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- Intended purpose Disinfection
Oxas" Instructions for use Elastomeric, silicone-based precision impression material, condensation curing for impression taking in direct application. Impressions can be treated with an aqueous sodium hypochlorite solution (5.25%, for up to 10 minutes*) or with other disin-

Medical Device - for use by dental health care professionals only.
Silicon based precision condensation curing impression material.

Dosage*? Mixing Working Time
oxasil time time*! in mouth
Xasl ENISO Activator
4823 Colours Base Paste s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Type 0 yellow spoon graduations 30 1:00 4:00
(10.79/9.5ml) | (0.329/0.29mi)
1 4-6
Putty Type 0 yellow spoon graduations 30 1:00 4:00
(14.4g/95ml) | (0.219/0.19ml)
12 12
Mucosa Type 1 orange graduations graduations 30 1:30 4:00
9.0g/7.6m) | (0.65¢/0.59ml)
12 12
Light Flow Type 3 blue graduations graduations 30 1:30 4:00
©8.6g/7.6m) | (0.65¢/0.59ml)
12 12
Very Light Flow Type 3 blue graduations graduations 30 1:30 4:00
©85g/7.6m) | (0.65¢/0.59ml)

The mixing pad (item number 66004363), which can be purchased separately, the spoon and the mixing dish can be used
for application. The correct mixture can only be guaranteed if the exact weights and volumes listed in the table are used.

*' At room temperature of 23°C (73°F), 50 % rel. humidity.
Higher temperatures shorten, lower temperatures prolong these times.
*2 1 graduation = 1.3 cm; applies to mixing pad (item number 66004363) separately available

Type 0 = putty consistency
Type 1 = heavy bodied consistency
Type 3 = light bodied consistency

This dental accessory is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consideration of the
contraindications. Due to its ingredients, this product is not suitable for use on pregnant and nursing women or on children
under 6 years of age.

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabilize the
remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prc lly, or they are accessories in the rehabilitation process.

Indications
Indicated for all impression techniques.

Contraindications

The product contains allergens: peppermint oil, organotin compounds. The use of this product is contraindicated in case of
known or suspected allergies against components of this product. Do not use in pregnant or nursing patients or in children
under 6 years of age.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases. In case of suspicion please contact
the manufacturer for ingredients information.

Product application

For best results usage with other silicon materials and Activators is not recommended. Visually inspect for damage before use.
Damaged products must not be used. Close carefully after use.

Surplus material on the impression tray or in the patient's mouth should be avoided as this may result in gagging, swallowing
or aspiration. To further reduce these risks during impression taking, the patient should be positioned as upright as possible.
Do not leave any residual material in the sulcus or oral cavity, as this can lead to abscess formation.

If there are substantial undercuts, highly divergent teeth, or other critical conditions in the impression area, appropriate block-
ing out must be performed when using Oxasil impression materials.

Pouring the model

Pouring can take place 30 minutes after the impression is removed from the mouth. Impressions remain dimensional stable
up to 21 days.

Recommended model material

All standard model materials can be used.

We recommend:

Class IIl plaster, MOLDANO®

Class IV plaster, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

fectant solutions suitable for silicones. When doing so, please observe the disinfection/processing instructions issued by the
relevant manufacturers.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of disil agents on di ional stability of ic impressit ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Adhesion
We recommend using our Universal Adhesive.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections.

This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions is at the
discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

Warnings and safety instructions

Flammable. May be irritating to eyes, respiratory organs and skin. Wear protective gloves according to EN 420, category
I, with pr against risks ing to EN 374, type C. Wear pr ing/eye pr ion/face
protection. Avoid contact with skin and eyes. Skin contact may cause sensitization. In case of contact with eyes, rinse with
water for several minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist. In case of contact with skin, immediately wash with
plenty of water and soap. Do not swallow or ingest. If health problems arise after swallowing impression material, immediately
contact a doctor. Intestinal blockage may arise in rare cases.

Storage conditions
Do not store above 25°C (77°F). Store in a dry place. Do not use after expiry date.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied packag-
ing in the household waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consist-
ing of or containing hazardous substances.

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.

Article number [R€7] and batch number (o] or UDI: See note on packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical device to the
manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2023-12

oxasil 0dnyiec xpriong

latpotexvoloyiké Tpoiov — Movo yia Xpiion amnd emayyeApatieg 05ovVTIKilG vyeiac.
ATIOTUTIWTIKO UAIKO aKpiBeiag pe ToAupePIopO cupTOKVWaONG Kal Baan aliKovNG.

Ddon*? Xpovog Xpovog \ Xpovog péaq
. avapéng | epyadiac*’ | oto otopa
oxasil ENISO Ndota
4823 Xpopata Bdon £VEPYOTIOINTH Seut. Aert. : Geut. | Aemt. : Beut.
1 6-8
Soft Putty Tomog 0 KiTpwvo Koutahid Slapabyicelc 30 1:00 4:00
(10,7g/95ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Tomog 0 Kitpvo KoutaNa Slapabyicelg 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Tomoc 1 TIOPTOKAAL GSlapabpioeic Slapabpicelc 30 1:30 4:00
©9,0g/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Light Flow Tomoc 3 pme GSlaabpioeic Slapabyicelc 30 1:30 4:00
©69/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tomog 3 pTAe Slapadyioelg dlaBabpicel; 30 1:30 4:00
©59/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)

H Baon avapeiEng (apbpog eidous 66004363), TV oToia PTopeiTe va ayopdoete EexwplaTd, T0 KOXAIGPIO Kal TO OKeVOG
avapigng pmopolv va xpnatportoinBouv yia Ty epappioyr. To opBo peiyua pmopei va Slachaliatel povo edv xpnatpomoindoiv
Ta akpIBr Bapn Kat oL akpiBeic dykot TTov avadEpovtal aTov TTapaKATw TrvaKa.

*1 Ze Beppokpacia Swyatiov 23°C (73°F), 50% oxeTkr vypacia. Meyahitepeg Beppokpaaieq
i Kal PIKpOTEPEC B, i 0 QuTolg TOug XpOvouc.
*2 1 §10Bdbyion = 1,3 cm, 1oxvel yia Paon avapelenc (apiBpoc idoug 66004363) Tov dlatifetal

T0mog 0 = {upwdng obotaon
T0Mog 1 = TIUKVAG LG 1EGSOUG
10mog 3 = gbataon xapnhol Ewdoug

NpopAenopevn Xpiion

EAaotopepéc amotumwTikG UAIKO akpiBeiag pe Baon athikovng Kat TIOAUHEPIGHO GUUTIUKVWONG Yia AToTUTWOn He GUEDN eQappoyr.
Autd T0 0dovTIaTPIKG TtapeAKkOpEVD gival kataAnlo yia aoBeveic o xpetalovtal odovtiatpikiy Bepameia yia Ti¢ akoAoubeg
evdeitelg, Aappavovrag umopn TIg avtevdei€els. Adyw TwWV GUOTATIKWY TOU, QUTO TO TIPOidV Sev eival kataAAnAo yia xprion amd
gykboug 1} BnAadouoeg f amd Taidid nAikiag KATw Twv 6 ETWV.

Ta atpotexvoAoyika Tpoiovta tne Kulzer Stacpalifouv Tnv amokatdotacn Twv OTOPATIKGV AEToupylwv, Omwe n pdonon, n
opNia Kat N aodnTikr. ZTabepottololv TV evarmopeivousa 0SovtoaTolkia f/Kal T GATVIAKS aKpPoAodia amokataoTatika f
TIpoaBeTIKA 1} eival TapeAkopeva atn Sladikacia amokatdaoTaong.

Evéeigelc
Ev6eikvutal yia ONeG TIC TEXVIKEG AOTOTIWANG.

Avtevbeitelg

To mpoidv Tepiéxel éva alepyloyova: €Nalo PEVTaE, 0pyavoKacatTePIKES EVWOELS. H Xprian autol Tou Tipoidvtog avrevdeikvutal
0€ TIEPITTTWON YVWOTWV I TIBavoAoyoUpeVWY AAAEPYLWY EVAVTI CUCTATIKWY TOU TIPOIOVTOC. Na pnv xpnatyortoleital o eykioug i
BnAdlouoeg aaBeveic Kat ag TIadIA KATW TwV 6 ETWV.

MBavég mapevepyeteg
AuTo 10 TIOidV 1 éva amo Ta CUCTATIKA TOU UTIOPEL OE GUYKEKPIUEVEC TIEPITTTWAELG va TIpOKAAEaeL avTIdpacelg umepevaiabnaiac.
e TiepinTwon tétolac uroiac, TANpodopieg oxeTIKA e Ta cuoTaTKa givat duvatd va AngBolv arod Tov KATaoKeLaaTr.

E¢appoyi mpoidvrog

26 0UVIoTOUKE va amoebyeTe T ¥prion Tou a€ auvEuaopd e GAAA UAIKA OIAKOVNG Kat evepyomoinTég. Mpiv artd T Xprion EEYKETE e
OTrTIKO EAeyxo yia TBave PAABeC. Aev eTuTpémeTal va XpnatpomoinBody ehattwpatik Tipoiovia. Metd t Xprion kAeivete pie Tipoooy.
To TAeovalov UAIKG 0To S1oKAPIO ATTOTUTIWONG I 0TO OTOMA Tou acBevolc Ba Tipémel va amodelyetal, kabug autd pTopei va
odnynaoet ae avayolAa, katdroan i avappddnan. Ma va pelwdolv Tepartépw autoi ot Kiviuvot katd tn AYn amoturwpatog, o
aoBevric Ba Tpémel va eivat 600 To Suvatdv o 6pBiog. Mnv adriveTe TUXOV LTIOAEITTOHEVO UAIKG GTNV 0UAOSOVTIKI aXlopn i T
OTOHATIKA KOIAOTNTA, KABWE aUTO PTtopei va odnyrioet ae oYNHATIGHO ATooTAATOC.

Edv xpnotpomoinfodv amotumtwyatikd uAkd oxasil, Ttpémet va yivouv KataAnAeg amodpagelc, oe TIEPITTwoN TIoU GTNV TIEPIOXT
ATOTUTIWHATOG UTIAPXEL OUGLWAELS LTIOGKADES TIOAD artokAivovTa SovTia i Kpioleg Tadroelc.

Kataokevi ekpayeiov

H éyxuon Tou ekpayeiov propei va Tipaypatomoinbei 30 AeTTd pe TV amopdkpuven Tou aMOTUTIWHATOG ATd T aTopa. Ta
anotunwyata Slatnpodv atadepéq Slaotdoelg we 21 nEPEC.

ZUVIGTWHEVO UAIKO KATAOKELNC EKHAYEIOD

Mrtopobv va xpnotpomoin8olv 0Aa Ta VAIKA KATAOKENG EKayEiwy.

TuvioTavTat

AmnoAdpaven

Ta amotunwpata propodv va aroAupavBolv pe éva udatikd SiaAupa UTTIOXAWPLWEOUE VaTPIOL (UE TIEPIEKTIKOTNTA 5,25%, Yo
€wg 10 Aemtd®) | pe dMa Siaopata amoAbpavong, katdAnAa yia athikovn. Tnpeite Ti¢ oxetikée odnyie¢ amoAbpaveng/
eTe€epyasiag Tou EKAGTOTE KATAOKELAOTH.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —~

Effect of agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
ZUYKOAANTIKG
JuvioToOpe TN Xprion tou kol pag Universal adhesive.
Tevikég mAnpodopicg

Napakahope TTPOTEETE TIC akONoUBEC 0dNYieC aodaleiag kat OAeg TIC 0dnyieg emetepyasiag ae AANeG evOTNTEC. AuTO TO TIPOIOV
pTopei va uTtooTei emegepyacia povo aupdwva pe TIC 0dnyieg xpriong. OToladnoTe xprion Katd Tapapacn avtwv Twv odnylwv
Bpioketal oTn SLAKPITIKT EVXEPELR KAl TNV ATIOKAELOTIKI €uBOVN TOu 0SovTIATPOU.

Yrodeiéelg mpoeidomoinanc kat acdaleiag

E0pAexTo. Mmopei va umtdpéet epediopiog atoug opBaAPolC, T QvaTveuoTIKa Gpyava kal To Séppa. DOPECTE MPOOTATEUTIKA
yavtia gopdwva pe 1o mpotumo EN 420, katnyopiac I, pe mp: ia évavrl XnHIK 60 Opd HE TO
mpotuno EN 374, tomov C. Na ¢opdre TPOOTATEUTIKA €vOUMATA/PESA QTOMIKAG TIPOOTAGIAC yla Ta ATIA/TTPOOWTIO.
Armodelyete emadn pe 1o 6éppa Kat pe Ta pdua. Eivar duvati n evawoBnromoinon Sla deppatikig emagrc. e TepimTwon
ETAPNC Pe Ta PATia EETTAUVETE TIPOOEKTIKA HE VEPO VIO APKETA AETITA. Z€ TIEPITITWON ETTIHOVWY EVOXANGEWV ETIIKOVWVIOTE pE
odBaApiatpo. Ze TepiTTIWON EMAPRC TOL TIPOIOVTOG e TO GEPYA, EEMADVETE QUECWE KAAA Pe camobv Kal vepd. Mnv Katartieite
1} katamoon. EQv peTd TV KATamoon amotunwTikol UAIKOD €XETE EVOXATIOEIC GTNV Uyeia 0aC, ETIOKEPTEITE APETWE €va YlaTpo.
T OTIAVIEC TIEPITTTWOELG UTTOPEi va TIpoKANBEl eviepiki amodpan.

TuvBiikeg amoBikevanc (ZuvBikeg GpoAagnc)

Na pnv guhdoetal o Beppokpacieg Tou umepBaivouv Toug 25°C (77°F). Na Slatnpeital e oteyvo PéPOC. Aev TIPETEL va
XPNOWOTIOLEITaL PETA TNV TIAPEAELON TNG XpovoAoyiag Agnc.

Yrodeigerc anoppupng

Ybotaon: H amoppiyn TpEmel va yivetal c0pdwva e TOUG ETONUOUG Kavoviopolc. Mnv amoppirtete Ta Teplexdpeva f Tic
HEPIKWG OOEIOOPEVEC OUOKEVATIEC OTA OIKIAKA ATIOPPIPHATA 1) HNV ETUTPETETE va €16EABOLV OTO GUOTNHA QTIOXETEUDNG.
Evpwiaikdg katdAoyog amopAritwv: 180106 Xnpika mou amoteAolvTal aro 1 TePLEXOUV ETIKIVOUVES OUIEC.

Avakoivwon katayyehiag

Avadépete Tov apibpo Taptidag kat Tov apiBuo eidoug fj To UDI o€ KABE ETIKOWVWVIA OXETIKA |IE TO TIPOIOV.

ApiBpoc eidoug REF kat apiBpog maptidag (ot i) To UDI: BA. T onpeiwan oTn cuokevaoia.

Jopdwva pe Tv 08nyia yia ta latpoteyvoloyikd Mpoidvta tng EE, ot xpriotee/ xprioTeg uoxpeolvTal va avadépouv Ta goBapd cuppavia

Xuplota Fowoc tén Il MOLDANO® TIOU O)ETiovTal JE Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA GTOV KATAGKEVAOTH Kat aTnV appodia apyrj Te XWPag otnv omoia cuvéBnoav.
Toyoc tanc IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT® Huepopnvia teAeutaiag avaBewpnong: 2023-12
. - Seas Zamysleny Dezinfekce
oxas" Navod k pOUZItI @ Presny elastomerni otiskovaci material na bazi silikonu, tuhnouci kondenzaci, pro otiskovani v pfimé aplikaci. Otisky Ize oSetfit vodnym roztokem chlornanu sodného (5,25% po dobu 10 minut*) nebo jinymi desinfekEnimi roztoky vhod-

Zdravotnicky prostredek — Pouze pro pouziti zubnimi lékari.
Presny otiskovaci materidl tuhnouci kondenzaci na bazi silikonu.

Dévka*? Doba Doba Doba
michani |zpracovani*'| ponechani
oxasil v Ustech
ENISO Aktivacni
4823 Barva Base pasta S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Typ 0 Zluta lzice dilkii 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Typ 0 Zluta lzice dilkii 30 1:00 4:00
(14,4g/95ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Typ 1 oranzova dilkt dilkii 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Typ3 modra dilki dilka 30 1:30 4:00
(8,69/7,6ml) (0,659/0,59mli)
12 12
Very Light Flow Typ 3 modra dilka dilkt 30 1:30 4:00
8597,6m) | (0,659/0,59ml)

Michaci podlozku (Cislo polozky 66004363), kterou Ize zakoupit samostatné, IZici a michaci misku Ize pouZit k aplikaci.
Spravnou smés Ize zajistit pouze pri pouZiti pfesnych hmotnosti a objemui uvedenych v tabulce nize.

* Vztahuje se na teplotu mistnosti 23°C (73°F), 50% relativni vihkost.

Typ 0 = modelovatelna konzistence
Typ 1 = vysoka viskozita konzistence

*2 1 dilek = 1,3 cm; vztahuje se na michaci podlozku (polozka Cislo 66004363) k dispozici Typ 3 = lehce tekutd konzistence

Toto dentalni pfisluSenstvi je vhodné pro pacienty, ktefi potfebuiji stomatologické oSetfeni na zakladé nasledujicich indikaci se
zohlednénim kontraindikaci. S ohledem na sloZeni neni tento produkt vhodny k pouZiti u téhotnych nebo kojicich osob a u déti
miadsich 6 let.

Zdravotnické prostiedky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkei jako je Zvykéni ¢i fe€ a také funkce estetické.
Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveoldrni vybézek nebo slouzi jako prisluSenstvi béhem
procesu rehabilitace.

Indikace
Indikovano pro vSechny otiskovaci techniky.

Kontraindikace

Pipravek obsahuje alergeny: olej z maty peprné, organocinové slouceniny. Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pripadé alergii
na nékteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivejte u téhotnych, nebo kojicich pacientek a u déti mladsich 6 let.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miize v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce. V pripadé podezfeni Ize od
vyrobce ziskat informace o sloZeni produktu.

Aplikace produktu

Kombinace s jinymi silikonovymi materidly a aktivatory se nedoporucuje. Pfed pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi
viditelné zndmky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany. Po pouZiti peclivé uzaviete.

Na otiskovaci IZici ani v Ustech pacienta nesmi ziistat prebytecny material, aby nehrozilo daveni, spolknuti ani vdechnuti. Pro
dalSi sniZeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co nejvzpfimenéji. Nenechavejte Zadné zbylé materialy v sulcus
nebo Ustni duting, protoZe to miize vést k tvorbé abscesu.

Pokud se v oblasti otiskovani nachazeji vyznamné podsekfiviny, vyrazné divergentni zuby nebo jiné kritické problémy, je treba
provést nalezité zakryti, kdyZ pouZivéte otiskovaci materialy oxasi.

Zhotoveni modeli

Vylévat otisk je mozné jiz za 30 minut po vymati z Ust. Otisk je rozméroveé stabilni az do 21 dnu.

Doporuceny material modelu
Lze pouZit vSechny standardni materialy.

Doporucujeme:

nymi pro silikony. Pfi dezinfekci dodrZujte pokyny pro dezinfekci/zpracovéani vydané prisluSnymi vyrobci.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dir i stability of ic imp [ ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adheze

Doporucujeme pouZiti naseho Universal Adhasiv.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrZujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech. Tento produkt mize
byt zpracovan pouze podle navodu k pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti
zubniho |ékare.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Hoflavina. MiZe dojit k podrazdéni oéi, dychacich organti a kiZe. PouZivejte ochranné rukavice podle EN 420, kategorie
I, s ochranou proti chemickym rizikiim podle EN 374, typ C. PouZivejte ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy $tit.
Zamezte styku s kiizi a o¢ima. MtiZe zpiisobit precitlivélost po styku s kiizi. Pfi zasaZeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. V pfipadé pretrvavajicich potiZi se obratte na Iékare. Pokud vyrobek pfijde do styku s kiiZi, postizené misto okamZité a
diikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydiové vody. Nepolykejte ani nepoZivejte. Vyskytnou-li se v pfipadé spolknuti
materilu otisku zdravotni potiZe, ihned kontaktujte Iékafe. V ojedinélych pfipadech miiZe dojit napf. k neprlichodnosti stfev.

Podminky uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovévejte na suchém misté. NepouZzivejte po datu expirace.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte do
domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpad: 180106 Chemikalie, které jsou nebo
obsahuji nebezpecné latky.

0znameni o reklamaci

Ye veskeré korespondenci o produktu uvadéjte Cislo $arze a Cislo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [r€F] a Cislo SarZe [£o7] nebo UDI: Viz poznamka na obalu.

Podle smérice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlésit zdvazné udélosti tykajici se zdravot-
nického prostredku vyrobci a pfisluSnému organu zemé, ve které k nim doslo.

samostatn Séidra tidy ll, MOLDANO®
Sédra tfidy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT® Datum revize: 2023-12
° 1ot Py Javallat Fertétlenités
oxas" Hasznalati utasitas @ Elasztometrikus, szilikonalapu, precizids, acids kotést leny kozvetlen végzett ételhez. A lenyomatok vizes natrium-hipoklorit oldatban (5,25%-0s, max. 10 percig*) vagy egyéb, szilikonhoz hasznélhato fertétlenitd
Ez a fogaszati kiegészitd olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az aldbbi javal- oldatban kezelhetSek. Kérjiik, a kezelés soran tartsa be a mindenkori gyartd fertétlenitési/felnasznélési elgirasait.
latok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Osszetevéi miatt ez a termék nem alkalmas terhes és szoptatd nék, vala- * Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Or ikai eszkoz - Kizardlag fa i szakemberek hasznalhatjak. mint 6 év alatti gyermekek szaméra. Effect of disi agents on di jonal stability of ic impressi jals. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Szilikonalapd, precizios, kondenzaciés kités lenyomatanyag. AKulzer orvostechnikai eszkozok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika - rehabilitaciojat.  Ragasztéanyag
Haszna helyreallito vagy protetikus modszerekkel stabilizalhato a fennmarado fogazat és/vagy az alveoldris gerinG,  Gggiink a sajat gyartast Universal Adhesive haszndlatat ajnjla.
Adagolds* Keverési id6 Megmunkal-|  1d6 a illetve a rehabilitacids folyamat tartozékaiul szolgéinak. L .
hatésagi széjban U " Altalanos tanacsok
oxasil idg*! Indikécids teriilet o Keérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd biztonsagi utasitasokat és a tovébbi szakaszok Gsszes utasitasat. Ezt a terméket csak
ENISO Mindenfajta lenyomattechnikahoz javasolt. a hasznélati utasitas szerint szabad hasznélni. Barmilyen felhasznalasi mod, amely nem felel meg ezeknek az utasitisoknak,
4823 Szin Base Aktivatorpaszta mp perc:mp | perc:mp Kontraindikacio a fogorvos dintése és kizarélagos feleldssége.
1 o8 A termék a kovetkezd allergéneket tartalmazza: borsmentaolaj, szerves onvegyilletek. A termék Gsszetevivel szembeni  Figyeimeztetések és dvintézkedések
Soft Putty 0-s tipus sarga kanal osztas 30 1:00 4:00 ismert vagy gyanitott allergia esetén a termek Nem hat terhes vagy szoptatd ndk; illetve 6 Gy(iiakony. Lehet irritdl6 a szemre, a Iégz6rendszerre és a bérre. Viseljen az EN 420 szabvany Ill. kategéridja szerinti,
(10,7g/9,5ml) | (0,329/0,29ml) év alatti gyermekek esetén. illetve az EN 374 szabvany szerinti C tipusu, vegyi kockéazatokkal szemben védelmet nyujto védékesztyiit. Védckeszty(i
1 45 Lehetséges mellékhatasok yédﬁruha/gzemyédﬁ/argvéqﬁ has;né[atg kételezd. Kery‘lr)i kell a bt’)’ljrel valé e:yintkeze’_st és a s_zempe ju}ést. Lehetse‘ges az
Putty 0-s tipus sérga kandl osztas 30 1:00 4:00 Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes dsszetevdi tilérzékenységi reakciokat valthatnak ki. Ennek gyanuja esetén  érzékenység barrel valo érintkezés révén. Szembe kerlilés esetén végezzen tobb percig tartd vizes Gblitést. Tartos panaszok
(14,4g/95ml) | (0,219/0,19ml) a gyértotol beszerezhetd az dsszetevkre vonatkozd informacio. esetén forduljon orvoshoz. Bérrel val6 érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel és szappannal. Ne nyelje le vagy ne a
. . terméket. Ha a lenyomatanyag lenyelése utén egészségiigyi panaszok meriilnek fel, azonnal forduljon orvoshoz. Ritka eset-
. . 12 12 Termék alkalmazdsa ben bélelzarédas fordulhat eld.
Mucosa 1-estipus |narancssérga osztds osztds 30 1:30 4:00 Mas szilikonbazisu anyagokkal torténd egyiittes és aktivatorokkal valo hasznalatat nem ajanljuk. Els6 hasznalat eldtt szem- ’
(9,0g/7,6m) | (0,65¢/0,59ml) revételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznalni. Hasznalat utan gondosan le kell zarni. Tarolasi kdrilmények
12 12 Lehetdség szerint el kell kerillni, hogy felesleges anyag keriiljon a lenyomatvevs kandlra vagy a beteg szdjaba, mivel ez Legfeljebb 25°C-on (77°F). Szaraz helyen taroland6. Ne hasznalja fel a lejarati id6 utan.
Light Flow 3-as tipus Kkék o0sztas 0sztés 30 1:30 4:00 i)'lflendezlést valthat ki, iIIetvela/nyeI(S‘csﬁbe vagy a légutakba keriilhet. Ezen kyckézatok gsékkentése é[dekében a Igr)yomat— Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitésok
(8697.6m) | (0.65¢/0,59mi) vetel sordn a beteg legyen minél inkdbb felegyenesedett helyzetben. Ne hagyja a maradék anyag a barazda vagy szdjiiregbe,  pjanias: A hatosagi eldirasoknak megfelelden artalmatianitsa. A nem teljesen kidiritett csomagoldst vagy annak tartalmét ne
12 12 mivel ez ahhoz vezethet, hogy talyog kialakulasanak. o o ~ dobja haztartasi hulladékok kzé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Eurépai Hulladékkatalégus:
Very Light Flow 3-as tipus kék 0s7tds 0sztés 30 1:30 4:00 Ha jelent6sen alamends részek vagy nagyon eltérf tengelydllasu fogak vagy egyéb krifikus dllapotok vannak a lenyomati 180106 veszslyes anyagokbal llg vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.
©597,6m) | (0,659/0,59mi) teriileten, megfeleld blokkolast kell végezni a oxasil lenyomatanyagok hasznalata esetén. Ertesités a panaszrol

A kiilon megvasarolhato keverdlap (cikkszam: 66004363), a kanal és a keverdedény hasznélhatd az alkalmazashoz. A
megfeleld keverék csak akkor garantélhatd, ha az alabbi tablazatban felsorolt pontos tdmegeket és térfogatokat haszndlja.

*' A megadott értékek 23°C (73°F)-0s szobahGmérsékletnél, 50% rel. paratartalom Typ 0 = gyurhat6 konzisztencia

Modellkészités
A lenyomat kiontését mar 30 perccel a szajbol torténd eltavolitas utén el lehet végezni. A lenyomat 21 napig dimenzionalisan
stabil.

Javasolt mintazéanyag

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.

Cikkszam [ReF] és tételszam [Lo7] vagy UDI: Lasd a csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkozokrdl szol6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai esz-
kozzel kapcsolatos slyos vératlan eseményeket a gydrtonak és a varatlan esemény helye szerinti orszag illetékes

mellett értenddk. pedig Typ 1 = siir{i konzisztencigju . ; AP Alhatd L
ezeket az értakeket. Typ 3 = higan folyd konzisztencia Mmfien ker:eskedelml fo.rgalom.ban 1év6 mintdzéanyag hasznalhatd. hatosaganak.
*2 1 beosztas = 1,3 cm vonatkozik a keverdlapra (cikkszam: 66004363), amely killén ﬁl kU"ett,kl‘?Z,O ?”Yagl%"l‘-t DJX"(‘%Sg'J“k:
megrendelhetd. . osztalyu gipsz,
IV. osztalyu gipsz, MOLDASTONE®/MOLDASYNT® Kiadds ddtuma: 2023-12
. - . Przewidziane zastosowanie Dezynfekcja
oxas“ InStrUcha Obs'UQ' Elastomerowy precyzyjny materiat wyciskowy o wiazaniu kondensacyjnym na bazie silikonu do bezposredniego naktadania. Wyciski mozna dezynfekowa¢ wodnym roztworem podchlorynu sodu (5,25-procentowy, do 10 minut*) lub innym roztworem

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.
Precyzyjny materiat wyciskowy o wigzaniu kondensacyjnym na bazie silikonu.

Dozowanie*? Czas Czas Czas
mieszania | pracy*' | wigzania w
oxasil ustach
ENISO Pasta
4823 Kolory Base aktywatora s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Typ 0 20ty fyzeczka podziatek 30 1:00 4:00
(10,7g/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Typ 0 20ty fyzeczka podziatek 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Typ 1 pomaranczowy podziatek podziatek 30 1:30 4:00
©9,0g/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Light Flow Typ3 niebieski podziatek podziatek 30 1:30 4:00
©69/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Typ 3 niebieski podziatek podziatek 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)

Do stosowania mozna uzy¢ podktadki do mieszania (numer katalogowy 66004363), ktéra mozna zakupi¢ osobno, tyzeczki
oraz miseczki do mieszania. Prawidiowa mieszaning mozna uzyskac wytacznie uzywajac wag i objetosci podanych w
ponizszej tabeli.

*' Przy temperaturze 23°C (73°F), 50% wilgotnosci.

Wyzsza temperatura skraca, a nizsza wydtuza czas wigzania.
*2 1 gradacja = 1,3 cm; dotyczy podkiadki do mieszania

(numer katalogowy 66004363), ktdra jest dostepna osobno

Typ 0 = nadajaca si¢ do ugniatania konsystencja
Typ 1 = konsystencja o duzej gestosci
Typ 3 = konsystencja o matej gestosci

To akcesorium stomatologiczne nadaja si¢ do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego ze

dezynfekcyjnym odpowiednim dla silikonu. Nalezy przy tym przestrzega¢ czaséw dezynfekcji / przetwarzania podanych przez

wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. Ze wzgledu na zawarte w nim iki, produkt
nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia oraz u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa
estetyki. Stabilizuja pozostate uzgbienie i/lub wyrostek zebodotowy poprzez odbudowe lub protezy, lub sa akcesoriami w
procesie leczenia.

Wskazania
Zalecany do wszystkich technik wyciskowych.

Przeciwwskazania

Produkt zawiera alergeny: olejek migtowy, zwigzki cynoorganiczne. Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w
przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowaé u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersig ani u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikdw moze w szczegdlnych przypadkach powodowaé reakcje alergiczne. W razie
watpliwosci, informacje o sktadnikach mozna otrzymac od producenta.

Sposdb naktadania produktu

Nie polecamy stosowania z innymi masami silikonowymi lub aktywatorami. Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac,
czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych produktow. Po uzyciu doktadnie zamknac.

Nalezy unika¢ nadmiaru materiatu na tyzce wyciskowej lub w jamie ustnej pacjenta, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
zakrztuszenia sig, potkniecia lub aspiracii. Aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ to ryzyko podczas pobierania wycisku, pacjent
powinien by¢ ustawiony w pozycji maksymalnie pionowej. Nie pozostawiaj zadnych pozostato$ci w bruzdach lub jamie ustnej,
poniewaz moze to prowadzi¢ do powstania ropnia.

Jesli w obszarze wycisku wystepuja znaczace podcienie lub duza rozbiezno$¢ migdzy zebami lub inne stany o krytycznym
znaczeniu, w przypadku uzywania materiatéw wyciskowych oxasil nalezy zastosowa¢ odpowiednie blokowanie.
Sporzadzanie modelu

Model mozna wykonac po 30 min od pobrania wycisku. Wymiary wycisku nie ulegaja zmianom przez 21 dni.

Zalecany materiat modelowy

Mozliwe zastosowanie wszystkich dostgpnych w handlu materiatéw modelowych.

Polecamy:

Gips klasy Ill, MOLDANO®
Gips klasy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

pr .
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dir i stability of ic imp i ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Kleje
Zalecamy stosowanie kleju Universal Adhesive Kulzer.
Porady ogdine
Nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczeristwa i wszystkich instrukcji zastosowania w innych
rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi
odpowiedzialnos¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczernstwa

Produkt fatwopalny. Moze spowodowac podraznienie oczu, uktadu oddechowego i skory. Nosi¢ rekawice ochronne zgodnie
z EN 420, kategoria lll, z ochrong przed zagrozeniami chemicznymi zgodnie z EN 374, typ C. Stosowac odziez ochronna/
ochrong oczu/ochrone twarzy. Unikac zanieczyszczenia skory i oczu. Moze powodowac¢ uczulenie w kontakcie ze skéra. W
przypadku dostania si¢ do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zgtosi¢ si¢ do lekarza w przypadku utrzymujacych
sie dolegliwo$ci. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Nie potykac
ani nie potykac. Jezeli po potknigciu materiatu wyciskowego wystapia dolegliwosci zdrowotne, natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. W rzadkich przypadkach moze doj$¢ np. do niedroznosci jelit.

Warunki przechowywania

Nie przechowywac w temp. powyzej 25°C (77°F). Nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu. Nie nalezy stosowa¢ materiatu
po uptywie daty waznosci.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawarto$ci ani niecatkowicie oprdznionych
opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadow: 180106 Chemikalia sktadajace si¢ z substancji
niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.

Zawiadomienie o reklamacii

Powotac sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencii na temat produktu.

Numer artykutu [R€7] i numer partii [-o7] lub kod UDI: Zob. uwaga na opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania
powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te
miaty miejsce.

Wersja: 2023-12

oxasil Naudojimo instrukcija

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.
Materijal na bazi silikona za precizno uzimanje otisaka kondenzacijskom polimerizacijom.

Doziranje*? Vrijeme Vrijeme | Vrijeme u
oxasil mijesanja | obrade*' ustima
EN ISO Aktivacijska
4823 Boje Baza pasta S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Tip0 Zuta 7lica gradacija 30 1:00 4:00
(10,7g/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Tip0 Zuta Zlica gradacija 30 1:00 4:00
(14,4g/95ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Tip 1 narancasta gradacija gradacija 30 1:30 4:00
9,09/7.6m) | (0,659/0,59m)
12 12
Light Flow Tip 3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
©8,69/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tip3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
©59/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)

Za primjenu moZete upotrijebiti podlogu za mijesanje (broj artikla 66004363), koja se kupuje zasebno, Zlicu i posudu za
mijesanje. Ispravnost smjese jamci se samo ako se upotrebljavaju tocne mase i volumeni navedeni u tablici u nastavku.

*' Na sobnoj temperaturi od 23 °C (73 °F), 50 % rel. viaznosti.
Vise temperature skracuju ova vremena, a nize temperature ih produzavaju.

*2 1 oznaka = 1,3 cm; odnosi se na podiogu za mijeanje (stavka broj 66004363) koja
se nabavlja zasebno

Tip 0 = Konzistencija koja se moze
oblikovati

Tip 1= tesko propustan konzistencija

Tip 3 = Rijetka tekuca konzistencija

Svrha

Elastomerni materijal na bazi silikona za precizno uzimanije otisaka kondenzacijskom polimerizacijom u izravnoj primjeni.
Ovaj stomatoloski pribor prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sliedecih indikacija s obzi-
rom na kontraindikacije. Zbog svojih sastojaka ovaj proizvod nije prikladan za trudnice, dojilje i djecu mladu od 6 godina.
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omoguéuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govorenje i estetika. Stabiliziraju
preostalu denticiju iili alveolarni greben restorativno ili protetski, ili mogu sluZiti kao dodatan pribor tijekom postupka oporavka.
Indikacije

Indicirano za sve tehnike uzimanja otisaka.

Kontraindikacije

Proizvod sadrZi alergene: ulje paprene metvice, spojeve organotina. Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slucaju
poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Ne upotrebljavati kod trudnica, pacijentica koje doje ili djece mlade
od 6 godina.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slucajevima izazvati iritaciju. U tom slu¢aju od proizvodaca
se mogu dobiti informacije o sastavu.

Primjena proizvoda

Za postizanje najboljih rezultata ne preporucujemo upotrebu s drugim silikonskim materijalima i aktivatorima. Prije uporabe
vizualno provjerite postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Nakon uporabe paZljivo zatvorite spremnik.
Visak materijala na Zlici za uzimanije otisaka ili u pacijentovim ustima treba izbjegavati jer moZze dovesti do gusenja, gutanja
ili udisanja. Da bi se rizik od ove opasnosti dodatno smanjio tijekom uzimanja otisaka, pacijent treba biti u Sto uspravnijem
poloZaju. Ne ostavljajte nikakav zaostali materijal u sulkusu ili usnoj upljini, jer to moZe dovesti do stvaranja apscesa.

Ako postoje znatno podsjeceni dijelovi, vrlo divergentni zubi ili druga kriticna stanja u podrucju otiska, potrebno je obaviti
odgovarajuce blokiranje ako se upotrebljavaju materijali za uzimanje otiska oxasil.

Izrada modela

Izlivanje kalupa moZe uslijediti ve¢ 30 minuta nakon vadenja iz usta. Kalup je trajno dimenzijsko stabilan do 21 dana.
Preporuéeni materijal za modele

Mogu se upotrebljavati svi standardni materijali za modele.

Mi preporu¢amo:

gips klase Ill, MOLDANO®
gips klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija

Otisci se mogu tretirati vodenom otopinom natrijeva hipoklorita (5,25 %, u trajanju do 10 minuta*) ili drugim otopinama za
dezinfekciju koje su prikladne za silikone. Kad to ¢inite, molimo obratite pozornost na upute za dezinfekciju/obradu izdane od
strane relevantnog proizvodaca.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on di ional stability of ic impressit ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Prianjanje

Mi preporu¢amo uporabu naseg Universal Adhesive.

Opéi savjeti

Obratite paznju na sljedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.

Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi
o diskreciji stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute
Zapaljivo. Moguca je iritacija ociju, diSnih organa i koZe. Nositi zastitne rukavice prema EN 420, kategorija lll, sa zastitom
od kemijskih rizika prema EN 374, tip C. Nosite zastitnu odjecu / zastitu za oci / zastitu za lice. Sprijeciti dodir s kozom i
ocima. Moguca je iritacija koZe. U slu¢aju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slu€aju trajnih prituzbi
obratite se lije¢niku. Ako proizvod dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Ne gutajte. Ako zdravstveni
problemi nastanu nakon gutanja materijala otiska, odmah potraZite lije¢nicku pomo¢. U rijetkim slu¢ajevima moze doci do
zacepljenja crijeva.
Uvjeti skladiStenja
Ne drzati na temperaturi iznad 25°C (77°F). Proizvod skladistite na suhom mjestu. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.
Upute za odlaganje
Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. SadrZaj ili ambalaZu koja nije u potpunosti prazna nemojte
odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari
ili ih sadrze.
Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.
Broj artikla [R&F] i broj serije (Lol ili UDI: pogledajte napomenu na ambalazi.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz
medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Revizija: 2023-12

oxasil Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.
Material de amprentare cu polimerizare prin condensare de precizie pe baza de silicon.

Dozaj*? Durata de | Durata de [Timp in cavi-
xasil amestec |prelucrare*' |tatea bucald
oxas EN SO Pastd
4823 Culori Base activatoare s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Tip0 galben lingura gradatji 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,32¢/0,29ml)
1 46
Putty Tip0 galben lingura gradatii 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Tip 1 portocaliu gradatii gradatii 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Light Flow Tip3 albastru gradatii gradatii 30 1:30 4:00
8,69/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tip3 albastru gradatii gradatii 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) (0,659/0,59ml)

Pentru aplicare, pot i folosite placa de amestecare (numér de articol 66004363), care poate fi achizitionatd separat, lingura

Scop

Material de amprentare de precizie pe baza de silicon, elastomeric, cu polimerizare prin condensare pentru amprentare in
aplicarea directd. Acest accesoriu dentar este adecvate pentru pacientii care necesité tratament dentar pentru urmatoarele
indicatii, luand in considerare contraindicatiile. Din cauza ingredientelor sale, acest produs nu este adecvat spre a fi utilizat
de femei insdrcinate sau care aldpteaza si nici de copii sub 6 ani.

Dispozitivele medicale Kulzer asigurd reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea
stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze sau sunt accesorii in procesul de reabilitare.
Indicatii

Indicat pentru toate tehnicile de amprentare.

Contraindicatii

Produsul contine alergeni: ulei de menta, compusii organostanici. Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de
alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs. Nerecomandat femeilor insarcinate sau care aldpteaza si
nici copiilor sub 6 ani.

Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensibilitate. Daca se
suspecteaza astfel de reactii, informatii privind ingredientele se pot obtine de la producétor.

Utilizarea produsului .
Pentru a obtine cele mai bune rezultate, nu se recomanda utilizarea impreund cu alte materiale din silicon si Activatori. Inainte
de prima utilizare, va rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie
utilizate. Dupa utilizare, inchideti cu grija recipientele.

Pe tava pentru amprentare si in gura pacientului nu trebuie sd se gaseasca material in exces, deoarece acesta poate declanga
reflexul faringian, inghitirea sau aspirarea. Pentru a reduce i mai mult aceste riscuri in timpul amprentarii, pacientul trebuie
pozitionat cat mai vertical cu putintd. Nu lasati niciun material rezidual in sulcus sau in cavitatea bucala, deoarece acest lucru
poate duce la formarea de abces.

In cazul in care in zona de amprentare exista decupéri sut dinti foarte divergenti sau alte conditii critice, atunci cand
se utilizeaza materiale de amprentare oxasil, trebuie sa se execute un blocaj corespunzator.

si recipientul de amestecare. Amestecul corect poate fi garantat numai daca se utilizeaza exact greutatile si volumele enu-
merate n tabelul de mai jos.

*! La o temperaturd a camerei de 23°C (73°F) si 50 % umiditate relativd. Temperaturile
mai ridicate scurteaza acesti timpi, iar cele mai coborate ii prelungesc.

*2 1 gradatie = 1,3 cm; se aplicd pe placa de amestecare (numar de articol 66004363)
disponibila separat

Tip 0 = consistenta maleabila
Tip 1 = consistenta crescutd
Tip 3 = fluiditate ridicata

ea
Turnarea se poate realiza la 30 de minute dupa demularea amprentei din cavitatea bucala. Amprenta ramane stabila dimen-
sional pana la 21 zile.

Materiale de

Se pot utiliza toate materialele standard de modelare.

Va recomandam:

Gipsul de clasa a lll-a, MOLDANO®

Gipsul de clasa a IV-a, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfectia
Amprentele pot fi tratate cu o solutie apoasd de hipoclorit de sodiu (5,25 %, intr-un interval de pand la 10 minute*) sau cu alte
solutii dezinfectante adecvate pentru silicon. In acest sens, va rugam sa respectati instructiunile de dezinfectare/procesare
emise de catre producdtorii respectivi.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of disil agents on di i stability of ic impressit ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adeziunea
Recomandam utilizarea produsului nostru Universal Adhesive (adeziv universal).

Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmdtoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni.
Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalcé aceste instructiuni este
la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Inflamabil. Poate fi iritant pentru ochi, tractul respirator si piele. Purtati manusi de protectie conform EN 420, categoria Il
cu protectie impotriva riscurilor chimice conform EN 374, tip C. Purtati imbracdminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei. Evitati contactul cu pielea si ochii. Poate cauza sensibilizarea prin contactul
cu pielea. in caz de contact cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. Daca simptomele persistd, consultati un oftalmolog.
Dacd produsul intrd in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sdpun. Nu inghititi sau ingerati. Dacé apar
probleme de sdnatate dupa inghitirea materialului de impresie, solicitati imediat asistentd medicala. In cazuri rare poate
apdrea blocajul intestinal.

Conditii de pastrare

A nu se pastra la temperaturi mai ridicate de 25°C (77°F). A se depozita intr-un loc uscat. A nu se utiliza dup@ data expirarii.
Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementdrilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la
deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106
chimicale constand din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.

Numaérul articolului €] si numarul lotului o7l sau UDI: A se vedea nota de pe ambalaj.

Tn conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimentele
grave care implicé un dispozitiv medical atat producétorului, cat i autoritdtii competente din tara in care a avut loc evenimentul.

Actualizat: 2023-12

oxasil Kullanma talimati

Tibbi cihaz — Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.
Silikon bazli hassas kondensasyon tipi sertlesen dlcli malzemesi.

Dozaj*? Karigtrma | Toplam  |Aiz icindeki
siiresi calisma slire
oxasil stires"!
EN SO
4823 Renkler Base Aktivator sn dk.:sn. dk.:sn.
1 6-8
Soft Putty Tip0 sarl kastk ol cizgisi 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,32¢/0,29ml)
1 4-6
Putty Tip0 sarl kastk ol cizgisi 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Tip 1 turuncu 6lcu cizgisi Olcii cizgisi 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,659/0,59ml)
12 12
Light Flow Tip3 mavi olci cizgisi ol cizgisi 30 1:30 4:00
8,6g/7,6m) | (0,659/0,59mli)
12 12
Very Light Flow Tip3 mavi olci cizgisi ol cizgisi 30 1:30 4:00
©5¢/7,6m) | (0,659/0,59mi)

Ayni olarak satin alinabilen kanistirma kagidi (iiriin numarasi 66004363), kasik ve karistirma kabi uygulama icin kullanilabilir.
Dogru kansim yalnizca asagidaki tabloda listelenen tam agirliklar ve hacimler kullanilirsa garanti edilebilir.

*1 23°C (73°F) oda sicakliginda, % 50 bagil nem oraninda.
Daha yiiksek sicakliklarda bu sireler kisalir, daha diisiiklerde ise uzar.

*2 1 6lglim = 1,3 cm; ayn olarak sunulan karigtirma kagidi ({iriin numarasi 66004363)
icin gecerlidir

Tip 0: yogrulabilir kivamii
Tip 1: yogun kivamii
Tip 3: akigkan kivamli

Amac

Direkt uygulamada 6l¢ii almak icin kullanilan elastomerik, silikon bazli hassas yogusma ile sertlesen dl¢ii malzemesi.

Bu dental aksesuar, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar icin
uygundur. icindekiler nedeniyle bu iiriin, hamile ve emziren kadinlar veya 6 yasindan kiigiik cocuklar igin uygun degildir.
Kulzer tibbi cihazlan gigneme, konugma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya
alveolar gikintiyi restoratif veya prostetik olarak stabilize eder ya da rehabilitasyon siirecinde aksesuar olarak kullanilir.

Endikasyon
Tiim dlcii tekniklerinde endikedir.

Kontrendikasyonlar
Uriin alerjenler igerir: nane yagl, organotin bilesenleri. Bu iiriiniin bilegenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji haller-
inde bu Grtintin kullanimi kontrendikedir. Hamile veya emziren hastalarda ve 6 yagindan kiigiik cocuklarda kullanmayin.

Potansiyel yan etkiler
Bu iiriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir. Stipheli durumlarda igindekiler hakkinda
lireticiden bilgi temin edilebilir.

Uriiniin uygulanmasi

Baska silikon malzemeler ve aktivatorler ile kombinasyon yapiimasini nermiyoruz. Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi
bir hasar olup olmadiini tespit etmek icin, gdrsel bir kontrol yapin. Hasarli diriinler kullaniimamalidir. Kullandiktan sonra dik-
katli bir sekilde kapatin.

f)lgi] kasidina veya hastanin agzina fazla materyal konulmasindan kacinilmalidir. Aksi halde 6giirmeye, yutmaya veya soluk
alip verme rahatsizligina neden olabilir. Olgii alma sirasinda bu riskleri daha da azaltmak igin hasta miimkiin oldugunca dik
konuma getirilmelidir. Apse olusumuna yol acabileceginden sulkusta veya agiz boslugunda herhangi bir artik madde
birakmayin.

Eger olcii alaninda 6nemli undercutlar, yiiksek diizeyde ayrik disler ya da baska kritik durumlar varsa oxasil dl¢li malzemeleri
kullanilirken uygun blokaj gerceklestirilmelidir.

Al model dokiimii .

Olcii, adizdan cikartildiktan sonra algi model dékiimii gerceklestirilebilir. Olcii, 21 giin siiresince boyutsal degisiklige ugramaz.
Tavsiye edilen modelaj malzemesi

Biitiin standart modelaj malzemeleri kullanilabilir.

Bizim tavsiyemiz:

Sinif IIl algi, MOLDANO®
Sinif IV algt, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezenfeksiyon

Olgiiler su esasli sodyum hipoklorit gozeltisi ile (% 5,25; 10 dakikaya kadar*) veya silikonlar iin elverigli olan bagka dezen-
faktan cozeltilerle isleme tabi tutulabilir. Bu durumda liitfen ilgili iretici tarafindan aciklanan dezenfeksiyon/uygulama
talimatlarini izleyin.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on di ional stability of ic impressit ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adezyon
Universal Adhesive riinimiiziin kullanilimasini tavsiye ediyoruz.

Genel tavsiyeler
Liitfen agagidaki giivenlik talimatlarina ve diger boliimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun. Bu {iriin sadece kullanim
talimatlarina gére iglenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dig hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Uyanilar ve giivenlik bilgileri

Alev alicidir. Gozler, solunum organlari ve cilt tahrig olabilir. EN 420 kategori Il uyarinca, EN 374 Tip C uyarinca kimyasal
risklere karsi korumaya sahip koruyucu eldiven kullamn. Koruyucu giysiler/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. Goz ve
cilt ile temasindan sakinin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Gozlerle temas etmesi durumunda birkac dakika su ile
durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve
sabunla yikayin. Yutmayin veya yemeyin. Glgﬂ malzemesini yuttuktan sonra saglik sorunlari ortaya gikarsa, derhal tibbi yardim
isteyin. Nadir durumlarda bagirsak tikanmasi olugabilir.

Saklama kosullari
25°C (77°F) Uistiindeki sicakliklarda saklamayin. Kuru bir ortamda saklayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bogalmis ambalajini evsel atiklarla birlikte
atmayin veya kanalizasyona karigmasini onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli mad-
delerden olugan kimyasallar.

Sikayet bildirimi
Liitfen Grtinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve tiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.
Uriin numarast B ve parti numarasi [ veya UDI'yi: Ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gdre kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklan ciddi durumlan cihaz
ureticisine ve olayin yasandigji tlkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2023-12



oxasil WUHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

MepnuumHcKoe uspenue - TonbKo ANs MCNONb30BAHNS CTOMATONOraMu.

Lenb

dnac i IiA

nyTem NPSMOro NPUMEHEHWS.

3TV CTOMATONOrMYECKE AOMONHUTENbHbIE MPUHAZNEXHOCTU MOAXOAST ANA NALMEHTOB, KOTOPbIE HYXAAITCA B CTOMATONIONUYECKOM

JIeYeHMM 10 CNIEAYIOLMM NOKA3AHUAM, C Y4ETOM MPOTUBOMOKA3aHWit. W3-3a CBOErO COCTABA AAHHbIA MPOAYKT HE MOAXOAMT ANsS
y ] )KEHLLVH, & TAKXe Y AeTeil B BO3pacTe A0 6 net.

MeauumHckue unenst Kulzer oGecnieuvBalor peaGunuTauytio (yHKUVIA MONIOCTU PTa, B YACTHOCTY XKEBATENbHOM (YHKLMM, peyn

3CTETMKM. OHM CTABUAM3MPYIOT COXpaHUBLUMECS 3y6bl U (vmm) aNbBEONAPHbIA rpebeHb TEpaneBTUYECK WK OPTOMESMYECKN NGO

i A B KQ4ecTBe Tel B peaﬁunmaumm

I/l MaTepuan Ha 0CHOBE CYMKOHA C KOHZEHCALVIOHHOI nonuMepu3auyei Ans CHATUS CNenkoB

MpeaHasHayeH Ang CHATMA CNENKoB MoGbIM CrOCOGOM.

I'IpuuyKT COAEPXUT annepreHbl: Macno I'Iepe‘{HOI;I MATbI, 0/10BOOPraHn4eCcKne COEANHEHNA. an/IMeHeHI/Ie 3T0ro0 NPOAYKTa NPOTUBOMNOKA3aHO
i anneprum Ha Tbl 3T0T0 MPOAYKTA. [POTMBONOKA3HO GEPEMEHHBIM ¥ KOPMALLMM

)KEHLLWHAM 1 A€TAM B BO3pacTe A0 6 ner.

BoamoxHble noG0uHbIe ItheKTbI
B OTAeNbHbIX Cy4asix AaHHbId NPOAYKT WM OBMH U3 €r0 KOMMOHEHTOB MOXET BbI3bIBATb PEAKLMM rvnepuyBCTBUTENbHOCTY. Mpy
M0/i03PEHNM HA TaKYI0 PEAKLYI0 MH(OPMALVIO 06 MHrPEAMEHTaX MOXHO NONYYUTb Y MPOU3BOAUTENS.

B Liensix HauGonblueit AhEKTVBHOCTU HEe PEKOMEHAYETCA UCTONb30BATH C AAPYTVIMM CUIMKOHOBBLIMIA KOMTIOHEHTAM 1 aKTUBATOPaMM.
Mepen NepBbIM MCMONb30BAHMEM MPOBECTY BU3yaNbHblil KOHTPOMb HA HanMuMe NOBPEXAEHUA. 3anpewwiaeTcd WCnonb3osarh
MIOBPEX/EHHbIE MPOZYKTHI. HEOGXOAMMO MAOTHO 3aKPbIBATb KOKTEVHEP NOCAE UCTIONb30BaHMS.

He fonyckaiite HanMuus 3GbITKOB MaTepuaa Ha NoXKe ANS OTTUCKA WM BO PTY MAUVEHTa, T. K. 3T0 MOXET NMPUBECTY K MPOSIBNEHNI0
PBOTHOO PechneKca, 3arnarbiBaxvio MaTepuana uim Nna pycKka B TaKvIX CUTYaLWit BO BPEMS CHATHA
OTTUCKA MALMEHT AOMKEH HAXOBUTBCA B {OM K BEPTVKa/bHOMY. He 0CTaBASATE HUKAKVX OCTATKOB
Matepuana B CyNIbKyce Wi MONOCTM PTa, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTY K 06Pa30BaHHio aGCLecco.

TIpW HaNM4MM CYLLECTBEHHBIX IOBHYTPEHHIA, CNbHO HEPOBHBIX 3Y60B WM APYTYX KPUTUYECKIX COCTOSHYI B NPOTE3HOM NIOXKE HEOGXORMMO

TpeumanoHHbIil CIENOYHbIA MaTepuan Ha 0cHoBE C K i 7
[loanposka*? Bpems Bpems | Boigepxka
CMeLwMBaHys (06pa6oTKu*"| B POTOBOI
oxasil nonoctn Mokasaxus
EN SO
4823 Liseta Base Nacraaktusarop c MUH:C MUH:C
1 6-8 ¢
Soft Putty Tan 0 XKenTblit noXKa Lienenuit 30 1:00 4:00 B CNy4ae M3BECTHON WM
(10,79/9,5ml) | (0,32¢/0,29ml)
1 46
Putty Tun 0 Kentbiii NOXKA LeNeHuit 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
12 12 MpumeHeHme usgenns
Mucosa Twn 1 OpaHxeBblit [neneHmit JieneHuit 30 1:30 4:00
(9,09/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Light Flow Twn 3 CVHMiA [neneHmit eneHuit 30 1:30 4:00
8,69/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tvn 3 CuHuit JLienenui [LieneHuit 30 1:30 4:00
8,50/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)

Jinq HaHeCeHMs: MOXHO MCnoAb30BaTh Gymary Ans CMewwLnBanus (apTukyn 66004363), nproGpeTaemyto OTAENLHO, IOXKKY U MUCKY AN
CMeLLMBaHuA. Mony|erve NPaBUAbHOM CMECH MOXHO rapaHTUPOBATb, TONIbKO ECIIM UCTIONb3YKTCA TOYHBIE 3HAYEHNS MacChl M 0GbeMa,
MPUBEAIEHHbIE B TABAMULIE HIDKE.

*1 TIpu KOMHaTHoiA TeMnepatype 23°C (73°F), 50 % OTH. BA@XHOCTY.
Bornee BbICOKME TEMMepaTypbl MOTYT YMEHbLLWTb, a Goflee HU3KMe TeMnepaTypbl —

TMN 0 = NNACTUYHAS KOHCUCTEHLVA
TMN 1 = HU3KOI TeKy4ecT!

BbINONHUT COOTBETCTBYHOLLYIO GAIOKMOBKY B CRyyae CAEMoYHbIX MaTep oxasil.

WaroToenene moaenu
3anuBKa OTTUCKA MOXET OCYLUECTBAATLCS e yepe3 30 MUH NOCNe M3BMEYEHNs M3 POTOBOM MONOCTM, 683 OrpaHYEHiA BO BPEMEHU.
OTTUCK COXPAHSET CTABNbHbIE Pa3MePbl B TeYeHNe 21 AHel.

PeKoMeHayeMblit MOAENMPOBO4HbIA MaTepuan
Ml)l'yT NPUMEHATLCA TioGble CTaHAapTHbIE MOAENNPOBOYHbIE MATEPUANbI.

[Je3unchekums
Cnienku MoXHO 06pabaTbiBaTb BOAHBIM PACTBOPOM rUMOXNOPUTA HATPKS (5,25 % He Gonee 10 MUHYT*) WA APYruMu AE3MHDULMPYIOWMMI
PacTBopaMit, MPUTOAHLIMM AN CUIMKOHOB. Myt 3TOM COBMIOAATH MHCTPYKLM 1O oGpacoTKe, TENeM.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD ~
Effect of di agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Aaresns
Mbl peKOMEHyeM UCTIONb30BATb HALL YHUBEPCATbHbIN KIEM.

06was uicopmauns

MoxanyiicTa, BHUMATENbHO COBNI0AANTE CREAYIOLLME UHCTPYKLWM MO TEXHVKE 6E30NacHOCTY 1 BCE UHCTPYKLMYM No 06paGoTKe B ApYruX
pasfienax. 37T NPOAYKT MOXET GbiTb 0GpaGOTaH TONbKO B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLWeEV Mo ). NioGoe ycl ¢
HapyLUEHIEM 3TUX MHCTPYKLMIA OCYLLECTBASETCS N0 YCMOTPEHMIO 1 MOJ UCKIIUMTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb CTOMATONOrA.

TpeaynpexaeHue U Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH

OrHeonacHo. MoXeT Bbi3BaTb Pasppaenie CAM3NCTON rMas, PecrMpaTopHbIX OPraHoB U kKoxv. HocuTb 3awuTHble mepyatku B
coorsercTauu ¢ EN 420, kareropus Ill, ¢ i ot PMCKOB B ¢ EN 374, Tun C. Hagesarb 3awuthylo
opexay / 3awmTy rmas/nuua. W3Geraite monafaHus Ha KOXy v B ra3a. Bo3MOXHA CEHCUOWN3ALMS NPU KOHTAKTE C KOXel. Mpu
nonagaHuy B 1asa NpOMbITb BOAOW B TEYEHUE HECKOMbKMX MUHYT. ECAM CMMNTOMbI He NPOXOZAT, 0GpaTuTech K odhranbmonory. Ecnm
NPOAYKT NONafeT Ha KOXY, HEMEZNIEHHO TLIATENbHO NPOMOIATE BOZOM ¢ MbINOM. He rnoTatb. ECm nocnie npornatbiBaHus OTTUCKHOMO
marepuana BO3HMKAIOT Npo6NeMbl CO 3A0POBbEM, HEMEIEHHO 06PaTUTECH K BPady. KilueyHas 610kaaa MOXKET BOSHUKHYTb B PEAKUX
Cyyasx.

Ycnosus xpaHexus
XpauTe npu TemnepaType He Bbilue 25°C (77°F). XpaHuTb B cyxom MecTe. He ucnonb3ayiiTe NPOAYKT NOCNE UCTEYEHNS CPOKA FOBHOCTH.

MpumeyaHme 06 yTunu3auum

Pexomenpauuns. YTuansauns B 0(pvUManbHo YCTAHOBAEHHOM MOPSAKe. He BbiGpachiBaiiTe COAEPXKUMOE U HACTU4HO NYCTYIO YNaKkoBKY
Kak GbITOBOW MycOp M He JONyCKaiTe wx nonajaHus B CUCTEMY kaxanusaumu. EBponevickui katanor otxogos: 180106 Xvmukatbl,
COAEPXalLiMe ONACHbIE BELLIECTBA UM COCTOSILME U3 HUIX.

YBepomnenue o xanote

YKasblBaiiTe HOMep napTuu it Homep ufennst unn UDI Bo BCeit nepenicke, KacatolLievicst pojykTa.

Homep uagenws [Reel n Homep napTun (Lot uam UDI: cM. npuMeyaHue Ha ynakoske.

B cootserctBuM ¢ pernameHTom EC no MEAULMHCKUM WU30eNnaAM, NoNb30BaTeNnu Wnu NauneHTbl A0MKHbI COOGI.L[aTb 0 CepbesHbIX

YBENVYUTL 3TO BPEMS. TUN 3 = NIETKOTEKYYas KOHCUCTEHLS Haluia peKoMeHgauust: NPOUCILECTBYSX, CBA3AHHBIX C MEVILIMHCKIM Tento n y OpraHy B CTpaHe, re MMeno Mecto
*2 1 enexve = 1,} CM; OTHOCUTCA K Gymare ans cMeLLnBanns (apTukyn 66004363), func knacca Ill, MOLDANO® NPOUCLUECTBME.
npUoGpeTaeMoit 0TAENbHO func knacca IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT® Jlata peaakuwm JokymenTa: 2023-12
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Ugel Dezinfekcia

oxasil Névod na pouzitie (SK)

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.
Presna kondenzacne vytvrdzujica odtlatkova hmota na silikénovej baze.

Elastomémy presny odtlackovy material na baze silikonu, vytvrdzujtici kondenzéciou, na snimanie odtlackov pri priamej aplikacii.
Toto dentélne prislusenstvo je vhodné pre pacientov, ktori potrebuji stomatologické oetrenie pri nasledujicich indikaciach
so zohladnenim kontraindikécii. Vzhladom na zloZenie nie je tento vyrobok vhodny na pouZitie u tehotnych a dojiacich Zien a
u deti mladSich ako 6 rokov.

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecuju rehabilitaciu ordinych funkcii, ako sti Zuvanie, rozpravanie a este-
tika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji zostévajici chrup a alveolarny hreberi, pripadne sa pouzivaji ako

Na aplikdciu mozno pouZit mieSaciu podlozku (Cislo polozky 66004363), ktorti mozno zakupit samostatne, lyZicu a mieSaciu
misku. Spravnu zmes je mozné zarugit iba pri pouZiti presnych hmotnosti a objemov uvedenych v tabulke nizsie.

* Pri izbovej teplote 23°C (73°F), 50 % relativnej vihkosti. Vy$Sie teploty skracuju a Typ 0 = tmelovitd i ia

Dévkovanie*? Doba | Doba spra- Dotba'\]l doplnky v ramci procesu rehabilitécie.
mieSania | covania* istac
oxasil o iesania | covania | 4 Indikacie ’
El\lgfso Farb Base Ak;g’sﬂtg"ﬂ . min s min s Indikované pre vietky odtlackové techniky.
y in : in :
1 o8 indikacie
s . e . . Vyrobok obsahuje alergény: olej z méty piepornej, organocinové zltceniny. Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri
Soft Putty typ 0 4 {0 ;ygz;gas m) | © é'g}g‘%m” 30 1:00 400 zistenej alergii na zlGceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu. Nepouzivajte u tehotnych alebo dojéiacich
T 3 ! pacientok ani u deti vo veku do 6 rokov.
1 4-6 s . i o
Putty typ o ita Iyzica dielikov 30 1:00 400 Mozné vedlajsie ucinky N L
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml) Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek mdze v urCitych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti. Ak existuje takéto
2 12 podozrenie, informdcie o zlozkach je mozné ziskat od vyrobcu.
Mucosa typ 1 oranzova dielikov dielikov 30 1:30 4:00 Aplikécia produktu
(9,0g/76m) | (0,659/0,59ml) Najlepsie vysledky dosiahnete, ak tento vyrobok nepouZijete s inymi silikonovymi materialmi a aktivatormi. Pred prvym
12 12 pouZzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné znamky poskodenia. PoSkodené vyrobky sa nesmd pouzivat. Po pouZiti
Light Flow typ3 modra dielikov dielikov 30 1:30 400 dokladne uzavrite. o ) R § o
8,69/7,6mi) (0,659/0,59 ml) Dbajte na to, aby na odtlackovej lyZici ani v istach pacienta nebol prebytoény materidl, pretoze to mbZe mat za nasledok
12 12 davenie, prehltnutie alebo vdychnutie tohto materidlu. Z dovodu dalSieho zniZenia tychto rizik pocas snimania odtlacku treba
Very Light Flow typ 3 modra dielikov dielikov 20 1:30 400 pacienta umiestnit do ¢o najviac vzpriamenej polohy. Nenechdvajte Ziadny zvySkovy materiél v sulku alebo dstnej dutine,
8,5g/7,6m) (0,65g/0,59mi) : : pretoZe to mdze viest k tvorbe abscesu.

Ak st v oblasti odtlacku vyrazné podbiehavé miesta a velmi divergentné zuby alebo iné kritické podmienky, pri pouZiti
odlackovych materidlov oxasil sa musi vykonat adekvatne vyblokovanie

Odlievanie modelu

Odlievanie moZe trvat 30 mindt po vybrati odtlaCku z dst. OdtlaCky si zachovaju stéle rozmery az 21 dni.

nizsie predizuju tieto doby.
*2 1 diel = 1,3 cm, vztahuje sa na mieSaciu podlozku (€islo polozky 66004363) dostupnu

Typ 1 = velmi viskézny material
Typ 3 = riedka konzistencia

Odporu¢any material modelu
Mazu sa pouzit vSetky Standardné materidly modelu.

Odtlacky je mozné oSetrit vodnym roztokom chlérnanu sodného (5,25% az po dobu 10 mindt*), ¢i pouZitim inych
dezinfekénych roztokov vhodnych pre silikénové materidly. Pri oSetrovani dodrZiavajte pokyny na dezinfekciu a spracovanie
vydané prislusnymi vyrobcami.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD ~

Effect of disi agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Lepidlo
Odport¢ame pouzivat naSe Universal Adhesives.

VSeobecné informacie

Starostlivo dodrZiavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych Castiach. Tento
produkt moZe byt spracovany iba podia ndvodu na pouZitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi je na uvazeni a
vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

Horlavé. Mdze drazdit oci, dychacie organy a pokozku. Noste ochranné rukavice podla EN 420, kategoria ll, s ochranou pred
chemickymi rizikami podla EN 374, typ C. Noste ochranny odev/ochranu oci/ochranu tvare. Zabrante kontaktu s pokozkou a
ocami. Pri kontakte s pokozkou méZze spdsobit senzibilizaciu. Pri zasiahnuti oéi vyplachujte niekolko mint vodou. V pripade
pretrvavajlicich staZznosti kontaktujte lekdra. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokoZkou, okamZite a dokladne vyumyvaite
mydlom a vodou. Neprehitajte ani nejedzte. Ak po prehltnuti dojemného materiélu vznikni zdravotné problémy, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc. V zriedkavych pripadoch mdze dojst k upchatiu Criev.

Podmienky skladovania
Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Skladujte na suchom mieste. NepouZivajte po datume exspiracie.

Poznamka k likvidécii

Odpordcanie: Zlikvidujte v stlade s Gradnymi predpismi. Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do domového
odpadu a zabraiite tomu, aby sa dostali do kanalizatného systému. Eur6psky kataldg odpadov: 180106 — chemikalie pozos-
tavajlice z nebezpecnych latok alebo obsahujlice nebezpecné latky.

0znamenie o reklamacii

V korespondencii o vyrobku vZdy uvadzajte Cislo vyrobnej SarZe a Cislo cléanku alebo UDI.

Cislo polozky [l a Cislo $arze [£oT] alebo UDI: Pozri poznamku na obale.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach st pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zévazné udalosti tykajlice sa
zdravotnickej pomacky vyrobcovi a prislusSnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

samostatne . P
Nami odportcané:
Sédra triedy ll, MOLDANO®
Sadra triedy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT® Datum revizie: 2023-12
. NpepHasHayenme eaundexuus
oxas" WHcTpykumm 3a ynotpeGa EnactomepeH MaTepuan 3a 0TneyaTbK Ha CUMMKOHOBA 0CHOBA 33 KOH/IEH3ALWMOHHO BTBLP/ABAHE 3a CHEMaHe Ha 0TNeYaTbK Npu AupekTHo  OTnevarbuuTe MoraT fa ce Ae3uHMEKUMpaT ¢ BOAEH PasTBOp HA HATpueB xunoxnopug (5.25%, Ao 10 MuHyTH®) wnn ¢ Apyrv

MeauuMHCKO n3genue - Camo 3a ynotpeGa oT leKapi no AEHTaNHa MeAMLMHa.
TpeLy3eH CUMMKOHOB KOHAEH3ALMOHEH MaTepan 3a oTneyarbiy

[Jloauposka*? Bpeme 3a | Bpeme3a | BpemeB
oxasil cMecsaHe | pa6ora*’ ycrara
Xasl ENISO AKTVBATOpHA
4823 Pa3ugeTku Base nacra ceK min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Bun 0 XbaTa NbXuLa Denexus 30 1:00 4:.00
(10,7¢/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Bug 0 XbNTa NbXuua [Lienenus 30 1:00 4:00
(14,49/95ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Bug 1 opaHxesa [Lenexus Lenexvs 30 1:30 4:00
©9,0g/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Light Flow Bua 3 CUHSI [Jenequs nenenus 30 1:30 4:.00
8,69/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Bua 3 CUHA LeneHus nenexms 30 1:30 4:00
(8,59/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)

CmecwTenHo 6noKye (Homep Ha enemeHT 66004363), K0ETO MOXe Aa Gbjie 3aKyneHo OTAENHO, TbXULATA ¥ CMECUTENHATA Yallka MoraT
Jia 6baT uanonasaxy npy pagora. Moxe Aa Gbje rapaHTVpaHo NPaBINHO CMECBaHE Camo ako Ca U3NON3BAHY TOYHUTE TerNo v 06emu,
1I0COYERY B TaGNMLiaTa No-Aony.

*! Tpu cTaitHa Temnepatypa ot 23 rpagyca C (73 F) n 50% BnaxHocT. Bug 0 = KOHCWCTEHUMS HA Macata

NPUNOXKEHVE.

To3u AeHTaneH akcecoap e MOAXOAALL 33 NAUMEHTH, KOUTO Ce HYXKAAST OT AHTANHO NIEYEHNE 3a CNIEAHUTE NOKA3aHNA, KaTo ce B3eMaT
npeAByz NPOTMBONOKA3aHUATA. [1opav CbCTaBKUTE CH, TO3M MPOAYKT He € MOAXOASLL 33 ynoTpe6a npyu GPeMEHHIn U KbPMELLA KEHN
WIM TP /LA Ha Bb3pacT Noa 6 rofvH.

MeanuMHCKWTE M3RenKs Ha Kulzer ocurypsBar Bb3CTaHOBSBaHE Ha (HYHKLMN HA YCTHATA KYXVHA, KATO HanpuMep AbBYEHE, FOBOPEHE 1
€CTETUKA. Te CTaGUAN3NPAT 0CTAHAN0TO Cb3bOVe W/inW ANBEONAPHIS XPEGET Bb3CTAHOBUTENHO UM MPOTETUYHO WA CA MPUHAANEXHOCTI
B MPOLIECA HA Bb3CTAHOBSBAHE.

Npunoxenne
I'IpeuHasHaHeH 3a BCUYKK TEXHUKK 33 CHEMaHe Ha 0TnevaTbUy.

NpoTuBonokasanus
MPoAYKTBT CHABPXA ANEPreHut: MEHTOBO MAcAo, opr CheAHEHNS. Ha 031 NPOAYKT € MPOTUBOMOKA3HO NPK
anepris KbM HK0S OT CbCTaBKWTe My. [la He Ce U3n0n38a nNpu 6pEMEHHY M KbPMELLM NALMERTKI WK NP JeLa Ha Bb3PACT NOZ 6 ropuHM.

MoTeHuuanHu cTpaHU4HM edekTn
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM MPOJYKTA WM HETOBUTE KOMMOHEHTM HE MOXE Aia Gb/ie U3KII0YEHa B UHAMBWAYaHI cy4an. [IpM CbMHeHue,
MOfs,, CBLPXKETE Ce C NPOM3BOAUTENS 32 UHCHOPMALWS OTHOCHO CHCTABKUTE.

Tpunoxexue Ha npopyKTa

3a nocTuratxe Ha Hait-Bo6pu pe3ynTaTy He ce NPpenopbyBa U3Non3BaHe ¢ Apyrvi CUNMKOHOBN MaTepuani i akTueatopu. lpeav v3nonasaxe
npoBEpeTe BU3yarnHo 3a nospeay. MoBPeeH NPOAYKTY He TPpAGBA Aa ce v3non3sar. Criea ynoTpeGa 3aTeopeTe A0Gpe.

Tps6Ba ja ce u36ArBa HAMYMETO Ha UINMLLEH MaTEPUAN BLPXY TaBUYKaTa 3a OTNEYATBAHE VAW B YCTaTa Ha NMAUMENT, Thil KaTo ToBa
MOXe A A0BEfe 0 JaBeHe, NOrbluaHe WK acnupupane. 3a fia ce HamansT JOTBAHUTENHO Te3u PUCKOBE M0 BPEME Ha CHEMaHe Ha
0TNeYaTb, NALMEHTBLT TPSIGBA A € NO3ULMOHMPAH Bb3MOXKHO Hail-u3npaBeH. He 0CTaBsiiTe HUKaKbB 0CTaTbuYeH MaTepuan B CYKyC Un
YCTHATa KyXHa, Thil KaTo TOBA MOXE Aia A0BE/E JI0 06pasyBaHe Ha afcliec.

AKO UMa NOAMOMN, CUIHO AVIBEPriApaM 3b0M WM APYrn KPUTMYHIA YCNOBUA B OTMEYATbKA MOAXOAALLO € Aa ce u3non3sa block out
oTnevaTbyeH Marepuan oxasil.

OtnuBaHe Ha mogen
(OT/MBaHETO Ha MOZIEN MOXE J1a Ce Hanpasyt 30 MUHYTY Clie U3BKIAHE HA OTMIEYaTbKa OT ycTaTa Ha nauveHTa. 0TneyarbLyTe ocTasar
C HEnpoMeHeH pasmepu 0 21 fu.

MMo-BucokuTE Temnepatypu CKbCABAT, @ NO-HUCKUTE yAb/KaBat paﬁOTHOTO Bpeme.
*2 1 rpagyvpate = 1,3 cM; npunara ce KbM NoAN0XKaTa 3a CMeCBaHe (HOMep Ha enemMeHT
66004363) Hanu4HM N0 OTAENHO

Bua 1 = nnbTHa il
BuA 3 = KOHCUCTEHLMSA € HUCKA
NABTHOCT

n puan 3a mogenax

Morar a ce u3non3sar BCUYKM CTAHKAPTHM TUNCOBE.
Hue npenopbyame:

Knac IIl runc, MOLDANO®

Knac IV runc, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Je3VHeKLpaLLY PasTBOPK, MOAXOAALLM 3 CUNMKOHKM. Mons, No Bpeme Ha NpoLeypaTa CnassaifTe yKasaHuAta 3a Ae3uH(eKums/
06pa6oTka, AAAEHN OT CbOTBETHYIA NPOU3BOAVTEN.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of di: agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Anxesus

Mpenopvysame ynoTpebara Ha Hawms Universal Adhesive.

OcHoBHa MHtopmaums

Mons,, BHUMATENHO Cria3BaiiTe CREAHUTE MHCTPYKLMK 32 6E30MaCHOCT 1 BCUYKY MHCTPYKLMMK 32 06paGoTka B Apyry pasaen. Toat NpoflyKT

TPpsGBa Aa Ce M3N0NI3BA CAMO B CHOTBETCTBUE C MHCTPYKLWMTE 3a yroTpe6a. Beska yrnoTpe6a B HapyLieHe Ha Te3n MHCTPYKLM € Mo
1 Ha OTTOBOp Ha

MpepynpexaeHns n MHCTPYKLMK 3a Ge3onacHocT

sananumo. MoxXe a ce nonysi fipasHeHe B 04uTe, JMXATENHUTE opranin U koxara. Hocete npeanastm phkasuuy cernacko EN 420,
kateropus lll, cbe 3aLuTa cpeLy XMMUYecKu puckose cbrnacHo EN 374, Tun C. 06nekno/ oyuna/
npeanasHa Macka 3a nuue. 136sireaiiTe KOHTAKT ¢ koxara U 0uuTe. MoXe i MPUYMHY CEHCUBMAN3ALMAS MIPU KOHTAKT ¢ Koxara. Mpu
KOHTAKT C 041Te M3NNAKHETE C BOAA B MPOAL/DKEHUE HA HAKOMKO MUHYTU. Ako cumToMuTE NPOAb/IKABaT, Koucymwpame Ce C 0YeH
crieuyanvcT. AKO POLYKTBT BAIE3E B KOHTAKT C KOXATa, He3a0aBHO U3MUiiTe 06GUIHO C BOAA 1 canyH. He NormbluaiiTe U He normbluaiiTe.
AKO Bb3HUIKHAT 37{paBOCNI0BHY NPOGAEMM CMiEA NOMTbLUAHE HA MaTEPUan 3a OTNeYaTbK, HesabaBHo NOTbPCETE flekapeka nomo, B peakw
CIly4ain MOXE A3 Bb3HUKHE GNIOKUPaHE Ha Yepsara.

Ycnosus 3a cbxpaHexue
[la He ce cbxpansiBa Hag 25°C (77°F). CoxpaHsiBaiite Ha Cyxo MACTO. He M3n0n3BaiiTe CNies U3TYaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

WHCTpYKumK 32 M3XBLPNSHE

Mpenopbka: ViTe CINACHO C e He u iiTe CALPKAHUETO U YACTUYHO M3NPA3HEHNTE OMaKoBKY
3310 C 6UTOBMTE OTNLbLY U HE N03BONIABAVTE Aa NONAjaT B KaHanu3auwsTa. Esponeicky katanor Ha onagbuvTe: 180106 Xumukanu,
CHCTOALLM CE OT WK ChAbPXKALLM ONacH BELLECTBa.

W3BecTue 3a xan6a

Mons, LmMTMpaiiTe BbB BCSIKA KOPECTIOHAEHLIMA HOMEPA Ha NapTuaTa U Homepa Ha apTukyna unn UDI 3a npopykTa.

Homep Ha apTukyna [REF u Homep Ha napTuaara (Lot uam UDI: BuxTe 3a6enexkara BbpXy OnakoBKara.

CbrniacHo pasnopeatuTe Ha EC OTHOCHO MeAMLWMHCKWUTE U3AEAUS MOTPEGUTENUTE/NALMEHTUTE ca ATbXHM Ja AOKNafBaT CeprosHit
VHUMAEHTM C MEMLIMHCKO U3fienve Ha TENs v Ha ITHUTE OpraHu B CbOTBETHATA [bPXaBa, KbAETO € HACTbNUA
VHUMAIEHTBT.

Bepcus: 2023-12

Oxasil IHCTpYKLUifA i3 3acTOoCyBaHHA

MepwyHuii BUPI0 — TiNbKK NS BUKOPUCTAHHS CTOMATONOraMM.
Mpewv3iiiHuii BILTVCKHMIA MaTepian Ha 0CHOBI CUNIKOHY 3 KOHAEHCALVHUM 3aTBEPLIHHSAM.

Npu3HayeHHs

EnacTomipHuii npeLyt3iiiyiA BiLTUCKHuI MaTepian Ha 0CHOBI CUNIKOHY 3 KOHIEHCALViHAM 3aTBEpAIHHAM NS HSTTS BIATUCKIB 32 NPSIMOr0 3aCTOCYBAHHS.
L|e cTomaronoriyHe npunaaas NiAXoauTb ANA NALIEHTIB, SKUM NOTPIGHe CTOMATONOrIYHE iKyBaHHS 32 HASBHOCTI HABEAEHNX HINKYE NOKA3aHb Ta 3
YPaxyBaHHSM NPOTUNOKa3aHb. BMICT NPOAYKTY He nepeadayae itoro BUKOPUCTAHHS Y BariTHUX, XIHOK-TOLiBHYLb, @ TAKOX AiTeil BIKOM 40 6 POKiB.
MegvyHi npucTpoi Kulzer gonomaratotb BigHOBUTM (DYHKLT pOTOBOI NOPOXHIHM, 30KPeMa XyBaHHS! i roBOPIHHS, & TAKOX MOKPALLMTY i 30BHILLIHIi
BUMNAA. BOHY CTaGiniayloTh 3anuWKOBMIA 3y6HWUi PsA, i/a60 anbBEONAPHUI BIAPOCTOK 3aBASKM YKPINNEHHIO YW MPOTe3yBaHHI0 abo CAyryloTb
JI0AATKOBMMM NPUCTOCYBAHHAMM Mif, Yac peaGinitai.

[JlosyBaHHs *2 Yac Yac Yac Moka3aHHs ) ) ) )
3MilyBaHHA| peakwii*1 |nepebysaxHa Tpu3HayeHo AnA BCiX TEXHIK OTPUMAHHS BIATUCKIB.
oxasil n%pgﬁusv‘l:i 3a6opoHa BUKOPUCTAHHS ) ) o
P JlaHuit NPOLYKT MICTUTL anepreHut: ofiilo NepLiesoi M'STH, 0NI0BOOPraKiyHi ConyKy. 3aCTOCYBaHHA LbOTO MPOAYKTY MPOTUNOKA3aHO Y BUNaaKy
ENISO AKTUBaTOPHA NATBEDAXEHUX 260 ni,qoa_ploaaumg 1epriYHIX PEaKLit Ha KOMNOHEHTH LIb0r0 NPOBYKTY. 3a60POHEHO BUKOPVCTOBYBATH BAriTHIM 860 oAyl0uMM
4823 Konip Base nacta c XB:C XB:C KIHKaM, @ TaKOX AiTsM BikoM 0 6 poKiB.
1 6-8 MoTeHuiiti noGiyHi echexTn
Soft Putty Tan 0 KOBTHIA noXKa N0AinoK 30 1:00 4:00 Lleit npogyKT 60 ofuH i3 /i0r0 KOMMOHEHTIB Y AESKVX BUNAAKAX MOXe BUKIMKATM peakwii rinepuyTvBocTi. Fkiwo € nigospa Ha aneprito,
(10,7/9,5mn) | (0,321/0,29mn) iHhopMaLLiio MPO PEYOBYHM Y CKNaZ MOXHA OTPUMATH Y BUPOGHUKE.
1 46 3acTocyBaHHs NpoayKTy
o " . . [Inst HaitKpaLLwX pe3ynsTaTis BUPIO He cni,q TV 3 iHLWUMU MaTep Ha OCHOBI CUNIKOHY 1 iHLLMMY aKTUBaTOpaMK. lepes nepLumm
Putty Tun 0 KOBTUM a d‘%@ w) | @ 2'11‘;%"?3“” ) 30 1:00 400 BIIKOPUCTAHHSM NPOAYKTY NPOBECTH Bi3yaslbHy NEPEBIDKY, L0 NEPEKOHATUCA Y BIACYTHOCTI NOLUKOAKEHb. He [03BONFETHCS BIKOPUCTOBYBATU
o ki nowKomKeHi npoaykT. LLjinbo YNaKoBKy nicas
12 12 He ponyckaiire YTBOPEHHA HAMLLKY MaTepiany Ha BITUCKHiA NOXUI G0 y POTOBIA NOPOXHHI NALIEHTA, OCKINbKM e MOXE MPUBECTH A0
Mucosa Tun 1 OpaHXeBuil noAinoK noainoK 30 1:30 4:00 acnipaui, NpoKOBTYBaHHA Matepiany ao 0 ped. 06 HO 3HU3UTI UK TaKVIX PEaKLii Mifi Yac OTpUMaHHS! BIATUCKY,
(9,0r/7,6 mn) (0,651/0,59 mn) MALEHT NOBMHEH nB HO
He sanuwaiite 3aMLKOBOr0 MaTepiany B ﬁopoaum a60 POTOBIlA MOPOXHMHI, OCKITbKIA Le MOXE NPU3BECTU A0 YTBOPEHHA aBCLIECY. FKILO Nig yac
. - 12 12 BUKOPVICTAHHA BIATUCKHUX MaTepianiB oxasil y 30Hi 3HATTA BILTUCKIB € 3HAYHi MIBHYTPEHHS, 3HaYHA AVBEPrEHLs 3y6iB a60 iHLi KpUTMYHI
Light Flow Tun 3 CHHii noginoK NOAINOK 30 1:30 4:.00 NPOGAEMH, HEOGXIHO 3aKDTY SECHEKTN HATEXHIM YUHOM.
(8,61/7,6Mmn) (0,651/0,59 mn) .
Mopeni
Very Light Ei 3 . 12 12 20 1430 200 3anvBka BinGUTKY MoXe BifGyBaTvcs BXe yepe3 30 XBINMH MCNA BUIAMAHHS 3 POTOBOI NOPOXHIHY Ge3 06MeXxeHb Y yaci. BinouTok 36epirae
lery Lig! ow un CUHIN noainoK noainok : ! cTabinbHi poamipyn o 21 AHis.
(8,5r/7,6mn) (0,65r/0,59 mn) . . o
- PekomeH/10BaHi MaTepian ans
Jns 3ac i MOXHA BUKODVICTOBYBATH 3MiLLYBa/IbHY KaHionio (HoMep 3a Katasiorom 66004363), ska npofaETLCS OKPEMO, N0XKY Ta B MOXeTe BUKOp! yBaTH OY/1b-AKi CTaHAAPTHI piani ana
EMHiCTb. 11 TaPaHTYETbCA, MLLIE AKLLO 3HAYEHHS MacK Ta 06’EMY TOYHO BifNOBIZAIOTb YKa3aHUM Y

PO3TaLLOBAHII HIXKYE TaGAML.

*! Tpu KimHaTHi Temnepatypi 23°C (73°F) i BigHocHit BonorocTi 50 %.
3HaYeHHs Yacy 3MeHLLYIOTbCS NPU BULLI TeMnepaTypi Ta 36iNbLUYIOTLCS NPY HIDKYIN.

*2 1 noginka = 1,3 cM; CTOCYETHCS 3MilLlyBaNbHOI KaHioni (HoMep 3a kaTanorom 66004363), fka
KYNYETBCS OKPEMO

TN 0 = NNacTU4Ha KOHCUCTEHLYA
TN 1 = BUCOKOI B’A3KOCTI
TN 3 = NErkoTeKy4a KOHCUGTEHLLis

PajMo BUKOPUCTOBYBAT HABEAEH] HIDKYE MaTepiany:
rinc knacy Ill, MOLDANO®
inc knacy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Mesindexuis

BIATMCKit MOXHa 06POGASTM BOSHMM PO34MHOM iNOXTIOPUTY HATPIIO (5,25 %, TPMBAAICTS 0GPOGKY 0 10 XBIMIMH') 46O iHLLIMMM AE3iHDIKy04MMM
PO34MHaMM, NPUAATHUMUA [15 OGPOOKI MATEpianiB Ha OCHOBI CUAIKOHY. Y asi BUKOPUCTaHHS PO3HMHIB Clif AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLI i3
BiANOBIAHNX

Q) !

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elame Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di agents on d ional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Anresia
3a HeoBXiAHOCTi BUKOPUCTAHHA ajresiiiux 3aco6is My paavmo Bukopuctosysatk Universal Adhesive.

3aranbHi nopagu

Bylb 7lacka, YBaXHO AOTPMMYiITECH HACTYNHUX IHCTDYKUIA 3 Texdiku Geaneku i BCiX IHCTPYKUiH 3 06p06m B iHWMX Po3inax.
Ligit NPOAYKT NOTPIGHO BUKOPYICTOBYBATM IMLUE 3riAHO 3 IHCTPYKLIAMM i3 3acToCyBaHHS. Byab-ake X HCTPYKL|
- Ha PO3CYA, Ta BUK/I0YHY BIANOBIAANLHICTb CTOMATONOrA.

TMonepexerns i IHCTPYKLi 3 TeXHiku Geanekn

BorHeHeGe3neyHo. Moxe BUKIMKATV NOAPAsHEHHS 0Yedt, OpraHiB AuXaHHs Ta Wkipy. HociTb 3aXucHi PykaBn4kn HoCiTb 3aXMCHI pyKaBUuKu
3ripto EN 420, kareropis Ill, 3 3axuctom Big XimidHux pu3ukiB 3rigHo EN 374, Tun C. BukopucToByitTe criewianbHuit OAAr, OKynApY Ta
3aXuCHi 3ac00U ANA 06/M44A. YHKaiiTe KOHTAKTY 3i WKIpOlo Ta 04MMa. Mpu KOHTAKTI 3i LKIDOIO MOXE BUKNMKATM CeHcubiniaauio. ko
Marepian noTpanvie B 04i, NPOMMVTE BOROIO KiNbka XBWAWH. Y pasi NOCTIHIIX Ckapr 3BEPHITLCA A0 Nikaps. SIKILO BIAGYAETLCA KOHTAKT NPOAYKTY
31 LKIpOI0, HEraiiHo NPOMUTH BEAWKOIO KINbKICTIO BOAW 3 MUNOM. He KOBTaTW i He KOBTaTU. SKLLO NPOGNEMY i3 3A0POB'AM BUHMKAIOTb MicAs
KOBTaHHS! BIZOMTKOBMX MaTepiai, HEranHo 3BePHITLCA A0 Nikaps. Y piAKicHUX BUNaAKaX MOXKE 3aKynopioBaTuCcs KULLEYHNK,

YmoBy 30epiranns

36epiratv npu Temnepatypi He Buwe 25°C (77°F). 36epiraitte B Cyxomy MicLi. He BUKOPUCTOBYIATE NMPOAYKT MiCNS 3aBEPLUEHHS TEPMiHY
NpUAATHOCTI.

Mopaay wopo yrunizauii

PexoMeHpaLif: yTUni3yBaTy BiANoBiAHO A0 ochiLliiiHux HopM. He yTuni3yiiTe BMICT a6o HaNiBNOPOXHIO ynakoBKy pasoM i3 MoGyToBMMM BiZXOZaMM
11 He JlonyckaifTe ix NOTPaNNsSHHs B CUCTEMY CTiYHMX BOA. EBpONEIACHKWI KaTanor Biaxoais: 180106 XimikaTy, siki CKnagatoTbes 3 HeGeaneuHux
PeyoBYH abo MICTATb iX.

OchopmnenHs ckapr

Byab nacka, BKaxiTb HoMep naptii Ta Homep cTarTi a6o UDI y BCili KOPECTIOHAEHLi NP0 NPoAYKT.

Homep crarTi [R€F] Ta Homep naprii [£o7] a6o UDI: AvBITbCA NPUMITKY Ha ynakoBKy.

3rinHo 3 nonoxerHam PernamenTy €C 00 BUPOGIB MEAYHOrO NPU3HAYEHHS, KOPUCTYBAYI @60 NALEHTA NOBUHHI MOBIROMUTM NP0 CEP03Hi
npo6nemi, NOB’si3aHi 3 BAKOPUCTAHHAM BUPOGIB MEANYHOTO NPU3HAYEHHS, BUPOGHIKA Ta BANOBIAHI OPraHu KpaiHu, y siKiil cTanacs npo6nema.

[lata octaxHboro nepernsgy : 2023-12

oxasil Navodila za uporabo (SID

Medicinski pripomoéek - uporaba samo za zobozdravnike.
Natancni odtisni material - silikon s kondenzacijskim strjevanjem

Odmerek*? Cas Cas delo- | Cas v ustih
xasil mesanja vanja*!
oxas ENISO Aktivatorska
4823 Barve Base pasta s min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Vrsta 0 rumena Zlica gradacij 30 1:00 4:00
(10,7g/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 46
Putty Vrsta 0 rumena Zlica gradacij 30 1:00 4:00
(144g/95ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Vrsta 1 oranzna gradacij gradacij 30 1:30 4:00
9,0g/7,6m) | (0,659/0,59mli)
12 12
Light Flow Vrsta 3 modra gradacij gradacij 30 1:30 4:00
8697,6m) | (0,659/0,59mi)
12 12
Very Light Flow Vrsta 3 modra gradacij gradacij 30 1:30 4:00
©59/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)

Mesalna podloga (8t. izdelka 66004363), ki se lahko kupi loceno, Zlica in meSalna posoda se lahko uporabijo za apl|kacuo
Pravilna meSanica se lahko zagotovi le, ¢e uporabite to¢ne vrednosti teze in prostornine, v tabeliv r

*! Pri sobni temperaturi 23°C (73°F), 50 % rel. vlage.
Medtem ko visje temperature Cas skrajsajo, ga nizje podalj$ajo.
*2 1 oznaka = 1,3 cm; velja za me$alno podlogo (8t. izdelka 66004363), ki je na voljo loceno

Vrsta 0 = konsistenca kita
Vrsta 1 = tezko tekoca komponenta
Vrsta 3 = lahko tekoCa konsistenca

Namen

Elastomerni natan¢ni odtisni material na osnovi silikona, kondenzacijsko strjevan, za odvzemanie odtisov pri neposredni aplikaciji.
Ta zobozdravstveni pribor je ob upoStevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko zdravljenje
zaradi naslednjih indikacij. Zaradi sestavin izdelek ni primeren za uporabo pri nosecnicah in dojecih Zenskah ali pri otrocih,
miajsih od 6 let.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restora-
tivno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben oziroma pripomorejo k postopku obnavljanja.
Indikacije

Indicirano za vse odtisne tehnike.

Kontraindikacije

lzdelek vsebuije alergene: olje poprove mete, organokositrne spojine. Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji
na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo. Ne uporabljajte pri nosecnicah, dojecih pacientkah ali otrocih, mlajsih od 6 let.
Mozni nezeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije. V primeru suma na
preobéutljivost se za informacije o sestavinah obrnite na proizvajalca.

Uporaba izdelka

Za najholj$e rezultate se uporaba z drugimi silikonskimi materiali in aktivatorji ne priporo¢a. Pred uporabo preglejte, ali je
izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poSkodovanih izdelkov. Po uporabi izdelek previdno zaprite.

Izogibati se je treba presezku materiala na odtisni Zlici ali v bolnikovih ustih, ker lahko to povzro¢i davljenje, poZiranje ali
aspiracijo. Za nadaljnje zmanj$anje teh tveganj med odvzemom odtisa je treba bolnika namestiti v ¢&im bolj pokonéen poloZaj.
V sulkusu ali ustni votlini ne puscajte ostankov materiala, ker lahko to povzroci nastanek abscesa.

V primeru vecjih spodrezanih obmocij, zelo razlicnih zob ali drugih kritiénih pogojev v obmocju za odtis je treba pri uporabi
odtisnih materialov oxasil izvesti ustrezno blokiranje.

Ulivanje modela

Postopek ulivanja lahko izvedete 30 minut po odstranitvi odtisa iz ust. Odtisi ostanejo dimenzionalno stabilni do 21 dni.
Priporoc¢eni material za model

Uporabite lahko vse standardne materiale za model.

Priporo¢amo:

Mavec Ill. razreda, MOLDANO®
Mavec IV. razreda, MOLDANO®/MOLDASYNT®

Razkuzevanje
Odtise lahko obdelate z vodno raztopino natrijevega hipoklorita (5,25 %, do 10 minut*) ali z drugimi razkuzevalnimi raztopi-
nami, primernimi za silikone. Pri tem upoStevajte navodila za razkuzevanje/obdelavo vsakokratnega izdelovalca izdelka.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD ~

Effect of di: agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Lepljenje
Priporo¢amo uporabo naseg Universal Adhesives.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.

lzdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po presoji in
na izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila

Izdelek je vnetljiv. Lahko povzrodi draZenje ofi, dihal in koZe. Nosite zascitne rokavice v skladu z EN 420, kategorija Ill, z
zascito pred kemicnimi nevarnostmi v skladu s standardom EN 374, tip C. Nosite ustrezna zas¢itna oblacila/zascitna
ocala/obrazno zas€ito. Prepreciti stik s koZo in oémi. Pri stiku s koZo lahko povzroci preobcutljivostne reakcije. V primeru stika
z omi nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na ogesnega specialista. V primeru stika s kozo takoj
izperite z veliko vode in mila. Ne pogoltnite in ne zauite. Ce se po zauZitju odtisnega materiala pojavijo zdravstvene tezave,
takoj poiscite zdravnis§ko pomoc. V redkih primerih se lahko pojavi zapora revesja.

Pogoji shranjevanja
Shranjujte pri temperaturi do 25°C (77°F). Hranite v suhem prostoru. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med
gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki ses-
tojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozbi

Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.

Stevilka izdelka ] in Stevilka serije 5T oz UDI: Glejte oznako na embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim
pripomockom sporoiti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je pri$lo do dogodka.

Datirano: 2023-12

OXCISiI Uputstva za upotrebu

Medicinski proizvod — koristi se samo u stomatologiji.
Materijal za precizne otiske na bazi silikona sa ocvr§¢avanjem kondenzacijom:

Doziranje*? Vreme Radno Vreme u
oxasil meSanja | vreme*' ustima
ENISO Aktivator u obliku
4823 Boje Baza paste S min:s min:s
1 6-8
Soft Putty Tip0 Zuta kasika gradacija 30 1:00 4:00
(10,7g/9,5ml) | (0,329/0,29ml)
1 4-6
Putty Tip0 Zuta kasika gradacija 30 1:00 4:00
(14,4g/95ml) | (0,219/0,19ml)
12 12
Mucosa Tip 1 oranz gradacija gradacija 30 1:30 4:00
9,09/7.6m) | (0,659/0,59m)
12 12
Light Flow Tip 3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
©8,69/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)
12 12
Very Light Flow Tip3 plava gradacija gradacija 30 1:30 4:00
©59/7,6m) | (0,65¢/0,59ml)

Podloga za mesanje (broj artikla 66004363), koja moze da se kupi zasebno, kasika i posuda za meSanje mogu da se koriste za
nanoSenje. Ispravnost smese se moze garantovati samo ako se koriste tacne teZine i zapremine navedene u tabeli u nastavku.

* Na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F), 50 % rel. vlaznosti. Tip 0 = konzistencija gline
Vise temperature skracuju ta vremena, a nize temperature ih produzavaju. Tip 1 = teSko propustana

*2 1 stepenovanje = 1,3 cm; nanosi se na podiogu za mesanje (broj artikla 66004363) koja je dostu-Tip 3 = retka konzistencija
pna zasebno

Namena

Elastomer, materijal za precizne otiske na bazi silikona sa o¢vr§¢avanjem kondenzacijom za uzimanje otisaka u direktnoj
primeni.

Ovaj stomatoloSki pribor pogodan je za pacijente kojima je potrebna stomatolo$ka intervencija sa sledec¢im indikacijama
uzevsi u obzir i kontraindikacije. Zbog svojih sastojaka, ovaj proizvod nije pogodan za kori§¢enje kod Zena koje su trudne i/ili
doje niti kod dece mlade od 6 godina.

Kulzer medicinski proizvodi obezbeduju oporavak oralnih funkcija poput Zvakanja, govora i estetike. Oni stabilizuju preostale
zube i/ili alveolarni greben tokom restauracije ili protetike, ii predstavljaju pomocna sredstva u procesu rehabilitacije.
Indikacije

Indikovano za sve tehnike uzimanja otisaka.

Kontraindikacije

Proizvod sadrZi alergene: ulje nane, organska jedinjenja kalaja. U slucaju poznate ili sumnje na alergiju na komponente
proizvoda, upotreba proizvoda je kontraindicirana. Ne koristiti kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece mlade od 6 godina.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka njegova komponenta mogu da izazovu reakcije preosjetljivosti u pojedinacnim slucajevima. Ukoliko
postoji sumnja, od proizvodaca mozete da dobijete podatke o0 sastojcima.

Primena proizvoda

Za najbolje rezultate se ne preporuuje upotreba sa drugim materijalima od silikona i aktivatorima. Pre upotrebe vizuelno
proveriti da li postoje o$tecenja. OSteceni proizvodi se ne sme koristiti. PaZljivo zatvorite ambalazu nakon upotrebe.

Visak materijala na kasici za uzimanje otisaka ili u ustima pacijenata bi trebalo da se izbegava, jer to moze da dovede do
davljenja, gutanja ili udisanja. Da bi se ovi rizici dodatno smanjili tokom snimanja otisaka, pacijenta treba postaviti §to je
moguce uspravnije. Ne ostavljajte visak materijala u sulkusu ili u usnoj Supljini, jer to moze dovesti do stvaranja apscesa.
Ako postoje znacajni podminirani deo, izuzetno iskrivljeni zubi ili druga kriticna stanja u predelu uzimanja otiska, potrebno je
obaviti odgovarajuce blokiranje kada se koriste materijali za uzimanje otisaka oxasil.

Izlivanje modela
Izlivanje gipsanog modela mozZe da se obavi ve¢ nakon 30 minuta od uzimanja otiska. Otisci zadrzavaju dimenzionalnu sta-
bilnost do 21 dana.

Preporuceni materijal za modele

Mogu da se koriste svi standardni materijali za modele.
Mi preporucujemo:

gips klase lll, MOLDANO®

gips klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija

Otisci mogu da se tretiraju vodenim rastvorom natrijumovog hipoklorita (5,25%, u trajanju do 10 minuta®) ili drugim rast-
vorima za dezinfekciju koji su podesni za silikone. Kada to Cinite, molimo da obratite paznju na uputstva za dezinfekciju/
obradu izdana od strane relevantnog proizvodaca.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —~
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Prianjanje

Mi preporucujemo upotrebu naSeg Universal Adhesive.

Opste informacije

Molimo obratite paznju na sledeca sigurnosna uputstva i na sva uputstva za upotrebu u ostalim odjeljcima.

Ovaj proizvod se moZe koristiti samo prema uputama za upotrebu. Svako koristenje u suprotnosti s ovim uputama je na dis-
kreciji i iskljucivoj odgovornosti stomatologa.

Upozorenja i sigurnosna uputstva

Zapaljivo. Moze da dode do iritacije o€iju, disajnih organa i koze. Koristite zastitne rukavice prema EN 420, kategorija Ill,
sa zastitom od hemijskog rizika prema EN 374, tip C. Nosite zastitnu odecu / zastitu za oci/lice. Izbegavajte kontakt sa
kozom i oéima. MoZe izazvati senzibilizaciju u dodiru sa koZzom. U slu¢aju kontakta sa o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko
minuta. U sluéaju trajnih simptoma obratite se ljekaru. U sluéaju dodira sa koZzom, odmah isperite sa mnogo vode i sapuna.
Ne gutati. Ukoliko se nakon gutanja materijala za otisak jave zdravstveni problemi, odmah potrazite medicinsku pomo¢. U
retkim slucajevima moZe doci do zacepljenja creva.

Uslovi skladistenja
Ne Cuvajte proizvod na temperaturi iznad 25°C (77°F). Drzite na suvom mestu. Ne Koristite nakon isteka roka trajanja.

Saveti za odlaganje

Preporuka: Odlaganje u skladu sa zvani¢nim propisima. Nemojte odlagati sadrzaj pakovanja ili pakovanje koje nije potpuno
ispraznjeno sa otpadom iz domacinstva i pazite da ne dospe u kanalizaciju. Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje
se sastoje od ili sadrZe opasne supstance.

Obavijest o prigovoru

Navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim dopisima o proizvodu.
Broj artikla [re] i broj serije (Lol ili UDI: pogledajte napomenu na pakovanju.

Prema Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici / pacijenti obavezni su prijaviti ozbiljne incidente vezane za medicin-
ski proizvod proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj su se dogodili.

Revizija: 2023-12

oxasil YnatcTeo 3a ynotpe6a (MK)

MeAuLMHCKY NPOU3BOA - 32 ynoTpeGa camo 0/ CTPaHa Ha CTOMAToNo3u.
MpewuviaeH Matepujan Bp3 6asa Ha CUNMKOH 3a OTUCOLW LUTO Ce CTBPAHYBA CO KOHAEH3ALM]a.

[Jlosuparbe*? Bpeme Ha | Bpeme Ha |MuHumanHo
MeLate |paboTetse*'|  Bpeme
oxasil BO ycTara
ENISO MNacra 3a
4823 bon OcHoBa aKTUBUpaE S MUH: C min:s
1 6-8
Soft Putty Kut tun 0 xonta NaXN4Ka rpagaum 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) | (0,32¢/0,29ml)
1 46
Putty Kut Tun 0 xonta NaXN4Ka rpagaunm 30 1:00 4:00
(14,49/9,5ml) | (0,219/0,19ml)
Tun 1 co 12 12
Mucosa cpegHa  |mopTokanoa| - rpajauam rpajaumm 30 1:30 4:00
rycTuHa (9,09/7,6ml) (0,650/0,59mli)
Tun 3 co 12 12
Light Flow Mana CUHa rpagauvu rpagauun 30 1:30 4:00
rycTuHa 8,69/7,6ml) | (0,65¢/0,59ml)
Tun 3 12 12
Very Light Flow €0 Mana CuUHa rpagaumu rpagauun 30 1:30 4:00
rycTuHa (8,59/7,6ml) (0,659/0,59ml)

Moanorara 3a mewwarse (6poj Ha apTukn 66004363), LITO MOXE Aa Ce Kynu Noce6Ho, NaXKMyKaTa 1 YuHujaTa 3a MeLare
MOXE /1a Ce KOPUCTAT 33 HaHecyBakbe. TouHaTa MeLlaBiHa MOXe 1a Ce rapaHTMpa camo ako Ce KOPUCTAT TOYHUTE TeXUMHM
11 BONYMEHI HaBE/\eHM BO Tabenata nopony.

*!' Ha co6Ha Temneparypa of 23 °C (73 °F), 50 % penaTtuHa BIAXHOCT. MoBUCOKUTE
TeMnepaTypu I CKpatyBaar, MoHNCKUTE TEMNepaTypy r1 NPOLOIKYBAAT OBYE BPEMMHbA.

*2 1 rpapauyja = 1,3 cm; ce OAHeCyBa Ha nojorara 3a meluatbe (6poj Ha apTukn 66004363) koja
LUTO € JCTanHa noceGHo

Tun 0 = rycTuHa Ha KuToT
Tun 1 = co ronema rycTuHa
Tun 3 = mana ryctuHa

MpeasupeHa HameHa

EnacTomepeH MaTepujan 3a MpeuusHin OTUCOLM BP3 6a3a Ha CUMMKOH LTO Ce CTBPAHYBA CO KOHAEH3aUuja 3a 3emarbe
OTUCOLM Kaj ANPEKTHO HaHECYBakbe.

0BOj CTOMATONMOWIKA [OAATOK € MOTOJEH 33 MAaLMeHTV KOoW UMaaT MoTpe6a Of CTOMATONMOWKNA TPETMaH 3a CrejHuTe
VHAVKALMW, 3eMajkn Tv NPeABIA, KOHTpauHAuKaLuuTe. Mopajy HerouTe COCTOjKM, OBOj MPOU3BOJA HE € MorofieH Aa ce
KOPUCTY Kaj GPEMEHN XKEHN Unu AOUNKW UK Kaj Aela Ha BO3PacT Nof 6 roavHY.

MepvumHckuTe ypeaw Kulzer rapanTupaar 3a pexabunutauujara Ha opanHuTe (yHKLUMM KaKo LWTO CE LBAKAETO, FOBOPOT 1
ecTeTukara. Tue ro CTabun3npaar pacnopesoT Ha NPeocTaHaTUTe 3a6u W/ anBeonapHuoT rpeGeH PecTaBpaTvBHO W
NPOTETCKM, W Ce A0AATOLY BO MPOLIECOT Ha pexabunmnTauumja.

WHankaumu
WHAnuMpaHo 3a cuTe TEXHUKK 32 OTMCOLM.

KoHTpanHavkauuu

TPOV3BOAOT COAPXKY aNepreHin: Macso 0f HaHe, COEMHEHMja Ha OPraHoTUH. Bo Cyyaj Ha Mo3HATa WK CYCMIEKTHa anepryja
Ha KOMMOHEHTUTE Ha NPOU3BOJOT, HEroBara ynoTpe6a e KOHTPaNHAULIMPaHa. [la He ce KOUCTI Kaj GpeMeHI NaumMeHTKIn i
JOWNKI W Kaj Aieuia Ha BO3PacT Mof 6 roAvHu.

Mo)XHM HecakaHu nocneauum
I'IpeKyMepHaTa YYBCTBMTENIHOCT Ha NPOW3BOAOT WNW HA HErOBWTE KOMMOHEHTU HE MOXeE Aa Ce UCKNy4u BO MOEAUHEYHU
cnyyav. JOKoNKy Ce COMHeBaTe, CTaneTe BO KOHTAKT CO MPOU3BOAVTENOT 3a MH(HOPMALWY 33 COCTOJKUTE.

Mpumena Ha npou3soAoT

3a Hajpobpu pesyntatu, He Ce npenopadyBa KOpUCTere CO APYri CUMKOHCKW MaTepujanu unu aktusatopu. fpes
ynoTpe6ara, HanpaseTe BU3YeNHa NPOBEPKa 3a Jia BUAUTE AN UM OLUTETYBarbe. OLITETEHUTE NPOU3BOAN He CMear Ja ce
ynoTpeGyBaat. BHMMATENHO A ce 3aTBOPU NO yroTpe6ara.

Tpe6a Aa ce 36erHysa BULLOK MaTepuja Ha CaZioT 3a OTUCOLW UK BO YCTaTa Ha NauvMeHToT Guaejkv Toa MoXe Aa AoBefie
10 33/1aByBatbe, NPOroNTYBatbe WK BAWLLYBAtbE. 3a 12 Ce HaManat 0BI1e PU3NLK YLLTE NOBEKE MPU 3eMarbeTo Ha 0TUCOKOT,
nauveHToT Tpe6a Aa GWAe MOCTABEH KOJKY LUTO MOXe noucnpaseHo. He 0CTaBajTe HUKAKOB 3a0CTaHaT Matepujan Bo
CY/IKYCOT MW OpaiHaTa LWynauHa Guaejkv Toa Moxe Aa A0BeAe A0 hopMUMpatbe ancLiec.

AKO NMOCTOJaT 3HAYUTENHY CHIKYBAHA, MHOTY OABOEHY 3261 AW APYIU KPUTYHM YCNIOBY BO 06N1acTa Ha OTMCOKOT, Mopa A
Ce M3BPLLM COOABETHO 6/I0KMParbe NPU KOPUCTEHE HA MaTepujanuTe 3a 0TMCOLM Ha oxasil.

Jlnerse Ha mopenor

JInereTo Moxe Aa ce Hanpasu 30 MIUHYTY N0 OTCTPAHYBAHETO HA OTUCOKOT 0O ycTaTa. OTUCOLWTE OCTaHYBAAT CO CTAGUNHI
LVMMEH3UM HajMHOry 21 feHa.

Mpenopayax matepujan 3a mopenn

Moxe fa ce KopucTar cuTe CTaHAAPAHN MaTepujany 3a Mofenu.

Mpenopayysame:

Tunc o knaca lll, MOLDANO®

Tunc og knaca IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Jle3undekuuja
0TucoumTe MOXe Aia ce TPETUPAaT Co BOAEH PacTBOP Ha HATPUYM xvnoxnopua (5,25 %, HajMHory 10 MUHYTU®) nin co Apyrv
pacTBOpK 3a Ae3nH(eKLMja NoroaHM 3a cuankoHW. Kora Ke ro npasuTe Toa, CrieaeTe ru ynarcTeara 3a AesuHdekumja/
06paboTka 13aaneHn of COOABETHUTE NPOU3BOAUTENN.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
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Arxesuja
Ja npenopayyBame ynotpe6ara Ha HaLWNOT YHUBEP3aJieH aTXe3us.

OnwTti Hdopmaumn

OGpHeTe BHMMaHWe Ha CcnefHuTe G6e36eAHOCHW ynatcTBa W cuTe ynatcTea 3a 06paGoTka BO ApyruTe Aenosyt.
0Boj Npon3BoA Mopa Aa ce ynotpebysa camo cnopep, ynatcTsara 3a ynotpe6a. Cekoja ynoTpe6a LTO He e ycornacena co
0BVe yNaTCcTBa € OANYKA U UCKNY4iBa OArOBOPHOCT HA CAMMOT CTOMATONON.

n au ynarcTea

3ananueo. Moxe Aa ru upuTUpa ounTe, pecnmpaTopHuUTe opraHn 1 Koxara. Hocete 3awTuTHu pakasuum cnopes EN 420,
kareropwja lll, co 3awTuta op xemucku onacxoctu cnopes EN 374, Tun L. Hocete 3awTtuTHa o6nexa/3awtura 3a ounte/
3allTUTa 3a MUETO. U36erHyBajTe AONUP co Koxara i ouuTe. JoNupoT CO KoXaTa MOXe /ia NPeAU3BIKa YyBCTBUTENHOCT. Bo
Ccnyyaj Ha AONKMp CO 04MTE, NNaKHETE CO BOAA HEKONKY MUHYTU. AKO CUMNTOMUTE ONCTOjyBaaT, pasroapajte co 0hTaMONOr.
Bo cnyyaj Ha AonMp CO KoXaTa, BeAHaLL M3MUTE CO MHOry BOAA 1 canyH. Jla He ce nporonTysa. AKO Ce nojasar 34paBCTBEHM
npo6niemMm Mo NPOroATYBAHETO MaTEPUjan 3a OTUCOLW, BEAHALL CTaneTe BO KOHTAKT O niekap. Bo peTku ciyyan Moxe Aa
[0jae [0 6nokuparbe Ha Lpesara.

Ycnosy 3a yyBake
Jla He ce yyBa Hap 25 °C (77 °F). [la ce 4yBa Ha cyBo MecTo. He ynoTpe6yBajTe ro N0 poKoT Ha Tpaerbe.

Wndopmaumm 3a cpnamwe

Mpenopaka: Gpnete ro BO COMNACHOCT CO ouumjanHuTe nponuck. He tpnajTe ja coapxuHaTa uin enyMHO MCNPasHeToTo
naKyBarbe BO KOMyHaJIHMOT OTMaj, HUTY MaK [03BONYBajTe Aa Bie3e BO KAHAIM3ALMCKIOT cucTem. EBponcky karanor 3a
oTnag: 180106 XemMukanum Kou ce COCTojaT Of AW KOW COAPXAaT OnacHn Matepui.

Hanomena 3a ycornacexocT

HasepnysajTe rv 6pojoT Ha cepujata v 6pojoT Ha apTuKnoT nn UDI BO ceTa KOMyHMKALMja OKoNly NPOM3BOJOT.

Bpoj Ha apTuknor [REF] 1 6poj Ha cepujata (ot uau UDI: norneaHeTe ja HanomeHara Ha nakyBsarbeTo.

Cnopeg MponucoT 3a MeauUMHCKI ypeam Ha EY, kopuchuumTe/nauveHTuTe ce 068p3anm Aa npujasar CepuosHin MHLNMAEHTN
€O MEANLIMHCKY YPEAN Kaj NPON3BOAMTENOT W Kaj HAANEXHWOT OPraH Ha 3emjata Bo Koja Ce Cy4in MHLMAEHTOT.

Jarym: 2023-12




