrote va Byet pia pikpr) moodtnta Kat Befaiwdeite pe automtn
£\eyxo 0TI Baon Kat o Katahi TN éxouv avapelyBei oxnpati{ovtag éva opoIoyeVES peiypa (K. 5). MOvo Twpa pmopei va yivel
n e€atopikevpévn Socoloyia. Ma v pappoyr| oty TEPLOXT| TNG AVAAKAG OUAWV XPNOIHOTIOW|OTE KITPIVa EVEOOTOUATIKA
puYXN fj OUPLYYa AMOTUMTWONG HEHOVWHEVNC XPHONG (€IK. 6). META T 0N aQaIP£0TE T0 PUYXOC AVANELENC Kal KAEIOTE e TO
AUBEVTIKO TPOOTATEVTIKG KamdkL. Mpwv T véa Xprion eEAEYETE TIC OTTEC e€AYWYNC TNC YUOLYYAC KAl KABAPIOTE TIC, AV XPEIAOTEL

3. AmoAUuavon
Zem\UVETE TNV amoTUMWON agou agalpebei amd To otopa pe apdovo, xMapd vepd. Ev ouvexeia umopei va akohouBroet
amoAUpavon pe Ta ouvriOn KATAMNAA AmOAUHAVTIKA TOU EUITOPIOU GUHPWVA HE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH.

4. Kataokevn povtréAov

To amotunwpa dev Ba mpémel va XUTEUTEL PV armd 30 AemTA PETA TV AQAiPEDT A6 TO OTOUA, TO APYOTEPO EVTOUTOIG META
ano 24 wpec. Ta UNKA TOU GUVICTWVTAL Yia Ta HovTéAa givat oSovTiatpiké yopot e katnyopiag Il kat IV kabwg Kat ta
ouvrBn GUVOETIKA UAIKA HOVTENOU TOU EUMOpIiou.

5. raABaviouog
Ta anmoTUMWHATA PITOPOULY VA YAABaVIGTOUV HE Ta 6uviBn AouTpd XaAkou Kat acniou.

6. KaBapioudég diokapiov

AQaIPEDTE PE UNXAVIKO TPOTO TO TNYHEVO UNKO. H 0Tpwon Adkag mpdopuaong umopei va agaipebei 0koAa e To ompéu
SlahuTiko mpoopuon sili (xwpic udpoxhwpopBopdvBpakes). H xprion va yivetal povo og xwpoug mou agpifovtal Kahd.
Katomy kaBapiote kat amoAupdveTe To S10KApIO pE To cuvien TpoTo.

Ymoéeieic acpaleiag

Movo yia ™ dn\wbeioa mpoopI{dpevn Xprion amé eKMAISEVHEVO EISIKO TPOOWTTIKO.

S€ MEPIMTWON 10U N PUCIYYA HAYKWOEL 1) BOUNDCEL TOTE GTAUATHOTE T XPr0N KAl AMOPPIYTE TN, UNV KAVETE EQapHOyr
pe Bial

Ot uYnAoTepeg Beppokpacieg emTayuvouy, vy ol XapnAotepeg Beppokpacieg empBpadivouy Ty mi&n.

K\eioTe apéowc Kat MPOOEKTIKA HETA TN XPHON TIC OTTEG TWV QUOTYWV.

Ot padeg amotumwong mou €xouv OKANPUVEL givat XNHIKA oTabepég — amo@eyeTe Toug AekESEC aTa pouxa.

Na amo@eUyeTal n EMAPr) TOU KATAAUTN KE TA HATIA, MTTOPEL VA TIPOKAAEDEL EPEBIOHOUG, OE TIEPIMTWON TIOU GUHPEL
EeMMUVETE apéowg Ta PaTia pe pBovo vepd Kal EMOKEPTEITE apéows o@Balpiatpo.

Mnv a@riveTe UTOAEIPPATA TOV AMOTUNTWTIKOU UMKOU OTO GTOHA TOU acBevi Kat TpooégTe va unv e€ayOei Uik Katd
NAB0¢ Péow EVWOEWY OTOUATOC KAl AVTPOU 1} AOYw TTAPAHOPPWOEWY TNG UTIEPWAC OF TIEPIOXES £6W ATTO TN CTOHATIKI
Ko\oTnTa.

M Na@opdre ta avahoya Kat@MnAa aTOHIKA HECT TPOCTAGIAE KATA TNV HETEMEITA EMEEEPYATia TOU UAIKOU TTOU £XEl THEEL
M Ynodei€eig kivdovou kat acpaleiag mepiéxovtal oTo avtiotolyo GUANO SeSopévwy acpareiac.

Ymodeieic

M Hetaipeia DETAX Sev euBivetat yia {npitég mou Ba mpokAnBolv amnd eapalpévn xprion.

B Tnprote Tic umodei€elg Tou PUANoU SeSopévwv aopaleiag!

TNa Toug XprioTEC 1f/Kat Toug acBeveic:

KaBe ooPapd mepiotatikd mou oxeTileTal pe To mpoidv mpémel va avagépeTal dpeoa ot SiebBuvon incident@detax.de kabwg
Kal 0TV appuodia apyr Tou KpAToug HENOUG OTO OTTO(O Eival EYKATESTNWEVOG O XPROTNG /KAl 0 aoBevic.

Avtevéeieig

Mnv xpnotpomoleite To UAIKO av gival yvwotég alepyieg o€ éva amd Ta ouoTATIKA Tou UAIKOU 1 av urrdpxouv aAAepyieg
enma@nc. Ta amoTtunwTIKAd UMKA GIAIKOVNG Eival SOKILAOUEVA OE EKATOHHUPLA TIEPITTWOELC, TAPEVEPYEIECSEV avapévovTal
otav n xprion dte€ayetat pe tov KatdAAno tpomo. AvtiSpaoel Tou avosomoinTikoU, T.X. aAAepYieg, pediopioi, Sev pmopoiv
VQ AMOKAELOTOUV EVTOUTOIC KATA KAVOVa. Z€ TEPIMTWOn ap@IBoAiag cuviaToupe Tn Sie§aywyr aMePYIKOU TEOTTIPWY T XpNon.

Amokopién
H amokopd1 Tou ePIEXOHEVOU/TIEPIEKTN va SIEEAYETAL CUPPWVA LIE TIG TOTIIKEG/EYXWPIEC/EBVIKEG Kat S1eBVeic mpodiaypagéc.

Eme§niynon ovufoAwv

laTPOPAPUAKEVTIKO TIPOiOV

1Aento 15
SeutepOAenta 3 Aenta
Xpovog enegepyaaiag Xpovog mapapovrig 0To oTopa

4 \emrtd 15 Seutepodenta

Xpovog miéng

silasoft® direct

Precizan otisni materijal na bazi C-silikona,
slabo viskozna konzistencija, normalno stvrdnjavanje, 10:1

Ciljna skupina pacijenata
Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.
Katalizatorska komponenta sadrzi alkilstanosiloksan: ne smije se primjenjivati za lijecenje u trudnica / dojilja i djece.

Predvideni korisnici
Stomatolog/ica

1. Priprema otiska

Odabrati prikladnu otisnu Zlicu sukladno tehnici otiskivanja. Za sigurno prianjanje materijala na otisnoj Zlici preporucuje
se sili Haftlack . Otisnu Zlicu namazati ili poprskati tankim slojem proizvoda sili Haftlack i ostaviti da se susi 60 sek. (SI. 1).
Potom slijedi prvo otiskivanje materijalom silaplast FUTUR. Za daljnji postupak preporucuije se postavljanje odvodnih Zljebova
pomocu specijalnog instrumenta Deta-Cut i izrezivanje otiska.

2. Mijesanje i doziranje

Istiskivanje iz spremnika provodi se pomocu Automix2-System pistolja 10:1(Sl. 2). Nakon stavljanja spremnika u pistolj za
mijesanje ukloniti zatvarac spremnika njegovim zavrtanjem. Istisnuti malu koli¢inu materijala sve dok silikon iz oba otvora
ne pocne ravnomjerno izlaziti (SI. 3). Kanilu za mijesanje nataknuti sukladno vodilicama na kanili i spremniku te zakljucati
u polozaj nasuprotnim okretanjem (SI. 4). Potisnuti materijal ravnomjernim pritiskom. Prije primjene istisnuti malu kolic¢inu
materijala i vizualno provjeriti da je pasta baze i katalizatora homogeno pomijesana (SI. 5). Tek nakon toga se moze provesti
pojedinacno doziranje. Za nanosenje u podrucje sulkusa primijeniti Intra-Oral-Tips zute ili jednokratnu 3trcaljku za otiski-
vanje (SI. 6). Nakon uporabe ukloniti kanilu za mije3anje i zatvoriti originalnom zastitnom kapicom. Prije naredne uporabe
prekontrolirati otvore i prema potrebi ih oistiti.

3. Dezinfekcija

Otisak nakon uklanjanja iz usta isprati pod teku¢om, mlakom vodom. Potom se dezinfekcija moze provesti uobicajenim,
prikladnim otopinama dezinficijenasa sukladno proizvodacevim uputama.

4. I1zrada modela
Otisak se smije izliti nakon to istekne najmanje 30 min. od njegova vadenja iz usta, ali najkasnije nakon 24 sata. Preporuceni
materijali za modeliranje su stomatoloski gips klase Ill i IV te uobicajeni umjetni materijali za modeliranje.

5. Galvanizacija

Otisci se mogu galvanizirati pomocu uobicajenih bakrenih i srebrnih kupelji.

6. Ciscenje otisne zlice

Pri¢vrsc¢eni materijal mehanicki ukloniti. Adhezivni sloj od laka moze se lako ukloniti sprejem sili Haftloser (ne sadrzi FCKW).
Primijeniti samo u dobro ventiliranim prostorima. Potom oistiti i dezinficirati otisnu Zlicu na uobicajen nacin.

Sigurnosne napomene

Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog stru¢nog osoblja.

U slucaju zacepljenja ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nanosenja!

Vise temperature ubrzavaju, a nize temperature usporavaju stvrdnjavanje.

Otvore spremnika odmah nakon uporabe pazljivo zatvoriti.

Stvrdnute otisne mase su kemijski postojane - izbjegavati mrlje na odjeci.

Izbjegavati dodir ociju s katalizatorom, moze doci do nadrazenosti, prema potrebi o¢i odmah temeljito isprati vodom,
odmah se obratiti lije¢niku.

Ne ostavlja ostatke materijala za oblikovanje u ustima pacijenata i sprjecava slucajno utiskivanje materijala zbog spoja
usta-antruma ili zbog deformacija nepca u podruéju izvan usne Supljine.

Tijekom naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu
opremu.

B Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.

Napomene

W DETAX ne jamdi za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

W Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu na
incident@detax.de i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Kontraindikacije

Materijal se ne smije primijeniti u slu¢aju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slucaju kontaktnih alergija. Silikonske
mase za otiske dokazane su ve¢ vise milijuna puta, kod pravilne upotrebe ne ocekuju se nezeljena djelovanja. Medutim,
imunoloske reakcije, npr. alergije, nadrazenosti, nacelno se ne mogu iskljuciti. U slu¢aju nedoumica preporu¢ujemo da se
prije primjene napravi alergoloski test.

Zbrinjavanje
Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

Objasnjenje simbola

Medicinski proizvod

1 min. 15 sek. 3 min.

vrijeme rada Vrijeme zadrzavanja u ustima

4 min. 15 sek.

vrijeme stvrdnjavanja

Odnyiec xprong

Mpoopi{éusvn xprion:
AMOTUTTWTIKO LAIKG aKpIBEiag yia Ty
TIPOOBETIKK 0SoVTIATEIKK

Evécsiéeig:

I Na 1o 810pOwTIKG amoTuMwHa
0TV TERVIKN SIMAIC amoTonwong

I Teyvikn Stmirig avapeigng

I Anotonwon avayopwong

TexVIKA XapaKTNPIOTIKA:
DIN EN ISO 4823 - TOnog 3

I 'Oykog avapei€ng:
50 ml (puatyya)
I Aocoloyia:
10:1
I Xpwpa mpoiévrog:
Baon: pwp
Katahotng: pmie
I Xpévog avaperéne:
Akupo (ouoTnua Automix2)
W Xpévog enegepyaaiac:
miepimou 1 Aemtd 15 Seutepolenta*
I Xpovog miéng:
Tiepimou 4 Nerrtd 15 Seutepolenta*
I Xp6vog mapapoviig oTo oTopa:
miepimou 3 Aemrtd
W NMapapdpewaon vné migon:
mepimou 5 %
I Enava@opd petd and
TAPAPOPPWON:
miepimou 98,5 %
W Tpappikr alayn Slaotdoswv:
nepimov 0,5 %
W Ene€epyaoia:
otoug23°C+2°C,
50 + 5% OxeTIKN Lypaoia
I Amobrikevon:

25°C
77°F />T/\
15°C /.\\

59 °F

* am6 mv évapén avapelgng otoug
23°C+2°C, 50 + 5 % oxeTki uypaocia.
YYnhotepeg BeppOKPAGIES HEWDVOLY,
EVW Ol XaUNAGTEPEG TIAPATEVOLY TOUG
SnAwpévoug xpévoug

MAnpogopisg
mapayyeliag:
silasoft® direct
Automix2

Kavovikr cuokevacia
2 x50 ml @Uotyyeg
12 puyxn avapeigng, kitpiva, 10:1
12 evSooTopatikd puyxn, Kitpiva

02810

02809

Eco-Pack

8 x 50 ml puotyyeg
48 plyxn avapeiEng, kitpiva, 10:1

48 evdoaTopaTIKA pUYXN, KiTpva

POyxn avaueiéng
48 e, Kitpva 10:1

Evbootouartika plyxn
96 TeW., KiTpIVa

MiotoA avdpeiEng

Automix2
11ep. 10: 1

02807

02712

02808

Upute za uporabu

Namjena:
Precizan otisni materijal za
stomatolosku protetiku

Indikacije:

W Za korekcijski otisak u tehnici
dvostrukog otiskivanja

¥ Tehnika dvostrukog mijesanja

I Otisak za podlaganje proteza

Tehnicki podaci:
DIN EN ISO 4823 - tip 3

I Volumen mijesanja:
50 ml (spremnik)
W Doziranje:
10:1
¥ Boja proizvoda:
baza: ljubicasta
katalizator: plavi
W Vrijeme mijesanja:
nije primjenjivo (Automix2 sustav)
I Vrijeme rada:
pribl. 1 min. 15 sek.*
I Vrijeme stvrdnjavanja:
pribl. 4 min. 15 sek.*
I Vrijeme zadrzavanja
uustima:
pribl. 3 min.
I Deformiranje pod
pritiskom:
pribl. 5 %
I Vradanje u prvotno stanje
nakon deformiranja:
pribl. 98,5 %
W Linearna promjena
dimenzije:
pribl. 0,5 %
W Obrada:
na23°C+2°C 50+ 5% rel.
vlaznost zraka
M Cuvanje:

25°C \\L//

TTF =9~

15°C /ﬂ[ AN

59 °F [J

* nakon pocetka mijesanja na 23 °C
+2°C, 50 £ 5 % rel. vlaznosti zraka.

Vise temperature skracuju, a nize
produzuju navedena vremena.

Informacije

o narucivanju:
silasoft® direct
Automix2
Standardno pakiranje
2 x 50 ml spremnika
12 kanila za mijesanje, zute 10:1
12 Intra Oral Tips, zuti

02809

Eco-Pack 02810
8 x50 ml spremnika

48 kanila za mijesanje, zute 10:1
48 Intra Oral Tips, zuti
Kanile za mije3anje 02807
48 kom., zute 10:1

Intra Oral Tips
96 kom. zuti

02712

Pistolj za mije3anje
Automix2
1 kom. 10:1

02808

silasoft® direct

Precizijas nospiedumu materials uz C-silikona bazes,
viegli plustosa konsistence, normala sacietésana, 10:1

3. att.

4. att.

5. att.

6. att.

Pacientu mérkgrupa

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Katalizatora komponenti satur alkil-stanno-siloksanus: Neizmantot gritniecu, ar krati barojosu sievieSu un bérnu
arstésanai.

Paredzamie lietotaji

Zobarsti

1. Nospieduma sagatavosana

Atbilstosi nospieduma tehnikai izvélieties piemérotu nospieduma karoti. Lai materials veidotu drosu sakeri ar nospieduma
karoti, ieteicams izmantot stiprinajuma laku sili Haftlack . Parklajiet nospieduma karoti ar planu sili Haftlack kartu vai
apsmidziniet ar to un laujiet 60 sekundes nozat (1. att.). Péc tam seko pirmais nospiedums ar silaplast FUTUR. Turpmakaja
procesa ieteicams ar specialu instrumentu Deta-Cut izveidot notekas rievas un izgriezt nospiedumu.

2. Maisisana un dozésana

Kasetnes satura izspieSanu veic ar Automix2 sistémas pistoli 10:1 (2. att.). Péc kasetnes ievietosanas maisisanas pistolé
kasetnes vacinu pagriezot nonemiet. Izspiediet nelielu daudzumu materiala, lidz no abam atverém vienmérigi plust silikons
(3. att.). Pievienojiet maisisanas kanulu atbilstosi noradém uz kanulas un kasetnes un nostipriniet, pagriezot pretéja virziena
(4.att.). levadiet materialu ar vienmérigu spiedienu. Pirms lieto3anas izspiediet nelielu materiala daudzumu un, veicot vizualo
parbaudi, konstatéjiet, ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisijusas (5. att.). Tikai tad var veikt individualu
dozésanu. levadisanai sulcus zona, izmantojiet dzelteno maisitaju Intra Oral Tips vai vienreizéjo nospieduma 3lirci (6. att.).
Péc izmanto$anas maisisanas kanulas nonemiet un kasetni aizveriet ar originalo aizsargvacinu. Pirms nakamas lietosanas
parbaudiet kasetnes atveres un, ja nepieciesams, iztiriet.

3. Dezinfekcija

Nospiedumu péciznemsanas no mutes noskalojiet zem tekosa, remdena Gdens. Nobeiguma dezinfekciju var veikt ar standarta,
piemérotiem dezinfekcijas skidumiem atbilstosi razotaja instrukcijai.

4. Modela izgatavosana
Nospiedumu nevajadzétu izliet, pirms pagajusas 30 mindtes, tomér ne vélak ka 24 stundas péc iznemsanas no mutes.
leteicamie modela materiali ir Ill. un IV. kategorijas zobarstniecibas gipsis, ka ari standarta mode|u plastmasa.

5. Galvanizacija
Nospiedumus var galvanizét ar standarta vara vai sudraba vannu metodi.

6. Karotes tirisana

(nesatur CFC). Izmantot tikai labi védinatas telpas. Nobeiguma karoti notirit un dezinficét ka parasti.

Drosibas noradijumi

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

Ja materials plust ar gratibam vai ir radies aizsprostojums, partrauciet kasetnes lietosanu, neveikt ievadisanu ar spéku!
Augstaka temperatira sacieté3anu paatrina, zemaka temperatira — paildzina.

Péc lietoSanas kasetnes atveres ripigi noslégt.

Nospieduma materiali ir kimiski noturigi — izvairieties no plankumiem uz apgérba.

Izvairieties no katalizatora saskares ar acim, var izraisit kairinajumu, ja ta ir noticis, acis nekavéjoties rtpigi izskalot ar
tdeni un nekavéjoties vérsties pie acu arsta.

Neatstajiet nospieduma materiala parpalikumus pacienta mutes dobuma un izvairieties no nejausas materiala iespiesanas
mutes un haimora dobuma savienojuma vai auksléju deformacijas dé| arpus mutes dobuma.

Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Noradijumi

W DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nospieduma materiala nepareizas lietosanas dél.

M Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.de un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava eso3o vielu vai kontakta alergija. Silikona nospieduma materiali ir parbauditi
miljons reizu, pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslégt imanreakcijas, pieméram,
alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lieto3anas veikt alergijas testu.

Likvidésana

Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Simbolu skaidrojums

Medicinas produkts

T1min15s 3 min

Apstrades laiks Materiala atrasana laiks mutes dobuma

4mini5s

Sacietésanas laiks

silasoft® direct

Tikslaus danty atspaudo medziaga is C silikono bazés,
didelio takumo, normalaus surisimo, 10:1

3 pav.

6 pav.

Pacienty grupé

Asmenys, kuriems atliekamos danty priezitros ir protezavimo proceduros.

Katalizatoriaus komponentuose yra alkilstanosiloksano. Netinka naudoti néscioms moterims / maitinancioms motinoms
ir vaikams.

Numatytasis naudotojas
Odontologas

1. Atspaudo darymo paruosimas

Pasirinkite tinkama atspaudinj Sauksta pagal naudojama atspaudy darymo technika. Kad medziaga saugiai laikytysi ant ats-
paudinio $auksto, rekomenduojame naudoti silikoninj fiksuojamajj laka. Atspaudinj Sauksta sutepkite arba apipurkskite plonu
sluoksniu silikoninio fiksuojamojo lako ir 60 sek. leiskite padzititi (1 pav.). Po to formavimas pradedamas su silaplast FUTUR.
Tolimesnei procedrai rekomenduojama déti isleidimo griovelius ir naudoti specialyjj instrumenta Deta-Cut atspaudui iSpjauti.

2. Maisymas ir dozavimas

Medziaga i$ kasetés isspaudziama per Automix2 sistemos pistoleta 10:1 (2 pav.). |déje kasete j maiSymo pistoletq pasukite ir
nuimkite kasetés juostele. Ant kaniulés ir kasetés uzdékite maisymo kaniule ir sukdami j priesinga puse islygiuokite (3 pav.).
I3leiskite Siek tiek medziagos, kol i$ abiejy isleidimo angy bus isstumiamas vienalytis silikonas (4 pav.). Spauskite medziaga
vienoda spaudimo jéga. Pries naudodami paimkite nedidelj medziagos kiekj ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus pasta
susimaisé iki vienalytés masés (5 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Naudojant danteny vagelése rekomenduojama
naudoti geltonus intraoralinius antgalius arba vienkartinj formavimo 3virksta (6 pav.). Po naudojimo nuimkite maisymo
kaniule ir uzdenkite originaliu apsauginiu dangteliu. Prie$ naudodami pakartotinai patikrinkite iSleidimo angas kasetéje
ir prireikus nuvalykite.

3. Dezinfekavimas

13éme i$ burnos atspauda nuplaukite po drungnu béganciu vandeniu. Tinkamai dezinfekcijai galima naudoti specialius
komercinius tirpalus pagal gamintojo instrukcijas.

4. Modelio liejimas
Atspaudo nereikia skalauti 30 min. po i$émimo i$ burnos, bet bitina i$skalauti ne véliau nei per 24 val. Rekomenduojama
naudoti Il ir IV klasés danty gipsa ir komercines modeliavimo plastines mases.

5. Galvanizacija
Atspaudus galima galvanizuoti daugelyje vario ir sidabro voneliy.

6. Atspaudinio Sauksto valymas
Prilipusia medziaga nuvalykite. Fiksuojamojo lako plévele galima paprastai pasalinti su silikoninio fiksuojamojo lako
nuémikliu -purskikliu (be FCKW). Naudoti tiktai gerai védinamose vietose. Po to Sauksta valykite ir dezinfekuokite kaip jprastai.

Saugos nuorodos

I Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

I Jei kaseté uzsikim3o arba sunkiai juda, nespauskite per jéga!

W Aukstos temperataros paspartina, 0 Zemos — sulétina surisima.

M Po naudojimo iskart kruopsciai uzdarykite kaseciy angas.

W Sumaidytos atspaudy medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todél saugokités démiy ant drabuziy.

W Saugokités, kad katalizatoriaus nepatekty j akis, tai gali sukelti dirginima. Prireikus iskart plaukite akis vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

I Nepalikite atspaudo medziagos likucio paciento burnoje, saugokités, kad medziaga per burnos antralines jungtis arba
liezuvio galo deformacijas netycia nepatekty j sritis, esancias giliau burnos ertmés.

I Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévekite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

I Informacija apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.

Nurodymai

W DETAX neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

I Laikykités saugos duomeny lapo nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su siuo produktu, batina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas institucijas
salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

Kontraindikacijos

Nenaudokite medziagos, jei yra zinoma apie alergija kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiskia alerginé reakcija po kon-
takto. Silikoniniy atspaudy masiy naudojimas yra patikrintas su takstanciais pacienty, todél néra tikétina, kad gali pasireiksti
nepageidaujamy pasaliniy poveikiy, kai jos naudojamos tinkamai. Ta¢iau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireiksti
imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas. Jei abejojate, prie$ naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

Atlieky tvarkymas
Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

Simboliy paaiskinimas

Medicinos prietaisas

1 min. 15 sek. 3 min.

Paruosimo laikas Laikymo burnoje trukmé

4 min. 15 sek.

Surisimo laikas

Lietosanas instrukcija

Lietosanas mérkis:

Precizijas nospiedumu materials zobu

protezésanai

Indikacijas:

I Korekcijas nospiedumam dubulta
nospieduma tehnika

I Dubulta maisijuma tehnika

I Protézes pamatnes nospiedums

Tehniskie dati:
DIN EN ISO 4823 - 3. tips

I Maisijuma tilpums:
50 ml (kasetne)

W Dozésana:
10:1

W Produkta krasa:
Pamatmasa: violeta
Katalizators: zils

I Maisisanas laiks:
nav (Automix2 sistéma)

I Apstrades laiks:
~1min15s*

I Sacietésanas laiks:
~4min15s*

I Materiala atrasanas laiks

mutes dobuma:
~3min

I Spiediena izraisita
deformacija:
~5%

I Formas atgusana péc
deformacijas:
~98,5%

W Linearas masas izmainas:
~0,5%

I Apstrade:
23°C+2°C, 50 + 5% rel. gaisa
mitrums

I Uzglabasana:

25°C Nl

77°F  —~
15°c/#[ AN
59 °F O

* uzsakot maisisanu 23°C + 2°C,
50 + 5% rel. Gaisa mitrums.
Augstaka temperatdra saisina un
zemaka temperatra paildzina
noraditos laikus

Pasatisanas
informacija:
silasoft® direct
Automix2

Standarta iepakojums
2 x50 ml kasetnes

12 maisisanas kanulas,
dzeltenas 10:1

12 maisitaji Intra Oral Tips,
dzelteni

Eko iepakojums
8x 50 ml kasetnes

48 maisisanas kanulas, dzeltenas 10:1
48 maisitaji Intra Oral Tips,
dzelteni

02809

02810

Maisisanas kanulas 02807

48 gab., dzeltenas 10:1

Intra Oral Tips
96 gab., dzelteni

02712

Maisisanas pistole
Automix2

1gab. 10:1

02808

Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis:
Tikslaus danty atspaudo medziaga
danty protezavimui

Indikacija:

I Korekciniam formavimui dvigubo
atspaudo formavimo technika

M Dvigubo maisymo technika

I Apatinio pamusalo atspaudo
darymas

Techniniai duomenys:
DIN EN ISO 4823 - 3 tipo

I Maisomas kiekis:
50 ml (kaseté)
M Dozavimas:
10:1
I Produkto spalva:
Bazé: violetiné
Katalizatorius: mélyna
B Maisymo trukme:
nereikia (Automix2 sistema)
H Paruosimo laikas:
mazdaug 1 min. 15 sek.*
I Surisimo laikas:
mazdaug 4 min. 15 sek.*
I Laikymo burnoje trukmé:
mazdaug 3 min.
I Deformacija spaudziant:
mazdaug 5 %
I Atsistatymas po
deformacijos:
mazdaug 98,5 %
I Linijinis masés pakitimas:
mazdaug 0,5 %
W Apdirbimas:
Prie23°C+2°C,
50 + 5% sant. oro drégmeés
I Laikymas:

* nuo maisymo pradzios prie 23 °C+2°C,
50 + 5 % sant. oro drégmés. Aukstos
temperataros sutrumpina, o Zemos —
pailgina nurodyta laikg

Uzsakymo
informacija:
silasoft® direct
Automix2

Standartiné pakuoté

2 kasetés po 50 ml

12 maiSymo kaniuliy,
geltony, 10:1

12 intraoraliniy antgaliuy,
geltony

Ekonominé pakuoté
8 kasetés po 50 ml
48 maisymo kaniulés, geltonos, 10:1
48 intraoraliniai antgaliai, geltoni

02809

02810

Maisymo kaniulés 02807

48 vnt., geltonos, 10:1

Intraoraliniai antgaliai 02712
96 vnt., geltoni

MaiSymo pistoletas
Automix2

1vnt.10:1

02808

silasoft® direct

Precisieafdrukmateriaal op C-siliconenbasis,
dunvloeibare consistentie, normaal uithardend, 10:1

Afb. 3

Afb. 4

Doelgroep van patiénten

Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.

Katalysatorcomponent bevat alkylstannosiloxaan: niet gebruiken voor de behandeling van zwangere of zogende
vrouwen en kinderen.

Beoogde gebruiker

Tandarts

1. Voorbereiding van de afdruk

Een geschikte afdruklepel kiezen naargelang de gebruikte afdruktechniek. Voor een betrouwbare hechting van het
materiaal aan de afdruklepel wordt sili hechtlak aanbevolen. De afdruklepel met een dunne laag sili hechtlak ins-
meren of inspuiten en 60 s laten drogen (afb. 1). Aansluitend wordt de eerste afdruk met silaplast FUTUR gemaakt.
Het aanbrengen van afvoergootjes met het speciale instrument Deta-Cut en het uitsnijden van de afdruk zijn voor de
verdere bewerking aan te bevelen.

2. Mengen en doseren

De patroon wordt uitgeperst met het pistool van het Automix2 systeem 10:1 (afb. 2). Na het aanbrengen van de
patroon in het mengpistool de patroonsluiting afdraaien. Een kleine hoeveelheid materiaal uitpersen, tot uit de beide
uitlaatopeningen gelijkmatig silicone wordt gepompt (afb. 3). De mengcanule overeenkomstig de geleidingen aan de
canule en patroon aanbrengen en vastzetten met een draai in tegengestelde richting (afb. 4). Met gelijkmatige druk
materiaal uitpompen. Voor gebruik eerst een kleine hoeveelheid materiaal uitpompen en visueel controleren of de
base- en katalysatorpasta’s homogeen gemengd zijn (afb. 5). Pas dan kan de dosering individueel plaatsvinden. Voor het
aanbrengen in de sulcus Intra Oral Tips geel of een wegwerpafdrukspuit gebruiken (afb. 6). Na gebruik de mengcanule
verwijderen en met de originele beschermdop afsluiten. Voor een nieuw gebruik de uitlaatopeningen van de patroon
controleren en indien nodig reinigen.

3. Desinfectie

Spoel de afdruk na verwijdering uit de mond af onder stromend, lauwwarm water. Een aansluitende desinfectie kan met
normale, geschikte desinfectieoplossingen worden uitgevoerd volgens de instructies van de fabrikant.

4. Modellering
De afdruk mag ten vroegste 30 min na verwijdering uit de mond worden uitgegoten, maar uiterlijk na 24 uur. Aanbevolen
modelmaterialen zijn tandtechnische gipssoorten van de klassen Il en IV en normale modelkunststoffen.

5. Galvanisatie
De afdrukken kunnen met normale koper- en zilverbaden worden gegalvaniseerd.

6. Lepelreiniging

Uitgehard materiaal mechanisch verwijderen. De hechtlakfilm kan makkelijk worden verwijderd met sili hechtlakverwi-
jderaar, -spray (cfk-vrij). Alleen in goed geventileerde ruimtes gebruiken. De lepel aansluitend reinigen en desinfecteren
zoals gebruikelijk.

Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

In geval van stroefheid of verstopping de patroon weggooien. Niet met kracht uitpersen!

Hogere temperaturen versnellen, lagere temperaturen vertragen de uitharding.

De patroonopeningen na gebruik direct zorgvuldig afsluiten.

Vernette afdrukmassa’s zijn chemisch bestendig — vermijd vlekken op kleding.

Aanraking van katalysator met de ogen vermijden, kan irritaties veroorzaken; indien nodig de ogen direct grondig
met water uitspoelen en direct een oogarts raadplegen.

Geen resten van het afdrukmateriaal in de mond van de patiént laten en verhinderen dat per vergissing materiaal
door mond-antrum-verbindingen of een misvorming van het gehemelte in delen buiten de mondholte wordt
geduwd.

W Tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen.

I Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Instructies

W DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.

W Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.de en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Contra-indicatie

Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen of bij contactallergieén. Siliconen
afdrukmaterialen worden zeer veel gebruikt en leiden doorgaans niet tot problemen. Bij juist gebruik zijn geen ongewenste
bijwerkingen te verwachten. Immuunreacties, bijv. allergieén of irritaties, kunnen echter niet worden uitgesloten. In
geval van twijfel adviseren wij om voorafgaand aan het gebruik een allergietest it te voeren.

Verwijdering
Verwijder de inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale
voorschriften.

Verklaring symbolen

Medisch hulpmiddel

1min15s 3 min

Verwerkingstijd Verblijftijd in mond

I4min15s I

Uithardingstijd

silasoft® direct

Presisjonsavtrykkmateriale pa C-silikonbasis, |
ettflytende konsistens, normalt herdende 10:1

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 6

Pasientmdlgruppe

Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Katalysatorkomponenten inneholder alkylstannosiloxane: Skal ikke brukes til behandling av bar og gravide/ammende
kvinner.

Brukermalgruppe
Tannlege

1. Forberedelse av avformingen

Velg en egnet avformingsskje i henhold til avformingsteknikken. sili heftelakk anbefales for & sikre at materialet fester
seg til avformingsskjeen. Pafer avformingsskjeen et tynt lag sili Klebelakk eller -spray og la det torke i 60 s (fig. 1). Ta
et forelopig avtrykk med silaplast FUTUR. Lag dreneringsriller med spesialinstrumentet Deta-Cut, og det anbefales &
skjaere ut avformingen for den videre prosessen.

2. Blanding og dosering

Utpressingen av patronene skjer med Automix2-systemets pistoler 10:1 (fig. 2). Etter innsetting av patronen i blandepi-
stolen, fjern patronlukkingen ved a dreie. Press ut en liten mengde av materialet il det kommer lik mengde silikon ut av
begge apninger (fig. 3). Sett pa blandekanylen ved hjelp av feringene pé kanylen og patronene og vri i motsatt retning
(fig. 4) slik den lases pa plass. Transporter materiale med jevnt trykk. For bruk for ut en liten materialmengde og sikre
gjennom visuell kontroll at base- og katalysatorpastaene er blandet homogent (fig. 5). Forst da kan doseringen foretas
individuelt. Bruk gule Intra-Oral-tips eller avtrykkssprayte til engangsbruk (fig. 6). Ta av blandekanylen etter bruk og
lukk med den originale hetten. Ved neste gangs bruk mé patronenes utlgpsapning kontrolleres og eventuelt rengjores.

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik:
Precisieafdrukmateriaal voor de
tandheelkundige prothetiek

Indicatie:

I Voor het maken van correc-
tieafdrukken met de dubbele
afdruktechniek

B Dubbele mengtechniek

W Afdrukken voor rebasing

Technische gegevens:
EN-ISO 4823 - type 3

M Mengvolume:
50 ml (patroon)

W Dosering:
10:1

M Productkleur:
Base: violet
Katalysator: blauw

M Mengtijd:
n.v.t. (Automix2 systeem)

W Verwerkingstijd:
ca.1min 15s*

M Uithardingstijd:
ca.4min 15 s*

M Verblijftijd in mond:
ca.3 min

M Vervorming onder druk:
ca.5%

M Herstel na vervorming:
ca. 98,5 %

M Lineaire maatverandering:
ca.0,5%

M Verwerking:
Bij23°C+2°C,
50 + 5% rel. luchtvochtigheid

M Opslag:

° 1

BE SH

15°C AN

59 °F s

* Vanaf begin van het mengen bij 23 °C
+2°C, 50 + 5 % rel. luchtvochtigheid.
Hogere temperaturen verkorten,
lagere temperaturen verlengen de
opgegeven tijden.

Bestel-

informatie:

silasoft® direct
Automix2

Standaard verpakking

2 x 50ml-patronen

12 mengcanules, geel 10:1
12 Intra Oral Tips, geel

02809

Eco-Pack 02810
8 x 50ml-patronen

48 mengcanules, geel 10:1
48 Intra Oral Tips, geel
Mengcanules 02807
48st., geel 10:1

Intra Oral Tips
96 st., geel

02712

Mengpistool
Automix2

1st.10:1

02808

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk:
Presisjonsavformingsmateriale for
tannlegebruk

Indikasjon:

I Til korreksjonsavtrykk med dobbe-
lavtrykksteknikk

M Dobbeltblandingsteknikk

B Underforingsavtrykk

Tekniske spesifikasjoner:
DIN EN ISO 4823 - Type 3

M Blandingsvolum:
50 ml (patron)

W Dosering:
10:1

M Produktfarge:
base: fiolett
katalysator: bla

3. Desinfeksjon
Skyll av avformingen etter at den tas ut av munnen under flytende, lunkent vann. En péafglgende desinfeksjon kan skje
med vanlige kommersielt tilgjengelige egnede desinfeksjonslgsninger i henhold til produsentens angivelser.

4. Modellproduksjon
Avforming gjeres tidligst 30 min etter at den er tatt ut av munnen og senest etter 24 timer. Dentalgips klasse Il og IV
samt modellplast som fés kjopt i handelen.

5. Galvanisering
Avformingene kan galvaniseres med vanlig kopper- og selvbad.

6. Skjerengjoring
Fjern herdet materiale mekanisk. Klebelakkfilm kan enkelt fiernes med sili Limlgserspray (KFK-fri). Bruk kun i godt
ventilerte omrader. Rengjor og desinfiser skjeen deretter som vanlig.

Sikkerhetsanvisninger

I Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

Dersom den er tett eller massen beveger seg sakte, skal patronen kastes; det skal ikke brukes makt!

Hoyere temperaturer fremskynder, lavere temperaturer forsinker herdingen.

Lukk patronapningen ordentlig umiddelbart etter bruk.

Herdede avformingsmasser er kjemisk bestandige — unnga flekker pa klzer.

Unnga & fa katalysator i gynene, det kan medfore irritasjoner. Skyll i s& fall synene med vann og oppsek eyelege
omgaende.

Ikke la det sitte igjen rester av formingsmaterialet i munnen til pasienten, og unnga innpressing av materialet
gjennom munnhuleforbindelser eller gjennom ganefeildannelser i omrader utenfor munnhulen.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Merknader
I DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.
M Overhold sikkerhetsdatabladet!

Kontraindikasjon

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Silikonformings-
materialer er utprevd millionvis av ganger; ugnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner,
som f.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi & gjennomfere en
allergitest for bruk.

Avfallshdndtering
Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale
forskriftene.

Symbolforklaring

Medisinsk produkt

Tmin15s 3 min
Bearbeidingstid Tid i munnen

I 4mini5s I
Herdetid

W Blandetid:
bortfaller (Automix2-system)
W Bearbeidingstid:
ca. 1 min 15s*
B Herdetid:
ca.4min 15 s*
M Tid i munnen:
ca.3 min
W Deformasjon under trykk:
ca.5%
M Tilbakestilling etter
deformasjon:
ca.98,5%
M Lineaer malendring:
ca.0,5%
W Bearbeiding:
Ved23°C+2°C,
50+ 5 % rel. luftfuktighet
I Oppbevaring:

25°C ND
77°F />'<
15°C ,.\'\

* fra blandingsstart ved 23 °C+2°C,
50 + 5 % rel. luftfuktighet. Hoyere
temperaturer forkorter, lavere tempe-
raturer forlenger de angitte tidene

Bestillings-
informasjon:
silasoft® direct
Automix2
Standardpakning
2 x50 ml patroner
12 blandekanyler, gule 10:1
12 Intra Oral Tips, gule

02809

Eco-Pack 02810
8 x 50 ml patroner

48 blandekanyler, gule 10:1
48 Intra Oral Tips, gule
Blandekanyler 02807
48 stk., gule 10:1

Intra Oral Tips
96 stk., gule

02712

Blandepistol
Automix2
1stk.10:1

02808



silasoft® direct

Masa do wyciskéw na bazie silikonu C, ptynna konsystencja,
normalne utwardzenie, 10:1

Rys.3

Rys.6

Grupa docelowa
Osoby leczone dentystycznie.
Katalizator zawiera siloksany cykliczne: nie stosowac u dzieci ani kobiet w ciazy / karmigcych piersia.

Przewidywany uzytkownik
Dentysta

1. Przygotowanie wycisku

Dobra¢ odpowiednig tyzke w zaleznosci od techniki wykonania wycisku. Dla dobrej przyczepnosci materiatu w tyzce wy-
ciskowej zaleca sie stosowanie lakieru poprawiajacego przyczepnosc sili. Pomalowac lub spryskac tyzke wyciskowga cienka
warstwa srodka poprawiajacego przyczepnosc¢ silii zaczekac 60 s na wyschniecie (rys. 1). Nastepnie nalezy wykonac pierwszy
wycisk za pomoca silaplast FUTUR. W dalszej procedurze zaleca sig utworzenie rowkéw wyptywowych przy pomocy narzedzia
specjalnego Delta-Cut oraz wyciecie wycisku.

2. Mieszanie i dozowanie

Do wyciskania naboju stuzy pistolet Automix systemu Automix2 10:1 (rys. 2). Po zatoZeniu naboju do pistoletu do mieszania,
usuna¢ zamkniecie naboju obracajac go. Wycisna¢ niewielka ilos¢ masy, az z obu otworéw zacznie wyptywac rownomiernie
silikon (rys. 3). Zatozy¢ kaniule mieszajaca, wyréwnujac prowadnice na kaniuli i naboju i zablokowac obracajac w przeciwnych
kierunkach (rys. 4). Wyciska¢ réwnomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisna¢ niewielka ilos¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
pasta bazowa i dodatek (katalizator) s3 rownomiernie wymieszane (rys. 5). Nastepnie rozpocza¢ indywidualne dozowanie. Do
aplikacji w strefie rowka dzigstowego uzywac koricowek zéttych Intra Oral Tips lub jednorazowych strzykawek do wyciskow
(rys. 6). Po uzyciu zdja¢ kaniule mieszajaca i zamknac oryginalna pokrywka ochronna. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢
otwory wylotowe naboju i w razie potrzeby oczysci¢.

3. Dezynfekcja

Po pobraniu wycisku z jamy ustnej przeptukac go pod biezaca, letnig woda. Dezynfekcje po uzyciu mozna przeprowadzic
za pomocg dostepnych w handlu i odpowiednich roztworéw do dezynfekcji, w sposéb zgodny z danymi producenta.

4. Wykonanie modelu
Wykonac wycisk nie wczedniej niz 30 min po pobraniu masy z ust, jednak nie pézniej niz po 24 godzinach. Jako materiat
modelu zaleca sig stosowanie gipsu dentystycznego klasy I11i1V oraz dostepnych w handlu modelowych tworzyw sztucznych.

5. Galwanizacja
Mozliwa jest galwanizacja wyciskow w typowej kapieli do srebrzenia i miedziowania.

6. Czyszczenie tyzki

Usuna¢ mechanicznie utwardzony materiat. Warstwe lakieru poprawiajgcego przyczepno$c mozna tatwo usunac rozpusz-
czalnikiem do $rodka poprawiajacego przyczepnosc sili, ew. w sprayu (niezawierajgcym freonéw). Stosowac wytacznie w
dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nastepnie wyczyscic¢ i zdezynfekowac tyzke zgodnie ze standardowa procedura.

Wskazowki bezpieczerstwa

Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

W przypadku oporéw lub zapchania usuna¢ nabdj, nie aplikowac z uzyciem sity!

Wyzsze temperatury powoduja skrocenie, a nizsze wydtuzenie czasu wigzania.

Po uzyciu naboje nalezy natychmiast starannie zamknac.

Utwardzone masy wyciskowe sa odporne chemicznie - unikac zabrudzenia odziezy.

Unikac kontaktu oczu z utwardzaczem, poniewaz moze on powodowac utwardzenia. Ew. doktadnie przeptuka¢ oczy
woda, natychmiast skontaktowac sie z okulista.

Usunac wszelkie pozostatosci masy wyciskowej z ust pacjenta i zapobiec przypadkowemu przecisnigciu si¢ materiatu
przez przetoki ustno-zatokowe lub poza jame ustna wskutek wad podniebienia.

Podczas obrobki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

Wskazéwki bezpieczenstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczerstwa.

Wskazowki

W DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

W Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki preparatu!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.de i
wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Przeciwwskazania

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikéw lub alergie kontaktowa. Silikonowe masy
wyciskowe zostaty sprawdzone w milionach zastosowan i nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia dziatari niepozadanych
w przypadku wiasciwego uzycia materiatu. Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych,
np. alergii, podraznien. W razie watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi oraz miedzynaro-
dowymi.

Objasnienie symboli

Produkt medyczny

T1min15s 3 min

Czas wykorzystania
mieszaniny

I4min155 I

Czas wigzania

Czas przetrzymania w jamie ustnej

silasoft® direct

Material de moldagem de preciséo a base de silicone C,
consisténcia de fdcil fluxo, cimenta¢do normal, 10:1

Fig. 3

Fig. 4

Fig.6

Grupo de pacientes a que se destina

Pessoas no ambito de um tratamento dentario.

Componente do catalisador contém Alquilestanossiloxano: Nao deve ser usado para o tratamento de mulheres gravidas
ou que estejam a amamentar criangas.

Utilizadores pretendidos
Dentista (m/f)

1. Preparacdo da moldagem

Selecionar uma moldeira apropriada para a técnica de moldagem. Para uma adeséo segura do material amoldeira, recomenda-
se 0 verniz adesivo sili . Revestir ou pulverizar a moldeira com uma camada fina de verniz adesivo sili e deixe secar durante
60 segundos (Fig. 1). Em seguida é realizada a primeira moldagem com silaplast FUTUR. A criagao de ranhuras de drenagem
com o instrumento especial Deta-Cut e um recorte da moldagem séo recomendados para o procedimento posterior.

2. Mistura e dosagem

O cartucho é espremido com a pistola 10:1 do sistema Automix2 (Fig. 2). Depois de introduzir o cartucho na pistola de mistura,
deve-se girar o fecho do cartucho para a retirar. Premir, para fazer sair uma pequena quantidade de material até o silicone
sair uniformemente das duas aberturas de saida (Fig. 3).Colocar a canula de mistura na canula e no cartucho de acordo com
as guias e travé-la girando na direcao oposta (Fig. 4). Transporte de material com pressao uniforme. Aplicar uma pequena
quantidade de material antes da utilizagao e verificar visualmente se a pasta da base e a do catalisador estao homogenea-
mente misturadas (Fig. 5). S6 entao a dosagem pode ser executada individualmente. Para aplicagdo na érea do sulco, utilize
Intra-Oral-Tips amarelos ou uma seringa de moldagem descartével (Fig. 6). Ap6s o uso, remova a canula misturadora e feche
com a tampa protetora original. Antes da reutilizacao, verifique as aberturas de saida do cartucho e limpe-as, se necessario.

3. Desinfecgdo
Depois de tirar o molde da boca, lave-o com &gua corrente e morna. A desinfecgao subsequente pode ser realizada com
solugbes desinfectantes apropriadas e disponiveis no mercado, de acordo com as instrugdes do fabricante.

4. Fabrica¢dao de modelos

A moldagem nao deve ser despejada da boca antes de 30 minutos apds a remogao, no entanto, o mais tardar apds 24 horas.
Os materiais de modelo recomendados sdo gessos dentarios das classes Ill e IV, bem como resinas de modelo disponiveis
comercialmente.

5. Galvanizagédo
As moldagens podem ser galvanizadas com os habituais banhos de cobre e prata.

6. Limpeza da moldeira
Remover mecanicamente o material cimentado. A pelicula de verniz adesivo pode ser facilmente removida com antiadesivo ou
spray Sili (sem CFC). Utilizar apenas em locais bem ventilados. Em seguida, limpar e desinfectar as moldeiras como de costume.

Indicagées de seguranca

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

Em caso de rigidez ou entupimento, deve-se eliminar o cartucho, sem aplicar fora!

As temperaturas mais altas aceleram, as temperaturas mais baixas retardam o ajuste.

Fechar cuidadosamente o cartucho logo a seguir a aplicagao.

Os materiais de moldagem reticulados sdo quimicamente resistentes — devem ser evitadas nédoas nas roupas.

Evitar o contacto dos olhos com o catalisador, pode causar irritagao, lavar os olhos imediatamente com dgua em abun-
dancia, se necessario, consultar imediatamente um médico.

Nao devem permanecer quaisquer residuos do material de moldagem na boca ou no sulco do paciente e deve serimpedida
ainsercdo inadvertida do material em dreas fora da cavidade oral devido a conexdes boca-antrum ou malformagées do
palato.

I Usar equipamento de protecdo individual apropriado durante o pés-processamento do material cimentado.

I Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informacdes sobre perigos e seguranca.

Indicagées

I A DETAX néo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.

M Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.de e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.

Contra-indicag¢do

Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de alergias de
contacto. As massas de moldagem em silicone foram comprovadas milhdes de vezes. Em caso de utilizagdo correta, ndo sao de
esperar efeitos indesejados. No entanto, ndo ¢ possivel excluir por completo a ocorréncia de reagdes do sistema imunoldgico,
como p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de divida, recomendamos a realizagao de um teste alergoldgico antes da aplicacao.
Eliminag¢ao

A eliminacdo do contelido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e
internacionais.

Explica¢do dos simbolos

Produto medicinal

1mine 15 seg. 3 min

Tempo de processamento Permanéncia na boca

I4mine155eg. I

Tempo de presa

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie:
Masa do wyciskéw protetycznych

Wskazania:

W Do wyciskow korekcyjnych i
dwuetapowych

M Technika dwuwarstwowa

W Wyciski do podscielert

Dane techniczne:
DINENISO 4823 -typ 3

I Objetos¢ materiatéw do
wykonania mieszaniny:
50 ml (nabdj)

W Dozowanie:

10:1

M Kolor produktu:

Baza: fioletowy
Utwardzacz: niebieski

W Czas przygotowania
mieszaniny:
nie dotyczy (system Automix2)

W Czas wykorzystania
mieszaniny:
ok. 1 min 15 s*

M Czas wigzania:
ok.4 min 15 s*

W Czas przetrzymania w jamie
ustnej:
okoto 3 min

W Odksztatcenie pod
naciskiem:
ok. 5%

M Powrét po deformacji:
ok. 98,5%

M Zmiana wymiaréw
liniowych:
ok.0,5%

W Przetwarzanie:

W temperaturze 23°C + 2°C,
50 + 5% wilg. wzglednej
B Przechowywanie:

25°C Al
VGl
15°C
59 °F

* od rozpoczecia mieszania 23°C + 2°C,
50 + 5% wilgotnosci wzglednej.
Wyzsze temperatury powoduja
skrécenie, a nizsze wydtuzenie
podanych czasow.

Informacje

dotyczqgce zamowienia:
silasoft® direct

Automix2

Opakowanie

standardowe 02809
2 x naboj 50 ml

12 kaniul mieszajacych

26ttych 10:1

12 koricowek Intra Oral Tips,
26tte

Eco-Pack 02810
8 x naboj 50 ml

48 kaniul mieszajacych zottych 10:1
48 koncowek Intra Oral Tips,
26tte

Kaniule mieszajace 02807
48 szt., z6tte 10:1

Koricdwki Intra Oral Tips 02712
96 szt., z6tte

Pistolet do mieszania
Automix2 02808
1szt.10: 1

Instrucdes de utilizacao

Finalidade:
Silicone de moldagem precisa para
préteses dentarias

Indicagdo:

M Para a moldagem de corregdo na
técnica de moldagem dupla

M Técnica de mistura dupla

B Moldagem de rebase

Dados técnicos:
DIN EN ISO 4823 - Tipo 3

M Volume da mistura:
50 ml (cartucho)

M Dosagem:

10:1

M Cor do produto:
Base: violeta
Catalisador: azul

M Tempo de mistura:
nao se aplica (sistema Automix2)

H Tempo de processamento:
aprox. 1 mine 15 seg.*

M Tempo de presa:
aprox.4 min e 15 seg.*

M Permanéncia na boca:
aprox. 3 min.*

1 Deformagao sob pressao:
aprox. 5 %

W Recuperagao da forma original:
aprox. 98,5 %

W Alteracao da medida linear:
ca.05%

B Processamento:
a23°C+2°C,50+ 5% de
humidade relativa do ar

W Armazenamento:

25°C Nl
77°F — 9~
15°C /ﬂ/ AN
59 °F U
* apartir do inicio da mistura a 23 °C
+2°C, 50 + 5% de humidade relativa
do ar. As temperaturas mais elevadas
encurtam os tempos indicados e as
mais baixas os prolongam.

Informacgées

para encomenda:

silasoft® direct

Automix2

Embalagem padrao 02809
2 cartuchos de 50 ml cada

12 canulas de mistura, amarelo 10:1
12 Intra Oral Tips, amarelo

Eco-Pack 02810
8 cartuchos de 50 ml cada

48 canulas de mistura, amarelo 10: 1
48 Intra Oral Tips, amarelo

Canulas de mistura 02807
48 unid., amarelo 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 unid., amarelo

Pistola de mistura
Automix2 02808
1unid. 10:1

silasoft® direct

Material de amprentare de precizie, pe baza de silicon C,
consistenta fluida, intdrire normala, 10:1

Fig.3

Fig.6

Grupul tintd de pacienti

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

Componenta de catalizare contine alchil-stano-siloxani: A nu se utiliza in tratarea femeilor gravide / care alapteaza sau
de a copiilor.

Utilizatorii tinta
Medici stomatologi

1. Pregatirea amprentei

Alegeti o lingura adecvata tehnicii de amprentare. Pentru o aderenta sigurd a materialului pe lingura de amprenta, se
recomanda lac adeziv sili. Aplicati sau pulverizati pe lingura de amprentd un strat subtire de lac adeziv sili si ldsati sa se usuce
60 de sec. (fig. 1). Apoi se face prima amprentare cu silaplast FUTUR. Se recomanda in continuare montarea de aspiratoare
de saliva cu instrumentul special Deta-Cut si decuparea amprentei.

2. Amestecarea si dozarea

Presarea cartusului se face cu pistolul de sistem Automix2 10:1 (fig. 2). Dupa introducerea cartusului in pistolul de ameste-
care, scoateti capacul cartusului prin rotire. Stoarceti o cantitate mica de material, pana cand siliconul este distribuit in mod
egal din ambele orificii de iesire (fig. 3). Asezati varful de mixare in conformitate cu ghidajele de pe varf si cartus si blocati-l
rotindu-lin directie opusd (fig. 4). Distribuiti materialul cu presiune constanta. Inainte de utilizare, scoateti o cantitate mica
de material si verificati vizual ca pasta de baza si pasta de catalizator sé fie amestecate omogen (fig. 5). Numai apoi se poate
face dozajul individual. Pentru aplicare in zona sulcusului, utilizati varfurile Intra Oral de culoare galbend sau seringd de
amprentare (fig. 6). Dupa utilizare, indepértati varful de mixare si inchideti cu dopul de protectie original. inainte de 0 noud
utilizare, controlati orificiile de iesire ale cartusului si, dupd caz, curatati-le.

3. Dezinfectarea
Dupa ce ati extras amprenta din cavitatea bucala, clatiti-o sub jet de apa cdlduta. Se poate efectua o dezinfectare ulterioara
cu solutii dezinfectante disponibile in comert, conform instructiunilor producatorului.

4. Confectionarea modelului
Amprenta nu trebuie turnata inainte de 30 de min. de la extragerea din cavitatea bucala, insa cel tarziu dupa 24 de ore.
Materialele recomandate pentru model sunt gipsurile dentare din clasele Il 5i IV, ca si materialele plastice uzuale din comert.

5. Galvanizarea
Amprentele pot fi galvanizate in bai obisnuite de cuprare sau argintare.

6. Curdtarea lingurii
Indepértati mecanic materialul lipit. Pelicula de lac adeziv poate fi indepartata usor cu solvent de adeziv sili, sub formé de
spray (fara CFC). Utilizati numai in spatii bine ventilate. Apoi curatati si dezinfectati lingura in mod uzual.

Indicatii de siguranta

Se va utiliza numai in scopul specificat, de cdtre personalul specializat si instruit.

in caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta!

Temperaturile mai ridicate accelereaza, temperaturile mai scazute intarzie intérirea.

Dupa utilizare, inchideti imediat si cu atentie orificiile cartuselor.

Masele de amprentare cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic - evitati patarea hainelor.
Evitati contactul catalizatorului cu ochii, poate cauza iritatii, daca este cazul clatiti imediat ochii cu multa apa si consultati
imediat medicul.

Nu lasati niciun rest de material de amprenta in cavitatea bucala a pacientului si impiedicati injectarea accidentala de
material prin conexiunile cavitate bucala-antru sau prin malformatii palatale in zone din afara cavitatii bucale.

in timpul prelucrarii ulterioare a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.
Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

Indicatii

M DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

W Respectati fisa tehnicé de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.de si la autoritatea
competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Contraindicatii

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la unul dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. Masele de
amprentare din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul
unei utilizdri corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de
suspiciuni, va recomandam sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

Eliminarea
Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.

Legendd simboluri

Produs medical

1 min. 15 sec. 3 min.

Timp de prelucrare Duraté de mentinere in cavitatea bucala

4 min. 15 sec.

Timp de intdrire

silasoft® direct

Precisionsavtrycksmaterial pa C-silikonbas,
Idittflytande konsistens, normal hérdning, 10:1

Bild 3

CAC
Bild4
ﬁ
Bild5
Bild 6

Patientmalgrupp

Personer som behandlas inom ramen for en tandlakar-atgard.

Katalysatorkomponenter innehaller alkylstannosiloxan: Anvand inte for behandling av gravida / ammande kvinnor och
barn.

Avsedd anvindare:
Tandldkare

1. Forberedning av avtrycket

Viljenligt avtryckstekniken en [dmplig avtryckssked. Fr en saker vidhaftning av materialet pd avtrycksskeden rekommenderas
sili haftlack. Smarj eller spraya avtrycksskeden med ett tunt skikt sili haftlack och 1at den torka i 60 sek. (bild 1). Dérefter
féljer det forsta avtrycket med silaplast FUTUR. Skapandet av avrinningsspar med specialinstrumentet Deta-Cut, och en
utskdrning av avtrycket rekommenderas fér det fortsatta forfarandet.

2. Blandning och dosering

Utpressningen av patronen utférs med Automix2-system pistolen 10:1 (bild 2). Efter att patronen har satts in i blandningspi-
stolen ska patronens stdngningsanordning avlagsnas genom att vrida den. Tryck ut en liten mangd material, tills det jamnt
transporteras silikon ut ur bada utmatningséppningarna (bild 3).Sétt pa blandningskanyl enligt styrningarna pa kanylen och
patronen och Ias fast genom att vrida pa motsatt héll (bild 4). Transportera material med jamnt tryck. Mata innan anvénd-
ningen ut en liten mangd material och sakerstall med okular kontroll att bas- och katalysatorpasta ar blandade homogent
(bild 5). Forst da kan doseringen utforas individuellt. Anvénd Intra-oral-tips gul eller engangsavtrycksspruta for applicering
i sulcusomradet (bild 6). Avlagsna blandningskanylen efter anvandningen och sténg med originalskyddslocket. Kontrollera
innan ny anvandning patronens utmatningsdppningar och rengér dem i givet fall.

3. Desinfektion
Spola avtrycket under flytande, ljummet vatten efter att det har tagits ut ur munnen. En efterféljande desinfektion kan
utforas med vanliga, lampliga desinfektionsldsningar enligt tillverkarens anvisningar.

4. Modelltillverkning
Avtrycket bor inte gjutas innan 30 min. efter att det har tagits ut ur munnen, senast dock efter 24 tim. Rekommenderade
modellmaterial & dentalgipser fran klasserna Ill och IV samt vanliga modellplaster.

5. Galvanisering
Avtrycken kan galvaniseras med vanliga koppar- och silverbad.

6. Rengoring av sked
Avlagsna material som har hardat mekaniskt. Haftlackfilmen kan létt aviagsnas med sili haftborttagningsmedel, -spray
(FCKW-fri). Anvand endast i vél ventilerade rum. Rengor och desinficera darefter sked som vanligt.

Sdikerhetsanvisningar

B Endast fér den angivna avsedda anvéndningen av utbildad specialiserad personal.

Om den gar trogt eller &r tilltappt ska patronen kasseras, ingen applicering med vald!

Hogre temperaturer accelererar, laga temperaturer fordrojer hardningen.

Patronéppningar ska efter anvédndning genast stangas noggrant.

Tvarbundna avtrycksmassor ar kemiskt bestandiga — undvik flackar péa klader.

Undvik 6gonkontakt med katalysator, kan orsaka irritationer, spola i givet fall genast 6gonen noggrant med vatten,
uppsok genast 6gonlakare.

Lamna inga rester av avtrycksmaterialet i patientens mun och forhindra oavsiktlig inpressning av material genom mun-
antrum-forbindelser eller genom gommissbildningar i omraden utanfér munhélan.

Bar lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hdrdade materialet.

Faro- och sdkerhetsanvisningar finns i det relevanta sékerhetsdatabladet.

Anvisningar

I DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

B Beakta sakerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvénd och/eller

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.de och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Kontraindikation

Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmassor ar bepro-
vade miljontals ganger, odnskade verkningar kan inte forvantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier,
irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi attinnan anvéndningen utfora ett allergitest.

Bortskaffning
Utfor bortskaffningen avinnehéllet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.

Symbolférklaring

Medicinteknisk produkt

1 min. 15 sek. 3 min.
Bearbetningstid Tid i munnen

I4min.155ek. I
Hardningstid

Instructiuni de utilizare

Definirea scopului:
Material de amprentare de precizie,
pentru proteze dentare

Indicatie:

B Pentru amprentarea de corectie in
tehnica de dubla amprentare

M Tehnica dublului amestec

I Amprentare prin captusire

Date tehnice:
DINENISO 4823 - tip 3

M Volum de amestec:
50 ml (cartus)
I Dozare:
10:1
I Culoare produs:
Baza: violet
Catalizator: albastru
W Timp de amestecare:
nu este cazul (sistem Automix2)
I Timp de prelucrare:
cca T min. 15 sec*
I Timp de intarire:
cca4min. 15 sec*
¥ Durata de mentinere in
cavitatea bucala:
cca3 min.
8 Deformare sub presiune:
ccas%
I Revenire dupa deformare:
cca98,5%
B Modificare liniara a
dimensiunii:
cca0,5%
M Prelucrare:
La23°C+2°C,
50 + 5% umiditate relativa aer
I Depozitare:

25°C Al

1 2%

15°C

59 °F s

* delainceperea amestecarii la 23 °C
+2°C, 50 + 5 % umiditate relativa
aer. Temperaturile mai ridicate reduc
timpii indicati, temperaturile mai
scazute ii prelungesc.

Informatii

privind comanda:

silasoft® direct

Automix2

Pachet standard 02809
Cartuse 2 x 50 ml

12 varfuri de mixare, galbene 10:1
12 varfuri Intra Oral, galbene

Pachet eco 02810
Cartuse 8 x 50 ml

48 varfuri de mixare, galbene 10:1
48 varfuri Intra Oral, galbene

Varfuri de mixare 02807
48 buc., galbene 10:1

Varfuri Intra Oral 02712
96 buc., galben

Pistol de amestecare
Automix2 02808
1buc.10:1

Bruksanvisning

Avsedd anvindning:
Precisionsavtrycksmaterial for
odontologisk protetik

Indikation:

I For korrektionsavtrycket i
dubbel-avtryckstekniken

I Dubbel-blandningsteknik

I Rebaseringsavtryck

Tekniska data:
DINEN SO 4823 -Typ 3

I Blandningsvolym:
50 ml (patron)
I Dosering:
10:1
I Produktfarg:
Bas: violett
Katalysator: bla
¥ Blandningstid:
tillampas inte (Automix2-system)
I Bearbetningstid:
ca. 1 min. 15 sek.*
W Hérdningstid:
ca.4 min. 15 sek.*
M Tid i munnen:
ca.3 min.
I Deformation under tryck:
ca.5%
W Aterstillning efter
deformation:
ca. 98,5 %
W Linjar mattandring:
ca.0,5%
I Bearbetning:
Vid23°C+2°C,
50 + 5% rel. luftfuktighet
W Lagring:

% i
s i
ged 7T A

59 °F

* frén blandningen borjar vid 23 °C+2°C,
50 + 5 % rel. luftfuktighet. Hogre tem-
peraturer for-kortar, lagre forlinger de
angivna tiderna

Bestdillnings-
information:

silasoft® direkt

Automix2

Standardférpackning 02809
2 x50 ml patroner

12 blandningskanyler, gula 10:1

12 Intra oral tips, gul

Eco-Pack 02810
8 x 50 ml patroner

48 blandningskanyler, gula 10:1
48 Intra oral tips, gul

Blandningskanyler 02807
48t gula 10:1

Intra oral tips 02712
96 st., gula

Blandningspistol
Automix2 02808

1st.10:1

silasoft® direct

Precizny odtlackovy materidl na bdze C-silikonu s
nizkoviskéoznou konzistenciou, normdlne tuhntici, 10:1

Obr. 3

(o
Obr. 4
ﬁ
obr.5
Obr. 6

Cielovd skupina pacientov

Osoby, osetrované v ramci niektorého z dentalnych postupov.

Katalyzatorova zlozka obsahuije alkylstannosiloxany: pripravok nie je urceny na aplikaciu v rdmci oSetrenia tehotnych /
dojciacich Zien a deti.

Predpokladani uzivatelia

Zubny lekar/zubné lekarka

1. Priprava odobratia odtlacku

Vyberte vhodnu odtlackovi lyZicu v zdvislosti od pouzitej metédy odobratia odtlacku. Na zaistenie spolahlivého prilnutia
materidlu na odtlackov lyZicu odporicame pouzitie adhezivneho laku sili . Na odtlackovt lyZicu naneste alebo nastreknite
tenku vrstvu adhezivneho laku sili a nechajte 60 sekind zaschndt (obr. 1). Nasleduje prvé odobratie odtlacku prostrednictvom
hmoty silaplast FUTUR. Pre dalsi postup odoberanie odtlacku odporticame vyrezanie odtokovych ryh pomocou $peciélneho
nastroja Deta-Cut a vyrezanie odtlacku.

2. Miesanie a ddvkovanie

Vytlacanie kartuse prebieha prostrednictvom vytlacanej pistole systému automix2 10:1 (obr. 2). Po nasadeni kartuse do miesacej
pistole uzdver kartuse otdcanim odstrante . Vytlacte malé mnozstvo materidlu, az kym z obidvoch otvorov zatne vychadzat
rovnomerné mnozstvo silikénu (obr. 3). Miesaciu kanylu nasadte do vodiacich drazok na kanyle a kartusi a aretujte otacanim
do protismeru (obr. 4). Material postvajte rovnomernym tlakom. Pred pouZitim vystreknite malé mnozstvo materialu a opticky
skontrolujte, Ze béza a pasta katalyzatora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 5). Az potom mézete zacat s individualnym
davkovanim. Na aplikiciu s oblasti gingivalnej ryhy pouzite intraoralne 3picky Zzltej farby alebo jednordzovu odtlackovi
striekacku (obr. 6). Miesaciu kanylu po poufziti odoberte a nastroj uzavrite pomocou originélneho uzaveru. Pre opdtovnym
pouzitim skontrolujte a pripadne vycistite otvory kartuse.

3. Dezinfekcia
Odtlacok po odobrati z Gstnej dutiny oplachnite pod tecticou vlaznou vodou. Na naslednu dezinfekciu mézete pouzit bezné,
vhodné dezinfekéné roztoky, postupuijte podla pokynov vyrobcu.

4. Spracovanie modelu
Odobraty odtlacok by nemal byt odlievany pred uplynutim aspor 30 mintt po odobrati z Ustnej dutiny, najneskdr vsak do 24
hodin. Odportc¢anymi materidlmi st dentalne sadry typu lll. a IV., ako aj bezné modelovacie dentalne plasty.

5. Galvanizdcia
Odtlacky sa po odobrati bezne galvanizuji v medenych alebo striebornych ponornych kipeloch.

6. Cistenie odtlac¢kovej lyZice

Mechanicky odstrante zvyskovy material odtlacku. Povlak adhezivneho laku sa jednoducho dé odstranit pomocou odstrariovaca
laku sili v podobe spreja (neobsahuje fredny). Pouzivajte iba v dobre vetranych miestnostiach. Davkovaciu lyZicu napokon
vydezinfikujte beznym a obvyklym sposobom.

Bezpecnostné pokyny

M Vyrobok je uréeny iba na uvedeny tcel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

B Tazko priechodnd alebo upchatu kartusu vyhodte, v ziadnom pripade neaplikujte nésilim!

M Vyssie teploty skracuju, nizsie pred|zuji dobu tuhnutia.

M Otvory kartusi po pouZiti okamzite starostlivo uzavrite.

M Zosietované silikonové materidly su chemicky stabilnymi materialmi - vyhybajte sa znecisteniu odevov.

M Vyhybajte sa vniknutiu katalyzatora do o¢i, mohol by pésobit drazdivo, postihnuté oéi pripadne okamzite dokladne
oplachnite vodou a bezodkladne vyhladajte o¢ného lekéra.

W Dbajte na to, aby v Ustnej dutine pacienta nezostali zvysky odtlackového materidlu a zabrarite pripadnému vtlaceniu
materidlu cez prepojenia Ustnej dutiny a celustnych dutin alebo cez deformécie podnebia do oblasti mimo tstnej dutiny.

M Prinaslednom opracdvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

B Venujte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré s uvedené na karte

bezpecnostnych tdajov.

Upozornenia

W Spolo¢nost DETAX neruti za skody, spdsobené nespravnym pouzitim.

B Venujte pozornost karte bezpeénostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zévaznej nehody spdsobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohldste na adrese incident@detax.de, ako aj
prislusnému dozornému organu clenského tatu, v ktorom mé pouzivatel'a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikdcia

Material nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektort zo st¢asti materialu alebo pri kontaktnej alergii. Silikonové
formovatelné hmoty sa uz nespocetnekrét osvedcili, neziaduce cinky preto nie su pri sprdvnom a riadnom pouziti pravde-
podobné. Aj tak vSak nie je celkom mozné vylucit vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii. V pripade pochybnosti
odportcame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

Likviddcia
Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v sdlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

Vysvetlivky symbolov

Zdravotnicky vyrobok

1 minuty 15 sekind ; 3 minaty

Doba spracovania Doba zotrvania v Gstnej dutine:

I 4 minuty 15 sekind I

Doba tuhnutia

silasoft® direct

Material s preciznim odtisom na C-silikonski osnovi,
ahko pretocna konsistenca, normalno strjevanje 10:1

Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.
Komponenta katalizatorja vsebuje alkilstannosiloksane: Ne uporabljajte za zdravljenje nosecnic/dojecih zensk in otrok.

Predvideni uporabniki
Zobozdravnik/zobozdravnica

1. Priprava odtisa

Izberite primerno odtisno Zlico v skladu z odtisno tehniko. Za varen oprijem materiala na odtisni pladenj priporo¢amo
lepilni lak sili. Zlico za odtis premazite ali poskropite s tankim slojem lepilnega laka sili in pustite, da se 60 sekund susi
(sl. 1). Nato sledi prvi odtis s silaplast FUTUR. Pri nadaljnjem postopku priporocamo uporabo odtocnih Zlebov s posebnim
instrumentom Deta-Cut in izrezom odtisa.

2. Mesanje in odmerjanje

Kartuse iztisnete s pistolo Automix2-System 10:1 (sl. 2). Po vstavitvi kartuse v mesalno pistolo odvijte zapiralo kartuse.
Stisnite majhno koli¢ino materiala, dokler silikon ne izenaci enakomerno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 3). Mesalno kanilo
glede na vodila postavite na kanilo in kartuso in jo zaklenite tako, da jo zasukate v nasprotni smeri (sl. 4). Material iztiskajte
z enakomernim pritiskom. Pred uporabo nanesite majhno koli¢ino materiala in se z vizualnim pregledom prepricajte, da se
osnova in katalizatorska pasta homogeno zmesata (sl. 5). Sele po tem lahko individualno dozirate. Za nanasanje na obmogju
sulkusa uporabite rumeno intraoralno konico ali ustno brizgo za enkratno uporabo (sl. 6). Po uporabi odstranite mesalno kanilo
in prekrijte z originalnim zascitnim pokrovom. Pred ponovno uporabo preverite odprtine kartuse in jih po potrebi ocistite.
3. Dezinfekcija

Po odstranitvi iz ust, izperite odtis pod teko¢o, mla¢no vodo. Dezinfekcijo lahko izvedete s komercialno dostopnimi ustreznimi
razkuzilnimi raztopinami v skladu z navodili proizvajalca.

4. Izdelava modelov
Odtisa ne odstranjujte prej kot 30 min. zatem, ko ste ga izvzeli iz ust, vendar najpozneje po 24 urah. Priporocljivi vzor¢ni
materiali so zobni mavci razredov lIl in IV ter komercialno dostopni modeli iz umetne mase.

5. Galvanizacija

Odtise lahko galvanizirate z obicajnimi bakrenimi in srebrnimi kopelmi.

6. Cis¢enje zlice

Prilepljen material odstranite mehansko. Sloj lepilnega laka lahko enostavno odstranite s sprejem za odstranjevanje sili
(brez CFC). Uporabljajte samo v dobro prezracenih prostorih. Nato Zlico ocistite in razkuzite kot obicajno.

Varnostni napotki

M Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

MV primeru togosti ali zamasitve kartuse zavrzite, ne ravnajte s silo!

W Visje temperature pospesijo, nizje temperature zavirajo strjevanje.

M Odprtine kartuse takoj po uporabi skrbno zaprite.

B Premrezene silikonske mase za odtis so kemi¢no odporne - izogibajte se madezem na oblacilih.

W Preprecite stik katalizatorja z o¢mi, saj lahko pride do drazenja. V primeru stika o¢i temeljito izperite z vodo in se nemu-
doma obrnite na strokovnjaka za o¢i.

BV ustih pacienta ne puscajte ostankov odtisnega materiala ali sulkusa in preprecite nenamerno injiciranje materiala
skozi oroantralne povezave ali malformacije neba na podro¢ja zunaj ustne votline.

B Med poznejso obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zas¢itno opremo.

M Onevarnostih in varnostnih navodilih si oglejte ustrezen varnostni list.

Napotki

B DETAX ne odgovarja za skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

B Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in / ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.de in pristojnemu organu
drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Silikonske mase
za odtis so se milijon krat izkazale kot dobre, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pricakovati. Imunskih reakcij,
kot so alergije in drazenja, ni mogoce popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite
alergijski test.

Odstranjevanje
Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in mednarodnimi predpisi.

Razlaga simbolov

Medicinski proizvod

1 min. 15 sek. 3 min.

Cas obdelave Cas stika v ustih

4 min. 15 sek.

(as strjevanja

Navod na pouzitie

Ucel pouzitia:

Precizny odtlackovy silikén na zazna-

menanie skusu pre zubnu protetiku

Indikdcia:

I Na odoberanie odtlackov technik-
ou dvojitého odtlacania

I Technika dvojitého miesania

I Odtlacky rebazy

Technické udaje:
DINEN SO 4823 -Typ 3

I Objem zmesi:
50 ml (kartusa)
I Dévkovanie:
10:1
¥ Farba vyrobku:
baza: fialova
katalyzator: modra
I Doba miesania:
odpada (systém Automix2)
¥ Doba spracovania:
cca 1 mindty 15 sekind*
& Doba tuhnutia:
cca 4 mindty 15 sekand*
¥ Doba zotrvania v ustnej dutine:
cca 3 minlty
I Deformacia pod tlakom:
cca5%
I Vratenie do pévodnej
polohy po deformacii:
cca 98,5 %
M Linearna zmena rozmerov:
cca0,5%
I Spracovanie:
pri23°C+2°C,
50 + 5% rel. vihkosti vzduchu
W Skladovanie:

MMz

BC Se
77°l /|
15°c/ﬂ/ ’.\\

59 °F

* od zaciatku miesania pri 23 °C+ 2 °C,
50 + 5 % rel. vihkosti vzduchu. Vyssie
teploty skracuju, nizsie predlzujd
uvedené casové hodnoty.

Objedndvacie
informdcie:

silasoft® direct

Automix2

Standardné balenie 02809
2 x 50 ml kartusi

12 ks miesacich kanyl, zIté 10:1

12 ks intraoralnych 3piciek, zIté

Eco-Pack 02810
8x 50 ml kartusi

48 ks miesacich kanyl, zté 10:1

48 ks intraoralnych 3piciek, zIté

Miesacie kanyly 02807
48 ks, ZIté 10:1

Intraorélne Spicky 02712
96 ks, ZIté

Miesacia pistol
Automix2 02808
1ks, zIta 10:1

Navodila za uporabo

Namembnost:
Material s preciznim odtisom za
zobno protetiko

Indikacija:

I Za korekcijski odtis v tehniki
dvojnega vtisa

I Tehnika dvojnega mesanja

I Odtis za podlago

Tehnicni podatki:
DIN EN ISO 4823 - tip 3

8 Obseg mesanice:
50 ml (kartusa)
B Odmerjanje:
10:1
W Barva izdelka:
Osnova: vijolicna
Catalyst: modra
M Cas mesanja:
odpade (sistem Automix2)
W Cas obdelave:
pribl. 1 min. 15 sek.*
W Cas strjevanja:
pribl. 4 min. 15 sek.*
I Cas stika v ustih:
pribl. 3 min.
I Ponovna namestitev pod tlakom:
pribl. 5 %
I Ponovna postavitev po
preoblikovanju:
pribl. 98,5 %
I Linearna sprememba dimenzije:
pribl. 0,5 %
 Obdelava:
Pri23°C+2°C,
50 + 5% relativne vlaznosti
I Skladis¢enje:

25 ° 1
/ﬂ/ TE T
15°C /\\
59 °F L
* od zacetka mesanja pri 23°C+2°C,
50 + 5 % relativne vlaznosti. Visje tem-
perature skrajsajo, nizje pa podaljsajo
naveden ¢as

Informacije o

narocilu:

silasoft® direct

Automix2

Standardno pakiranje 02809
2 x50 ml kartuse

12igel, rumena 10:1

12 intraoralne konice, rumena

Eco-Pack 02810
8x 50 ml kartuse

48igel, rumena10:1

48 intraoralne konice, rumena

Igle 02807
48 kos., rumena 10:1

Intraoralne konice 02712
96 kos., rumena

Mesalna pistola
Automix2 02808
1kos. 10: 1

silasoft® direct

Otiskovaci hmota k precizni registraci skusu na bdzi C-silikonu,
snadno zatékavd konzistence, se standardnim tuhnutim, 10:1

Obr.2
Obr. 3

AAAA‘
Obr. 4
ﬁ
Obr.5

Obr. 6

Cilovd skupina pacienti

Osoby, u kterych se provédi néjaky stomatologicky tkon.

Jedna ze sloZek katalyzatoru obsahuje alkylstannosiloxany: Nepouzivejte k osetfeni téhotnych / kojicich matek ani déti.
UzZivatelé provddéjici aplikaci

Zubni lékaF / zubni lékatka

1. Priprava sejmuti otisku

V zavislosti na technice otisku zvolte vhodnou otiskovaci IZici. Pro zajisténi spolehlivého prilnuti hmoty na otiskovaci Izici
doporucujeme pouzit adhezni lak sili. Otiskovaci |Zici potfete nebo postiikejte tenkou vrstvou adhezniho laku sili a nechte
60 s zaschnout (obr. 1). Poté provedte sejmuti prvniho otisku pomoci hmoty silaplast FUTUR. Pro usnadnéni dalsich krok
doporucujeme vytvofit v otisku odtokové drazky specialnim nastrojem Deta-Cut a otisk vyfiznout.

2. Michdni a ddvkovdni

Aplikace hmoty z kartuse se provadi aplikacni pistoli se systémem Automix2 10:1 (obr. 2). Po nasazeni kartuse do aplikacni
pistole oteviete uzavér kartuse otocenim. Vytlacte malé mnozstvi materialu, dokud z obou vystupnich otvor( nebude silikon
rovnomérné vytékat (obr. 3). Michaci kanylu nasadte podle voditek na kanyle a kartusi a zaaretujte oto¢enim v opacném sméru
(obr. 4). Material vytlacujte rovnomérnym tlakem. Pfed pouzitim naneste malé mnozstvi materidlu a vizudIni kontrolou se
ujistéte, Ze je bazélnii katalyza¢ni pasta homogenné promichana (obr. 5). Teprve potom Ize individudIné davkovat. Pfi aplikaci
voblasti sulku pouzijte Zluté Intra-Oral-Tips nebo jednorazovou otiskovaci stiikacku (obr. 6). Po aplikaci michaci kanylu sejméte
auzaviete plvodnim uzévérem. Pied dal$im pouzitim zkontrolujte vystupni otvory kartu3e a v pfipadé potieby je vycistéte.

3. Dezinfekce
Otisk po vyjmuti z Gst oplachnéte pod vlaznou tekouci vodou. Naslednou dezinfekci mizete provést vhodnymi béznymi
dezinfekénimi roztoky podle navodu vyrobce.

4. Zhotoveni modelu
Otisk by se nemél odlévat dfive nez 30 min po vyjmuti z Ust, nejpozdéji vsak do 24 hodin. Doporucenymi materialy pro
zhotoveni modelu jsou dentélni sadry tfidy Ill a IV a bézné dostupné modelovaci umélé hmoty.

5. Galvanizace

Otisky je mozné galvanizovat v bézné médéné a sttibrné lazni.

6. Cisténi Izice

Odlupujici se hmotu mechanicky odstrante. Vrstvicku adhezivniho laku miizete snadno odstranit pomoci rozpoustédla sili,
ve spreji (neobsahuje CFC). Pouzivejte pouze v dobfe odvétranych prostorech. Nasledné Izici béznym zplsobem ocistéte
a vydezinfikujte.

Bezpecnostni pokyny

Pouze k uvedenému poutziti vyskolenym odbornym personalem.

V piipadé ¢astecného nebo Uplného ucpéni kartusi vyradte. Neprovadéjte aplikaci nasilim!

Vyssi teploty urychluiji, nizsi teploty prodluzuji dobu tuhnuti.

Vystupni otvory kartusi po pouziti peclivé uzaviete.

Vytvrzené otiskovaci hmoty jsou chemicky odolné — vyvaruijte se skvrn na obleceni.

Vyvarujte se kontaktu oi s katalyzatorem, mize zpUsobit podrazdéni. V piipadé nutnosti okamzité vyplachnéte o¢i
vodou a okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

Nezanechavejte v dutiné dstni pacienta zadné zbytky otiskovaciho materidlu a zabrarite neimysinému vtlaceni materialu
pres spojeni dutiny ustni a celistni nebo pres malformace patra do oblasti mimo dutinu ustni.

Béhem finalniho opracovéni vytvrzeného materidlu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomiicky.
Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v prislusném bezpecnostnim listu.

Upozornéni

W DETAX neruci za $kody, které vznikly chybnou aplikaci.

B Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakékoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt neprodlené hlase-
na vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontraindikace

Materidl nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pfi kontaktni alergii.
Silikonové otiskovaci hmoty jsou bohaté provéreny v praxi. Pfi odpovidajicim pouziti se neocekavaji zadné nezadouci Gicinky.
Obecné viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napiiklad alergie nebo podrazdéni. V ptipadé pochybnosti doporucujeme
provést pied pouzitim test na alergii.

Likvidace
Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

Vysvétlivky uZitych symboli

Zdravotnicky prostfedek

1min15s 3 min

Doba zpracovéni Doba setrvani v tstech

I4min155 I

Doba tuhnuti

silasoft® direct

C-szilikonalapu preciziés lenyomatanyag,
koénnyen folyo konzisztencia, normdl kétésdi, 10:1
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1. dbra

3.dbra

4.dbra

6. dbra

Pdciens célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.
A katalizator rész tartalmaz alkil-stanno-sziloxant: Nem alkalmazhato terhes / szoptaté néknél és gyermekeknél.

Rendeltetésszerti felhaszndlé
Fogorvos / fogorvosné

1. Lenyomat el6készitése

Alenyomatvételi technikanak megfelelGen valasszon ki egy alkalmas lenyomatkanalat. Az anyag biztos tapadaséhoz ajanljuk
asilitapadélakk hasznélatét. Kenje le vagy szérja be a lenyomatkanalat vékony rétegben sili tapadélakkal és hagyja szaradni
60 masodpercig (1. abra). Ezt kdveti az elsé lenyomatvétel siliplast FUTUR anyaggal. Ajanlatos lefolyémélyedést késziteni
a Deta-Cut specialis miiszerrel és a tovabbi eljardshoz a lenyomatot kivagni.

2. Keverés és adagolds

A patron kinyomdsa az Automix2-rendszer pisztollyal 10:1 végezhet6 el (2. abra). Miutan behelyezte a patront a
keverdpisztolyba, elforgatéssal tavolitsa el a patron lezardsat. Nyomjon ki egy kevés anyagot, amig mindkét nyildson egy-
forman |ép ki a szilikon (3. dbra).A keverdkaniilt a vezetoknek megfeleléen helyezze fel a kaniilokre és a patronra, ellentétes
forgatéssal rogzitse (4. dbra). Egyenletes nyoméssal adagolja az anyagot. A hasznélat el6tt nyomjon ki kisebb mennyiség
anyagot és szemrevételezéssel allapitsa meg, hogy a bazis-, és a kataliztorpaszta elkeveredése homogén-e (5. abra). Csak ez
utan végezze el az egyediadagolast. A sulcus teriiletén torténd applikalashoz hasznaljon sarga intraorélis cs6rt vagy egyszer
hasznalatos lenyomatfecskendGt (6. dbra). A hasznalat utén tavolitsa el a keverékandilt és zérja le az eredeti védékupakkal.
Az Ujbdli hasznalat elétt ellendrizze a patronok nyilasait és sziikség esetén tisztitsa meg.

3. Fertétlenités

Aszajbol torténd eltavolitast kovetden a lenyomatot Gblitse le folyd kézmeleg vizben. Az ezt kiveté fertétlenitést elvégezheti
a kereskedelmi forgalomban kaphatd, a célra alkalmas fertétlenitGszerekkel a gyarto el6irdsai szerint.

4. Modellkészités
Alenyomatot legkordbban a szajbol valé kivétel utan 30 perccel szabad kitélteni, legkésébb viszont 24 6ra elteltével. Ajanlott
modellanyagok példaul a lll. és IV. osztélyu fogészati gipszek, valamint az éltaldnos modell méanyagok.

5. Galvanizadlds
A lenyomat galvanizélhato a szokasos réz- és eziistfiirdékben.

6. Kandltisztitds
Mechanikusan tavolitsa el a ratapadt anyagot. A tapaddlakk film konnyen eltavolithato sili tapadé-olddval, -sprayjel (CFC-
mentes). Csak jol szell6zott helyiségekben hasznalja. Ezt kévetden a szokdsos modon tisztitsa meg és fertétlenitse a kanalat.

Biztonsdgi utmutatdsok

Csak a megadott célra, képzett szakember hasznélhatja.

Nehéz mozgas, vagy eltomdédés esetén selejtezze le a patront, erészakkal ne vigye fel a terméket!

A magasabb hémérséklet gyorsitja, az alacsonyabb lassitja a kotést.

A hasznélat utan azonnal gondosan le kell zérni a patronnyilésokat.

A térhalésodott lenyomatvételi masszak vegyileg ellenallok — keriilje a ruhéra jutést.

Kerilje a katalizator szembe jutasat, irritalast okozhat, sziikség esetén azonnal alaposan oblitse ki vizzel és azonnal
forduljon szemorvoshoz.

Alenyomatanyag maradvényai ne maradjanak a paciens szajaban és meg kell akadélyozni azanyag véletlen beprésiédését
a széj-antrélis csatlakozasokba, vagy a szajpadlas fejlédési rendellenességén at a szajiiregen kiviilre.

A megkotott anyag utémunkaélatai kozben ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszerelést kell viselni.

A veszély-, és biztonsagi Utmutatasokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlhatja meg.

Utmutatdsok

B ADETAX nem vallal felel6sséget a hibés hasznalat altal okozott karokért.

W Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznalé és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult dsszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.de
cimen, valamint a felhasznal és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia all fenn valamelyik 6sszetevé ellen. A szilikon lenyomat-
anyagok szamtalanszor bizonyitotték alkalmassagukat, nem kivant hatas szakszer( hasznalat esetén nem varhat6. Azonban
alapvetden nem zarhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritécio. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az
alkalmazas el6tt készittessen allergiatesztet.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi elGirasoknak megfeleléen végezze el.

Szimbdélumok magyardzata

Orvosi termék

1 perc 15 mp. 3 perc

Feldolgozasi id6 Tartdsi id6 a szajban

I 4 perc 15 mp. I

Kotésiidé

Ucel pouziti:
Otiskovaci hmota k precizni registraci
skusu pro zubni protetiku

Indikace:

H Pro korekéni otisk u techniky
dvojiho otiskovani

M Technika dvojiho michani

I Rebazovaci otisk

Technické udaje:
DINEN SO 4823 -Typ 3

I Objem namichané hmoty:
50 ml (kartuse)

I Dévkovani:
10:1

¥ Barva vyrobku:
Baze: fialova
Katalyzator: modry

1 Doba michani:
Zzadna (systém Automix2)

¥ Doba zpracovani:
ccalmin15s*

M Doba tuhnuti:
cca4min15s*

I Doba setrvani v tstech:
caalds

I Deformace por tlakem:
ca.5%

I Tvarova pamét po deformaci:
ca.98,5%

M Linearni zména rozmérd:
cca0,5%

W Zpracovani:
pii23°C+2°C,
50+ 5 % relativni vihkost vzduchu

W Skladovani:

5 N
TT°F /|
15°C /ﬂ/ ’.\\
59 °F
* od zacatku michani pii 23 °C+ 2 °C,
50 £ 5 % relativni vihkost vzduchu.
PFi vys3ich teplotach se uvedena doba
zkracuje, pfi nizsich prodluzuje.

Objednaci

udaje:

silasoft® direct

Automix2

Standardni baleni 02809
Kartuse 2 x 50 ml

12 ks michaci kanyly, bilé 10:1

12 ks Intra Oral Tips, Zluté

Baleni Eco-Pack 02810
Kartuge 8 x 50 ml

48 ks michaci kanyly, bilé 10:1

48 ks Intra Oral Tips, zluté

Michaci kanyly 02807
48 ks, Zluté 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 ks, Zluté

Aplikacni pistole
Automix2 02808
1ks, 10: 1

Hasznalati atmutato

Rendeltetés:

Preciziés lenyomatanyag fogaszati

protetikdhoz

Indikdcio:

I Korrekciés lenyomatvételhez a
dupla lenyomatvételi technikanal

I Dupla keverési technika

I Aldbéleléses lenyomatvétel

Miiszaki adatok:
DIN EN ISO 4823 - 3. tipus

I Keverési térfogat:
50 ml (patron)
I Adagolas:
10:1
I Termékszin:
Bazis: ibolyakék
Katalizator: kék
I Bekeverési id6:
nem vonatkozik
(Automix2-rendszer)
W Feldolgozasi id6:
kb. 1 perc 15 mp.*
I Kotési ido:
kb. 4 perc 15 mp.*
I Tartasi id6 a szajban:
kb. 3 perc
I Deformaci6 nyomas alatt:
kb. 5 %
H Visszaallas deformacié utan:
kb. 98,5 %
M Linedris méretvaltozas:
kb.0,5 %
W Feldolgozas:
23°C+2°C,
50+ 5 % rel. paratartalom mellett
W Tarolas:

25°C Mo
77°F />T’\
15°C 4 AN

59 °F

* akeverés kezdetét6l 23 °C+2°C,
50+ 5 % rel. paratartalom.
A magasabb hémérséklet leroviditi, az
alacsonyabb hémérséklet meghossz-
abbitja az idéket

Rendelési

informdcidk:

silasoft® direct

Automix2

Alapcsomag 02809
2 x50 ml patron

12 keverdkanil, sarga 10:1

12 intraoralis adagolocsér, sérga

Eco-Pack 02810
8 x50 ml patron

48 keverdkanil, sarga 10:1

48 intraoralis adagolocsor, sarga
Keverékaniil 02807
48 db, sarga 10:1

Intraorélis adagolécsér 02712
96 db, sarga

keverdpisztoly
Automix2 02808
1db,10:1
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Prcizisionsabformmaterial auf C-Silikonbasis,
leichtflieBende Konsistenz, normalabbindend, 10:1
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Abb. 1

Abb. 3

Abb. 4

Abb. 6

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.
Katalysatorkomponente enthalt Alkylstannosiloxane: Nicht fiir die Behandlung von
schwangeren / stillenden Frauen und Kindern verwenden.

Vorgesehene Anwender
Zahnarzt/-arztin

1. Vorbereitung der Abformung

Entsprechend der Abformtechnik einen geeigneten Abformloffel auswéhlen. Fiir eine sichere Haftung des Materials am
Abformléffel wird sili Haftlack empfohlen. Den Abformléffel mit einer diinnen Schicht sili Haftlack bestreichen oder ein-
sprithen und 60 Sek. trocknen lassen (Abb. 1). AnschlieBend erfolgt die Erstabformung mit silaplast FUTUR. Das Anlegen
von Abflussrillen, mit dem Spezialinstrument Deta-Cut, und ein Ausschneiden der Abformung ist fiir das weitere Vorgehen
empfehlenswert.

2. Mischen und Dosieren

Das Auspressen der Kartusche erfolgt mit der Automix2-System Pistole 10:1 (Abb. 2). Nach dem Einsetzen der Kartusche
in die Mischpistole den KartuschenverschluB durch Drehen entfernen. Eine geringe Menge Material auspressen, bis aus
beiden Austrittsoffnungen gleichmaBig Silikon geférdert wird (Abb. 3).Mischkandile entsprechend den Fithrungen an Kaniile
und Kartusche aufsetzen und durch entgegengesetztes Drehen arretieren (Abb. 4). Material mit gleichmaBigem Druck
férdern. Vor der Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Base- und
Katalysatorpaste homogen vermischt sind (Abb. 5). Erst dann kann die Dosierung individuell erfolgen. Zur Applikation im
Sulkusbereich Intra-Oral-Tips gelb oder Einmalabdruckspritze verwenden (Abb. 6). Nach Gebrauch die Mischkaniile entfer-
nen und mit Originalschutzkappe verschlieBen. Vor erneutem Gebrauch Austrittséffnungen der Kartusche kontrollieren
und gegebenfalls reinigen.

3. Desinfektion

Die Abformung nach Entnahme aus dem Mund unter flieBendem, lauwarmem Wasser abspiilen. Eine anschlieBende Desin-
fektion kann mit handelstiblichen, geeigneten Desinfektionslosungen gemaR Herstellerangaben erfolgen.

4. Modellherstellung
Die Abformung sollte nicht vor 30 Min. nach Entnahme aus dem Mund ausgegossen werden, spatestens jedoch nach 24 Std.
Empfohlene Modellmaterialien sind Dentalgipse der Klassen Il und IV sowie handelsiibliche Modellkunststoffe.

5. Galvanisation
Die Abformungen konnen mit den tiblichen Kupfer- und Silberbadern galvanisiert werden.

6. Loffelreinigung
Abgebundenes Material mechanisch entfernen. Der Haftlackfilm kann mit sili Haftloser, -Spray (FCKW-frei) leicht entfernt
werden. Nur in gut beliifteten Riumen verwenden. AnschlieBend Loffel wie iiblich reinigen und desinfizieren.

Sicherheitshinweise

Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Im Falle von Schwergangigkeit oder Verstopfung die Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt!

Hohere Temperaturen beschleunigen, niedrigere Temperaturen verzégern die Abbindung.

Kartuschendffnungen nach Gebrauch sofort sorgfltig verschlieBen.

Vernetzte Abformmassen sind chemisch bestandig - Flecken auf Kleidung vermeiden.

Augenkontakt mit Katalysator vermeiden, kann Irritationen verursachen, ggf. Augen sofort mit Wasser griindlich spiilen,
sofort Augenarzt aufsuchen.

Keine Reste des Abformmaterials im Mund des Patienten belassen und das versehentliche Einpressen von Material durch
Mund-Antrum-Verbindungen oder durch Gaumenfehlbildungen in Bereiche auBer-halb der Mundhdhle unterbinden.
Wahrend der Nachbearbeitung des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, persénliche Schutzausriistungen
tragen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Hinweise

W DETAX haftet nicht fiir Schdden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

M Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alleim Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdlle sind unverziiglich unter incident@detax.
de sowie an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Kontraindikation:

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Silikonab-
formmassen sind millionenfach bewahrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten.
Immunreaktionen z.B. Allergien,rritationen kénnen jedoch grundsatzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall
empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.

Symbolerlduterung

Medizinprodukt

1 Min. 15 Sek. 3 Min.

Verarbeitungszeit Verweildauer im Mund

I 4 Min. 15 Sek. I

Abbindezeit

silasoft® direct

Precision impression material, C-silicone based,
light bodied consistency - normal setting, 10:1

Fig. 3

Fig. 6

Patient Target Group

Persons being treated in the context of a dental procedure.

Catalyst component contains alkyl stannosiloxanes: Do not use for the treatment of pregnant/breastfeeding women and
children.

Intended Users
Dentist

1. Preparation of the impression

Depending on the impression technique select an appropriate tray. For optimal adhesion of the impression to the tray apply a
thin layer of sili Adhesive Spray or sili Adhesive liquid onto the tray and let dry for 60 sec (Fig. 1). Take preliminary impression
with silaplast FUTUR. To facilitate the flowing out of excessive light body material from the impression cutting of escape
vents and removal of interdental septi in the impression with the use of the special instrument Deta-Cut is recommended.

2. Mixing and Dosing

Extrusion of the impression material from the cartridges by means of Automix2 gun (Fig. 2). Place cartridge into mixing
gun, remove cartridge plug by rotation. Eject a small amount of material (bleeding) to control that equal amounts are being
extruded from both orifices (Fig. 3). Mount the mixing cannula by using the guides on the cannula and the cartridge and lock
in place by rotating in the opposite direction (Fig. 4). Feed material applying even pressure. Prior to use, dispense a small
amount of material and visually check that the base and catalyst paste are mixed omogeneously (Fig. 5). For application
into sulcus area use Intra-Oral tips yellow — coloured or a disposable syringe (Fig. 6). After use remove mixing cannula and
close the cartridge by means of the original closure cap.

3. Disinfection
After taking the impression out of the mouth, rinse it under running lukewarm water. Subsequent disinfection can be carried
out with suitable commercially available disinfecting solutions according to the manufacturer’s instructions.

4. Model casting
Not before 30 min. after removal from the mouth, at the latest after 24 hours. Recommended materials: Dental plasters of
class Il and IV-also commercially available model acrylics.

5. Galvanisation
Impressions can be electroplated with commercially available copper and silver plating baths.

6. Cleaning of trays
Remove cured material mechanically. Sili Spray or sili liquid film can be easily removed with sili Spray Solvent (free of

FCHQ). Work in well ventilated rooms. Clean and disinfect as usual.

Safety Information

B Only for dental use by trained specialists.

I In case of stiffness or clogging discard the cartridge; do not use force for application!

I Higher temperatures accelerate, lower temperatures delay the curing.

I Carefully close cartridge openings immediately after use.

I Cured impression materials are chemically resistant — avoid stains on clothing.

I Avoid eye contact with catalyst, may cause irritation, rinse eyes immediately with plenty of water if necessary, seek
medical advice immediately.

B Do not leave any residues of the impression material in the patient’s mouth, and prevent inadvertent pressing of material
into areas outside the oral cavity through mouth-antrum connections or malformations of the palate.

B Wear suitable personal protective equipment during the finishing of the cured material.

I Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

Notes

M DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.

M Read and understand safety data sheet.

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.de and to the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Contraindication

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies. Silicone impression materials
are proven a million times over, unwanted effects cannot be expected in proper use. However, immune reactions, e.g. allergies
orirritations cannot be excluded basically. In the case of doubt, we recommend performing an allergy test before application.

Disposal
Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/national and international
regulations.

Symbols

Medical Device

1 min. 15 sec. 3 min.
Working time Time in the mouth

I 4 min. 15 sec. I
Setting time

Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung:
Prézisionsabformmaterial fiir die
zahnarztliche Prothetik

Indikation:

W Fir die Korrekturabformung in
der Doppelabformtechnik

I Doppelmischtechnik

I Unterfiitterungsabformung

Technische
Daten:
DIN EN ISO 4823 - Typ 3

B Mischvolumen:
50 ml (Kartusche)
W Dosierung:
10:1
I Produktfarbe:
Base: violett
Catalyst: blau
I Anmischzeit:
entféllt (Automix2-System)
I Verarbeitungszeit:
ca. 1 Min. 15 Sek.*
H Abbindezeit:
ca. 4 Min. 15 Sek.*
M Verweildauer im Mund:
ca. 3 Min.
I Verformung unter Druck:
ca.5%
I Riickstellung nach
Verformung:
ca. 98,5 %
M Lineare MaBanderung:
ca.0,5%
W Verarbeitung:
Bei23°C+2°C,
50 + 5% rel. Luftfeuchtigkeit
I Lagerung:

25°C S
77°F |
15°C /ﬂ/ ’.\\

59 °F

* ab Mischbeginn bei 23 °C+2°C,
50 + 5 % rel. Luftfeuchtigkeit. Hohere
Temperaturen ver-kiirzen, niedrigere
verlangern die angegebenen Zeiten

Bestell-

information:

silasoft® direct

Automix2

Standardpackung 02809
2 x 50 ml Kartuschen

12 Mischkantilen, gelb 10:1

12 Intra Oral Tips, gelb

Eco-Pack 02810
8x 50 ml Kartuschen

48 Mischkantilen, gelb 10:1

48 Intra Oral Tips, gelb

Mischkaniilen 02807
48 St., gelb 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 St., gelb

Mischpistole
Automix2 02808
1St.10:1

Instructions for use

Intended use:
Precision impression silicone
material for dental prosthetics

Indication:

I Preliminary impressions for the
double impression or double mix
technique (wash)

M Reline impressions

Technical Data:
DIN EN ISO 4823 - Type 3

M Mixed volume:
50 ml (cartridge)

I Mixing ratio:
10:1

M Colour code:
base: violet
catalyst: blue

M Mixing time:
omitted (Automix2-system)

I Working time:
approx. 1 min. 15 sec.*

I Setting time:
approx. 4 min. 15 sec.*

I Time in mouth:
approx. 3 min.

I Strain in compression:
approx. 5 %

8 Recovery from
deformation:
approx. 98.5 %

W Linear dimensional change:
approx. 0.5 %

I Application:
At23°C+£2°C/73°F+4°F,
50 + 5 % rel. humidity

[ Storage:

25°C g~
°F )|
ged 7T AN
59 °F
* from beginning of mixing at 23 °C
+2°C/73°F£4°F 50 %5 % rel.
humidity. Increased temperatures
accelerate, decreased temperatures
retard a. m. times.

Ordering

information:

silasoft® direct

Automix2

Standard packing 02809
2 x50 ml cartridges

12 mixing cannulas,

yellow 10:1

12 intra-oral-tips, yellow

Eco packing 02810
8x 50 ml cartridges

48 mixing cannulas,

yellow 10:1

48 Intra-Oral-Tips, yellow

Mixing cannulas 02807
48 pcs., yellow 10:1

Intra Oral Tips 02712
96 pcs., yellow

Mixing gun
Automix2 02808
1pc. 10:1
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