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Produktbeschreibung

Speedex® ist ein zwei-komponenten Abformmaterial
auf Basis von kondensationsvernetzten Polysiloxanen.
Speedex ist fir die Erfassung der aktuellen physischen
Situation im Mund eines Patienten (,Zahnabformmate-
rial”) zur Reparatur, Umgestaltung oder zum Austausch des
Gebisses des Patienten vorgesehen. Es umfasst Base-Ma-
terialien (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex®
light body; Speedex® medium) sowie den universell ein-
setzbaren Aktivator (Speedex® Universal Activator). Nach
manuellem Mischen von Base und Aktivator bilden die
Speedex-Materialien Pasten, die einzeln oder in Kombi-
nation als dentales Abformmaterial verwendet werden,
meist zusammen mit einem handelsiiblichen oder indi-
viduellen Abformléffel und unter Anwendung gangiger
Abformtechniken.

z g Speedex light body
Kondensationsvernetzendes Silikon-Elastomer, leichtflie-
Bende Konsistenz.

- Polysiloxane

- Farbe: Dunkelblau

Indikationen

- Korrekturmasse in der Korrekturabformtechnik
- Spritzmasse in der Zweiphasenabformtechnik
- Unterfiitterungsabformmasse

Kontraindikation

- Bei bekannten Allergien auf Inhaltsstoffe der Speedex
Abformmaterialien ist auf eine Anwendung zu ver-
zichten.

- Locker sitzende Zdhne kdnnen durch eine Abformung
weiter gelést bzw. extrahiert werden

- Materialkombinationen mit Abformmaterialien ande-
rer Hersteller sind nicht zuldssig

Sicherheitshinweise

- Augen, Atmungsorgane und Haut kénnen durch
Speedex Universal Activator gereizt werden

- Abformungen, die mit Mundschleimhaut in Kontakt
gelangen, kénnen kontaminiert sein. Desinfektions-
hinweise beachten

- Abgabe nur an Zahnérzte und zahntechnische Labors
oder in deren Auftrag

- Lesen Sie vor der Anwendung die Speedex Gebrauchs-
anweisungen aufmerksam durch.

- Enthélt Nanomaterialien (gebundene Partikel)

Neben- und Wechselwirkungen
Es sind keine schédlichen Neben- und Wechselwirkungen
bei Patienten und Praxispersonal bekannt.

A der /P

gruppe
Die Verwendung von Speedex Abformmaterialien im Pa-
tientenmund darf ausschlieBlich von Fachpersonal wie
Zahnérzten/-innen und zahnmedizinischen Fachangestell-
ten mit spezieller Qualifikation durchgefiihrt werden. Ge-
eignet fir alle Patientengruppen.

VORBEREITUNG

Loffel

Zur Abformung konnen samtliche, fiir den dentalen Ge-
brauch ausgewiesene, konfektionierte oder individuel-
le Abformloffel benutzt werden. Fiir eine einwandfreie
Haftung empfehlen wir die Abformléffel vor Gebrauch
miteinerdiinnen Schicht COLTENE® Adhesive zu bestrei-
chen.Ein Ablésen des Abformmaterials bei der Entnahme
aus der Mundhohle kann dadurch verhindert werden.
Detaillierte Angaben zur Anwendung finden Sie in der
COLTENE Adhesive Gebrauchsanleitung.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Dosierung

Speedex Universal Activator und Speedex light body auf
einem Mischblock in zwei gleichlange Strange ausdriicken.
Achten Sie auf den unmittelbaren Verschluss der Tuben
nach dem Gebrauch.

Beim Arbeiten mit Speedex Universal Activator folgende

SicherheitsmaBnahmen treffen:

- Schutzbrille wird empfohlen. Bei Kontakt mit den
Augen sofort mit Wasser sptilen und Augenarzt auf-
suchen

- Direkten Hautkontakt vermeiden

Speedex i

med en spatel, og fordel den jaevnt over den anden kom-
ponent. Optag derefter begge komponenter med spa-
telen, og fordel dem pa blandeblokken. Gentag denne
procedure, indtil blandingen er homogen. Overhold altid
de angivne procestider.

Aftrykstagning

Afhaengigt af aftryksmetoden skal aftryksmateriale pafores
i patientens mund eller pa aftryksskeen. Seet aftryksskeen
med aftryksmateriale i mundhulen, tryk i 2-3 sekunder, og
hold den in situ, indtil haerdningen er komplet.

Testmetoder for korrekt applikering
Materialeoverskud kraever betydeligt leengere afbindings-
tid ved rumtemperatur end i patientens mund. Kontrollér
derfor altid aftrykkets afbinding intraoralt, for det tages
ud af munden. Hvis det manuelle tryk ikke efterlader et
trykmeaerke i aftryksmaterialet efter den specificerede tid i
kapitlet om,Dosering", kan aftrykket fjernes fra patientens
mund. Men hvis der efterlades et synligt trykmaerke i ma-
terialet, er materialet ikke helt haerdet endnu.

RENGO@RING OG DESINFEKTION

Rengering af aftrykket

Efter rengeringen kan de endelige aftryk desinficeres med
almindelige desinfektionsoplasninger (f.eks. Durr Dental
SE, MD 520 aftryksdesinfektion), der er specifikt beregnet
til aftryksmaterialer, og terres med trykluft. Hvis der anven-
des brintoverilte til desinfektion, anbefales det at afskylle
dette meget omhyggeligt med lunkent vand for at undga
dannelse af blaerer i aftrykket.

Rengoring af skeer

Aftrykket kan fjernes med en slgv kniv. Klaebemiddelrester
kan opleses ved iblgdlaegning i almindelige universalop-
lasningsmidler eller rensebenzin.

Fremstilling af model

Aftrykket ber stgbes ud 30 min til 72 timer efter, at det er
fiernet fra munden. Overfladespandingen nedsattes og
udstgbningen lettes, dersom aftrykket vaskes med en mild
saebe og skylles omhyggeligt under rindende lunkent vand
inden udstgbningen. Alle dentale gipsmodelmaterialer
inden for branchestandarden (f.eks. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone) kan anvendes.

Holdbarhed og opbevaring

- Udlgbsdato: Se den primaere emballage

- Opbevaringstemperatur: 15-23°C / 59-73°F

- Relativ luftfugtighed: 50 % + 10 %

- Opbevaringstid efter den fgrste dbning: 3 maneder

Skal beskyttes mod varme og sollys. Undga ekstreme tem-
peraturudsving. Luk beholdere og tuber straks efter brug.

Bortskaffelse

Speedex-aftryksmaterialer kan bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet i sma maengder. Der kan gaelde lan-
despecifikke forskrifter.

Tekniske data ifglge ISO 4823
Malingerne er foretaget ved rumtemperatur pa 23°C/73
°F 0g 50 % relativ luftfugtighed.

Blandetid: 00:30 min
Arbejdstid: <1:30 min
Oral afbindingstid: 3:00 min
Blandeforhold putty/aktivator: 5ml/1ml

59/088g

Rapporteringsforpligtelse

Alle alvorlig handelser, der opstar i forbindelse med det-
te produkt, skal rapporteres til producenten samt til den
kompetente myndighed.

Bruksanvisning

Las nogai na fore
Produktbeskrivning

Speedex® &r ett tvakomponents-avtrycksmaterial baserat
pa kondensationshardande polysiloxaner. Speedex &r av-
sett for registrering av den aktuella kliniska situationen i
patientens mun (“dentalt avtrycksmaterial”) infor restau-
rering, omformning eller ersattning av patientens tén-
der. Detta omfattar basmaterialen (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medi-
um) och universalaktivatorn (Speedex® Universal Activa-
tor). Efter manuell blandning av bas och aktivator bildar
Speedex-materialen pastor som kan anvandas som dentala

- Immer mit Schutzhandschuhen (empfohlen: Vinyl
Handschuhe) arbeiten
- Nicht verschlucken bzw. einnehmen

Anwendungszeiten
Normaldosierung

<0:30 min
23°C/73°F

Intensives Mischen, hohe Temperaturen und Luftfeuchtig-
keit beschleunigen die Aushartung der Abformmaterialien.
Tiefe Temperaturen verlangsamen die Aushartung.

Durch Uber- und Unterdosierung des Speedex Universal
Activators kann die Verarbeitungszeit beeinflusst werden.

20 % Aktivator Uberdosierung

klarem lauwarmem Wasser reduziert die Oberflachen-
spannung und erleichtert das Ausgiefen. Es konnen alle
normgerechten Dentalgipse (z.B. Fujirock Gips, Hard Rock
Gips) verwendet werden.

Haltbarkeit und Lagerung

- Ablaufdatum: Siehe Behaltnisse

- Lagertemperatur: 15-23 °C/59-73 °F

- Relative Feuchtigkeit: 50% + 10%

— Haltbarkeit nach erster Offnung 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schiitzen. Extreme Tem-
peraturschwankungen vermeiden. Dosen und Tuben nach
Gebrauch unverziglich verschlieBen.

Entsorgung

Speedex Abformmaterialien kénnen in kleinen Mengen
mit dem Hausmiill entsorgt werden. Landerspezifisch gel-
ten eventuell spezielle Bestimmungen.

Technische Daten nach ISO 4823
Die Messungen wurden bei 23 °C/ 73 °F Raumtemperatur
und 50 % relativer Feuchte ausgefihrt.

Mischzeit: 0:30 min
Verarbeitungszeit: <1:30 min
Mundverweildauer: 3:00 min
Mischverhéltnis Putty/Aktivator: 5ml/1ml

59/0,88g

Meldepflicht

23°C/73°F

20 % Aktivator Unterdosierung

=5:30 min

<0:30 min| [/<1:30 min

23°C/73°F

Mischen

Eine Komponente (Universal Activator oder light body) mit
dem Spatel aufnehmen und gleichméBig auf der ande-
ren Komponente ausstreichen. Danach beide Komponen-
ten auf dem Spatel aufnehmen und auf dem Mischblock
ausstreichen. Diesen Vorgang wiederholen bis die Masse
homogen ist. Beachten Sie die angegebenen Verarbei-
tungszeiten.

Abformung

Das Abformmaterial je nach Abformmethode im Patien-
tenmund oder Abformloffel applizieren. Den Abformlof-
fel anschlieBend in die Mundhohle einfiihren und 2-3 Se-
kunden andriicken und bis zur vollstandigen Aushartung
in situ halten.
Priifmethoden der ord gemaBen A di
Materialriickstdnde bendétigen zur Aushartung bei Zim-
mertemperatur wesentlich mehr Zeit als im Patienten-
mund. Priifen Sie deshalb die Aushértung der Abformung
vor dem Entfernen aus dem Mund immer intraoral. Hinter-
lasst die manuelle Druckpriifung nach Ablauf der in Kapitel
,Dosierung” angegebenen Zeit in der Abformmasse keine
Druckstelle, kann die Abformung aus dem Patientenmund
entnommen werden. Hinterlasst die Prifung jedoch eine
sichtbare Druckstelle im Material, so ist das Material noch
nicht vollstandig ausgehartet.

REINIGUNG & DESINFEKTION

Reinigung der Abformung

Die finalen Abformungen kénnen nach der Reinigung mit
handelstiblichen, speziell fir dentale Abformmaterialien
bestimmten Desinfektionslosungen (z.B. Diirr Dental SE,
MD 520 Abdruck-Desinfektion), desinfiziert werden und
mittels Luftdruck getrocknet werden. Bei der Verwendung
von Wasserstoffperoxyd als Desinfektionsmittel muss, um
Blasenbildung zu vermeiden, griindlich mit lauwarmem
Wasser gespiilt werden.

Loffelreinigung

Ausgehartetes Material kann mit einem stumpfen Inst-
rument entfernt werden. Adhasiv-Reste kénnen durch
Einlegen in handelsibliche Universal-Losungsmittel oder
Leichtbenzin gelést werden.

Modellherstellung

Der ideale Zeitpunkt liegt zwischen 30 Min. und 72 Std.
nach der Abformung. Ein kurzes Auswaschen der Abfor-
mung mit Spilmittel und grundliches Nachspulen mit

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille sind dem Her-
steller sowie der zustandigen Behdrde umgehend zu
melden.

Instructions for use

Carefully read the instructions prior to use.

Product description

Speedex® is a two-component impression material based
on condensation-type polysiloxanes. Speedex is intend-
ed for the recording of the current physical situation in
a patient’s mouth (“dental impression material”) for the
purpose of repairing, reshaping or replacing the patient’s
teeth. This includes base materials (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
and the universal activator (Speedex® Universal Activator).
After manual mixing of base and activator, the Speedex
materials form pastes which are used individually or in
combination as dental impression material, usually togeth-
erwith a standard commercial or individual impression tray
and using conventional impression techniques.

Composition Speedex light body

Condensation-type silicone elastomer, free-flowing con-
sistency.

- Polysiloxane

- Shade: dark blue

Indications

- Correction material for the correction impression
technique

- Syringe material for the two-phase impression tech-
nique

- Impression material for relining

Contraindication

- Do not use in the case of known allergies to ingredi-
ents of the Speedex impression materials

- Loose teeth can be further loosened or extracted by
taking an impression

- Material combinations with impression materials of
other manufacturers are not permitted

Safety instructions

- Eyes, respiratory organs and skin can be irritated by
Speedex Universal Activator

- Impressions that come into contact with the oral
mucosa may be contaminated. Observe disinfection
instructions

- Only supplied to dentists and dental laboratories or
upon their instructions

- Carefully read the Speedex instructions for use be-
fore using

- Contains nano materials (bonded particles)

Side effects / Interactions
No harmful reactions or secondary effects on patients and

/ or dental personnel are known.

Users / Patient target groups

The use of Speedex impression materials in the patient’s
mouth may only be undertaken by specialist personnel
such as dentists and dental assistants with special qualifi-
cations. Suitable for all patient groups.

PREPARATION

Trays

All impression trays that have been designed for den-
tal use, either prefabricated or individual, can be used
for impression taking. For perfect adhesion, we recom-
mend applying a thin layer of COLTENE® Adhesive to the
trays before use. This prevents detachment of the im-
pression material during removal from the oral cavity.
Detailed information on the application can be found in
the COLTENE Adhesive Instructions for Use.

PROPER USE

Dosage

Dispense Speedex Universal Activator and Speedex light
body on a mixing block in two equal strands. Make sure
that the tubes are closed immediately after use.

Take the following safety precautions when working with

Speedex Universal Activator:

- Protective glasses are recommended. In case of con-
tact with eyes, rinse immediately with water and con-
sult an ophthalmologist

- Avoid direct skin contact

- Always wear protective gloves when working (vinyl
gloves are recommended)

- Do not swallow or ingest

Application time
Normal dosage

<0:30 min >3:00 min

23°C/73°F

Intensive mixing, high temperatures and humidity accel-
erate the curing of the impression materials. Low temper-
atures slow down the curing process.

By over-and underdosing the Speedex Universal Activator
the processing time can be accelerated or slowed down.

20% Activator overdosage

=23:00 min
<1:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

20% Activator underdosage

=25:30 min

<0:30 min| [/<1:30 min

23°C/73°F

Mixing

Take up one component (Universal Activator or light body)
with spatula and spread evenly on the other component.
Then pick up both components with the spatula and
spread out on the mixing block. Repeat this procedure
until the mixture is homogeneous. Please observe the
specified processing times.

Impression

Depending on the impression method, apply the impres-
sion material in the patient’s mouth or to the impression
tray. Insert the impression tray into the oral cavity and
press for 2-3 seconds and keep in situ until set completely.

Test methods for correct application

Material residue needs considerably more time to set at
room temperature than in the patient’s mouth. You should
therefore check intraorally if the material is set before re-

moving from the mouth. If the manual pressure test does
not leave a pressure mark in the impression material after
the time specified in the chapter on “Dosage’, the impres-
sion can be removed from the patient’s mouth. However,
if the test leaves a visible pressure mark in the material, the
material is not yet fully cured.

CLEANING & DISINFECTION

Cleaning of the impression

After cleaning, the final impressions can be disinfected
with commercially available disinfectant solutions (e.g.
Duirr Dental SE, MD 520 impression disinfection) specifically
designed for dental impression materials and dried using
air pressure. If hydrogen peroxide is used for disinfection, it
is recommended to thoroughly rinse with lukewarm water
afterwards in order to avoid bubble formation.

Cleaning of trays

The impression can be removed with a blunt instrument.
Adhesive residues can be dissolved by placing in commer-
cially available universal solvents or benzine.

Manufacture of models

The ideal time lies between 30 min and 72 h after tak-
ing the impression. The surface tension will be reduced
and pouring will be facilitated if the impression is briefly
washed out with a detergent and rinsed thoroughly in
lukewarm clear water afterwards. All industry-standard
dental stone model materials (e.g. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone) can be used

Shelf life and storage

- Expiry date: see primary packaging

- Storage temperature: 15-23°C/ 59-73°F
- Relative humidity: 50% + 10%

- Shelf life after first opening: 3 months

Protect against exposure to heat and sun. Avoid extreme
temperature fluctuations. Close container and tubes im-
mediately after use.

Disposal

Speedex impression materials can be disposed in small
quantities in household waste. Special country-specific
regulations may apply.

Technical data according to ISO 4823
Measurements were taken at 23°C/ 73°F room temperature
and 50% relative humidity.

Mixing time: 00:30 min
Working time: <1:30 min
Oral setting time: 3:00 min
Mixing ratio Putty/Activator: 5ml/1ml

5g/0.889g

Reporting obligation

All serious incidents occurring in conjunction with this
product must be reported immediately to the manufac-
turer as well as to the competent authority.

Lire attentivement le mode d’emploi avant utilisation.

Mode d'emploi

Description du produit

Speedex® est un matériau pour empreinte bicomposant
a base de polysiloxanes réticulant par condensation.
Speedex est destiné a I'enregistrement de la situation
physique dans la bouche du patient (« matériau pour
empreinte dentaire ») a des fins de réparation, de re-
modelage ou de remplacement de ses dents. La famille
Speedex inclut les bases (Speedex® putty soft, Speedex®
putty, Speedex® light body, Speedex® medium) et I'acti-
vateur universel (Speedex® Universal Activator). Aprés le
mélange manuel de la base et de I'activateur, les matériaux
Speedex forment des pates utilisées, seules ou en associa-
tion, comme matériaux pour empreinte, habituellement
avec un porte-empreinte standard du commerce ou per-
sonnalisé ainsi que les techniques d'empreinte classiques.

Composition de Speedex light body

Elastomére de silicone réticulant par condensation, faible
viscosité.

- Polysiloxane

- Teinte : bleu foncé

Indications

- Matériau de correction pour technique d'empreinte
corrective

- Matériau en seringue pour technique d'empreinte en
deux temps

- Matériau de doublage pour prise dempreinte

Contre-indication

- Ne pas utiliser le produit en cas d'allergie connue aux
ingrédients des matériaux pour empreinte Speedex

- Les dents mobiles peuvent étre descellées davantage
ou extraites par la prise d'une empreinte

- Les associations avec les matériaux pour empreinte
d‘autres fabricants ne sont pas autorisées

Instructions relatives a la sécurité

- Speedex Universal Activator peut étre irritant pour les
yeux, les organes respiratoires et la peau

- Le contact avec la muqueuse buccale peut contami-
ner les empreintes. Suivre les instructions relatives a
la désinfection

- Ces produits sont exclusivement vendus a des den-
tistes et a des laboratoires dentaires ou sur leur pres-
cription

- Lire attentivement le mode d'emploi de Speedex
avant utilisation

- Contient des nanomatériaux (particules collées)

Effets secondaires / Interactions
Aucune réaction indésirable ni aucun effet secondaire pour
le patient et/ou le personnel dentaire n‘ont été signalés.

Groupe d'utilisateurs / patients

L'utilisation des matériaux pour empreinte Speedex dans
la bouche du patient est réservée aux personnes spécia-
lisées telles que le dentiste et I'assistant(e) dentaire ayant
les qualifications spécifiques. Convient a tous les groupes
de patients.

PREPARATION

Porte-empreinte

Tous les porte-empreinte congus pour un usage den-
taire, qu'ils soient préfabriqués ou réalisés sur mesure,
conviennent pour la prise d'empreinte. Pour une adhé-
sion parfaite, nous recommandons l'application, avant
utilisation, d'une fine couche de COLTENE® Adhesive sur
les porte-empreinte. Cela permet d'éviter le détache-
ment du matériau pour empreinte au moment du retrait
de la cavité orale. Pour des informations détaillées sur
I'application, consulter le mode d’emploi de COLTENE
Adhesive.

USAGE NORMAL

Dosage

Appliquer sur un bloc de mélange deux cordons de méme
longueur d'activateur universel Speedex Universal Activa-
tor et de Speedex light body. Veiller a refermer les tubes
immédiatement aprés usage.

Prendre les précautions de sécurité suivantes lors de I'uti-

lisation de Speedex Universal Activator :

- Il est recommandé de porter des lunettes de protec-
tion. En cas de contact avec les yeux, les rincer immé-
diatement a l'eau puis consulter un ophtalmologue

— Eviter tout contact direct avec la peau

- Toujours porter des gants de protection pour cette
procédure (il est recommandé d'utiliser des gants
de vinyle)

- Ne pas avaler niingérer

Temps d’application
Dosage normal

<0:30 min >3:00 min

238 CIi738El

Un mélange excessif ainsi que des températures et une
humidité élevées accéléreront la polymérisation des maté-
riaux pour empreinte. Les basses températures ralentissent
le processus de polymérisation.

Le temps de travail de Speedex Universal Activator peut
étre allongé ou raccourci par un sur- ou sous-dosage.

Surdosage de 20 % de l'activateur

23°C/73°F

Sous-dosage de 20 % de l'activateur

=25:30 min

~
<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

Mélange

Prendre un composant (Universal Activator ou light body)
avec la spatule et I'étaler uniformément sur I'autre compo-
sant. Prendre ensuite les deux composants avec la spatule
et les étaler sur le bloc de mélange. Répéter cette procé-
dure jusqu’a ce que le mélange soit homogene. Respecter
les temps de travail recommandeés.

Empreinte

Appliquer le matériau pour empreinte dans la bouche du
patient ou sur le porte-empreinte selon la technique d'em-
preinte choisie. Insérer le porte-empreinte dans la cavité
orale et appuyer dessus pendant 2 a 3 secondes ; le main-
tenir en place jusqu'a la prise compléte.

Méthodes d’essai pour une bonne application

La prise des résidus de matériau est beaucoup plus longue
atempérature ambiante que dans la bouche du patient. Il
convient par conséquent de Vérifier intra-oralement si le
matériau est polymérisé avant la désinsertion de la bouche.
Sila pression manuelle ne laisse pas de marque dans le ma-
tériau pour empreinte aprés le temps indiqué dans le para-
graphe relatif au « Dosage », 'empreinte peut étre retirée
de la bouche du patient. En revanche, si ce test laisse une
marque de pression visible dans le matériau, cela signifie
que ce dernier n'est pas encore totalement polymérisé.

NETTOYAGE & DESINFECTION

Nettoyage de I'empreinte

Aprés leur nettoyage, les empreintes finales peuvent étre
désinfectées avec des solutions désinfectantes du com-
merce (p. ex. Diirr Dental SE, MD 520 pour désinfection
des empreintes) spécifiquement destinées aux matériaux
pour empreinte dentaire, puis séchées a Iair comprimé.
En cas de désinfection au peroxyde d’hydrogéne, il est
recommandé de rincer soigneusement a l'eau tiéde pour
éviter la formation de bulles.

Nettoyage du porte-empreinte

L'empreinte peut étre retirée avec un instrument émoussé.
Pour dissoudre les résidus d'adhésif, il est possible dutili-
ser des solvants universels ou de la benzine disponible(s)
dans le commerce.

Fabrication des modéles

La période idéale se situe entre 30 min et 72 h apres la
prise d’empreinte. La tension de surface peut étre dimi-
nuée et la coulée du modéle facilitée si I'empreinte est
briévement lavée avec un détergent et rincée abondam-
ment a |'eau propre et tiede immédiatement apres. Il est
possible d'utiliser tous les platres standards congus par
I'industrie dentaire (par exemple Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

Durée de vie et conservation

- Date limite d'utilisation : voir emballage primaire
- Température de stockage : 15-23°C/ 59-73°F

- Humidité relative : 50 % + 10 %

— Durée de vie aprés la premiére ouverture : 3 mois

Protéger le produit contre l'exposition a la chaleur et au
soleil. Eviter les fluctuations de température extrémes. Re-
fermer les conteneurs immédiatement apres usage.

Mise au rebut

Les matériaux pour empreinte Speedex peuvent étre mis
au rebut, en petite quantité, avec les déchets ménagers.
Des réglementations spécifiques a chaque pays peuvent
s'appliquer.

Données techniques selon la norme 1SO 4823
Les mesures ont été faites a une température ambiante de
23°C/ 73 °F et a une humidité relative de 50 %.

Temps de mélange 00:30 min
Temps de travail : <1:30 min
Temps de prise en bouche : 3:00 min
Rapport de mélange Pate/Activateur : 5ml/1ml

59/0,88g

Obligation de signalement

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit
doivent impérativement étre signalés sans délai au fabri-
cant et aux autorités compétentes.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Speedex® & un materiale da impronta bicomponente a
base di polisilossani a polimerizzazione per condensazio-
ne. Speedex e destinato alla registrazione della situazione
fisica corrente nel cavo orale del paziente (“materiale da
impronta”) al fine di riparare, ricostruire o sostituire i den-
ti del paziente. Comprende i materiali di base (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex®
medium) e |'attivatore universale (Speedex® Universal Acti-
vator). Dopo la miscelazione manuale della base e dell'at-
tivatore, i materiali Speedex formano paste che vengono
utilizzate singolarmente o in combinazione come materiale
daimpronta, di solito insieme a un normale portaimpronta
commerciale o individuale e utilizzando tecniche di presa
d'impronta convenzionali.

Composizione di Speedex light body

Elastomero siliconico a polimerizzazione per condensazio-
ne, consistenza fluida.

- Polisilossano

- Colore: blu scuro

Indicazioni

- Materiale wash per la tecnica della doppia impronta

- Materiale da iniezione per la tecnica d'impronta a
due fasi

- Materiale da impronta per ribasatura

Controindicazioni

- Non utilizzare in presenza di allergie note agli ingre-
dienti dei materiali da impronta Speedex

- Durante una presa d'impronta, puo verificarsi 'aggra-
vamento della mobilita o I'avulsione di denti mobili

- Non é consentita la combinazione dei materiali con
materiali da impronta di altre marche

Istruzioni per la sicurezza

- Occhi, organi respiratori e pelle possono essere irritati
da Speedex Universal Activator

- Le impronte che vengono a contatto con la mucosa
orale possono essere contaminate. Rispettare le istru-
zioni per la disinfezione

- Fornitura riservata unicamente a dentisti, laboratori
odontotecnici o a persone da loro incaricate

- Leggere attentamente le istruzioni per I'uso di
Speedex prima di utilizzarlo

INOTA

- Contiene nano materiali (particelle adesive)

Effetti collaterali / interazioni
Non sono noti effetti secondari o reazioni nocive per i pa-
zienti e/o il personale odontoiatrico.

Gruppi di pazienti / utilizzatori

I materiali da impronta Speedex possono essere utilizzati
nel cavo orale del paziente solo da personale specializzato,
come dentisti e assistenti dentali con particolari qualifiche.
Idoneo per tutti i gruppi di pazienti.

PREPARAZIONE

Portaimpronta

Per la presa d'impronta possono essere utilizzati tutti i
portaimpronta progettati per uso odontoiatrico, prefab-
bricati o individuali. Per ottenere una perfetta adesione,
prima dell'uso siraccomanda di applicare un sottile strato
di adesivo COLTENE® sui portaimpronta. Tale accorgi-
mento previene il distacco del materiale da impronta al
momento dell'estrazione dalla cavita orale. Per informa-
zioni dettagliate sull'applicazione, si rimanda alle istru-
zioni per I'uso dell’adesivo COLTENE.

USO CORRETTO

Dosaggio

Erogare Speedex Universal Activator e Speedex light bo-
dy/medium su un blocco di miscelazione in due filamenti
uguali. Chiudere sempre i barattoli e i tubetti subito do-
po l'uso.

Prendere le seguenti precauzioni di sicurezza quando si

lavora con Speedex Universal Activator:

- Siraccomanda di indossare occhiali protettivi. In caso
di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente
con acqua e consultare un oculista

- Evitare il contatto diretto con la pelle

- Durante la lavorazione indossare sempre guanti pro-
tettivi (si raccomandano guanti in vinile)

- Non ingerire

Tempo di applicazione
Dosaggio normale

<0:30 min >3:00 min

23°C/73°F

Procedure di miscelazione intensiva, temperature elevate
e umidita accelerano la polimerizzazione dei materiali da
impronta. Diminuendo la temperatura si rallenta il proces-
so di polimerizzazione.

Il tempo di lavorazione puo essere accelerato e rallentato
aumentando o diminuendo il dosaggio di Speedex Uni-
versal Activator.

20% sovradosaggio attivatore

=23:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

20% sottodosaggio attivatore

=5:30 min

con acqua ossigenata, si raccomanda di sciacquare poi
abbondantemente con acqua tiepida, in modo da evitare
la formazione di bolle d'aria.

Pulizia dei portaimpronta

Limpronta puo essere rimossa con uno strumento non
appuntito. | residui di adesivo possono essere disciolti in
solventi universali o benzina disponibili in commercio.

Preparazione del modello

Lintervallo di tempo ideale &€ compreso tra i 30 min e le
72 h dopo aver preso l'impronta. Lavando brevemente I'im-
pronta con un detergente e sciacquandola accuratamente
con acqua corrente tiepida viene ridotta la tensione super-
ficiale e viene facilitata la colatura. Possono essere utilizzati
tutti i gessi standard per la realizzazione di modelli (per es.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Durata e conservazione

- Data di scadenza: vedere il confezionamento primario
- Temperatura di stoccaggio: 15-23°C

- Umidita relativa: 50% + 10%

- Conservazione dopo la prima apertura: 3 mesi

Proteggere dall'esposizione alla luce solare diretta o a fonti
di calore. Evitare fluttuazioni estreme della temperatura.
Chiudere il contenitore e i tubetti subito dopo I'uso.

Smaltimento

| materiali da impronta Speedex possono essere smaltiti
nei rifiuti domestici in piccole quantita. Possono applicarsi
specifiche normative nazionali.

Dati tecnici secondo ISO 4823
Le determinazioni sono state condotte alla temperatura di
23 °C e all'umidita relativa del 50%.

Tempo di miscelazione: 00:30 min
Tempo di lavorazione: <1:30 min
Tempo di indurimento in bocca: 3:00 min
Rapporto di miscelazione putty/attivatore: ~ 5ml/1 ml

59/088g

Obbligo di segnalazione
Tutti gli incidenti gravi che si verificano con questo prodot-
to devono essere immediatamente segnalati al fabbricante
e all'autorita competente.

Instrucciones de uso

las instrucciones de uso antes de

d Py

Lea

23°C/73°F

Miscelazione

Prendere un componente (Universal Activator o light body)
con la spatola e distribuirlo in modo omogeneo sull‘altro
componente. Quindi prelevare entrambi i componenti con
la spatola e distribuirli sul blocchetto di miscelazione. Ripe-
tere la procedura fino ad ottenere una miscela omogenea.
Rispettare i tempi di lavorazione specificati.

Impronta

A seconda del metodo d'impronta, applicare il materiale da
impronta nel cavo orale del paziente o sul portaimpronta.
Inserire il portaimpronta nella cavita orale e tenere premu-
to per 2-3 secondi, quindi tenerlo in situ fino alla completa
polimerizzazione del materiale.

Metodi di prova per la corretta applicazione

| residui di materiale impiegano molto piu tempo ad in-
durirsi a temperatura ambiente rispetto a quanto avviene
nel cavo orale del paziente. Controllare pertanto I'induri-
mento dellimpronta nel cavo orale prima dell'estrazione.
Se la prova di pressione manuale non lascia alcun segno
nel materiale da impronta dopo il tempo specificato nel
capitolo “Dosaggio’, I'impronta puo essere rimossa dal ca-
vo orale del paziente. Al contrario, se dopo avere eseguito
il test & visibile un segno di pressione, il materiale non &
ancora completamente polimerizzato.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Pulizia dell'impronta

Dopo la pulizia, le impronte finali possono essere disinfet-
tate con soluzioni disinfettanti disponibili in commercio
(per es. Durr Dental SE, disinfezione impronte MD 520),
appositamente concepite per materiali da impronta, e
asciugate con aria compressa. Nel caso di disinfezione

utilizar el producto.

Descripcién del producto

Speedex® es un material de impresion de dos componen-
tes a base de polisiloxanos de condensacion. Speedex esta
disefado para el registro de la situacion fisica actual de la
boca del paciente para restaurar los dientes del paciente.
Incluye materiales de base (Speedex® putty soft, Speedex®
putty, Speedex® light body, Speedex® medium) y el activa-
dor universal (Speedex® Universal Activator). Tras mezclar a
mano la base y el activador, los materiales Speedex forman
pastas que se usan de forma individual o en combinacion
como material de impresién dental, normalmente junto
con una cubeta de impresion estandar o individual y con
técnicas de impresion convencionales.

Composicion de Speedex light body

Elastomero de silicona de condensacion, consistencia
fluida.

- Polisiloxano

- Color: azul oscuro

Campos de aplicacion

- Material de correccién para la técnica de impresion
- Material inyectable en la técnica de dos fases

- Material inyectable para rebase

Contraindicaciones

- No usar en caso de alergias conocidas a los ingredien-
tes de los materiales de impresion Speedex.

- Los dientes con movilidad se pueden debilitar més o
extraer tomando una impresion.

- No se permite combinar este material con materiales
de impresioén de otros fabricantes.

Instrucciones de seguridad

- Speedex Universal Activator puede irritar los ojos, las
vias respiratorias y la piel.

- Las impresiones que han entrado en contacto con la
mucosa oral pueden estar contaminadas. Tenga en
cuenta las instrucciones para la desinfeccion.

- Para suministro exclusivo a dentistas y laboratorios
dentales o bajo su autorizacion.

- Lea detenidamente las instrucciones de uso de
Speedex antes de utilizar el producto.

- Contiene nanomateriales (particulas adheridas)

Efectos secundarios/interacciones
No se conocen reacciones perjudiciales ni efectos secunda-
rios en pacientes o para el personal de la clinica.

Grupo de usuarios/pacientes

Solo debe utilizar los materiales de impresion Speedex
en la boca del paciente el personal especializado, como
dentistas y auxiliares dentales con formacién especifica. Es
adecuado para todos los grupos de pacientes.

PREPARACION

Cubetas

Todas las cubetas de impresion que se han disenado para
uso dental, ya sean prefabricadas o individuales, se pue-
den usar para tomar impresiones. Para conseguir una
adhesion perfecta, recomendamos aplicar en todas las
cubetas una capa fina de COLTENE® Adhesive antes de su
uso. Por ese motivo, puede prevenirse la separacion del
material de impresion durante laremocion de la cavidad
oral. Encontrard informacién detallada sobre la aplica-
cion en las instrucciones de uso de COLTENE Adhesive.

USO ADECUADO

Dosificacion

Dispense dos lineas iguales de Speedex Universal Activator
y Speedex light body en un bloque de mezcla. Asegurese
de cerrar los tubos inmediatamente después de su uso.

Tome las siguientes medidas de precaucion cuando trabaje

con el Speedex Universal Activator:

- Se recomienda el uso de gafas de proteccion. En caso
de contacto con los ojos, aclérelos inmediatamente
con agua y consulte a un oftalmélogo.

- Evite el contacto directo con la piel.

- Utilice siempre guantes protectores para trabajar (se
recomienda usar guantes de vinilo).

- No trague ni ingiera el producto.

Tiempo de aplicacién
Dosificacién normal

23°C/73°F

El mezclado intenso, las altas temperaturas y la humedad
aceleran el endurecimiento de los materiales de impre-
sién. Las temperaturas bajas retardan el endurecimiento.
Una dosificacion excesiva o insuficiente de Speedex Uni-
versal Activator puede acelerar o alargar el tiempo de pro-
cesamiento.

20 % de exceso en la dosificacion de activador

=3:00 min

tiempos de procesamiento especificados.

Impresion

Dependiendo del método de impresion, aplique el mate-
rial de impresion en la boca del paciente o en la cubeta de
impresion. Introduzca la cubeta de impresion en la cavidad
oraly presione durante 2-3 segundos. Déjela ahi hasta que
se endurezca del todo.

Métodos de prueba para la aplicacion correcta

El exceso de material necesita mucho mas tiempo para
fraguar a una temperatura ambiente que en la boca del
paciente. Por lo tanto, compruebe intraoralmente si el ma-
terial esta fraguado antes de sacar la cubeta de la boca. Si
con la prueba de presion manual no queda una marca en
el material de impresién una vez transcurrido el tiempo es-
pecificado en el capitulo sobre dosificacion, puede sacar la
impresion de la boca del paciente. Pero si queda una marca
visible, el material todavia no esta endurecido del todo.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza de la impresion

Después de la limpieza, las impresiones finales pueden
desinfectarse con soluciones desinfectantes comerciales
(p. €j., desinfectante de impresiones Durr Dental SE, MD
520) especificas para materiales de impresion dental y se-
carse con aire comprimido. Al emplear agua oxigenada
como desinfectante se recomienda enjuagar con agua
templada para evitar la formacion de burbujas.

Limpieza de las cubetas

La impresion se puede retirar con un instrumento romo.
Metiendo la cubeta en cualquier solucion universal dis-
ponible en los comercios o en bencina, el adhesivo se
disolvera.

Elaboracion del modelo

Elmomento ideal esta entre los 30 miny las 72 h tras haber
sido tomada laimpresion. Un breve lavado de laimpresion
con un detergente y un enjuagado a fondo con agua clara
templada reduce la tension superficial y facilita el vacia-
do. Se pueden utilizar todos los yesos estandar dentales
comercializados (p. ej., Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

Caducidad y conservacion

- Fecha de caducidad: Consulte el embalaje primario
— Temperatura de almacenamiento: 15-23 °C/59-73 °F
- Humedad relativa: 50 % + 10 %

— Una vez abierto, consumir en tres meses

Evite las exposiciones a los rayos solares directos o cual-
quier fuente de calor. Evite las fluctuaciones extremas de
temperatura. Cierre el recipiente y los tubos inmediata-
mente después de su uso.

Eliminacion

Los materiales de impresion Speedex pueden desecharse
en pequenas cantidades junto con los residuos domésti-
cos. Podran aplicarse normativas nacionales especificas
del pais.

Datos técnicos segtin 1ISO 4823
Las medidas se llevan a cabo a una temperatura ambien-
te de 23 °C/73 °F y con una humedad relativa del 50 %.

<0:30 min

23°C/73°F

20% menos en la dosificacion de activador

=25:30 min

~
<0:30 min >3:30 min
23°C/73°F

Mezcla

Tome un componente (Universal Activator o light body)
con la espétula y espérzalo sobre el otro componente. A
continuacion, coja los dos componentes con la espatulay
extiéndalos sobre el bloque de mezcla. Repita el procedi-
miento hasta que la mezcla sea homogénea. Observe los

Tiempo de mezc 00:30 min
Tiempo de trabajo: <1:30 min
Tiempo de permanencia en la boca: 3:00 min
Proporcion de mezcla masilla/activador: 5ml/1ml

59/0,88g

Obligacion de notificacion

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este
producto deberan notificarse de inmediato al fabricante,
asi como a las autoridades competentes.

Ler atentamente as instrugoes de utilizagao antes da
aplicagao.

Instrugoes de utilizagao

Descricao do produto

Speedex® é um material para impressdo de dois compo-
nentes a base de polissiloxanos por condensagdo. Speedex
destina-se ao registo da situagao fisica atual na boca de um
paciente (“material para impressao dentaria”) para fins de
reparagao, remodelagdo ou substituicdo dos dentes do pa-
ciente. Isto inclui os materiais de base (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium) e
o ativador universal (Speedex® Universal Activator). Depois
da misturamanual de base e ativador, os materiais Speedex
formam pastas, que sao utilizadas individualmente ou em

combinagao como material para impressao dentéria, regra
geral em conjunto com uma moldeira de impressao normal
disponivel no comércio ou personalizada, e por meio de
técnicas de impressao convencionais.

Composicao de Speedex light body

Elastomero de silicone de tipo de condensagao, consis-
téncia fluida livre.

- Polissiloxano

- Tonalidade: azul-escuro

Indicagées

- Material de corregao para a técnica de impressao
corretiva

- Material de seringa para técnica de impressao bifésica

- Material de impressao para revestimento

Contraindica¢ao

- Né&o usar em caso de alergias conhecidas a componen-
tes dos materiais de impressao Speedex

- Os dentes com uma fixagao frouxa podem soltar-se
ainda mais ou ser extraidos ao tomar uma impressao.

- Nao sao permitidas combinagdes com materiais de
impressao de outros fabricantes.

Instrugoes de seguranga

[AATENCAOQ]

- O Speedex Universal Activator pode irritar olhos, 6r-
gaos respiratorios e pele

- Asimpressoes que entrem em contacto com a mucosa
oral podem ficar contaminadas. Observar as instru-
¢oes de desinfecao

- Fornecido apenas a dentistas e laboratérios dentarios
ou de acordo com as instrugdes destes

- Ler atentamente e observar as instrugdes de utilizagao
de Speedex antes da aplicagao

INOTA]

- Contém nanomateriais (particulas unidas)

Efeitos secundarios/Interagdes
Desconhecem-se reacdes nefastas ou efeitos secundarios
em pacientes e/ou no pessoal da drea odontolégica.

Grupo de utilizadores/pacientes

A utilizagao dos materiais de impressdo Speedex na boca
do paciente s6 pode ser feita por pessoal especializado,
como dentistas e assistentes dentarios com qualificagdes
especiais. Indicado para todos os grupos de pacientes.

PREPARAGAO

Moldeiras

Paraatomada de impressdo, podem ser usadas todas as
moldeiras de impressdo concebidas para utilizagao den-
taria, que sejam pré-fabricadas ou personalizadas. Para
uma aderéncia perfeita, recomendamos a aplicagdo de
uma fina camada de COLTENE® Adhesive nas moldeiras
antes da utilizagao. Isto evita a separacdo do material
paraimpressao durante aremocao da cavidade oral. Nas
instrugdes de utilizagdo da cola COLTENE Adhesive po-
dem ser encontradas mais informagoes sobre a aplicagao.

UTILIZACAO DEVIDA

Dosagem

Dispensar Speedex Universal Activator e Speedex light bo-
dy num bloco de mistura em dois corddes iguais. Fechar as
bisnagas imediatamente apos a utilizagéo.

Devem ser tomadas as seguintes precaugdes de seguranca

ao trabalhar com o Speedex Universal Activator:

- Recomenda-se a utilizagdo de 6culos de protegao. Em
caso de contacto com os olhos, enxagua-los imedia-
tamente com agua abundante e consultar um oftal-
mologista.

- Evitar o contacto direto com a pele

- Usar sempre luvas de protecéo durante o trabalho (re-
comenda-se a utilizagdo de luvas de vinil).

- Néao deglutir nem ingerir

Tempo de aplicagao
Dosagem normal

<0:30 min
23°C/73°F

Misturar bem; temperaturas e humidade elevadas acele-

ram a presa dos materiais de impressao. As temperaturas
baixas retardam o processo de presa.

O tempo de processamento pode ser aumentado ou redu-
zido mediante sobredosagem e subdosagem do Speedex
Universal Activator.

20% de sobredosagem de ativador

=23:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

20% de subdosagem de ativador

=25:30 min

<0:30 min| [/<1:30 min

23°C/73°F

Mistura

Pegar num componente (Universal Activator ou light bo-
dy) com uma espatula e espalhar uniformemente sobre o
outro componente. Pegar nos dois componentes com a
espatula e espalhar sobre o bloco de mistura. Repetir este
procedimento até a mistura ficar homogénea. Observar os
tempos de processamento especificados.

Impressao

Dependendo do método de impressao, aplicar o material
de impressao na boca do paciente ou na moldeira de im-
pressao. Inserir a moldeira de impressao na cavidade oral
e comprimir durante 2-3 segundos mantendo no local até
a polimerizagao completa.

Métodos para testar a aplicagao correta

Os residuos de material necessitam de consideravelmente
mais tempo para a polimerizagao a temperatura ambiente
do que na boca do paciente. Por isso, deve ser verificado
intraoralmente se o material esta polimerizado antes de o
remover da boca. Se o teste de pressdo manual néo deixar
uma marca de pressao no material para impressao depois
do tempo especificado no capitulo “Dosagem’, a impres-
séo pode ser removida da boca do paciente. Contudo, se
o teste deixar uma marca de pressao visivel no material,
significa que o material ainda ndo formou presa completa.

LIMPEZA E DESINFEGAO

Limpeza da impressao

Depois da limpeza, as impressdes finais podem ser desinfe-
tadas com solugbes desinfetantes disponiveis no mercado
(p. ex., Durr Dental SE, Desinfetante para impressées MD
520) especificamente concebidas para materiais de im-
pressao dentaria e secos com ar sob pressao. Se for usado
peroxido de hidrogénio para a desinfecao, é recomenda-
vel depois um bom enxaguamento com dgua tépida para
evitar a formagéo de bolhas.

Limpeza das moldeiras

Aimpressao pode ser removida com um instrumento rom-
bo. Os restos de cola podem ser dissolvidos se forem co-
locados em solventes universais ou benzina disponivel
no mercado.

Fabrico de modelos

O periodo de tempo ideal é entre 30 min e 72 h depois da
tomada de impresséo. A tensdo da superficie é reduzida e
sera mais facil verter se a impresséo for lavada por instan-
tes com um detergente e devidamente enxaguada com
4gua tépida limpa. Podem ser usados todos os materiais
de gesso dentario normais na industria (p. ex., Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Durabilidade e armazenamento

- Prazo de validade: ver embalagem primaria

- Temperatura de armazenamento: 15-23 °C/59-73 °F
- Humidade relativa: 50% + 10%

- Durabilidade depois da primeira abertura: 3 meses

Proteger da exposi¢do ao calor e a luz solar. Evitar flutua-
coes extremas de temperatura. Fechar os recipientes e as
bisnagas imediatamente apds a utilizagao.

Eliminagao
Os materiais de impressao Speedex podem ser eliminados

juntamente com o lixo doméstico em pequenas quan-
tidades. Podem aplicar-se regulamentos especiais espe-
cificos do pais.

Dados técnicos de acordo com ISO 4823
As medigdes foram feitas com uma temperatura ambiente
de 23 °C/73 °F com uma humidade relativa de 50%.

Tempo de mistura: 00:30 min
Tempo de processamento: <1:30 min
Tempo de polimerizacéo oral: 3:00 min
Relacdo de mistura Putty/Activator: 5ml/1ml

59/0,88¢g

Obrigagao de comunicagao

Todos os incidentes graves ocorridos em conjugagao com
este produto tém de ser imediatamente comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes.

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing goed door.

Gebruiksaanwijzing

Productomschrijving

Speedex® is een tweecomponentenafdrukmateriaal op ba-
sis van condensatiepolysiloxanen. Speedex is bedoeld voor
het maken van afdrukken van de huidige fysieke situatie in
de mond van een patiént (‘tandheelkundig afdrukmateri-
aal’), ten behoeve van het herstellen, opnieuw vormgeven
of vervangen van gebitselementen van de patiént. Het
assortiment omvat basismaterialen (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
en de universele activator (Speedex® Universal Activator).
Nadat het basismateriaal en de activator handmatig zijn
gemengd, vormen de Speedex-materialen pasta’s die in-
dividueel of gecombineerd te gebruiken zijn als tandheel-
kundig afdrukmateriaal, meestal met behulp van een in
de handel verkrijgbare standaardlepel of individueel ge-
maakte afdruklepel en door middel van de gebruikelijke
afdruktechnieken.

Samenstelling Speedex light body
Condensatiesiliconenelastomeer, vloeibare consistentie.
- Polysiloxanen

- Kleurtint: donkerblauw

Indicaties

- Correctiemateriaal voor de correctieafdruktechniek
- Spuitmateriaal voor de tweefaseafdruktechniek

- Afdrukmateriaal voor relining

Contra-indicatie

- Niet gebruiken in het geval van bekende allergieén te-
gen bestanddelen van de Speedex-afdrukmaterialen.

- Losse gebitselementen kunnen door het maken van
een afdruk verder losraken of worden geéxtraheerd.

- Combineer het materiaal niet met afdrukmaterialen
van andere fabrikanten.

Veiligheidsinstructies

- Speedex Universal Activator kan de ogen, de luchtwe-
gen en de huid irriteren.

- Afdrukken die in contact komen met het mondslijm-
vlies kunnen besmet zijn. Volg de desinfectie-instruc-
ties op.

- Wordt alleen geleverd aan of op instructie van tand-
artsen en tandtechnische laboratoria.

- Lees voor gebruik zorgvuldig de gebruiksaanwijzing
van Speedex door.

- Bevat nanomaterialen (gebonden deeltjes)

Bijwerkingen / wisselwerkingen
Er zijn geen schadelijke reacties of neveneffecten bij pati-
enten en/of tandheelkundig personeel bekend.

Gebruiker / patiéntgroep

Speedex-afdrukmaterialen mogen alleen in de mond van
de patiént worden aangebracht door deskundig personeel,
zoals tandartsen en tandartsassistenten met speciale kwa-
lificaties. Geschikt voor alle patiéntgroepen.

VOORBEREIDING

Lepels

Voor het maken van afdrukken kunnen alle afdruklepels
voor tandheelkundig gebruik worden gebruikt, zowel
voorgevormde lepels als individueel gemaakte lepels.
Voor een perfecte hechting raden wij aan om in elke le-
pel een dun laagje COLTENE® Adhesive aan te brengen.
Dit voorkomt loslating van het afdrukmateriaal bij het
verwijderen uit de mondholte. Kijk voor gedetailleerde

informatie over hetappliceren in de gebruiksaanwijzing
van COLTENE Adhesive.

CORRECT GEBRUIK

Dosering

Doseer Speedex Universal Activator en Speedex light body
op een mengblok, in twee gelijke stroken. Sluit de tubes
altijd direct na gebruik.

Neem de volgende veiligheidsmaatregelen wanneer u met

Speedex Universal Activator werkt:

- Hetdragen van een veiligheidsbril wordt aangeraden.
Spoel bij contact met de ogen deze direct schoon met
water. Raadpleeg daarna een oogarts.

- Vermijd direct contact met de huid.

- Draag tijdens het werken altijd beschermende hand-
schoenen (handschoenen van vinyl worden aange-
raden).

- Niet opeten of inslikken.

Applicatieduur
Normale dosering

<0:30 min
23°C/73°F

Intensief mengen, hoge temperaturen en een hoge lucht-
vochtigheid versnellen de uitharding van afdrukmateria-
len. Lagere temperaturen vertragen het uithardingsproces.
Bij over- en onderdosering van de Speedex Universal Ac-
tivator kan de verwerkingsduur worden versneld of ver-
traagd.

20% overdosering activator

23°C/73°F

20% onderdosering activator

fectie-oplossing (bijv. Duirr Dental SE, MD 520-afdrukdesin-
fectiemiddel) die speciaal ontwikkeld is voor tandheelkun-
dige afdrukmaterialen. Droog de afdrukken met luchtdruk.
Als ertijdens het desinfecteren gebruik is gemaakt van van
waterstofperoxide, wordt aangeraden om achteraf goed te
spoelen met lauwwarm water, om de vorming van lucht-
bellen te voorkomen.

Reinigen van lepels

De afdruk kan worden verwijderd met een stomp instru-
ment. Resten van het adhesief kunnen worden opgelost
door de lepel in een in de handel verkrijgbaar universeel
oplosmiddel of benzine te leggen.

Maken van modellen

Deideale tijd ligt tussen de 30 min. en 72 uur na het maken
van de afdruk. Als de afdruk kort wordt afgewassen met
een reinigingsmiddel en daarna goed wordt afgespoeld
met lauwwarm water, vermindert daardoor de oppervlak-
tespanning en kan hij gemakkelijker worden uitgegoten.
Alle binnen de branche gebruikelijke gipssoorten (bijv.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) kunnen
worden gebruikt.

Houdbaarheid en bewaren

- Vervaldatum: zie etiket op de primaire verpakking

- Omgevingstemperatuur bij opslag: 15-23°C/ 59-73°F
- Relatieve luchtvochtigheid: 50% + 10%

- Na opening 3 maanden te bewaren

Niet blootstellen aan warmte en direct zonlicht. Vermijd
sterke temperatuurschommelingen. Sluit reservoirs en tu-
bes direct na gebruik.

Afvoeren als afval

Speedex-afdrukmaterialen kunnen in kleine hoeveelheden
samen met normaal huishoudelijk afval worden afgevoerd.
Er kan speciale, landspecifieke wet- en regelgeving gelden.

Technische gegevens olgens ISO 4823
Metingen werden gedaan op een kamertemperatuur van
23°C/ 73°F en bij 50% relatieve luchtvochtigheid.

Mengtijd: 00.30 min.
Verwerkingsduur: <1:30 min.
Uithardingsduur in de mond: 3.00 min.
Mengverhouding putty/activator: 5ml/1ml

59/0,88g

Meldingsverplichting

Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samenhang
met dit product, moeten direct worden gemeld aan de fa-
brikant en aan de daartoe aangewezen instanties.

Brugsanvisning

ingerne yggeligt for brug.

Lzes anvi

Produktbeskrivelse

~
<0:30 min 23:30 min
23°C/73°F

Mengen

Pak een van de componenten (Speedex Universal Activa-
tor of Speedex light body) op met een spatel en verspreid
hem gelijkmatig over de andere component. Pak vervol-
gens beide componenten op met de spatel en spreid ze
uit over het mengblok. Herhaal dit tot beide componen-
ten homogeen zijn vermengd. Houd u aan de genoemde
verwerkingstijden.

Afdruk

Appliceer het afdrukmateriaal in de mond van de patiént
of in de afdruklepel, al naar gelang de gekozen afdrukme-
thode. Plaats de afdruklepel met het afdrukmateriaal in de
mond, duw hem 2 a 3 seconden aan en houd hem op zijn
plaats tot het materiaal helemaal is uitgehard.

Testmethodes voor correct appliceren

Restmateriaal heeft op kamertemperatuur aanzienlijk
meer tijd nodig om uit te harden dan in de mond van de
patiént. Controleer daarom intraoraal of het materiaal hele-
maal is uitgehard voor u de afdruk uit de mond neemt. Als
er na de tijd die in het hoofdstuk ‘Dosering’ vermeld staat
geen deuken meer achterblijven bij handmatige druk op
het materiaal, dan kan de afdruk uit de mond van de pa-
tiént worden gehaald. Als er na deze test echter nog wel
een herkenbare deuk te zien is in het materiaal, dan is het
nog niet volledig uitgehard.

REINIGING EN DESINFECTIE

Reinigen van de afdruk

Na de reiniging kunnen de definitieve afdrukken worden
gedesinfecteerd met een in de handel verkrijgbare desin-

Speedex® er et tokomponent aftryksmateriale baseret pa
polysiloxaner af kondensationstypen. Speedex er bereg-
net til at tage et aftryk af patientmundens aktuelle fysiske
tilstand (,dentalt aftryksmateriale”) med henblik pa repa-
ration, genformning eller erstatning af patientens teender.
Dette inkluderer basismaterialerne (Speedex® putty soft,
Speedex® putty, Speedex® light body, Speedex® medium)
og universalaktivatoren (Speedex® Universal Activator). Ef-
ter den manuelle blanding af basismaterialerne og aktiva-
toren danner Speedex-materialerne pastaer, som anvendes
individuelt eller kombineret med dentalt aftryksmateriale,
som regel sammen med almindelige eller individuelle af-
tryksskeer og ved brug af almindelige aftryksteknik.

s ning af Sp

dex light body
Silikoneelastomer af kondensationstypen med fritflyden-
de konsistens.

- Polysiloxan

- Farve: Morkebla

Indikationer

- Korrektionsmateriale til den korrigerende aftryks-
teknik

- Sprojtemateriale til den tofasede aftryksteknik

- Aftryksmateriale til relining-aftryk

Kontraindikation

- Ma ikke ikke anvendes i tilfelde af kendte allergier
over for indholdsstofferne i Speedex-aftryksmaterialer

- Lose taender kan blive endnu mere Igse eller blive
trukket ud, nar der tages et aftryk

- Materialekombinationer med aftryksmaterialer fra an-
dre producenter er ikke tilladt

Sikkerhedsanvisninger

- @jne, luftveje og hud kan blive irriteret af Speedex
Universal Activator

- Aftryk, der kommer i kontakt med mundslimhinden
kan vaere kontaminerede. Overhold desinfektionsan-
visninger

- Leveres kun til tandlaeger og tandleegelaboratorier el-
ler pa deres anvisning

- Laes brugsanvisningen til Speedex grundigt fer brug

BEMZRK|
- Indeholder nanomaterialer (bondede partikler)

Bivirkninger/interaktioner
Ingen kendte skadelige reaktioner eller bivirkninger hos
patienter og/eller tandfagligt personale.

Bruger/patientgruppe

Brugen af Speedex-aftryksmaterialer i patientens mund
ma kun foretages af specialpersonale som tandlaeger eller
tandlaegeassistenter med seerlige kvalifikationer. Egnet til
alle patientgrupper.

FORBEREDELSE

Skeer

Alle aftryksskeer, som er blevet designet til dental brug,
enten praefabrikeret eller individuel, kan anvendes til at
tage aftryk med. For at opné en optimal adhaesion an-
befaler vi at pafere et tyndt lag COLTENE® Adhesive pa
skeerne fgr brug. Dette forhindrer, at aftryksmaterialet
lgsner sig ved fjernelse fra mundhulen. Detaljerede op-
lysninger om péferingen kan findes brugsanvisningen
til COLTENE Adhesive.

KORREKT ANVENDELSE

Dosering

Dispensér Speedex Universal Activator og Speedex light
body pa blandeblokken i to ens stykker. Kontrollér, at tu-
berne lukkes straks efter brug.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar der arbejdes

med Speedex Universal Activator:

- Beskyttelsesbriller anbefales. Ved kontakt med gjnene
skal de straks skylles grundigt med vand, hvorefter der
skal kontaktes en gjenlaege.

- Undga direkte hudkontakt.

- Der skal altid beeres handsker under arbejdet (vinyl-
handsker anbefales).

- Ma ikke spises eller sluges

Appliceringstid
Normal dosering

<0:30 min >3:00 min

23°C/73°F

Kraftig blanding, hgje temperaturer og fugtighed far af-
tryksmaterialerne til at haerde hurtigere. Lave temperaturer
nedsaetter haerdningsprocessen.

Procestiden kan fremskyndes eller forsinkes ved at over-
eller underdosere Speedex Universal Activator.

20 % overdosering af aktivator

=23:00 min

<1:00 min

23°C/73°F

20 % underdosering af aktivator

=25:30 min

<0:30 min
23°C/73°F

Blanding
Tag en komponent (Universal Activator eller light body)

ht body

avtrycksmaterial var for sig eller kombinerat, vanligtvis
tillsammans med standardiserade kommersiella avtrycks-
skedar eller individuella avtrycksskedar och tillimpning av
konventionella avtryckstekniker.

Sammansattning Speedex light body
Kondensationshardande silikonelastomer, lattflytande
konsistens.

- Polysiloxan

- Farg: morkbla

Indikationer

— Korrekturmaterial for korrekturavtrycksteknik
- Sprutmaterial for tva-fas-avtrycksteknik

- Avtrycksmaterial for rebasering

Kontraindikation

- Farinte anvéandas i fall av kdnd allergi mot nagot av
innehéllsamnena i Speedex avtrycksmaterial

— Om patienten har I6sa ténder finns risk att de lossnar
ytterligare eller extraheras vid avtryckstagning.

- Materialen far inte kombineras med avtrycksmaterial
fran andra tillverkare.

Sakerhetsanvisningar

- Ogon, andningsorgan och hud kan irriteras av

Speedex Universal Activator.

Avtryck som kommer i kontakt med munslemhinnan

kan vara kontaminerade. Félj desinfektionsanvis-

ningarna.

- Levereras endast till tandlakare och dentallaboratorier
eller pa deras bestallning.

- Lds noga igenom bruksanvisningen for Speedex fore
anvandningen.

- Innehaller nanomaterial (bondade partiklar)
Biverk ochi kti

Det finns inga kénda skadliga reaktioner eller biverkningar
pa patienter eller tandvardspersonal rapporterade.

Anvindare / patientgrupp

Avtryckstagning med Speedex avtrycksmaterial i patien-
tens mun far endast utforas av fackpersonal sésom tandla-
kare respektive tandskéterskor/tandhygienister med god-
kénd specialutbildning. Lampligt for alla patientgrupper.

FORBEREDELSE

Avtrycksskedar

Alla avtrycksskedar, prefabricerade eller individuellt
framstéllda, som ar utformade for anvandning inom
tandvarden kan anvandas for avtryckstagning. For opti-
mal adhesion rekommenderar vi applicering av ett tunt
skikt COLTENE® Adhesive i skedarna fére anvdandning-
en. Detta férebygger att avtrycksmaterialet lossnar nar
det tas ur munhalan. Detaljerad information om applice-
ringen finns i bruksanvisningen for COLTENE Adhesive.

KORREKT ANVANDNING

Dosering

Tryck ut Speedex Universal Activator och Speedex light bo-
dy i tva likvardiga strangar pa ett blandningsblock. Saker-
stdll att tuberna stangs omedelbart efter att de anvants.

lakttag foljande forsiktighetsatgarder nar du arbetar med

Speedex Universal Activator:

- Anviand skyddsglaségon. Om produkten kommer i
o6gonen, ska gonen omedelbart skdljas med vatten
och 6gonlékare konsulteras.

- Undvik direkt hudkontakt.

— Anvand alltid skyddshandskar under arbetet (vi re-
kommenderar vinylhandskar).

- Far ej nedsvaljas eller fortaras

Appliceringstid
Normal dosering

<0:30 min
23°C/73°F

Intensiv blandning, h6g temperatur och fuktighet accele-
rerar hardningen av avtrycksmaterialen. Vid lagre tempe-

raturer gar hardningen ldangsammare.

Vid 6ver- respektive underdosering av Speedex Universal
Activator kan bearbetningstiden accelereras (bli kortare)
eller férlangsammas (bli Iangre).

20 % overdosering av aktivatorn

=3:00 min

hushallsavfall. Sarskilda landsspecifika lagregler kan galla.

Tekniska data enligt ISO 4823
Méatningarna utférdes vid en rumstemperatur pa
23 °C/73 °F och 50 % relativ luftfuktighet.

<0:30 min
23°C/73°F

20 % underdosering av aktivatorn

=25:30 min

Blandningstid: 00:30 min
Arbetstid: <1:30 min
Hérdningstid i munnen: 3:00 min
Blandningsforhallande Putty/aktivator: 5ml/1ml

59/0,88¢g

Rapporteringsskyldighet

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med den
hér produkten maste omedelbart rapporteras till tillver-
karen och den ansvariga myndigheten (i Sverige Ldkeme-
delsverket).

=
<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

Blandning

Tag upp den ena komponenten (Universal Activator eller
Speedex light body) med en spatel och bred ut den jamnt
over den andra komponenten. Plocka sedan upp bada
komponenterna med spateln och blanda massan genom
att stryka ut den pa blandningsblocket. Upprepa den har
proceduren tills blandningen ar homogen. Folj de angivna
bearbetningstiderna.

Avtryckstagning

Beroende pa avtrycksmetod appliceras avtrycksmaterialet
i patientens mun eller i avtrycksskeden. For in avtrycksske-
den fylld med avtrycksmaterialet i patientens munhéla och
tryck ned den pd tanderna under 2-3 sekunder. Hall den
pa plats tills materialet hdrdat fullstandigt.

Testmetoder for korrekt applicering

Materialrester behdver mycket langre hardningstid i rums-
temperatur dn i munhalan. Kontrollera darfor alltid hard-
ningen intraoralt innan materialet avldgsnas ur munnen.
Om det manuella trycktestet inte ger tryckmarken i av-
trycksmaterialet efter den tid som anges i kapitlet "Do-
sering” kan avtrycket tas ut fran patientens mun. Om tes-
tet daremot lamnar synliga tryckmarken i materialet har
materialet annu inte hardat fullstandigt.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Rengoring av avtrycket

Efter rengdring kan de slutliga avtrycken desinficeras med
kommersiellt tillgédngliga desinfektionslosningar (t.ex. Diirr
Dental SE, MD 520 avtrycksdesinfektion) som ar sarskilt
utformade for dentala avtrycksmaterial, och torkas med
luftbldstring. Om véteperoxid anvands for desinfektion,
rekommenderar vi noggrann skéljning med ljummet vat-
ten efterat for att undvika att det bildas blasor.

Rengoring av avtrycksskedar

Avtrycksmaterialet kan avlagsnas med ett trubbigt in-
strument. Adhesivrester kan |6sas upp genom att skeden
laggs i kommersiellt tillgangligt universallésningsmedel
eller lattbensin.

Modellframstallning

Den idealiska tidpunkten ligger mellan 30 minuter och
72 timmar efter avtryckstagningen. Ytspanningen reduce-
ras och utslagning underlattas om avtrycket kort tvéttas ur
med ett rengdringsmedel och dérefter skéljs av noggrant
med ljummet rent vatten. Alla gipsmodellmaterial som
uppfyller branschstandard kan anvéndas (t.ex. Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Hallbarhet och forvaring

- Utgangsdatum: se primarférpackningen

- Forvaringstemperatur: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Relativ luftfuktighet: 50 % + 10 %

- Hallbarhet efter forsta 6ppningen: 3 manader

Far ej utsattas fér varme och solljus. Undvik extrema tem-
peraturférandringar. Stang behallare och tuber omedel-
bart efter deras anvandning.

Avfallshantering
Speedex avtrycksmaterial i sma méangder kan kasseras som

Les ngye gjennom bruksanvisningen for bruk.

Produktbeskrivelse:

Speedex® er et 2-komponents avtrykksmateriale basert
pa polysiloksan av kondensasjonstypen. Speedex er be-
regnet pa a registrere den aktuelle fysiske situasjonen i
en pasients munn (“dentalt avtrykksmateriale”) med for-
mal om a reparere, regulere eller erstatte pasientens ten-
ner. Dette inkluderer basematerialer (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
og den universelle aktivatoren (Speedex® Universal Activa-
tor). Etter manuell blanding av base og aktivator, danner
Speedex-materialene pastaer som brukes som dentalt av-
trykksmateriale, hver for seg eller i kombinasjon, vanligvis
sammen med en standard avtrykksskje som fas i handelen
eller en som tilpasses individuelt, og ved hjelp av konven-
sjonelle avtrykksteknikker.

Sammensetning Speedex light body
Elastisk K-silikon, frittflytende konsistens.
- Polysiloksan

- Fargenyanse: morkebla

Indikasjoner

- Korreksjonsmateriale for korrigerende avtrykksteknikk
- Sproytemateriale for to-fasers avtrykksteknikk

- Avtrykksmateriale for rebaseringsavtrykk

Kontraindikasjoner

- Skal ikke brukes i tilfeller med kjent allergi mot inn-
holdsstoffene i Speedex-avtrykksmaterialene

- Lase tenner kan lgsne ytterligere eller bli trukket ut
nar avtrykk tas

— Det er ikke tillatt & kombinere materialet med av-
trykksmaterialer fra andre produsenter

Sikkerhetsinstruksjoner

- Speedex Universal Activator kan irritere gyne, luftvei-
erog huden

- Avtrykk som kommer i kontakt med munnslimhin-
nene kan kontamineres. Overhold instruksjoner om
desinfeksjon

- Leveres kun til tannleger og dentallaboratorier eller
pé deres vegne

- Les noye gjennom bruksanvisningen for Speedex
for bruk

- Inneholder nanomaterialer (bundne partikler)

Bivirkninger/interaksjoner
Det er ingen kjente skadelige reaksjoner eller bivirkninger
for pasienter og/eller tannhelsepersonell.

Bruker-/pasientgruppe

Speedex-avtrykksmaterialer skal kun brukes i pasientens
munn nar dette utfores av spesialisert personell, som f.eks
tannlege og tannlegeassistent med spesielle kvalifikasjo-
ner. Egnet for alle pasientgrupper.

PREPARERING

Avtrykksskjeer

Alle avtrykksskjeer som er konstruert for dental bruk, en-
ten prefabrikkerte ellerindividuelt tilpassede, kan brukes
til & ta avtrykk med. For perfekt adhesjon anbefaler vi
a applisere et tynt lag med COLTENE® Adhesive pa av-
trykksskjeene for bruk. Dette forhindrer at avtrykksmate-
rialet I@sner naravtrykket tas utav munnhulen. Dufinner
detaljertinformasjon om applisering i bruksanvisningen

for COLTENE Adhesive.

TILTENKT BRUK

Dosering

Dispenser Speedex Universal Activator og Speedex light
body i to like strenger pa en blandeblokk. Kontroller at
tubene lukkes igjen umiddelbart etter bruk.

Ta folgende forholdsregler nér du arbeider med Speedex

Universal Activator:

- Det anbefales a bruke vernebriller. Ved kontakt med
oynene ma det omgaende skylles grundig med vann.
Ta kontakt med gyelege.

- Unnga direkte hudkontakt

- Bruk alltid vernehansker under arbeidet (vinylhansker
anbefales)

- Skal ikke spises eller svelges

Appliseringstid
Normal dosering

23°C/73°F

Intensiv blanding, heye temperaturer og fuktighet frem-
skynder herdingen av avtrykksmaterialene. Lavere tempe-
raturer forsinker herdeprosessen.

Ved over- og underdosering av Speedex Universal Activa-
tor kan arbeidstiden forkortes eller forlenges.

20 % overdosering av aktivator

<0:30 min

23°C/73°F

20 % underdosering av aktivator

=25:30 min

kent vann etterpa for a unnga at det danner seg bobler.

Rengjering av avtrykksskjeer

Avtrykket kan tas ut med et uskarpt instrument. Rester av
adhesiv kan lgses opp ved & plasseres i et kommersielt til-
gjengelig universallasemiddel eller rensebensin.

Tilvirkning av modeller

Den ideelle tidsrammen ligger mellom 30 min og 72 t etter
at avtrykket er tatt. Overflatespenningen vil reduseres og
fylling vil forenkles, hvis avtrykket vaskes med vaskemiddel
og skylles grundig i lunkent vann. Alle avtrykksmateria-
ler av dentale gipsmaterialer med industristandard (f.eks.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) kan brukes.

Holdbarhet og oppbevaring

- Utlgpsdato: se primaeremballasjen

- Oppbevaringstemperatur: 15-23 °C/ 59-73 °F
- Relativ luftfuktighet: 50 % + 10 %

- Holdbarhet etter forste apning: 3 maneder

Beskyttes mot eksponering for varme og sollys. Unnga ek-
streme temperaturforskjeller. Lukk beholderen og tubene
umiddelbart etter bruk.

Kassering
Speedex-avtrykksmaterialer kan i sma mengder kastes i
husholdningsavfallet. Spesielle forskrifter kan gjelde i de
ulike land.

Tekniske data samsvarer med ISO 4823
Malingene ble tatt ved en romtemperatur p& 23 °C/ 73 °F
0g 50 % relativ luftfuktighet.

Blandetid: 00:30 min
Arbeidstid: <1:30 min
Oral herdetid: 3:00 min
Blandeforhold mellom putty/aktivator: 5ml/1ml

59/088¢g

Rapporteringsplikt

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med det-
te produktet ma umiddelbart rapporteres til produsenten
og til kompetent myndighet.

Kayttoohje
Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

T L

~
<0:30 min =>3:30 min
23°C/73°F

Blanding

Ta opp én komponent (Universal Activator eller light body)
med spatelen og spre jevnt over den andre komponen-
ten. Ta deretter opp begge komponenter med spatelen
og fordel dem pa blandeblokken. Gjenta denne prosedy-
ren til blandingen er homogen. Overhold de spesifiserte
arbeidstidene.

Avtrykk

Appliser avtrykksmaterialet i pasientens munn eller pa av-
trykksskjeen, avhengig av avtrykksmetode. For avtrykks-
skjeen inn i munnhulen og trykk i 2-3 sekunder; hold den
pa plass til materialet er fullstendig herdet.

Testmetoder for korrekt bruk

Materialrester trenger betraktelig mer herdetid ved rom-
temperatur enn i pasientens munn. Du ma derfor kon-
trollere intraoralt at materialet er herdet, for det tas ut av
munnen. Hvis den manuelle trykktesten ikke etterlater et
avtrykkiavtrykksmaterialet etter den tiden som er spesifi-
sertikapitlet om "Dosering’, kan avtrykket tas ut av pasien-
tens munn. Men hvis testen etterlater synlige trykkmerker
i materialet, er ikke materialet fullstendig herdet enda.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

Rengjgring av avtrykket

Etter rengjering kan det endelige avtrykket desinfiseres
med vanlige tilgjengelige desinfeksjonslgsninger (f.eks.
Diirr Dental SE, MD 520 desinfeksjonsmiddel for avtrykk)
som er utviklet spesielt for dentale avtrykksmaterialer, og
torkes med trykkluft. Hvis det brukes hydrogenperoksid
til desinfeksjon, anbefales det & skylle grundig med lun-

Speedex® on kaksikomponenttinen, K-tyyppisiin polysil-
oksaaneihin perustuva jéljennésmateriaali. Speedex on
tarkoitettu potilaan suun sen hetkisen fyysisen tilan rekis-
terdintiin ("hampaiden jéljenndsmateriaali”) potilaan ham-
paiden korjaamista, uudelleenmuotoilua tai korvaamista
varten. Tuote sisaltaa perusmassat (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
jayleisaktivaattorin (Speedex® Universal Activator). Perus-
massan ja aktivaattorin manuaalisen sekoittamisen jalkeen
Speedex-materiaalit muodostavat tahnoja, joita kdytetdan
yksittdin tai yhdistelmina hampaiden jéljennésmateriaali-
na, yleensd yhdessa vakiojaljennoslusikan tai yksilollisen
jéljennoslusikan kanssa ja perinteisilla jaljennostekniikoilla.

Speedex light body -materiaalin konsistenssi
K-silikoni, silikonielastomeeri, vapaasti juokseva konsis-
tenssi.

- Polysiloksaani

- Sévy: tummansininen

Kayttoaiheet

- Korjausmateriaalina korjaavassa jljennostekniikassa

- Ruiskumateriaalina kaksivaiheisessa jaljennosteknii-
kassa

- Jaljennosmateriaalina proteesien pohjauksessa

Kontraindikaatiot

— Ala kaytd, jos potilaan tiedetaan olevan allerginen
Speedex-jdljennésmateriaalien aineosille.

- Jaljennoksen ottaminen voi lisata [6ystyneiden ham-
paiden |6ystymistd tai johtaa niiden irtoamiseen.

- Materiaalia ei saa yhdistaa muiden valmistajien jéljen-
nosmateriaalien kanssa.

Turvaohjeet

- Speedex Universal Activator voi drsyttaa silmid, hengi-
tyselimia ja ihoa.

- Suun limakalvon kanssa kosketuksiin joutuvat jéljen-
nokset voivat olla kontaminoituneita. Noudata desin-

fiointiohjeita.

- Toimitetaan vain hammasladkareille ja hammaslabora-
torioihin tai heidan/niiden tilauksesta.

- Lue Speedex-tuotteen kayttdohje huolellisesti ennen
kyttod

- Sisaltad nanomateriaaleja (sidostetut hiukkaset)

Sivuvaikutukset sekd yhteisvaikutukset muiden ai-
neiden kanssa

Potilailla ja/tai hammashoitohenkilokunnalla ei ole rapor-
toitu haitallisia reaktioita tai haittavaikutuksia.

Kayttdja-/potilasryhma

Ainoastaan koulutettu henkildkunta, kuten hammaslaaka-
rit ja erikoispatevyyden omaavat hammashoitajat, saavat
kayttaa Speedex-jdljennésmateriaaleja potilaan suussa.
Sopii kaikille potilasryhmille.

VALMISTELUT

Lusikka
Jaljennoksen ottamiseen voidaan kayttaa kaikkia va-
kio- tai yksil6llisia jaljennoslusikoita, jotka on suunnitel-

tu kdytettaviksi hammashoidossa. Hyvén kiinnityksen
takaamiseksi suosittelemme levittamaan lusikoihin ohu-
en kerroksen COLTENE® Adhesive -sidosainetta ennen
kayttoa. Se estda jaljenndsmateriaalin irtoamisen kun
lusikka poistetaan suusta. Yksityiskohtaista tietoa kay-
t6std on COLTENE Adhesive -sidosaineen kayttoohjeessa.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

Annostelu

Annostele Speedex Universal Activator -tuotetta ja
Speedex light body -tuotetta sekoitusalustalle kaksi yh-
ta suurta viivaa. Varmista, ettd tuubit suljetaan heti kay-
ton jalkeen.

Noudata seuraavia turvaohjeita késitellessési Speedex Uni-

versal Activator -aktivaattoria:

- Suojalasien kdyttoa suositellaan. Mikali ainetta joutuu
silmaan, huuhtele vélittomasti vedelld ja ota yhteys
silmalaakariin.

- Vélté suoraa ihokontaktia.

- Kayta tyoskennellessési aina suojakasineita (vinyylika-
sineita suositellaan).

- Al niele tai syd materiaalia.

Tyoskentelyaika
Normaali annostus

<0:30 min

Levitd toinen materiaali (Universal Activator tai light body)
lastalla tasaisesti toisen materiaalin paalle. Ota sitten mo-
lemmat materiaalit lastalla ja levitd ne sekoitusalustalle.
Toista tdma toimenpide, kunnes seos on tasainen. Noudata
madritettyja kasittelyaikoja.

Jaljentaminen

Jéljenndsmenetelmasta riippuen levitd jéljennosmateri-
aalia potilaan suuhun tai jaljennoslusikkaan. Aseta jaljen-
noslusikka suuhun, paina 2—-3 sekuntia ja pida paikallaan,
kunnes materiaali on kovettunut kokonaan.

Oikean kayttotavan tarkistus

Ylimaarainen materiaali vaatii kovettuakseen huoneen-
lampétilassa huomattavasti enemman aikaa kuin potilaan
suussa.Varmista sen vuoksi materiaalin kovettuminen int-
raoraalisesti ennen sen poistamista suusta. Jos manuaali-
nen painallustesti ei jatd painaumaa jaljennésmateriaaliin
luvussa “Annostelu” madritetyn ajan kuluttua, jaljennoksen
voi poistaa potilaan suusta. Jos testis kuitenkin na-
kyvé painauma materiaaliin, materiaali ei ole vield koko-
naan kovettunut.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Jéljennéksen puhdistus

Puhdistetut lopulliset jaljennokset voidaan desinfioida ta-
vanomaisilla desinfiointiliuoksilla (esim. Diirr Dental SE, MD
520 -jaljennosdesinfiointiaine), jotka on tarkoitettu erityi-
sesti hammashoidossa kéytettaville jéljennésmateriaaleille,
seka kuivata sitten paineilmalla. Jos kaytat vetyperoksidia
desinfiointiaineena, huuhtele jaljennds perusteellisesti
haalealla vedelld ilmakuplien syntymisen vélttamiseksi.

Lusikan puhdistus

Jaljennos voidaan poistaa tylpalla instrumentilla. Sidosai-
neen jaéamat voidaan poistaa asettamalla lusikat tavan-
omaiseen yleiskdyttoiseen liuottimeen tai bensiiniin.

Mallin valmistaminen

lhanteellinen aika mallin valmistamiselle on 30 minuutin
ja 72 tunnin valilld jaljenndksen ottamisesta. Jaljennoksen
pintajannitys vahenee ja mallin valaminen helpottuu, jos
jaljennos pestaan puhdistusaineella ja huuhdellaan sen jal-
keen huolellisesti haalealla, puhtaalla vedelld. Valamiseen
voidaan kayttaa kaikkia tavanomaisia kipsimateriaaleja
(kuten Fujirock Dental Stone tai Hard Rock Dental Stone).

Sailyvyys ja varastointi

- Viimeinen kayttopdivamaara: Katso sisapakkaus

- Varastointilampatila: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Suhteellinen kosteus: 50 % + 10 %

- Kéyttoikd ensimmadisen avauskerran jélkeen: 3 kuu-
kautta

Suojaa lammoltd ja auringonvalolta. Valta voimakkaita lam-
patilan vaihteluita. Sulje sailid ja tuubit heti kayton jalkeen.

Havitta

23°C/73°F

Jéljennésmateriaalien voimakas sekoittaminen, korkeat
lampdatilat ja kosteus nopeuttavat kovettumista. Matalat
lampatilat hidastavat kovettumista.

Speedex Universal Activator -aktivaattorin yliannostus ly-
hent&a kasittelyaikaa, kun taas aliannostus pidentda ka-
sittelyaikaa.

Aktivaattorin yliannostus 20 %

23°C/73°F

Aktivaattorin aliannostus 20 %

=5:30 min

~
<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

Sekoitus

Pienid maaria Speedex-jaljennésmateriaaleja voi havittaa
talousjatteend. Tasta poikkeavat maakohtaiset maaraykset
ovat mahdollisia.

Tekniset tiedot: 1ISO 4823
Mittaukset suoritettiin 23 °C:n / 73 °F:n lampétilassa ja 50
%:n suhteellisessa iimankosteudessa.

Sekoitusaika: 00:30 min
Tydskentelyaika: <1:30 min
Kovettumisaika suussa: 3:00 min
Sekoitussuhde putty/aktivaattori: 5ml/1ml

59/0,88¢g

limoitusvelvollisuus

Kaikista taman tuotteen kayttoon liittyvista vakavista ta-
pahtumista on ilmoitettava valittomasti valmistajalle seka
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Obnyiec xpriong
AwaBacte ip TIKA TI 08nyieg mptv amd tn Xprion.

Meprypagr Tou mpoidvtog

To Speedex® ival éva amoOTUNTWTIKO UMKO U0 GUOTATIKWY
Ue Baon moAucho&dveg TUTou cupmUkvwong. To Speedex
TIPoopIlETal yIO TV KATAYPAPH TNG TPEXOUTAG PUOIKAG Ka-
TAOTAONG OTO OTOHA EVOC a0BeVOUG («OS0VTIATPIKO armo-
TUTWTIKO LAIKO») yla Tov OKoTO Tn¢ emdiopbwong, ava-
SlIapOPPWONE 1) AVTIKATACTAONG TwV SOVTIWY TOU acBE-
voUG. Auto mepihapavel UAikd Baong (Speedex® putty soft,
Speedex® putty, Speedex® light body, Speedex® medium)

Kal Tov KAtahUTn YevIKNGg Xxpriong (Speedex® Universal
Activator). Meta v avapelén tng BAaong kat tou Katahitn
HE TO X€pPL, Ta UNIKG Speedex oxnpati{ouv mAoTeG oL OTToiEg
XPNOILOTIOIO0VTAL HEHOVWHEVA 1] OE OLUVSUAOHO WG 080-
VTIATPIKO AMOTUTTWTIKG UNIKO, UVABWG padi Pe £va TUmko
SloKAPIO ATTOTUTTWONG TOU EUMOPIOU 1) EEATOUIKEUHEVO
S1OKAPIO AMOTUTIWONG KAl XPNOIHOTIOIWVTAG CUMBATIKES
TEXVIKEG AMOTUTTWONC.

X0vOeon Tou Speedex light body

EAaotopepnig othikovn moAupePI{OPEVN HE avTidpacn ou-
HImOKVWoNG, ovoTtacn eNeVBEPNG PONG.

- MoAvaohodavn

- ATIOXpWan: OKoUPO UMAE

Evdeieig

— AlopBwTIKS UAIKO yla TNV TexVIKT StopBwTikoU amo-
TUTTWHATOG

— AlopBWTIKG UAIKO (e £yXuon) yla TNV TEXVIKNA TNG amo-
TOMwong 8Vo PAcewv

- AMOTUNWTIKS UAIKS yla avaydpwon

Avtévdedn

— Mn XPNOILOTIOIEITE OE TTEPIMTWON YVWOTWVY AANEPYIWV
0TA CUCTATIKA TWV AMOTUNWTIKWY UAIKWV Speedex

- Ta xahapd S6vTia pmopei va XaAapwoouv epatépw f
va e§axBouv Katd tn APn Tou AMOTUTTWHATOG

— Ot ouvSUAGHOI TOU UNKOU HE AmOTUTTWTIKA UNIKA GA-
AWV KATAOKEVAOTWV Sev eMTpémovTal

08nyigg yia v acpaieia

- To Speedex Universal Activator pmopei va mpokaléoet
£peOIONS OTa pATIA, OTA OPYAVA TOU AVATIVEUCTIKOU
OUOTAKMATOG Kat 0TO Sépua

- Ta amoTUNIWHATA TIOL £PXOVTAL OE ETIAQH UE TOV OTO-
patiko BAevvoyovo pmopei va ivat poAucpéva. Tnpei-
TE TIC 0dnyiec amoAUpavong

- Mapéxetat HOVO og 0SOVTIATPOUG Kal 0SOVTOTEXVIKA
£PYQOTAPIA 1 KATOTIV EVTOAG QUTWY

- AlaPAaoTe TPOOEKTIKA TIG 08nyieg Xpriong Tou Speedex
TPV a6 TN Xprion

ZHMEIQEH
- Mepiéxer vavouhika (cuvdedepéva owpatidia)

AvemBUpnTEG evépyeleg / ANAnAemSpacelg

Agv €xouv yivel yvwoTEG avemBUuNTeC avTISpAcElC 1 ma-
PEVEPYELEG 0TOUC a0BEVE(C 1Y/kal 0TO 080oVTIATPIKG TTPO-
OWTTKO.

Opada xpnotwv / acOeviv

H xprion Twv amoTunwTIK®V LNKWV Speedex oTo 0T6-
Ha Tou acBevolg pmopei va mpaypatononbei pévo and
£181KEUPEVO TIPOOWTTIKG OTWG odovTiatpot kat Bonboi
08ovTIdTpou pe 181K KatapTion. KatdAnho yia dAeg Tig
opadeg aobevwv.

MAPAZKEYH

AmoTunwTiKa Stokdpla

lMa ™ AN amnoTunmwWPATOC HITOPOUV VA XPNOIHOTONN-
Bouv 6Aa Ta amoTUNWTIKA SIOKAPIA, EITE TIPOKATACKEU-
aopéva eite e€atopikeupéva, mou gival oxedlaopéva yla
odovTiatpIKn Xprion. Na va eMTUXETE TNV TEAELA TTPOOPU-
0N TOU amOTUNIWTIKOU UAIKOU 0TO S10KAPLO, GUVIGTOU-
HE TNV eMAAeWPn TwV SIOKAPIWV HE éva AEMTO OTPWHA
ouykoAnTikoL mapdyovta COLTENE® Adhesive mpiv tn
XPrion. AUTO AMOTPETIEI TNV ANTOCTIACH TOU AMOTUTIWTIKOU
UAIKOU KaTd TN S1dpKeLa TNG aPaipeong amd Tn oTopaTtl-
KN KOINOTNTA. AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
£Qappoyr mapéxovtal oTic Odnyieg XpPrionNG Tou GUYKOA-
AnTikoU mapdyovta COLTENE Adhesive.

ZQOITH XPHIH

Aocoloyia

Awaveipete To Speedex Universal Activator kat to Speedex
light body o€ éva pm\ok avapeigng oe Svo {oa prkn. BePat-
WOEITE OTITA CWANVAPIA KAEIVOVTAL APECWG HETA TN XPrON.

Nappavete TIc akdOAouBEC TPOPUAAEEIG asPANElag dTav

gpydleote pe 1o Speedex Universal Activator:

- JUVIOTWVTAL TTPOCTATEVTIKA YUaAld. T mepimTwon
EMAPNG ME T HATIA, EEMNOVETE AUEOWG ME VEPS Kal
oupBouleubeite opBalpiatpo

— ATIOQEVYETE TNV AUEDN EMOPN HE TO SépHa

- MAVTOTE va YOPATE TPOOTATEUTIKA YavTia dTav £pyd-
Ceote (ouvioTwvtal ydvtia Bivuliov)

- Mnv o katarmieite § dte

Xpovoc epappoyiic
Kavovikr §ocoloyia

<0:30 min
23°C/73°F

H umepBolikry avdpel€n, ot uPnAég Beppokpaaies kat n
uypacia EMTaxUVOUV TOV TTONUHEPIOUO TWV AMOTUTTWTI-
KWV UAIKWV. Ot xapnAég Beppokpaoieg emPBpadivouv tn
S1adikacia ToAupEPIOHOU.

Me tnv unepSoaotuétpnon Kat Ty UMoSOCIPETPNON TOU
Speedex Universal Activator, o xpdvog eme€epyaciag pmo-
pei va emtayuvOei 1y va empBpaduvOei.

Ynepdooipétpnon 20% KataAutn

<0:30 min
23°C/73°F

Ynodoacpétpnon 20% KataAutn

=25:30 min

=
<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

Avapeién

MNdpte 10 éva cuotatikd Tou UAIKOU (Universal Activator
1 light body) pe ™ omddn kat amM\WOTE T0 opoIdpoPPa
£MAVW 0TO ANNO OUOTATIKO. ZTN CUVEXEL, TTAPTE Kal Tat SUO
OUOTATIKA HE TN OTIAON KAl AMAWOTE TA GTO UITAOK QVAHEL-
&nc. Emavaldpete autriv Tn Stadikacia péxpl 1o peiypa va
£ival OHOIOYEVEG. MapaKaNOUE TNPEITE TOUG KABOPIOHE-
Voug Xpovoug emegepyaciag.

Amotunwon

Avahoya pe Tn pébodo amoTinwaong, EQApHOOTE To amo-
TUMTWTIKG UAIKG 0TO 0TOHa Tou acBevoulg iy oTo Siokaplo
anotunwong. Elcaydyete 1o Slokdplo amotunwong péoa
0T GTOMATIKN KOINGTNTA KAt THEOTE ylat 2-3 SEUTEPONETTTA
KAl KPATHOTE TO 0T 0WOoTr B£0n péXPL va TIEEL TENEIWG.

Mé£60801 SOKIMNG YIa CwOoTH EQapuoyn

H mepiooeia Tou AikoL TToAupEPileTal TTOAU IO apyd O
Beppokpacia Swpatiov amod 6,Tt HECA 0TO OTOHA TOL aobe-
VOUG. Oa TTPETEL EMOUEVWE VO ENEYXETE EVOOOTOUATIKA EGV
TO UNIKO €XEL TIEEL TIPIV TO ATTOPAKPUVETE amd TO GTOMA.
Edv n Sokiur mieong pe 1o xépt dev agprivel onpadt mieong
OTO AMOTUTIWTIKO UAIKO HETA TOV XpOvo mou Kabopiletat
OTO KEPANALO «AOGONOYIO, TO ATMOTUTIWHA UITOPE( VA apal-
pebei amé 1o oTéHa Tou acBevoug. QoTd00, v N SoKiun
aprivel opatd onuadt Teong 0To UMKG, TO UAIKO Sev €xel
el akdpa.

KAGAPIZMOX KAl ATOAYMANZH

KaBapiopdg tou amotunwparog

Metd Tov KaBapiopo, Ta TEAIKE amOTUTIWHATA UITOPOUV
va anmoAupavBolV pe amoAupavTiKd SlaAUpATA TOU EUTTO-
piou (m.x. Durr Dental SE, MD 520 impression disinfection)
£181KG OXeSIA0PEVA VI OSOVTIATPIKA ATOTUNTWTIKA UAIKA
Kalt Va 0TeyvwBoUV XpNOIHOTTOIVTAG TIEMECHEVO aépa. Ze
TEPIMTWOon amoAvpavong He uriepogeidio Tou udpoydvou,
TIPEMEL va EEMMUVETE KOAA pE APBOVO TPEXOUHEVO XAIaPO
VEPO YIA VA AMTOPUYETE TOV OXNUATIOHS GUCOAiSwV aépa.

KaBapiopdg Twv anotunwTikwv Siokapiwv

To amoTUMWHA UITOPE( VA amopakpuVOEi pe éva apPAL ep-
yoheio. Ta uoAgippaTa GUYKOANTIKOU TiapdyovTta StaAvo-
VAL TOTTOOETWVTAG HECA OE SIOAUTIKA YEVIKIG XProNG TOU
gumopiou i Bevdivn.

Katacokeun ekpaysinv
0 18avikdg xpoévog givat petagd 30 AemTwy Kat 72 wpwv
ané T AYn Tou anotunwpuatog. Eva kahd mAUoIpo Tou

QMOTUTIWHATOG E OAMOUVI KAl VEPO Kalt éva KOO EEBYaApa
He XMapo vepd BonBolv Tn XUTEVON TOU Kpayeiou yati
HEWVOLV TIG EMPAVEIAKEG TATELG. MTopoUv va Xpnotpo-
ToINBOVV yla TNV KATAOKEUN EKUAYEIWV OAEG Ol oSovTia-
TPIKEG BIOPNXAVIKEG YOOI TTOU TTANPOUV TIG AMATOUHE-
ve¢ mpodlaypagég (m.x. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

Aapkera {wng kat @UAagn

- Huepopnvia Aénc: BA. mpwtoyevr) cuokevacia
- @gppokpacia euAagng: 15-23 °C/ 59-73 °F

- ZxeTIkn vypacia: 50% + 10%

- Adpketa (WNG HETA TO TIPWTO AVOLYHa: 3 MAVEG

Mpootatevete amd v €kOeon Tou UAIKOU 0Tn BEPUOTN-
Ta Kat 6Tov HMO. ATTOQEUYETE TIG AKPAIEG SIOKUPAVOELG
¢ Beppokpaciag. Kheivete To Soxeio kat Ta cwAnvapia
AUEOWE META TN XPrioN.

Amnéppupn

Ta amoTunWTIKE UNIKG Speedex pmopouv va amopplgBoiv
OE UIKPEG TOOOTNTEG Madi ME TA OIKIAKA amoppippata. Ev-
SéxeTal va 1oXUOLV KAVOVIGHOI EISIKA Yla TN XWPA.

TeXVIKG XAPAKTNPIOTIKG OUM@wVa pe 1o 1ISO 4823
Ot petproelg éyivav og Beppokpacia Swuatiov 23 °C/ 73 °F
Kal oXeTikn vypacia 50%.

Xpovog avapeigng: 00:30 Aerrtd
Xpovog pyaciag: <1:30 Aenitd
Xpovog miéng oto oTépa: 3:00 Aemrtd
Avaloyia avdueiEng Putty/Activator: 5ml/1ml

59/0,88g

Ynoxpéwon avapopdg
‘O\a Ta coPapd MEPIOTATIKA OE OXEON HE AUTO TO TTPOIOV
TIPETEIVA AVAPEPOVTAl APECWE OTOV KATAOKEUAOTH KABWE
Kal 6Tnv appodia apyn.

Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

Descrierea produsului

Speedex® este un material de amprentd cu doua compo-
nente, pe baza de polisiloxani de condensare. Speedex
este destinat pentru inregistrarea situatiei fizice curente
din cavitatea orald a pacientului (,material de ampren-
ta dentara”) in scopul repardrii, remodelarii sau inlocui-
rii dintilor acestuia. Produsul include materiale de baza
(Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light bo-
dy; Speedex® medium) si activatorul universal (Speedex®
Universal Activator). Dupa amestecarea manuald a bazei
si activatorului, materialele Speedex formeaza paste ca-
re sunt utilizate individual sau in combinatie, ca material
de amprentd dentara, de obicei impreund cu o lingura de
amprenta standard comerciala sau individualg, si utilizand
tehnici de amprentare conventionala.

Compozitia produsului Speedex light body
Elastomer siliconic de condensare, cu consistenta foar-
te fluida.

- Polisiloxan

- Nuantd: albastru inchis

Indicatii

- Material de corectare pentru tehnica amprentei de
corectare

- Material de seringa pentru tehnica amprentei in do-
ud faze

- Material de amprentd pentru captusire

Contraindicatii

- Nu utilizati in cazul alergiilor cunoscute la componen-
tele materialelor de amprenta Speedex.

- Dintii mobili pot fi mobilizati si mai mult sau extrasi
prin luarea unei amprente.

- Combindrile materialului cu materiale de amprenta de
la alti producatori nu sunt permise.

Instructiuni privind siguranta

- Ochii, organele respiratorii si pielea pot fi iritate de
Speedex Universal Activator.

- Amprentele care vin in contact cu mucoasa orala pot
fi contaminate. Respectati instructiunile privind dez-
infectarea.

- Furnizat exclusiv medicilor stomatologi si laboratoare-
lor dentare sau la indicatia acestora.

- Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare

ale produselor Speedex inainte de a le utiliza.

- Contine nanomateriale (particule lipite)

Efecte secundare / Interactiuni
Panaacum nu se cunosc reactii nocive sau efecte secunda-
re la pacienti si / sau la personalul stomatologic.

Grup de utilizatori/pacienti

Utilizarea materialelor de amprenta Speedex in cavitatea
orala a pacientului poate fi efectuata numai de persona-
lul specializat, cum sunt medicii stomatologi si asistentii
stomatologi cu calificari speciale. Adecvat pentru toate
grupele de pacienti.

PREPARAREA

Linguri

Toate lingurile de amprenta care au fost prevazute pentru
utilizare stomatologica, fie prefabricate fie individuale,
pot fi utilizate pentru luarea amprentei. Pentru o adezi-
une perfectd, recomanddm aplicarea unui strat subtire
de COLTENE® Adhesive pe linguri inainte de a le utiliza.
Aceasta previne detasarea materialului de amprentad in
timpul indepartarii din cavitatea orald. Informatii detali-
ate despre aplicare pot fi gasite in instructiunile de utili-
zare pentru COLTENE Adhesive.

UTILIZAREA ADECVATA

Dozarea

Distribuiti Speedex Universal Activator si Speedex light
body pe un bloc de amestecare, in doua fasii egale. Asi-
gurati-va cd tuburile sunt inchise imediat dupa utilizare.

Luati urmatoarele masuri de siguranta atunci cand lucrati

cu Speedex Universal Activator:

- Se recomanda purtarea ochelarilor de protectie. In ca-
zul contactului cu ochii, spalati-i imediat cu apa si con-
sultati un medic oftalmolog.

- Evitati contactul direct cu pielea.

- Purtati intotdeauna manusi de protectie atunci cand
lucrati (se recomanda manusile de vinil).

- Nu inghititi sau nu ingerati.

Durata aplicarii
Dozarea normala

23°C/73°F

Amestecarea intensa, temperaturile ridicate si umiditatea
inalta accelereazd polimerizarea materialelor de amprenta.
Temperaturile scazute incetinesc procesul de polimerizare.
Prin supradozarea si subdozarea produsului Speedex Uni-
versal Activator, timpul de prelucrare se poate accelera
sau incetini.

Supradozarea, 20% mai mult activator

=23:00 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

Subdozarea, 20% mai putin activator

=25:30 min

<0:30 min
23°C/73°F

Amestecarea

Luati o componenta (Universal Activator sau light body) cu
spatula si intindeti-o uniform peste cealaltd componenta.
Apoi luati ambele componente cu spatula si intindeti-le
pe blocul de amestecare. Repetati aceasta procedura pa-

na cand amestecul este omogen. Va rugam sa respectati
timpii de procesare specificati.

Amprenta

Tn functie de metoda de amprentare, aplicati materialul
de amprentad in cavitatea orald a pacientului sau in lingura
de amprenta. Introduceti lingura de amprenta in cavitatea
orala si apasati-o timp de 2-3 secunde si mentineti-o in po-
zitie pana cand materialul face priza complet.

Metode de testare a aplicarii corecte

Resturile de material necesita considerabil mai mult timp
pentru a face priza la temperatura camerei decat in cavi-
tatea orald a pacientului. De aceea, inainte de a indeparta
amprenta din cavitatea orala, trebuie sa verificati intraoral
daca materialul s-a intdrit. Daca testul presiunii manuale nu
lasa un semn de presiune in materialul de amprentd dupa
timpul specificat in capitolul despre ,Dozare’, amprenta
poate fi indepartata din cavitatea orala a pacientului. To-
tusi, dacd testul lasa un semn de presiune vizibil in material,
atunci acesta incd nu este polimerizat complet.

CURATAREA SI DEZINFECTAREA

Curatarea amprentei

Dupa curatare, amprentele finale pot fi dezinfectate cu
solutii dezinfectante disponibile in comert (de exemplu,
Diirr Dental SE, MD 520 pentru dezinfectarea amprentelor),
prevazute in mod specific pentru materialele de amprenta
dentara, si uscate cu aer sub presiune. Dacd pentru dezin-
fectie se utilizeaza peroxidul de hidrogen, se recomanda
clatirea ulterioara din abundenta cu apa célduta pentru a
evita formarea bulelor.

Curatarea lingurilor

Amprenta poate fiindepartata cu un instrument bont. Re-
ziduurile de adeziv pot fi dizolvate prin asezare in solventi
universali sau benzing, disponibile in comert.

Confectionarea modelelor

Perioada de timp ideala este intre 30 min si 72 de ore dupa
luarea amprentei. Tensiunea superficiala se va reduce si tur-
narea va fi mai usoard daca amprenta se spala scurt cu un
detergent si apoi se clateste din abundenta cu apa curata
calduta. Se pot utiliza toate materialele uzuale din comert,
destinate modelelor dentare de gips (ca de exemplu, Fu-
jirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Termen de valabilitate si depozitare

- Data de expirare: a se vedea ambalajul primar

- Temperatura de depozitare: 15-23°C / 59-73°F

- Umiditatea relativa: 50% + 10%

- Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni

Protejati de expunerea la caldura si soare. Evitati fluctuatiile
extreme de temperatura. Inchideti recipientul si tuburile
imediat dupa utilizare.

Eliminarea

Materialele de amprenta Speedex in cantitati mici pot fi
eliminate impreuna cu deseurile menajere. A se aplica re-
gulamentele speciale specifice tarii respective.

Date tehnice in conformitate cu ISO 4823
Masuratorile se bazeaza pe o temperaturd a camerei de
23°C/ 73 °F si o umiditate relativa de 50%.

Timp de amestecare: 00:30 min
Timp de lucru: <1:30 min
Timp de priza in cavitatea bucala: 3:00 min
Raport de amestecare Putty/Activator: 5ml/1ml

59/0,88g

Obligatia de raportare

Toate incidentele grave care apar in legatura cu acest pro-
dus trebuie raportate imediat producatorului precum si
autoritatii competente.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ sie z
instrukcja.

Instrukcja uzycia

Opis produktu

Speedex® to dwusktadnikowa masa wyciskowa na bazie
polisiloksanéw typu kondensacyjnego. Produkt Speedex
jest przeznaczony do rejestracji aktualnej sytuacji fizycznej
jamy ustnej pacjenta (,dentystyczna masa wyciskowa”)
w celu naprawy, zmiany ksztattu lub uzupetniania uzebie-
nia pacjenta. Obejmuje masy bazowe (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)

i aktywator uniwersalny (Speedex® Universal Activator). Po
recznym wymieszaniu bazy i aktywatora masy Speedex,
tworzona jest pasta, ktorg stosuje sie indywidualnie lub
w potaczeniu jako stomatologiczng mase wyciskowa, za-
zwyczaj przy uzyciu standardowych, dostepnych w handlu
lub indywidualnych tyzek wyciskowych oraz konwencjo-
nalnymi technikami wykonywania wyciskow.

Sktad Speedex light body

Elastomer silikonowy typu kondensacyjnego, bardzo ptyn-
na konsystencja.

- Polisiloksan

- Odcien: ciemnoniebieski

Wskazania

- Materiat korekcyjny do techniki wycisku korekcyjnego
- Materiat nosnikowy do techniki wycisku dwufazowego
- Masa wyciskowa do podscielania

Przeciwwskazanie

- Nie stosowac w przypadku stwierdzonych alergii na
sktadniki mas wyciskowych Speedex

- Zeby rozchwiane moga ulec dalszemu rozchwianiu lub
ekstrakgji wskutek pobrania wycisku

- taczenie mas z masami wyciskowymi innych produ-
centow nie jest dozwolone

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt Speedex Universal Activator moze powo-

dowac podraznienie oczu, narzadéw oddechowych

i skory

- Wyciski majace stycznos¢ z btong $luzowa jamy ust-
nej moga by¢ zanieczyszczone. Przestrzegac instrukcji
dezynfekgji

- Sprzedaz wytacznie lekarzom dentystom i laborato-
riom dentystycznym lub na ich polecenie

- Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
uzycia produktu Speedex

UWAGA

- Zawiera nanomateriaty (zwigzane czastki)

Dziatania niepozadane / Oddziatywanie z innymi
$rodkami

Nie stwierdzono szkodliwego dziatania ani efektow ubocz-
nych u pacjentéw i (lub) personelu stomatologicznego.

Grupa uzytkownikéw / pacjentow

Stosowanie mas wyciskowych Speedex w jamie ustnej pa-
cjenta moze byc¢ przeprowadzane wytacznie przez personel
fachowy, taki jak lekarze dentysci i asystenci dentystycz-
ni o specjalnych kwalifikacjach. Produkt odpowiedni dla
wszystkich grup pacjentéw.

PRZYGOTOWANIE

tyzki wyciskowe

Do pobierania wycisku mozna stosowac wszystkie tyzki
wyciskowe przeznaczone do zastosowania stomatolo-
gicznego, zaréwno prefabrykowane, jak i indywidual-
ne. W celu uzyskania idealnej adhezji zalecamy nanie-
sienie na tyzki cienkiej warstwy materiatu adhezyjnego
COLTENE® Adhesive. Zapobiega to odtgczeniu sie masy
wyciskowej podczas wyjmowania z jamy ustnej. Szcze-
gotowe informacje dotyczace aplikacji mozna znalez¢
w instrukcji uzycia materiatu adhezyjnego COLTENE
Adhesive.

PRAWIDLOWE UZYCIE

Dawkowanie

Wydzieli¢ produkty Speedex Universal Activator i Speedex
light body na bloczek do mieszania w dwoch réwnych
pasmach. Upewnic¢ sig, ze tuby zostang zamkniete nie-
zwtocznie po uzyciu.

Podczas pracy z produktem Speedex Universal Activator

nalezy zachowac nastepujace $rodki ostroznosci:

- Zaleca sie stosowanie okularéw ochronnych. W przy-
padku stycznosci z oczami nalezy przemy¢ je natych-
miast woda i zasiegna¢ pomocy lekarza okulisty

- Unikac bezposredniej stycznosci ze skdra

- Podczas pracy nalezy zawsze nosic¢ rekawiczki ochron-
ne (zalecane sa rekawiczki winylowe)

- Nie potykac ani nie spozywac

Czas aplikacji
Normalne dozowanie

<0:30 min
23°C/73°F

Intensywne mieszanie, wysokie temperatury i wilgotnos¢
przyspieszajq utwardzanie mas wyciskowych. Niskie tem-
peratury spowalniaja proces utwardzania.

Wskutek zwigkszenia lub zmniejszenia dozowanej ilosci
produktu Speedex Universal Activator czas obrébki moze
ulec skréceniu lub wydtuzeniu.

Zwigkszenie ilosci aktywatora o0 20%

ktadne przeptukanie letnig, czysta woda. Mozna stosowaé
wszystkie standardowe materiaty do modeli gipsowych
(np. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Okres przydatnosci do uzycia i przechowywanie

- Termin waznosci: patrz opakowanie bezposrednie

- Temperatura przechowywania: 15-23°C/ 59-73°F

- Wilgotno$¢ wzgledna: 50% + 10%

— Okres przydatnosci do uzycia po pierwszym otwarciu:
3 miesigce

Chroni¢ przed ekspozycja na wysokie temperatury i dzia-
fanie storica. Unikac skrajnych waharn temperatur. Natych-
miast po uzyciu zamkna¢ pojemnik i tuby.

Usuwanie

Masy wyciskowe Speedex mozna usuwa¢ w matych ilo-
$ciach razem z odpadami domowymi. Zastosowanie moga
miec specjalne przepisy krajowe.

Dane techniczne zgodnie z 1SO 4823
Pomiary wykonano w pomieszczeniu o temperaturze 23°C
/73°F i wilgotnosci wzglednej 50%.

Czas mieszania (normalne dozowanie): 00:30 min
Czas pracy: <1:30 min
Czas wigzania w jamie ustnej: 3:00 min
Proporcje mieszania Putty/Activator: 5ml/1ml
23°C/73°F 59/0,889

Zmniejszenie ilosci aktywatora 0 20%

~
<0:30 min 23:30 min
23°C/73°F

Mieszanie

Pobrac jeden komponent (Universal Activator lub light bo-
dy) szpatutka i nanies¢ rownomiernie na drugi komponent.
Nastepnie pobrac oba komponenty szpatutka i rozprowa-
dzi¢ je na bloczku do mieszania. Powtarzac te procedure,
az mieszanina bedzie jednorodna. Nalezy przestrzegac
podanych czaséw obrébki.

Wyciski

W zaleznosci od metody wykonywania wycisku mase wyci-
skowa nalezy nanie$¢ w jamie ustnej pacjenta lub na tyzke
wyciskowa. Wprowadzi¢ tyzke wyciskowa do jamy ustneji
dociskac przez 2-3 sekundy oraz trzymac na miejscu az do
catkowitego zwigzania.

Metody sprawdzenia prawidtowej aplikacji

Czas wigzania pozostato$ci materiatu w temperaturze po-
kojowej jest znacznie diuzszy niz w jamie ustnej pacjenta. Z
tego wzgledu przed wyjeciem z jamy ustnej nalezy spraw-
dzi¢, czy masa jest catkowicie utwardzona. Jesli reczny test
nacisku nie pozostawia sladu nacisku w masie wyciskowej
po uptywie czasu okreslonego w punkcie ,Dawkowanie’,
wycisk mozna wyjac z jamy ustnej pacjenta. Jesli jednak
test pozostawia widoczny $lad cisnienia w masie, masa nie
jest jeszcze w petni utwardzona.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Czyszczenie wycisku

Po oczyszczeniu wyciski ostateczne mozna zdezynfekowad
dostepnymi w handlu roztworami dezynfekcyjnymi (np.
Duirr Dental SE, MD 520 dezynfekcja wyciskdw), przezna-
czonymi specjalnie do dentystycznych mas wyciskowych.
Nastepnie nalezy osuszy¢ cisnieniem atmosferycznym. W
przypadku stosowania nadtlenku wodoru do dezynfek-
cji zalecane jest pdzniejsze doktadne przeptukanie letnig
wodg w celu zapobiegniecia tworzeniu sie pecherzykéw
powietrza.

Czyszczenie tyzek wyciskowych

Wycisk mozna usuna¢ za pomoca tepego instrumentu. Po-
zostatosci materiatu adhezyjnego mozna usunaé poprzez
umieszczenie w dostepnych w handlu uniwersalnych roz-
puszczalnikach lub benzynie.

Wykonywanie modeli

Optymalny czas wynosi od 30 minut do 72 godzin od po-
brania wycisku. Napiecie powierzchniowe bedzie zreduko-
wane oraz ufatwione bedzie wykonanie modelu poprzez
krétkie wyptukanie wycisku detergentem i nastepnie do-

Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powiazaniu
zniniejszym produktem nalezy zgtaszac niezwtocznie pro-
ducentowi oraz wiasciwemu urzedowi.

Navodila za uporabo

Pred uporabo natan¢no preberite navodila.

Opis izdelka

Speedex® je dvokomponentni odtisni material na osno-
vi kondenzacijskih polisiloksanov. Speedex je namenjen
belezenju trenutnega fizi¢nega stanja v pacientovih us-
tih (»zobozdravstveni odtisni material«) za popravljanje,
preoblikovanje ali zamenjavo pacientovih zob. Vkljucuje
materiale za bazo (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) in univerzalni ak-
tivator (Speedex® Universal Activator). Po roénem mesanju
baze in aktivatorja iz materialov Speedex nastane pasta, ki
se uporablja samostojno ali v kombinaciji zzobozdravstve-
nim odtisnim materialom, obi¢ajno skupaj s standardno
komercialno ali po meri narejeno odtisno Zlico ter z upo-
rabo konvencionalnih odtisnih tehnik.

Sestava materiala Speedex light body

Silikonski elastomer kondenzacijskega tipa, prosto teko-
¢a konsistenca.

- Polisiloksan

- Barva: temnomodra

Indikacije

- Korekcijski material za korekcijsko odtisno tehniko
- Material za brizganje za dvofazno odtisno tehniko
- Odtisni material za podlozitev

Kontraindikacija

- Ne uporabljajte v primeru znanih alergij na sestavine
odtisnih materialov Speedex

- Ob odtiskovanju se razmajani zobje lahko e bolj raz-
majajo ali izpadejo

- Kombinacije materiala z odtisnimi materiali drugih
proizvajalcev niso dovoljene

Varnostna navodila

- Univerzalni aktivator Speedex Universal Activator lah-
ko drazi o¢i, dihala in koZo

- Odtisi, ki pridejo v stik z ustno sluznico, so lahko kon-
taminirani. Upostevajte navodila za dezinfekcijo

— Dobava le zobozdravnikom in dentalnim laboratori-
jem ali po njihovem navodilu

- Pred uporabo pazljivo preberite navodila za uporabo
izdelka Speedex

[oPOMBA
- Vsebuje nanomateriale (vezane delce)

Nezeleni ucinki/interakcije
Ni znanih $kodljivih reakcij ali sekundarnih u¢inkov pri pa-
cientih in/ali zobozdravstvenem osebju.

Skupina uporabnikov/pacientov
Odetisne materiale Speedex sme v pacientovih ustih upo-
rabljati samo specialisti¢no osebje, kot so zobozdravniki
in zobni asistenti s posebnimi kvalifikacijami. Izdelek je
primeren za vse skupine pacientov.

PRIPRAVA

Odtisne zlice

Za jemanje odtisov se lahko uporabljajo vse odtisne Zli-
ce, namenjene zobozdravstveni uporabi, bodisi izdelane
vnaprej ali po meri. Za popolno adhezijo priporo¢amo, da
na odtisne Zlice pred uporabo nanesete tanko plast adhe-
ziva COLTENE® Adhesive. Tako preprecite locitev odtisne-
ga materiala med jemanjem iz ustne votline. Podrobne
informacije o uporabi so na voljo v navodilih za uporabo
adheziva COLTENE Adhesive.

PRAVILNA UPORABA

Odmerjanje

Nanesite univerzalni aktivator Speedex Universal Activator
in Speedex light body na mesalno plos¢o v dveh enakih
dolzinah. Tube takoj po uporabi zaprite.

Pri delu z univerzalnim aktivatorjem Speedex Universal

Activator upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

- Priporotljiva so zas¢itna ocala. Pri stiku izdelka z o¢mi
jih takoj izperite z vodo in se posvetujte z oftalmo-
logom

- Izogibajte se neposrednemu stiku s kozo

- Pri delu vedno nosite zascitne rokavice (priporo¢amo
vinilne rokavice)

- Izdelka ne pogoltnite ali zauzijte

Cas uporabe
Obi¢ajno odmerjanje

<0:30 min
23°C/73°F

Mocno mesanje, visoke temperature in vlaga pospesijo
strjevanje odtisnih materialov. Nizke temperature upo-
casnijo proces strjevanja.

Z vedjim in manjsim odmerjanjem univerzalnega aktiva-
torja Speedex Universal Activator se lahko ¢as obdelave
skrajsa ali podaljsa.

20 % vec aktivatorja

material vzamete iz ust, morate zato intraoralno preveriti,
ali se je strdil. Ce preskus z ro¢nim pritiskom na odtisnem
materialu po dolo¢enem ¢asu, navedenem v poglavju »Od-
merjanje, ne pusti sledov, lahko odtis odstranite iz paci-
entovih ust. Ce preskus pusti vidno sled v materialu, se ta
e ni popolnoma strdil.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

Ciscenje odtisa

Po ¢is¢enju lahko konéni odtis dezinficirate s komercial-
no razpolozljivimi dezinfekcijskimi raztopinami (npr. Diirr
Dental SE, sredstvo za dezinfekcijo odtisov MD 520), ki so
namenjene posebej za zobozdravstvene odtisne materiale,
in ga posusite z zra¢nim tlakom. Ce za dezinfekcijo uporab-
ljate vodikov peroksid, priporo¢amo, da ga temeljito izpe-
rete z mla¢no vodo, da preprecite nastajanje mehurckov.

Ciscenje odetisnih zlic

Odtis lahko odstranite s topim instrumentom. Ostanke ad-
heziva lahko raztopite tako, da ga polozite v komercialno
razpolozljivo univerzalno topilo ali bencin.

Izdelava modelov

Najprimernejsi ¢as je med 30 min in 72 h po odtiskovanju.
Povrsinska napetost se zmanjsa in vlivanje je lazje, ¢e odtis
na hitro operete z detergentom in nato temeljito izperete z
mlaéno, ¢isto vodo. Uporabite lahko kateri koli standardni
material za mavéne modele (npr. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

Rok uporabe in shranjevanje

- Datum izteka roka uporabnosti: glejte primarno ovoj-
nino

- Temperatura skladi$¢enja: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Relativna vlaznost: 50 % + 10 %

- Rok uporabe po prvem odprtju: 3 mesece

Zascitite pred izpostavljenostjo toploti in soncu. Izogibajte
se skrajnim temperaturnim nihanjem. Vsebnik in tube takoj
po uporabi zaprite.

Odstranjevanje

Odtisne materiale Speedex v manjsih koli¢inah lahko od-
stranite z gospodinjskimi odpadki. Veljajo lahko posebni
nacionalni predpisi.

Tehni¢ni podatki v skladu z 1SO 4823
Meritve so bile opravljene pri sobni temperaturi 23 °C /
73 °F in 50-odstotni relativni vlaznosti.

<0:30 min
23°C/73°F

20 % manj aktivatorja

=25:30 min

~
<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

Mesanje

Eno komponento (Universal Activator ali light body) z lo-
patico enakomerno nanesite na drugo komponento. Nato
obe komponenti z lopatico nanesite na mesalno plosco.
Postopek ponavljajte, dokler ne dobite homogene zmesi.
Upostevajte dolocene ¢ase obdelave.

Odtiskovanje

Odvisno od odtisne metode nanesite odtisni material v
pacientova usta ali na odtisno Zlico. Vstavite odtisno zlico
v ustno votlino, jo drzite na mestu 2-3 sekunde, dokler se
material popolnoma ne strdi.

L d. a1 I

zap P
Ostanek materiala potrebuje bistveno ve¢ ¢asa za strjeva-
nje pri sobni temperaturi kot v pacientovih ustih. Preden

Pr

Cas mesanja: 00:30 min

Cas obdelave: <1:30 min

Cas strjevanja v ustih: 3:00 min

Razmerje mesanja med materialom za

gosto komponento in aktivatorjem: 5ml/1ml
59/0,889g

Obveznost glede poro¢anja

O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v povezavi s tem
izdelkom, je treba takoj porocati proizvajalcu in pristoj-
nemu organu.

Prie$ naudodami atidzZiai perskaitykite instrukcijas.

Naudojimo instrukcijos

Gaminio aprasas

JSpeedex®” yra dviejy komponenty atspaudy medziaga,
pagaminta i$ kondensacinio tipo polisiloksany.,Speedex”
skirta esamos paciento burnos buklés fiksavimui (,dan-
ty atspaudo medziaga”) taisant, performuojant arba kei-
¢iant paciento dantis. Ja sudaro (,Speedex® putty soft”;
.Speedex® putty”;,,Speedex® light body”; ,Speedex® me-
dium”) ir universalus aktyvatorius (,Speedex® Universal
Activator”). Rankomis sumaisius baze ir aktyvatoriy i3
»Speedex” medziagy susiformuoja pastos, kurios naudo-
jamos atskirai arba kartu kaip medziaga danty atspaudams,
paprastai drauge su standartiniu komerciniu arba indivi-
dualiu atspaudy Saukstu ir naudojant jprastines atspaudy
émimo technikas.

~Speedex light body” sudétis

Kondensacinio tipo silikono elastomeras, labai taki kon-
sistencija.

- Polisiloksanas

- Atspalvis: tamsiai mélynas

Indikacijos
- Korekciniams atspaudy metodams skirta korekciné
medziaga



Speedex light body

— Svirksto medziaga dviejy faziy atspaudy metodui
- Atspaudy medziaga perbazuojant

Kontraindikacijos

- Nenaudokite, jei Zinoma apie alergija,Speedex” at-
spaudy medziagy sudétinéms dalims

- Imant atspaudus galima dar labiau isklibinti arba israu-
ti isklibusius dantis

- MedzZiagos negalima maisyti su kity gamintojy atspau-
dy medziagomis

Saugos instrukcijos

- .Speedex Universal Activator” gali dirginti akis, kvépa-
vimo organus ir oda

- Su burnos gleivine susiliete atspaudai gali bati uzters-
ti. Laikykités dezinfekavimo instrukcijy

- Tiekiama tik odontologams ir odontologijos laborato-
rijoms arba jy nurodymu

- Prie$ naudodami, atidziai perskaitykite ,Speedex” nau-
dojimo instrukcijas

- Sudétyje yra nano medziagy (suristy daleliy)

Salutinis poveikis / saveikos
Néra Zinoma apie Zalingas reakcijas ar antrinj poveikj paci-
entams ir (arba) odontologijos specialistams.

Naudotojy / pacienty grupé

~Speedex” atspaudy medziagas paciento burnoje gali nau-
doti tik kvalifikuoti darbuotojai, pvz., odontolgai ir odonto-
logy asistentai. Tinkama visoms pacienty grupéms.

PARUOSIMAS

Saukstai

Atspaudams gali bati naudojami visi serijiniai arba indi-
vidualiai pagaminti odontologiniai atspaudy 3aukstai.
Idealiam sukibimui rekomenduojame prie$ naudojant
Saukstus padengti plonu sluoksniu ,COLTENE® Adhesive”
klijy. Tai neleis atspaudy medziagai atsiskirti iStraukiant
Saukstg is burnos. Issamia informacija apie klijy naudoji-
ma rasite ,COLTENE Adhesive” naudojimo instrukcijose.

TINKAMAS NAUDOJIMAS

Dozavimas

13spauskite dvi vienodas ,Speedex Universal Activator” ir
+Speedex light body” dozes ant maisymo bloko. Panaudoje
batinai uzdarykite tabeles.

Naudodami,Speedex Universal Activator” laikykités toliau

nurodyty atsargumo priemoniy.

- Rekomenduojama naudoti apsauginius akinius. Jei
pateko j akis, nedelsdami nuplaukite vandeniu ir kreip-
kités j akiy gydytoja

- Saugokités tiesioginio kontakto su oda

- Dirbdami visada mavékite apsaugines pirstines (reko-
menduojame vinilines pirstines)

- Nenurykite

Aplikacijos laikas
Normalus dozavimas

<0:30 min
23°C/73°F

Intensyvus maisymas, auksta temperatara ir drégmé pa-
greitina medziagos kietéjima. Zema temperatara sulétina
medziagos kietéjima.

Naudojant didesnj arba mazesnj,Speedex Universal Acti-
vator” kiekj, kietéjimo laikg galima sutrumpinti arba pra-
ilginti.

20 % padidintas aktyvatoriaus kiekis

<0:30 min
23°C/73°F

Speedex i

caklik dalgalanmalarindan koruyun. Kullanimdan sonra
kabi ve tlipleri hemen kapatin.

imha

Speedex 6l¢li malzemeleri, kiiciik miktarlarda oldugunda
evsel atiklarla birlikte imha edilebilir. Ulkeye 6zgii 6zel dii-
zenlemeler mevcut olabilir.

1SO 4823‘e gore teknik veriler
Olgiimler 23°C / 73°F oda sicakliginda ve %50 bagil nem
ortaminda yapilmistir.

Karistirma stiresi: 00:30 dak
Calisma Saresi: <1:30dk
Adizda sertlesme siiresi: 3:00 dk
Putty/aktivator karistirma orani: 5ml/1ml

59/0,88g

Bildirim yiikiimliiligu
Bu driinle baglantih olarak ortaya cikan tim ciddi olaylar
derhal ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

BHumaTtenbHo ﬂquMTaﬁTe 3Ty MHCTPYKUUio nepep
npumeHeHuem.

MHCTPYKI.WISI no NnpuMeHeHuIo

Onucanne npoaykra

Speedex® npeacTaBnAeT co60i ABYXKOMMOHEHTHbIN OT-
TWUCKHOV MaTepuasn Ha OCHOBE MOJIMCUIOKCAHOB KOHAEH-
CaLMOHHOTO TUNa. Speedex («CTOMAaTONOMMYECKNI OTTUCK-
HOW mMaTepuan») npefHa3HayeH Ana peructpaunm Texy-
Ll.leVI KIMHUYECKON CUTyauyuu B NONOCTU pTa NauneHTa, ana
CO3[aHuA KNoYa Npuv pectaspaunn 3y608, N3MEHEeHNA nx
$opMbl UK NPU NPOTE3NPOBaHNN. JIHNA BKNIOYAET B ce-
61 0CHOBHble MaTepuansl (Speedex® putty soft; Speedex®
putty; Speedex® light body; Speedex® medium) n yHusep-
canbHbIi akTnBaTop (Speedex® Universal Activator). Mo-
Cle py4YHOro cMelumBaHuA 6asbl v akTBaTOpa MaTepuanbl
Speedex 06pasytoT NacTbl, KOTOPbIE MOXHO UCMONb30BaTb
oTAeNnbHO unn KOM6I/IHI/IPOBaTb mexay coboi B KauecTee
OTTUCKHOro matepwnana, 06bIYHO COBMECTHO CO CTaHAapT-
HbIMU U NHANBUAYANbHBIMA OTTUCKHBIMWU NTOXKKaMn B
CTaH/ZLapTHOI;I TeXHUKe CHATUA OTTUCKOB.

CocraB Speedex light body

CVNMKOHOBbIN 3n1acTOMep KOHAEHCALMOHHOrO Tuna, Te-
Kyueil KOHCUCTEHLUW.

- Monncrnokcatbl

— OTTEHOK: TEMHO-CUHWIA

Mokasanua

- Koppurupytownii Matepuan ans TeXHUKN ABYXCOM-
HOro OTTUCKa

- Martepuan ans WwWnpuua B TeXHNKN ABYXdasHOro oT-
TncKa

— OTTUCKHOI MaTepuan Ana nepe6asnposkn

npOTMBOﬂOKaBaHI’I’I

- He ncnonb3oBaTb Npy HANMYMN U3BECTHBIX aNNepPrumn
Ha KOMMOHEHTbI OTTUCKHbIX MaTepuanos Speedex

- B cnyyae noaBuKHOCTY 3y60B BO3MOXHO ee ycuneHve
VAN SKCTPaKLmsA 3y60B Npu N3BNEYEHNN OTTHCKA

- KOM6I/IHVIpOBaHVIe mMartepuanos C OTTUCKHbIMU maTe-
pvanamun gpyrmnx I'IpOI/I3BO,ElI/ITEJ1€VI He aonyckKaetca

v no6

BO3MOXHO pasapaxeHue rfas, opraHoB AblXaHnA 1

KOXw nop Aeiictenem Speedex Universal Activator

— OTTUCKK, KOHTAKTUPYIOLLME CO CIM3NCTOM NONOCTU

PpTa, MOryT 6bITb KOHTaMUHMPOBaHbI. CobnioaaTh yKa-

3aHVIA Mo Ae3vHbeKumn

I'Ipe;:\HazHaqu TONbKO AnsA npod)eccmoHaanoro npu-

MeHeHMA CToMaTosioramm n 3y6HbIMI/I TeXHUKamun

I'Iepe/:( NpUMeHeHNnemM BHUMaTeNbHO I'IpOlAII/lTaI7ITE WH-

CTPYKUMIO NO NpuMeHeHuto Speedex

- CO,E[EP)KVIT HaHO maTepuanbl (CBR3bIBaIOLLlME KOMI'IOHEHTbI)

MNo6ouHble 3¢ppeKTbl N B3anmoaencTemns
OnacHble peakLum 1 No6oyHble 3dpPeKTbl y NaLMeHToB 1/
VNV MeIVLIHCKOTO MepCcoHaia Hen3BeCTHbI.

Kareropuu Tenen / TOB

Mcnonb3oBaTb OTTUCKHbIE MaTepuanbl Speedex B nonocTu
PTa NauneHTa paspeLlaeTca TONbKo KBal‘IVI(bI/ILI,VI POBaHHbIM
cneynanncTam, Takum Kak Bpayn-ctomaTosnorn n nx accn-
CTEHTbI C COOTBETCTBYIOLLEN Creluanusaumei. Moaxogut

20 % sumazintas aktyvatoriaus kiekis

=5:30 min

<0:30 min| |/<1:30 min

23°C/73°F

Maisymas

Perkelkite vieng komponenta (,Universal Activator / light
body”) ant mentelés ir tolygiai paskleiskite jj ant kito kom-
ponento. Tada paimkite abu komoponentus mentele ir
paskleiskite ant maisymo bloko. Kartokite $ig procedirg
kol misinys taps homogeniskas. Laikykités nurodyto ap-
dorojimo laiko.

Atspaudas

Atsizvelgiant j atspaudo metoda, uztepkite atspaudo me-
dZiaga paciento burnoje arba ant atspaudo $auksto. Jdékite
atspaudo 3auksta j burng, prispauskite 2-3 sekundéms ir
laikykite vietoje, kol visiSkai sukietés.

Tinkamo naudojimo tikrinimo budai

Kambario temperatiroje medziagos likuciai stingsta daug
ilgiau nei paciento burnoje. Todél, prie$ istraukdami at-
spauda i$ burnos, patikrinkite, ar medziaga visiskai sukie-
téjusi. Jei praéjus skyriuje ,Dozavimas” nurodytam laikui
paspaudus ranka atspaudo medziagoje nelieka jspaudo,
atspauda galima istraukti i$ paciento burnos. Taciau jei
paspaudus lieka matomas jspaudas, medziaga dar nesu-
stingo.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Atspaudo valymas

Nuvalius, galutinj atspauda galima dezinfekuoti komer-
ciniais dezinfekavimo tirpalais (pvz.,,Dirr Dental SE, MD
520 atspaudy dezinfekantu) skirtais danty atspaudy me-
dziagoms ir nudziovinti suslégtu oru. Jei dezinfekavimui
naudojamas vandenilio peroksidas, rekomenduojama jj
paskui kruopsciai nuskalauti drungnu vandeniu, kad ne-
susidaryty burbuliuky.

Sauksty valymas

Atspauda galima isimti buku instrumentu. Klijy liku¢ius ga-
lima istirpinti pamerkus j universaly rinkoje parduodamus
tirpiklius arba benzing.

Modeliy gamyba

Idealus laikas yra tarp 30 min. ir 72 val. po atspaudo nuémi-
mo. Pavirsiaus jtempimui sumazinti ir liejimui palengvinti
atspauda galima trumpai nuplauti plovikliu ir paskui gerai
nuskalauti variu drungnu vandeniu. Galima naudoti visus
Sios srities standartus atitinkancius odontologinius gipsus
(t. y.,Fujirock Dental Stone”,,Hard Rock Dental Stone”).
Galiojimo laikas ir laiky

- Galiojimo laikas: zr. originalig pakuote

- Laikymo temperatara: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Santykiné drégmé: 50 % + 10 %

- Atidarius laikyti iki 3 ménesiy

Saugoti nuo silumos ir saulés. Venkite dideliy temperatd-
ros svyravimy. Panaudoje nedelsdami uzdarykite talpy-
klg ir tubeles.

Utilizavimas

Nedidelius ,Speedex” atspaudy medziagy kiekius galima
utilizuoti kartu su buitinémis atliekomis. Konkreciose 3alyse
gali bati taikomos specialios taisyklés.

Techniniai duomenys pagal ISO 4823
Buvo matuota esant 23 °C/ 73 °F temperatdrai ir 50 % san-
tykiniam oro drégnumui.

Maisymo trukme: 00:30 min
Apdorojimo laikas: <1:30 min
Kietéjimo burnoje laikas: 3:00 min
Pastos /aktyvatoriaus maiSymo santykis: 5ml/1ml

59/0,88g

Isipareigojimas pranesti

Apie visus rimtus jvykius, susijusius su $iuo gaminiu pri-
valoma nedelesiant pranesti gamintojui ir atsakingai ins-
titucijai.

e |

Enne kasutamist lugege tahelepanelikult juhendeid.

Kasutusjuhend

Tootekirjeldus

Speedex® on kondensatsioontiilipi polisiloksaanidel
pohiney, kahest komponendist koosnev jaljendmaterjal.
Speedexit kasutatakse patsiendi suu fusilise seisukorra
tuvastamiseks (hammaste jdljendmaterjal) enne patsien-
di hammaste parandamist voi vahetamist. Toode koosneb
alusmaterjalidest (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) ja universaal-
sest aktivaatorist (Speedex® Universal Activator). Parast
alusmaterjali ja aktivaatori kdsitsi segamist tekivad Spee-
dexi materjalidest pastalaadsed tihendid, mida saab eraldi
voi koos hammaste jéljendmaterjalina kasutada. Tavaliselt
kasutatakse toodet standardse érilisel voi isiklikul otstar-
bel kasutamiseks méeldud jaljendialuse abil tunnustatud
jaliendusmeetodite rakendamiseks.

Speedex light body koostis

Voolava konsistentsiga kondensatsiooni-tutpi silikoone-
lastomeer.

- Poltisiloksaan

- Varvitoon: tumesinine

Naidustused

- Korrektsioonimaterjal korrigeeriva jaljendustehni-
ka jaoks

- Pritsematerjal kahefaasilise jaljendustehnika jaoks

- Jéljendimaterjal katmise jaoks

Vastunéidustus

- Arge kasutage patsientidel, kellel on teadaolevaid al-
lergiaid Speedexi jéljendmaterjali koostisosade suhtes

- Lahtised hambad véivad jéljendi tegemise kaigus roh-
kem lahti tulla véi suust vélja kukkuda

- Seda jéljendmaterjali ei tohi kombineerida teiste toot-
jate toodetud jaljendmaterjaliga

Ohutusjuhised

- Speedex Universal Activator voib pohjustada arritus-
reaktsiooni silmades, hingamisteedes véi nahal

- Suu limaskestaga kokku puutuvad jéljendid voivad
saastuda. Jargige desinfitseerimisjuhiseid

- Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaborite-
le v6i nende juhtnéoride kohaselt

- Enne kasutamist lugege hoolikalt Speedexi kasutus-
juhendit

- Sisaldab nanomaterjale (seotud osakesed)

Kérvaltoimed/koostoimed
Teadaolevaid ohtlikke voi sekundaarseid mojusid patsien-
tidele ja/voi hambaravitootajatele pole.

Kasutajate-/patsiendirithm

Speedexi jaliendmaterjale tohivad patsiendi suhu paigal-
dada vaid asjakohase erialakoolituse labinud spetsialistid,
nt hambaarstid v6i hambaarstide assistendid. Sobilik ki-
kidele patsiendirihmadele.

ETTEVALMISTAMINE

Alused

Jéljendi votmiseks voib kasutada mistahes, hambaravis
kasutamiseks méeldud, eeltoodetud véiindividuaalseks
kasutamiseks loodud jaljendialuseid. Parima kleepuvuse
tagamiseks katta koik alused enne kasutamist 6hukese
kihi COLTENE® Adhesive'iga. Nii takistate jaljendmater-
jali eraldumist suuéénest eemaldamise kaigus. Uksik-
asjalikud kasutusjuhised leiate COLTENE Adhesive'i ka-
sutusjuhendist.

KORREKTNE KASUTAMINE

Annustamine

Annustage Speedex Universal Activatorit ja Speedex light
bodyt kahe vordse ribana segamisplokile. Sulgege tuubid
kohe parast kasutamist.

Speedex Universal Activatori kasutamisel tuleb jargida eri-

lisi ohutusjuhiseid

- Soovitatav on kanda kaitseprille. Silma sattumisel
loputage silmi koheselt veega ning konsulteerige sil-
maarstiga

- Valtige otsest kokkupuudet nahaga

— Kandke to6tamisel alati kaitsekindaid (soovitav on
kanda vintdlkindaid)

- Seda toodet ei tohi slitia ega alla neelata

Kinnistumisaeg
Tavaline annus

<0:30 min
23°C/73°F

Tugev muljumine, kdrge temperatuur ja niiskus kiirenda-
vad jaljendmaterjalide kdvastumist. Madalamad tempera-
tuurid aeglustavad kovastumisprotsessi.

Speedex Universal Activatori tile- voi aladoseerimine voib
to6tlemisaega vastavalt kiirendada voi aeglustada.

Aktivaatori 20% iiledoseerimine

>3:00 min

<0:30 min =>2:00 min

23°C/73°F

Aktivaatori 20% aladoseerimine

=25:30 min

<0:30 min
23°C/73°F

Segamine

Vétke spaatliga ihte komponenti (Universal Activator voi
light body) ja kandke thtlaselt teisele komponendile. See-
jarel votke molemad komponendid spaatlile ja kandke
tihtlaselt segamisplokile. Korrake protseduuri, kuni segu on
homogeenne. Jirgige tdpsustatud to6tlemisaegu.

Jéljend

Kandke jaljendimaterjal soltuvalt jaliendusmeetodist pat-
siendi suhu voi jéljendialusele. Sisestage jéljendialus suu-
66nde, suruge 2-3 sekundi jooksul ja hoidke paigal, kuni
see on taielikult kdvastunud.

TR PP

de kovastamiseks toatemperatuuril on vaja
maérkimisvaarselt rohkem aega kui kdvastamiseks patsiendi
suus. Seepdrast kontrollige enne materjali suust eemalda-
mist suust selle kdvastumist. Kui pérast 16igus “Annusta-
mine” nimetatud aja méodumist ei jaa jaljendile surumise
jarel jélgi, voib jaljendi patsiendi suust eemaldada. Kui aga
materjalile jaab surudes nahtav mark, pole materjal piisa-
valt kévastunud.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Jéljendi puhastamine

Pérast puhastamist voite 16pliku jéljendi desinfitseerimi-
seks kasutada kaubandusest saadaolevaid, spetsiaalselt
hambajaljendimaterjalide desinfitseerimiseks loodud de-
sinfitseerimislahuseid (nt Durr Dental SE, jaljendi desinfit-
seerimislahus MD 520). Seejarel kuivatage jaljendmaterjal
surudhuga. Kui kasutate desinfitseerimiseks vesinikperok-
siidi, on mullide valtimiseks soovitatav materjale seejarel
hoolikalt leige veega loputada.

Aluste puhastamine
Jéljendit saab eemaldada nuri instrumendiga. Liimijaagi
saab eemaldada, kui lasta sellel lahustuda universaalla-
husti voi bensiini sees.

Mudelite valmistamine

Parim aeg on 30 minutit kuni 72 tundi pérast jéljendi vot-
mist. Pindpinevus véheneb ja valamine on hélpsam, kui
jaljend loputatakse kergelt tile pesuvahendiga ning lo-
putatakse seejarel hoolikalt leige veega. Kasutada voib
t60stuslikke hambamudelite materjale (nt Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

Séilivusaeg ja sdilitamine

- Séilivusaeg on margitud pohipakendil

- Hoiutemperatuur: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Suhteline niiskus: 50% + 10%

- Toodet tohib kasutada 3 kuu jooksul parast pakendi
avamist

Valtige kokkupuudet kuumuse ja otsese paikesevalguse-
ga. Véltige aarmuslikke temperatuurikéikumisi. Sulgege
mahuti ja tuubid kohe parast kasutamist.

Kasutuselt kérvaldamine

Speedexi jaljendmaterjale voib vaikeses koguses panna
majapidamisjadtmete hulka. Jagtmekaitlusnouded voi-
vad riigiti erineda.

Tehnilised andmed vastab standardile ISO 4823
Moé6tmised tehti temperatuuril 23 °C/ 73 °F ja suhtelisel
Shuniiskusel 50%.

Segamisaeg: 00:30 min
Tootlemisaeg: <1:30 min
Suus kdvastumise aeg: 3:00 min
Segamisvahekord Putty/Activator: 5ml/1ml

59/0,88g

Teavituskohustus

Koigist, selle tootega seotud, raskete tagajargedega 6n-
netustest tuleb koheselt teavitada nii tootjat kui ka asja-
kohast ametiasutust.

Cos

Pfed pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Speedex® je dvouslozkovy otiskovaci material na bazi
kondenzacnich polysiloxant. Speedex je uréen pro zho-
toveni otisku aktualni fyzické situace v Ustech pacienta
(,otiskovaci hmota”) za icelem opravy, Upravy tvaru nebo
rekonstrukce zub(i pacienta. Rada zahrnuje materialy ba-
ze (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) a univerzalni aktivator (Speedex®
Universal Activator). Po manualnim smichani baze a aktiva-
toru vznikaji z materialt Speedex pasty, které Ize pouzivat
samostatné nebo ve vzajemné kombinaci jako otiskovaci
hmotu, obvykle v kombinaci se standardnimi konfekénimi
nebo individualnimi otiskovacimi Izicemi za pouziti béz-
nych otiskovacich technik.

Slozeni - Speedex light body

Kondenza¢ni silikonovy elastomer, tekuta konzistence.
- Polysiloxan

- Odstin: tmavomodry

Indikace

- Korekéeni material pro korekéni otiskovaci techniku

- Injektazni material pro techniku dvoufazového otis-
kovani

- Otiskovaci material pro podkladani

Kontraindikace

- NepouZzivejte v pfipadé znamych alergii na slozky otis-
kovacich materialt Speedex

- Uvolnéné zuby se mohou pfi otiskovani dale uvolnit
nebo i extrahovat

- Kombinace s otiskovacimi materialy od jinych vyrobct
nejsou pfipustné

Bezpecnostni pokyny

- Speedex Universal Activator muize drazdit o¢i, dychaci
organy a pokozku

- Otisky, které pfijdou do styku se sliznici dutiny Gst-

ni, mohou byt kontaminovény. Dodrzujte pokyny k

dezinfekci

Dodava se pouze zubnim lékaiim a zubnim laborato-

fim nebo na zékladé jejich objednavky

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti ma-

terialt Speedex

- Obsahuje nanomaterialy (slepené ¢astecky).

Nesad.

i acinky /i kce
Nejsou znamy zadné skodlivé reakce nebo vedlejsi ticinky
na pacienty a/nebo personal zubni ordinace.

Skupina uzivatelii / pacientl

Otiskovaci materialy Speedex v Ustech pacienta smi pou-
Zivat pouze odborny personal, jako jsou zubni [ékafi a sto-
matologicti asistenti se specialni kvalifikaci. Vhodné pro
viechny skupiny pacientd.

PRIPRAVA

Otiskovacilzice

Pro otiskovanilze pouzivat viechny otiskovaci lZice, kte-
ré byly navrzeny pro stomatologické pouziti, a to bud’
konfekéni, nebo individualni. Pro dokonalou pfilnavost
doporucujeme nanést na viechny otiskovaci |Zice pfed

pouzitim tenkou vrstvu materidlu COLTENE® Adhesive.
Zamezi se tak oddéleni otiskovaciho materialu pfi vyji-
mani z Ustni dutiny. Detailniinformace o pouziti najdete
v navodu k pouziti materialu COLTENE Adhesive.
SPRAVNE POUZIVANI

Davkovani

Odméite Speedex Universal Activator a Speedex light body
na michaci blok ve dvou stejnych prouzcich. Tuby s mate-
ridlem po pouziti ihned uzaviete.

Pfi praci s materialem Speedex Universal Activator dodr-

Zujte nasledujici bezpecnostni opatieni:

- Doporucuje se pouzivani ochrannych bryli.V pfipadé
vniknuti do o¢i je okamzité diikladné vyplachnéte vo-
dou a poradte se s o¢nim lékarem

- Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou

- P¥i praci vzdy pouzivejte ochranné rukavice (doporu-
¢ujeme vinylové rukavice)

- Zabrante spolknuti ¢i poziti

Doba zpracovani
Normalni davkovani

23°C/73°F

Intenzivni michani, vysoké teploty a vlhkost urychlu-
ji tuhnuti otiskovacich materiald. Nizké teploty proces
tuhnuti naopak zpomaluji.

Nadmérna a nedostatec¢nd davka Speedex Universal Acti-
vator muze zrychlit nebo zpomalit dobu zpracovani.

Nadmeérna davka, o 20 % aktivatoru vice

<0:30 min
23°C/73°F

Nedostateéna davka, o 20 % aktivatoru méné

0 min____|

<2

<0:30 min >3:30 min

23°C/73°F

Michani

Naberte $pachtli jednu komponentu (Universal Activator
nebo light body) a rozetiete ji rovhomérné na druhou kom-
ponentu. Poté naberte obé komponenty $pachtlia rozette-
te je rovnomérné na michaci blok. Tento postup opakujte,
dokud nebude smés homogenni. Dodrzujte predepsané
doby zpracovani.

Otisk

V zavislosti na otiskovaci metodé aplikujte otiskovaci ma-
teridl do ust pacienta nebo na otiskovaci IZici. Vlozte otis-
kovaci Izici do Ustni dutiny a drzte ji pfiblizné 2-3 sekun-
dy pfitisknutou na misté, dokud materiél zcela neztuhne.

Zpusoby testovani spravné aplikace

Zbytek materialu potiebuje ke ztuhnuti pfi pokojové teplo-
té podstatné vice ¢asu nez v Ustech pacienta. Pfed vyjmu-
tim otisku je proto zapotiebi zkontrolovat, zda material v
ustech zcela ztuhl. Pokud pfi manualni tlakové zkousce ne-
zUstane v otiskovacim materialu po dobé uvedené v kapi-
tole,Davkovéni” otlak, Ize otisk z pacientovych tst vyjmout.
Pokud vsak pfi této zkousce ztistane v materialu viditelny
otlak, neni material jesté zcela vytvrzeny.

CISTENI A DEZINFEKCE

Cisténi otisku

Po o¢isténi Ize hotové otisky vydezinfikovat pomoci béz-
né prodavanych dezinfekénich roztokd (napi. Diirr Dental
SE, dezinfek¢ni prostiedek na otisky MD 520), specialné
navrzenych pro otiskovaci hmoty, a vysusit stlacenym
vzduchem. Pokud se k dezinfekci pouzije peroxid vodiku,
doporucuje se poté dukladné oplachnuti vlaznou vodou,

aby se predeslo tvorbé bublin.

Cisténi otiskovacich lzic

Otisk Ize odstranit tupym nastrojem. Zbytky adhezivniho
prostiedku |ze odstranit namocenim do bézné prodavané-
ho univerzalniho rozpoustédla nebo benzinu.

Vyroba modelu

Idealni doba pro odliti je mezi 30 min.a 72 hod. po zhoto-
veni otisku. Pokud se otisk kratce omyje cisticim prostred-
kem a dtkladné poté oplachne vlaznou ¢istou vodou, snizi
se povrchové napéti a usnadni odliti. Jako modelové mate-
ridly je mozné pouzivat viechny standardni dentalni sad-
ry (napt. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Doba pouzitelnosti a uchovavani

— Datum exspirace: viz hlavni obal

- Skladovaci teplota: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Relativni vihkost: 50 % + 10 %

- Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

Chranite pied teplem a slune¢nim svétlem. Vyhybejte se
extrémnimu kolisani teplot. Nadoby a tuby s materidlem
po pouziti ihned uzaviete.

Likvidace

Otiskovaci materialy Speedex Ize v malych mnozstvich li-
kvidovat spole¢né s komunalnim odpadem. Mohou platit
specialni narodni smérnice a ustanoveni.

Technické udaje podle ISO 4823
Méreni probihala pfi pokojové teploté 23°C/73°F a 50%
relativni vihkosti.

Doba michani: 00:30 min
Doba zpracovani: <1:30 min
Doba tuhnuti v Ustech: 3:00 min
Michaci pomér tmelu/aktivatoru: 5ml/1ml

59/0,88g

Oznamovaci povinnost

Veskeré zavazné piihody, k nimz dojde v souvislosti s tim-
to vyrobkem, je nutno neprodlené nahlasit vyrobci a pfi-
slusnému uradu.

Hasznalati utasitas

A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen a
hasznalati utasitast.

A termék leirasa

A Speedex® egy kétkomponensU lenyomatanyag, amely-
nek alapjat kondenzacios tipusu polisziloxanok képezik.
A Speedex hasznalataval az aktualis fizikai dllapotot lehet
régziteni a paciens szajaban (,fogaszati lenyomatanyag”)
a paciens fogainak javitasa, atformalasa és potlasa célja-
bol. A termék tartalmazza az alapként hasznélt anyagokat
(Speedex® putty soft, Speedex® putty, Speedex® light body,
Speedex® medium) és az univerzalis aktivatort (Speedex®
Universal Activator). Az alap és az aktivator manudlis 6sz-
szekeverése utan a Speedex anyagok olyan pasztakat ké-
peznek, amelyeket egyedileg vagy kombinacioban foga-
szati lenyomatanyagként lehet felhasznalni - altaldban
egy szabvanyos, kereskedelmi forgalomban kaphaté vagy
egyedi lenyomatkanal és hagyomanyos lenyomatvételi
technikak alkalmazasaval.

A Speedex light body 6sszetétele

Folyékony allagu, kondenzacids tipusu szilikon elasztomer.
- Polisziloxan

- Arnyalat: stétkék

Javallatok

- Korrekcids anyag a korrekciés lenyomatvételi tech-
nikahoz

- Fecskendbanyag a kétfazisu lenyomatvételi techni-
kahoz

- Lenyomatanyag alabéleléshez

Ellenjavallat

- A Speedex lenyomatanyagok 6sszetevéivel szemben
fennall6 ismert allergia esetén ne hasznalja a terméket

- Alenyomatvétel kovetkeztében a meglazult fogak
még inkabb meglazulhatnak vagy kieshetnek

- Az anyagok kombinéldsa mas gyartdk lenyomatanya-
gaival nem megengedett

Biztonsagi utasitasok

— A Speedex Universal Activator a szem, a légzdszervek
és a bor irritacidjat okozhatja

- A szaj nyalkahartyajaval érintkezé lenyomatok szeny-
nyezédhetnek. Tartsa be a fertétlenitésre vonatkozd

utasitasokat

- Csak fogorvosok és fogdszati laboratériumok szamara
vagy kérésére szallithatd

- Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a Speedex hasz-
nalati utasitasat

- Nanoanyagokat (bondozott részecskéket) tartalmaz
Mellékhatasok és kol
A paciensekre és/vagy a fogaszati szakszemélyzetre gya-
korolt karos hatasok és masodlagos hatasok nem ismertek.

Felhasznalé-/pacienscsoport

A Speedex lenyomatanyagokat kizarolag olyan szakképzett
személyek hasznalhatjak a paciens szajaban, akik erre vo-
natkozdan specialis képesitéssel rendelkeznek (pl. fogor-
vosok és fogaszati asszisztensek). Minden pacienscsoport
szamara megfeleld.

ELOKESZITES

Lenyomatkanalak

A lenyomatvételhez barmilyen fogaszati célra tervezett
eléregyartott vagy egyedi lenyomatkanal hasznalhato.
Hasznalat el6tt COLTENE® Adhesive vékony rétegben
torténé alkalmazasat javasoljuk a lenyomatkanalakon
atokéletes tapadas érdekében. Ezzel megakadalyozha-
16, hogy a lenyomatanyag a szajliregbdl val6 eltavolitas
kozben levaljon. Az alkalmazésra vonatkozé részletes
tudnivalok a COLTENE Adhesive hasznalati utasitasaban
talalhatok.

MEGFELELO HASZNALAT

Adagolas

Adagoljon ki két egyforma szalhossznyi Speedex Universal
Activator és Speedex light body anyagot egy keveréblokk-
ra. Hasznélat utan mindenképpen zarja le azonnal a tu-
busokat.

A Speedex Universal Activator hasznalata kozben tartsa be

az alabbi biztonsagi évintézkedéseket:

- Védészemiiveg hasznalata javasolt. A szemmel valo
érintkezés esetén oblitse ki azonnal a szemét vizzel, és
keressen fel egy szemészorvost

- Kertilje a bérrel vald kozvetlen érintkezést

- Munka kézben mindig viseljen védékesztytit (vinil
keszty( hasznalata javasolt)

- Ne nyelje le és mas médon se juttassa a szervezetébe
az anyagot

Alkalmazasi id6
Normal adagolas

<0:30 min >3:00 min

23°C/73°F

Azintenziv keverés, valaminta magas hémérséklet és para-
tartalom felgyorsitja a lenyomatanyagok polimerizaciojat.
Alacsony hémérsékleten a polimerizacids folyamat lelassul.
A Speedex Universal Activator tul- vagy aluladagolasa ese-
tén a feldolgozasi idé lerévidiil, illetve meghosszabbodik.

Az aktivator 20%-os tuladagolasa esetén

N
=2:00 min

23°C/73°F

Az aktivator 20%-os aluladagolasa esetén

25:30 min
S\

<0:30 min 23:30 min
23°C/73°F

Keverés

Vegye fel az egyik komponenst (a Universal Activator vagy
a light body anyagot) spatuldval, és oszlassa el egyenle-
tesen a masik komponensen. Ezutan vegye fel mindkét

komponenst a spatulaval, és oszlassa el 6ket a keveréb-
lokkon. Ismételje ezt az eljarast, amig homogén keveré-
ket nem kap. Kérjik, vegye figyelembe a megadott fel-
dolgozasi id6ket.

Lenyomat

Az adott lenyomatvételi modszertdl fliggéen alkalmazza
a lenyomatanyagot a paciens széjaban vagy a lenyomat-
kanalon. Helyezze bele a lenyomatkanalat a széjiiregbe,
és gyakoroljon ra nyomast 2-3 masodpercig, majd tartsa
a helyén, amig az anyag teljesen meg nem kot.

ad 1 faleld alkal 2 ch
a

Ellendrzési g
Az anyagmaradvanyok jéval tobb id6t igényelnek a kotés-
hez szobahémérsékleten, mint a paciens szajaban. Ezért
a szajbol torténd eltavolitas el6tt intraoralisan ellendriz-
nie kell, hogy az anyag kikeményedett-e. Ha a manudlis
nyomastesztet kévetéen nem marad nyom a lenyomata-
nyagban, miutan az ,Adagolas” cimti részben megadott
ido letelt, a lenyomat eltavolithaté a paciens szajabol. Ha
azonban a teszt jél lathatéd nyomot hagy az anyagban, az
azt jelzi, hogy az anyag még nem teljesen kotétt meg.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A lenyomat tisztitasa

A tisztitast kovetden a végsé lenyomatok kereskedelmi
forgalomban kaphat¢, kifejezetten fogaszati lenyomata-
nyagokhoz valé fertétlenité oldatokkal (pl. Durr Dental
SE, MD 520 lenyomatfertétlenitével) fertétlenithetdk, és le-
vegdnyomadssal szarithatok meg. Ha a fertétlenitéshez hid-
rogén-peroxidot hasznalnak, a buborékképzédés elkertilé-
sére javasolt utdna alapos, langyos vizes 6blitést végezni.

A lenyomatkanalak tisztitasa

A lenyomat tompa eszkozzel tavolithato el. Az adheziv
anyagmaradvanyok kereskedelmi forgalomban kaphatd
univerzalis olddszerbe vagy benzinbe helyezve oldha-
tok fel.

A modellek elkészitése

Az idedlis id6tartam a lenyomatvételtdl szamitott 30 perc
és 72 6ra kozott van. A lenyomat tisztitdszerrel torténd ro-
vid 4&tmosasa és az ezt kovetd langyos, tiszta vizzel torténd
oblitése csokkenti a fellleti fesztiltséget és megkonnyiti a
modell kiontését. Az ipari szabvanynak megfelel6 6sszes
fogaszati gipsz modellanyag (pl. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone) hasznalhato.

Lejarati ido6 és tarolas

- Lejérati datum: lasd az elsédleges csomagoléson

- Térolasi hémérséklet: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Relativ paratartalom: 50% + 10%

- Mindségét megdrzi az elsé kinyitast kovetéen: 3 ho-
napig

Ne tegye ki a terméket hé vagy napfény hatasanak. Keriilje
aszélséséges hémérséklet-ingadozésokat. Hasznélat utan
azonnal zérja le a tartalyt és a tubusokat.

Artalmatlanitas

A Speedex lenyomatanyagok kis mennyiségben a haztar-
tasi hulladékokkal egyutt artalmatlanithatok. Eléfordul-
hat, hogy az adott orszagban specialis el6irasok vannak
érvényben.

Az 1SO 4823 szerinti miiszaki adatok
Amérések 23 °C-0s/ 73 °F-os szobahémérsékleten és 50%-
os relativ paratartalmon torténtek.

00:30 perc
<1:30 perc

3:00 perc
5ml/1ml
59/088g

Jelentési kotelezettség

A termékkel kapcsolatban felmer(lé sszes sulyos prob-
lémat haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak, valamint
azilletékes hatdsagnak.

Navod na pouzitie

Pred pouzitim si starostlivo precitajte pokyny.

Opis vyrobku

Speedex® je dvojzlozkovy odtlatkovy material na baze
polysiloxanov kondenza¢ného typu. Speedex sluzi na
zachytenie aktualnej fyzickej situacie v Ustach pacienta
(,zubny odtlackovy material”) za icelom opravy, Upravy
tvaru alebo nahrady zubov pacienta. Patria sem zékladné
materialy (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex®
light body; Speedex® medium) a univerzalny aktivator
(Speedex® Universal Activator). Po manualnom zmiesani

bézy a aktivatoru vytvoria materialy Speedex pasty, ktoré
sa pouzivaju individualne alebo v kombinécii ako zubné
odtlackové materialy, obvykle spolu so standardnou alebo
komer¢nou odtlackovou lyZicou, v kombinécii s konvenc-
nymi odtlackovymi technikami.

duktu S

Zlozenie pr: light body

Silikénovy elastomér kondenzacného typu s tekutou kon-
zistenciou.

- Polysiloxan

- Odetien: tmavomodry

Indikacie

- Korekény material na korekénu odtlackovu techniku

- Vstrekovaci material na dvojfazovu odtlackovu tech-
niku

- Odetlackovy material na podlozZenie ndhrad

Kontraindikacia

- Nepouzivajte u pacientov so znamymi alergiami na
zlozky odtlackovych materialov Speedex

- Odtlacok moze sposobit daldie uvolnenie alebo ex-
trakciu volnych zubov

- Kombinovat materialy s odtlackovymi materialmi
inych vyrobcov nie je dovolené

Bezpecnostné pokyny

Speedex Universal Activator moze drazdit o¢i, dycha-

cie cesty a kozu

Odtlacky, ktoré prichadzaju do kontaktu s Gstnou

sliznicou, m6zu byt kontaminované. Dodrzujte pokyny

na dezinfekciu

Dodéva sa len zubnym lekdrom a zubnym laboratéri-

am alebo na zéklade ich pokynov

- Pred zacatim pouzivania si ddsledne precitajte pokyny
na pouzivanie produktu Speedex

POZNAMKA]
- Obsahuje nano materialy (viazané castice).

Vedlajsie ucinky/interakcie
Nie s zname ziadne skodlivé reakcie ani sekundéarne ucin-
ky na pacientov a/alebo stomatologickych pracovnikov.

Skupina pouzivatelov/pacientov

Odtlackové materialy Speedex moze v Ustach pacienta po-
uzivat vyhradne $pecializovany personal, ako napr. zubar
a zubni asistenti so Specidlnou kvalifikaciou. Vhodné pre
vietky skupiny pacientov.

PRIPRAVA

Lyzice

Na zhotovenie odtlackov je mozné pouzit vietky od-
tlackové lyzice navrhnuté na stomatologické pouzitie,
prefabrikované alebo individuédlne. Dokonalu adhéziu
dosiahnete nanesenim tenkej vrstvy pripravku COLTENE®
Adhesive na lyZicu este pred pouzitim. Tymto zabranite
uvolneniu odtlackového materidlu v priebehu odstraro-
vania zo zubnej dutiny. Podrobné informacie o aplikacii
néajdete v ndvode na pouzitie adhezivnych materialov
COLTENE Adhesive.

SPRAVNE POUZITIE

Davkovanie

Produkty Speedex Universal Activator a Speedex light body
davkujte na miesaciu platiu vo dvoch rovnakych pruhoch.
lhned po pouziti skontrolujte, ¢i s tuby zatvorené.

Pri praci s produktom Speedex Universal Activator dodr-

Zujte nasledujuce bezpe¢nostné pokyny:

- Odport¢ame ochranné okuliare. V pripade kontak-
tu s ocami ihned oplachnite vodou a obrétte sa na
oftalmoléga

- Vyhnite sa priamemu kontaktu s kozou

— Pri praci vzdy pouzivajte ochranné rukavice (odporu-
¢ame vinylové rukavice)

- Neprehltajte ani nepozivajte

Cas pésobenia
Normalna déavka

<0:30 min
23°C/73°F

Intenzivne miesenie, vysoké teploty a vlhkost urychlu-
ju polymerizaciu odtla¢kovych materidlov. Nizke teploty

polymerizéciu spomaluju.

Aplikaciou prili§ vysokej alebo nizkej davky aktivatoru
Speedex Universal Activator je mozné urychlit alebo spo-
malit ¢as polymerizacie.

Zvysenie davky aktivatoru o 20 %

=23:00 min

Technické tudaje podla ISO 4823
Merania sa vztahuju na izbovu teplotu 23 °C/ 73 °F a re-
lativnu vihkost 50 %.

<0:30 min
23°C/73°F

Znizenie davky aktivatoru o 20 %

=5:30 min

23°C/73°F

Miesanie

Jednu zlozku (produkt Universal Activator alebo light bo-
dy) aplikujte na 3pachtlu a rovnomerne naneste na druhd
zlozku. Potom $pachtlou naberte obidve zlozky a rozotri-
te ich na miesacej platni. Tento postup opakujte dovtedy,
kym zmes nebude homogénna. Dodrziavajte stanovené
Casy spracovania.

Odtlacok

V zavislosti od metddy zhotovovania odtlatkov naneste
odtlackovy material priamo do st pacienta alebo na od-
tlackovu lyzicu. Odtlackovu lyZicu vlozte do Ustnej dutiny,
pritlacte ju na 2 az 3 sekundy a nechajte ju v Ustach na
mieste aplikacie az kym material nestuhne.

Metody kontroly na spravnu aplikaciu

Zvysok materialu potrebuje vyznamne viac ¢asu na stuhnu-
tie priizbovej teplote nez v Ustach pacienta. Z toho dévodu
je nutné intraoralne skontrolovat, ¢i je materidl stuhnu-
ty, nez lyzicu vytiahnete z tst. Ak manuélny tlakovy test
nezanechd v odtlackovom materiali znacku po uplynuti
casu uvedeného v kapitole ,Davkovanie’, mozete odtla-
cok vytiahnut z Ust pacienta. Ak vsak pri teste v materiali
vznikne viditelna odtlacena znacka, material nie je Gplne
polymerizovany.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Cistenie odtla¢ku

Po vycisteni je mozné koncové odtlacky dezinfikovat ko-
meréne dostupnymi dezinfekénymi roztokmi (napr. Diirr
Dental SE, dezinfekcia na odtlacky MD 520) Specificky ur-
cenymina zubné odtlackové materialy a vysusit stlacenym
vzduchom. Ak sa na dezinfekciu pouziva peroxid vodika,
odporuca sa potom dokladne oplachnut vlaznou vodou,
aby nedochadzalo k vzniku bublin.

Cistenie lyzic

Odtlacok sa moze vybrat tupym nastrojom. Zvysky adhezi-
va je mozné rozpustit viozenim do komer¢ne dostupnych
univerzalnych rozpustadiel alebo benzinu.

Priprava modelov

Idedlny ¢as sa pohybuje medzi 30 min a 72 h po odbere
odtlackov. Povrchové napatie sa znizi a odliatie sa ulahéi,
ak sa odtlacok rychlo umyje saponatom a potom déklad-
ne oplachne v cistej vlaznej vode. M6Zu sa pouzit vsetky
odvetvové standardné modelovacie materialy z dentélnej
kamennej sadry (napr. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

Zivotnost a skladovanie

- Détum spotreby: pozri iidaje na primarnom obale
- Skladovacia teplota: 15-23°C/59-73 °F

- Relativna vlhkost: 50 % + 10 %

- Zivotnost po prvom otvoreni: 3 mesiace

Nevystavujte teplu ani sine¢nému Zziareniu. Nevystavujte
prilis vyraznému kolisaniu teploty. Nadobu a tuby po po-
uziti okamzite uzavrite.

Likvidacia

Odtlackové materialy Speedex je mozné v malych mnoz-
stvéach likvidovat s komunédlnym odpadom. Mézu platit
osobitné predpisy Specifické pre vasu krajinu.

Cas mie3an 00:30 min.
Cas spracovania: <1:30 min.
Cas stuhnutia v Ustach: 3:00 min.
Pomer tmelu/aktivatora pri miesani: 5ml/1ml

59/0,88g

Povinné hlasenie
Vsetky zavazné incidenty spojené s tymto produktom je
nutné ihned nahlasit vyrobcovi a kompetentnému uradu.

MpoueTeTe BHMMATENHO WHCTPYKUUUTE npeau
ynorpeb6a.

WHCcTpyKumm 3a ynotpe6a

OnuncaHue Ha NnpoayKTa

Speedex® npeacTaBnABa ABYKOMMOHEHTEH OTMeYaTbyeH
MaTepunan Ha OCHOBaTa Ha MOJINCUNIOKCAHM OT KOH/eH3a-
LMoHeH Tun. Speedex e NpeaHa3HaueH 3a perucTprpaHe
Ha TeKylllaTa leHTalHa CUTyauuA B yCTaTa Ha nauueHTa
(,cTOMaTONOrVMYeH oTneyaTbUYeH MaTepuan”) c yen nonpas-
Ka, NpoMAHa Ha GopmaTa 11 3amAHa Ha 3b6u Ha nauveH-
Ta. Toln BKnlouBa 6a30Bu maTepuanu (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
v yHuBepcaneH aktueatop (Speedex® Universal Activator).
Cnep pbuHO cMecBaHe Ha 6asaTa 1 akTMBaTOpa MaTepu-
anuTe Speedex o6pasyBaT nacTi, KOUTO Ce U3non3BaT
VIHAVBWYaNIHO UM B KOMGMHaLIMA CbC CTOMATOOMYeH
oTneyaTbyeH maTepuan, O61KHOBEHO 3ae[JHO CbC CTaH-
[lapTHa OTneyaTbyHa NMbXKMULA OT ThProBCKaTa Mpexa unu
VHAVBUAYasHa OTNeYaTbyHa TbXuLia 1 NOCPeiCTBOM KOH-
BEHL{MOHANIHWNTE TEXHUKM 32 CHEMaHe Ha OTneyaTbLu.

Cbcras Ha Speedex light body

CUNMKOHOB elacToMep OT KOHAEH3aLVOHEH T, TeunnBa
KOHCUCTEHLMA.

— Monncunokcax

— UBAT: TbMHOCKH

MokasaHua

- KopekTypeH maTepuan 3a KOpeKTypHa oTneyaTbyHa
TeXHUKa

- Matepuan 3a wnpuuloBaHe 3a By¢da3Ha oTneyaTby-
Ha TeXHuKa

- OTnevaTbyeH MaTepuan 3a pe6asaLua

MpoTuBonokasaHma

— He u3nonssaiite B cnyyait Ha U3BECTHY aneprn
KbM KOMIMOHEHTWTE Ha OTMeyaTbyHUTe MaTepranu
Speedex

- Knarelwu ce 3b611 moraT f1a ce pa3knaTaT olie noseye
vy Aa 6baaT N3BaAeHN NPY CHEMaHe Ha oTrevaTbKa

- 3abpaHeHn ca KOMBMHaLMM C OTNEYaTbYHN MaTepya-
NV Ha ApYTvi NPON3BOANTENN

WHcTpyKuyun 3a 6esonacHocT

- Speedex Universal Activator moxe Aa ApasHu ounTe,
[VXaTeNHUTE MbTULLA U KoXKaTa

— Bb3moxHa e KOHTaMVHaLMA Ha oTreyaTbLy, Nona-
[lally B KOHTAKT C yCTHaTa nurasuua. Cnassaiite nH-
CTpyKuuuTe 3a Ae3nHdexuna

- [locTaBAa ce camo Ha CTOMaTOs031 1 ieHTanHu nabopa-
TOPUMN NN CbINACHO TEXHUTE YKa3aHuA

— TMpoueTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMNTE 33 ynoTpeba
Ha Speedex npeau ynoTtpe6a

- Cbabpa HaHOMaTepyan (CBbp3aHi YacTuLy)
H p ncreusa

He ca 13BeCTHU BpeaHM peakuuun niam BTopudHN edpexTu
Npu NauMeHTV 1/Unn NepcoHan B CTOMAaTONOMUYHN Ka-
6uHeTUN.

lpyna notpe6utenu/nauneHTun

OTnevaTbuHuTe MaTepuanu Speedex Tpabsa Aa ce npu-
naraT B ycTaTa Ha nauueHTa camo OT cheluanusnpaH
nepcoHan Kato CTOMaTomno3u 1 IeHTaIHU aCUCTEHTMN CbC
cneuvantu keanudrkaumu. Moaxoaaly 3a BCUYKM rpyni
naLuueHTu.

noAroToBkKA

OTneyaTbYHUN NBXKULN

3a cHemaHe Ha oTneyaTbka MoraT /1a ce U3MoJ3BaT BCA-
KaKBU OTNeYaTbUYHU NTbKULY, NPefHa3HauYeHu 3a CToMa-
ToNoruyHa ynotpeba — npesiBapuTeNHO U3roTBEHN UK
nHaMBMAYyanHu. 3a 6esynpeyHa afxesna npenopbyusame
HaHacAHe Ha TbHbK ciot COLTENE® Adhesive no nbxu-

unTe npeau ynotpe6a. Tosa NpefoTBpaTABa OTALNAHE
Ha OTneyaTbyHMA MaTepunasn Nno Bpeme Ha U3BaxjaHe oT
yCTHaTa KyxuHa. loapo6bHa nHdopmaumna OTHOCHO Npw-
NOXEeHWETO LWe HamepuTe B UHCTPyKyunTe 3a ynorpeﬁa
Ha COLTENE Adhesive.

MPABWJIHA YNOTPEBA

[o3upaHe

Bbpxy cmecuTenHo 6110K4e 4031paliTe CbOTBETHO NO efjHa
nBuua Speedex Universal Activator n Speedex light body
C efjHaKBa [Ab/KNHA. YBEpeTe Ce, Ye BCUYKU TYBUUKM ca
3aTBOpPEeHU HenocpeacTBeHo cnes ynm’pe6a.

B3emete cneaHnTe MepKn 3a 6e3onacHocT npun pa60Ta CbC

Speedex Universal Activator:

- lMpenopbunTenHu ca 3awmTHU ounna. B cnyyaii Ha
KOHTaKT C 0uuTe Ml NpomMuiiTe He3abaBHO C Boda 1 ce
KOHCYNTUpaiiTe C odpTanmosnor

- W36ArBaiiTe AMpPEKTEH KOHTAKT C Koxarta

— BuHarm Hocete 3aWKnTHU pbKaBuUK NO Bpeme Ha pa-
60Ta (MPenopbUUTENHN Ca BUHUIOBY PbKaBULK)

- He nornbuante

Bpeme 3a npunoxeHune
HopmanHo pgosunpane

23°C/73°F

WHTeH3nBHO CcmecBaHe, BUCOKa Temnepartypa v BIaXXHOCT
yckopABaT nonMmMmepusaynaTta Ha oTnevyaTbyHUTE maTe-
pvanun. Hucka TeMmnepartypa 3a6aBs npoueca Ha nonvme-
JECTIVER

Mpu npekomepHO/HeAOCTaTbUHO O3MPaHe Ha Speedex
Universal Activator e Bb3MOXHO CbKpallaBaHe Unv yabi-
»aBaHe Ha BpemeTo 3a 06paboTka.

20 % npeposupaHe Ha aKTMBaTopa

=23:00 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

20 % HefOCTaTbYHO A03MpPaHe Ha aKTMBaTopa

=25:30 min

<0:30 min
23°C/73°F

CmecBaHe

OTHemeTe eguHus KomnoHeHT (Universal Activator nnn
light body) c wnatyna v ro HaHeceTe paBHOMEPHO BbPXY
Apyrvs KomrnoHeHT. Criefj ToBa OTHeMeTe /iBaTa KOMMo-
HEHTa C WnaTynara v rn pascrenere BbpXy CMECUTESTHO-
To 6nokye. MoBTapsAliTe Tasn NpoLeaypa A0 NonyyaBaHe
Ha XxomoreHHa cmec. Mons cnasBaiiTe cneyupuumpanuTe
BpemMeHa 3a 06paboTka.

CHemaHe Ha oTne4aTbk

B 3aBucmmocT ot MeTOo[la Ha CHeEMaHe Ha OTne4YyaTbK Ha-
HeceTe oTneyaTbyHMA MaTepunan B yctata Ha nauneHTa
“nnn B oTneYyaTbyHaTa NMbXxuua. BKapaVlTe oTrneyaTbyHaTa
NbXKnLa B yCTHaTa KyXnHa U nputucHeTe 3a 2-3 CekyHan;
duKcupaiiTe, LOKaTO Ce BTBbPAN HaMbIIHO.

MeToau Ha TecTBaHe 3a NPaBUHO NPUNOXKEHNE
OCTaTbLyyi OT MaTepUas N3NCKBAT 3HAUMTENHO NOBEYe Bpe-
Me 3a BTBbpAABaHe npn cTarHa Temnepartypa, OTKONIKOTO B
ycTaTa Ha nauneHTa. 3atoBa nposepeTe NHTpaopanHo Aanun
MaTepuansT ce e BTBbpAwns, Npean Aa ro n3sagute ot ycrta-
Ta. AKO NPy TECTBaHE YPE3 HaTWCK C PbKa He ce 0bpasysa
Clefia OT HATUCK B OTMEYATbUYHUA MaTepran cief nocoye-
HOTO B pa3aen [lo3nupaHe” Bpeme, OTNeYaTbKbT MOXeE Aa
Ce N3Bafy OT ycTaTa Ha naumeHTa. Ho ako B MaTepuana ce
o6pasyBa BUAVMA Cllefa OT HAaTUCK, MaTepUasbT BCe oLue
He ce e BTBbpAWI HanbJIHO.

MOYNCTBAHE U AE3UHOEKLNA

MouncTBaHe Ha oTneyaTbka

Cnep nouncTBaHe OKOHYaTeIHWTE OTNeYaTbUm TpAbBa Aa
ce fe3rHpeKLMpaT ¢ 06MKHOBEH fie3NH(EKLMOHeH pas-
TBOP (Hanp. Durr Dental SE, MD 520 3a ge3uHdexuns Ha
oTneyaTbLu), NpeAHa3HaueH CreLyanHo 3a CTOMaToNory-
HV OTMeYaTbyHU MaTepuany, 1 Aa ce NOACYLIaT C Bb3AyLu-
Ha cTpys. Mpu U3nonsBaHe Ha BOAOPO/EH NEPOKCUA KaTo
[ie3vH(EeKTaHT e NpenopbuNTeNIHO NOCNeBaLLO WaTeNHO
n3nnakBaHe C xlafika Bofja C Lien npefoTepaTaBaHe obpa-
3yBaHeTO Ha MexypueTa.

MouuncrBaHe Ha nuxuynute

OTneyaTbKbT MOXe Aa ce u3Baamn OT NbXuuaTta nocpea-
CTBOM TbIM UHCTPYMEHT. oCTaT'bLlVI OT ajiXxe3nB Mmorar fja ce
Pa3TBOPAT Ype3 NnocTaBAHE B 06VKHOBEHMN YHUBeEpcanHn
pasTsopuTenn nnn 6eH3UH.

WsroTesAHe Ha Mogenn

WpeanHoTo Bpeme 3a ToBa e mexay 30 min n 72 h cnep
CHeMaHe Ha oTneyaTbKa. MocneaBallo KpaTko n3mmnBaHe
C leTepreHT U LATeIHO U3MNnakBaHe C XNafKka Y1cTa Boaa
HamanABaT NOBbPXHOCTHOTO HaMpPEeXeHNe 1 ynecHABaT
oTnvBaHeTo. MoraT fja ce U3Mon3BaT BCUYKM CTaHAAPTHU
3bOOTEXHUYECKM rMMNcoBe 3a Moaenu (Hanp. Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

CpoK Ha roJHOCT 1 CbXpaHeHune
— CpOK Ha rof|HOCT: BX. MbpBMYHaTa OMakoBKa
- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue: 15 - 23 °C/
59-73°F
- OTHocuTenHa BnaxHocT: 50% + 10%
- CpokK Ha rojHOCT Cflefl MbPBOTO OTBapsAHe: 3 Mecelja

3awuTeTe cpeLly TOMAMHa U CbHLE. U36ArsaiiTe ekcTpem-
HU TemnepaTypHU KonebaHws. 3aTBapsiiTe KOHTeHepa 1
Ty6uTe HesabasHoO cnep ynortpeba.

MpepaBaHe 3a oTnagbuyn

Marnku KonnuyecTsa oTneyaTbUHK MaTepuanu Speedex mo-
raT f1a Ce U3XBbPAIAT C GUTOBUTE OTNafbLN. Bb3mMoXHO e fa
BaXKaT crieLynanty, cneLnduyHm 3a CTpaHaTa pasnopeaou.

TexHUuyeckmn faHHU cbrnacHo ISO 4823
M3mepBaHuATa ca M3BbPLIEHWN MPW TemnepaTypa Ha no-
melleHuneTo 23 °C/73 °F n 50 % oTHOCMTENIHA BNaXKHOCT.

Bpewe 3a cmecsane: 00:30 min
Bpeme 3a o6pabotka: <1:30 min
Bpeme 3a nHTpaopanHo BTBbpAABaHe: 3:00 min
ChoTHolleHVe Ha cMecBaHe Putty /Activator: 5 ml/1 ml

59/0,88g

3an 3a 0K
Bcakakeu CePUO3HUN MHUNAEHTU BbB BPb3Ka C HacToALWMA
npoAyKT TpA6Ba Aa 6bAaT CbobLieHN He3a6aBHO Ha NPo-
M3BOANTENA, KaKTO U Ha KOMMETEHTHNA OpraH.

|

Pirms lietodanas uzmanigi izlasiet lietodanas
instrukciju.

Lietosanas instrukcija

Izstradajuma apraksts

Speedex® ir divu komponentu nospiedumu materials, kura
pamata ir kondensata tipa polisiloksani. Speedex ir pare-
dzéts lietosanai, lai fiksétu esoso zobu stavokli pacienta
muté (“zobu nospiedumu materials”), ar mérki labot, par-
veidot un parvietot pacienta zobus. Tas ietver bazes ma-
terialus (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex®
light body; Speedex® medium) un universalo aktivatoru
(Speedex® Universal Activator). Péc bazes un aktivatora
sajauksanas ar rokam, Speedex materiali veido pastu, kuru
lieto atseviski vai, kombingjot ar zobu nospiedumu mate-
rialiem, parasti kopa ar standarta komercialo vai individu-
alo nospieduma karoti un, izmantojot parastas nospiedu-
mu veido$anas metodes.

Speedex light body sastavs

Kondensacijas tipa silikona elastomérs, brivi plistosa kon-
sistence.

- Polisiloksans

- Tonis: tumsi zils

Indikacijas

- Korekcijas materials korigéjosa nospieduma veido3a-
nas metodei

- $lircé pildams materials divu fazu nospiedumu veido-
$anas metodei

- Nospiedumu veidosanas materials korekcijai

Kontrindikacijas
- Nelietot, ja ir zinama alergiska reakcija uz kadu no

Speedex nospiedumu materialiem

- Taisot nospiedumu, kustigus zobus var izkustinat vél
vairak vai pat izraut

- Nav atlauts materialu kombinét ar citiem nospiedumu
veidosanas materialiem

Drosibas instrukcija

- Speedex Universal Activator var kairinat acis, elpce-
|us un adu

- Nospiedumi, kas nonak kontakta ar mutes glotadu, var
bat kontaminéti. levérojiet dezinfekcijas instrukcijas

- Piegade tiek veikta tikai zobarstiem un zobarstniecibas
laboratorijam vai saskana ar to noradijumiem

- Pirms izmanto3$anas uzmanigi izlasiet Speedex lietosa-
nas instrukcijas

[PIEZIME]
- Satur nanomaterialus (saistitas dalinas)

Blakusparadibas/mijiedarbiba ar citam vielam
Nav konstatéta kaitiga ietekme vai blakus iedarbiba uz pa-
cientiem un/vai zobarstniecibas darbiniekiem.

Lietotajs/pacientu grupa

Speedex nospiedumu veidosanas materialu pacienta mu-
té drikst lietot tikai ipasi apmacits personals, pieméram,
zobarsti un zobarstu asistenti ar atbilstosu kvalifikaciju.
Piemérots visam pacientu grupam.

SAGATAVOSANA

Karotes

Nospieduma nemsanai varizmantot jebkuras nospiedu-
mu nemsanas karotes, gan standarta, gan individualas.
Lai nodrosinatu izcilu sasaisti, més iesakam karotes pirms
lietosanas plana karta parklat ar COLTENE® Adhesive. Tas
novérs nospieduma materiala atdalisanos laika, kad tas
tiek iznemts no mutes dobuma. Sikaka informacija par
uzklasanu ir atrodama COLTENE Adhesive lietosanas
instrukcija.

PAREIZA LIETOSANA

Dozésana

Uzlieciet Speedex Universal Activator un Speedex light bo-
dy uz jauksanas bloka divas vienadas linijas. Parliecinieties,
ka tabinas tiek noslégtas uzreiz péc lietosanas.

Stradajot ar Speedex Universal Activator, ievérojiet talak

noraditos piesardzibas pasakumus:

- leteicams valkat aizsargbrilles. Ja materials nonak acTs,
nekaveéjoties izskalojiet tas ar adeni un vérsieties pie
acu arsta

- lzvairieties no tiesas saskares ar adu

- Darba laika vienmér lietojiet aizsargajo3us cimdus (ie-
teicams vinila cimdus)

- Neédiet vai nenorijiet

Uzklasanas laiks
Normala deva

Parak maza aktivatora deva, par 20%

Kullanma Talimatlari

|

lan dikkatle okuyun.

Kull dan énce tali

<0:30 min
23°C/73°F

<1:

Sajauksana

Izmantojot maisisanas lapstinu, vienmeérigi izklajiet vienu
komponentu (Universal Activator vai light body) uz ot-
ra. Péc tam panemiet abus komponentus ar maisisanas
lapstinu un izlidziniet uz jauksanas bloka. Atkartojiet So
proceddru, lidz maisijums ir viendabigs. Ludzu, ievérojiet
noradito apstrades laiku.

Nospiedums

Atkariba no nospiedumu iegasanas tehnikas uzklajiet no-
spiedumu materialu pacienta muté vai uz nospiedumu
karotes. levietojiet nospiedumu karoti mutes dobuma un
2-3 sekundes piespiediet un turiet muté, lidz materials
pilniba sacieté.

Pareizas uzklas és. tod

Materiala parpalikuma sacietésanaiistabas temperatara ir
nepieciesams ievérojami vairak laika neka pacienta muté.
Tadé| pirms iznemsanas no mutes intraorali parbaudiet,
vai materials ir pilnigi sacietéjis. Ja, veicot spiediena testu
materiala, péc laika, kas noteikts nodala “Dozésana’, ta-
ja nepaliek atzimes, nospiedumu var iznemt no pacienta
mutes. Tacu, ja, veicot testu, ir redzamas batiskas atzimes,
materials vél nav sacietéjis.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Nospieduma tiriana

Péc notirisanas galigo nospiedumu var dezinficét ar
tirdznieciba pieejamajiem dezinficéjosajiem skidumiem
(piem., Durr Dental SE, MD 520 nospiedumu dezinfekcijas
skidums), kas Tpasi paredzéti zobu nospiedumu materia-
liem, un nozavét ar gaisa spiedienu. Ja dezinficésana tika
izmantota Gdenraza parskabe, lai neveidotos gaisa burbuli,
ieteicams rapigi skalot ar remdenu adeni.

Karosu tirisana

Nospiedumu var tirit ar instrumentu ar strupu galu. Limi

skidinataja vai petroléteri.

Modelu izgatavosana

Vispiemérotakais laiks no 30 min lidz 72 stundam péc no-
spieduma nonemsanas. Virsmas spriegumu var samazi-
nat un iztuk3o3anu var paatrinat, ja nospiedumu isu bridi
mazga ar mazgasanas lidzekli un rapigi skalo remdena,
tira Gdeni. Saja procesa var izmantot visus standarta zo-
barstniecibas akmens mode|u materialus (piem., Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Glabas un deriguma termins

>3:00 min

23°C/73°F

Intensiva jauks$ana, augsta temperattra un mitrums paat-
rina nospiedumu materiala sacietésanu. Zemaka tempe-
ratlra palénina sacietésanas procesu.

Ja Speedex Universal Activator deva ir parak liela vai parak
maza, apstrades laiks var bt Tsaks vai ilgaks.

Parak liela aktivatora deva, par 20%

=23:00 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

- Deriguma termins: skat. aréjo iepakojumu

- Uzglabasanas temperatara: 15-23°C/ 59-73°F

- Relativais mitrums: 50% + 10%

- Glabasanas laiks péc pirmas atvérsanas: 3 ménesi

Nepaklaujiet tiesas saules gaismas un siltuma ietekmei.
Sargajiet no krasam temperataras izmainam. Péc lietosanas
nekavéjoties aizveriet tvertni un tabinas.

Utilizacija

Speedex nospieduma materialus nelielos daudzumos var
izmest sadzives atkritumos. Var bat spéka ipasi valstu no-
teikumi.

dati atbilst Standarta I1SO 4823 prasiba
Mérijum veikti, nemot véra, ka telpa ir $adi apstakli: tem-
peratdra ir 23 °C/73 °F un relativa mitruma limenis ir 50 %.

Sajauksanas laiks: 00:30 min

Apstrades laiks: <1:30 min

Sacietésanas laiks muté: 3:00 min

Nospiedumu veidosanas materiala un

aktivatora sajauksanas attieciba: 5ml/1ml
59/0,88g

Zinosanas pienakums

Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar $o pro-
duktu, nekavéjoties jazino razotajam, ka arf atbildigajai
iestadei.

Uriin tanimi

Speedex®, kondensasyon yayilimli polisiloksan temelli, gift
bilesenli bir 6l¢li malzemesidir. Speedex, hastanin disinin
onarilmasi, yeniden bicimlendirilmesi veya degistirilme-
si amaciyla hastanin agzinin gtincel fiziksel durumunu
kaydetmek (“dental 6l¢cti malzemesi”) icin kullanihir. Bu,
baz malzemeleri (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) ve tiniversal bir
aktivatori (Speedex® Universal Activator) igerir. Baz ve ak-
tivatériin manuel olarak karigtirilmasindan sonra, Speedex
malzemeleri kendi basina veya dental 6l¢ii malzemeleriy-
le, genelde standart ticari veya size 6zel bir 6lci kasigiyla
birlikte ve geleneksel 6l teknikleri yardimiyla kullanilan
macunlar olusturur.

S d.
p

light body biles

Kondensasyon yayilimli silikon elastomer, kolay akici ki-
vamda.

- Polisiloksan

- Renk: Koyu mavi

Endikasyonlar

- Duzeltme 6l¢u teknigi icin dizeltme maddesi
— iki asamali 6lcii teknigi icin sinnga maddesi

- Astarlama igin 6lgt malzemesi

Kontrendikasyonlar

- Speedex 6l¢li malzemelerinin igeriklerine karsi bilinen
bir alerji varsa kullanmayin

- Gevsek disler 6lgt alma sirasinda daha da gevseyebilir
veya cekilebilir

- Diger ureticilerin 6l¢ti malzemeleri ile malzeme kombi-
nasyonlarina izin verilmez

Giivenlik Talimatlan

- Gozler, solunum organlari ve cilt Speedex Universal
Activator'den dolayi tahris olabilir

- Agiz mukozasina temas eden ol¢iiler kontamine olmus
olabilir. Dezenfeksiyon talimatlarina uyun

- Yalnizca dis hekimlerine, dental laboratuvarlara veya
onlarin 6nerdikleri kisi ve kurumlara génderilir

- Kullanmadan 6nce Speedex kullanma talimatlarini
dikkatle okuyun

- Nano materyaller (bagh partikdller) icerir

Yan etkiler / Etkilesimler
Hastalar ve/veya dental personel tizerinde bilinen her-
hangi bir zararli reaksiyon ya da sekonder etkisi yoktur.

Kullanici / Hasta grubu

Speedex 6l¢li malzemelerinin hasta agzinda kullanimi an-
cak 6zel egitim almis dental asistanlar ve dis hekimleri gibi
uzman personel tarafindan gergeklestirilebilir. Tim hasta
gruplari igin uygundur.

HAZIRLAMA

Kasiklar

Olgli almaicin standart veya size 6zel olarak dental kulla-
nimigin tasarlanmis olan tiim 6l¢i kasiklart kullanilabilir.
Miikemmel yapisma icin kullanimdan énce kasiga ince
bir katman halinde COLTENE® Adhesive uygulamanizi
Oneririz. Boylece oral kaviteden gikarirken 6lgt malze-
mesinin ayrilmasi engellenmis olur. Uygulamaya dair ay-
rintili bilgileri COLTENE Adhesive Kullanma Talimatlar
icinde bulabilirsiniz.

DOGRU KULLANIM

Dozlama

Speedex Universal Activator’i ve Speedex light body'yi iki
esit hat halinde bir karistirma blogunun tzerine sikin. Tiip-
lerin kullanimdan sonra hemen kapatildigindan emin olun.

Speedex Universal Activator ile calisirken asagidaki gii-

venlik dnlemlerini alin:

- Koruyucu gozliik kullanilmasi 6nerilir. Gozlerle temas
etmesi halinde, hemen suile iyice yikayin ve bir g6z
hekimine bagvurun

- Cilde dogrudan temas etmesini engelleyin

- Calisirken daima koruyucu eldiven kullanin (vinil eldi-
venler 6nerilir)

- Cignemeyin veya yutmayin

Uygulama siiresi
Normal doz

<0:30 min
23°C/73°F

Fazla karistirma, yuiksek sicakliklar ve nem, 6l¢tii malze-
mesinin sertlesmesini hizlandirir. Disiik sicakliklar sert-
lesmeyi yavaslatir.

Asir dozda ve disiik dozda Speedex Universal Activator
ile isleme suiresi azalabilir veya artabilir.

%20 fazla aktivator dozu

>3:00 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

%20 az aktivator dozu

=25:30 min

<0:30 min
23°C/73°F

Karistirma

Bir maddeyi (Universal Activator veya light body) spatulaile
alin ve diger maddenin tizerine esit sekilde uygulayin. Son-
ra iki maddeyi de spatula ile alin ve karistirma blogunun
tizerine uygulayin. Karisim homojen olana kadar bu prose-
duri tekrarlayin. Lutfen belirtilen isleme strelerine uyun.

Olcii

Olgii ydntemine bagli olarak 6l¢ii maddesini hastanin agzi-
na veya dlcii kagigina uygulayin. Olci kagigini oral kaviteye
yerlestirin ve 2-3 saniye boyunca bastirin, sonra da tama-
men sertlesene kadar oldugu yerde tutun.

Dogru uygul. icin test yo leri

Malzeme artiklarinin oda sicakliginda sertlesmesiicin, has-
ta agzindakine kiyasla ¢cok daha fazla zaman gerekir. Bu
nedenle agizdan ¢ikarmadan 6nce maddenin tamamen
sertlesip sertlesmedigini intraoral olarak kontrol edin. Eger
manuel basing testi “Dozaj” bolimtinde belirtilen strenin
ardindan 6l¢t malzemesinde bir basing izi birakmiyorsa,
6l¢l hastanin agzindan ¢ikarilabilir. Ama eger test mal-
zeme Uzerinde bir basing izi birakiyorsa, malzeme heniiz
tamamen sertlesmemistir.

TEMIZLIK & DEZENFEKSIYON

Olciiniin temizlenmesi

Temizlik sonrasinda nihai 6lguler piyasadan temin edile-
bilen ve 6zellikle dental 6l¢li malzemeleri icin tasarlanmis
dezenfektan ¢ozeltileriyle (6rnegin Durr Dental SE, MD 520
06lct dezenfeksiyonu) dezenfekte edilebilir ve basingli hava
ile kurutulabilir. Dezenfektan olarak hidrojen peroksit kul-
lanilmasi halinde hava kabarcigi olusmasini 6nlemek icin
olgtintin 1lik su ile iyice ylkanmasi dnerilir.

Kasigin temizlenmesi
Olgii kiit bir aletle cikarilabilir. Adeziv artiklari piyasadaki
tiniversal ¢oztiicller veya benzin ile temizlenebilir.

Model Yapimi

ideal siire 6l¢ii alindiktan sonra 30 dakika ile 72 saat arasi-
dir. Sonrasinda 6l¢intin kisa sire bir temizlik maddesiyle
yikanmasi ve ilik suyla iyice durulanmasi, ylizey gerilimini
azaltir ve dokiimu kolaylastirir. Butiin standart sektorel algi
model materyalleri (6rn. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone) kullanilabilir.

Raf 6mrii ve saklanmasi

- Son kullanma tarihi: Dis pakete bakiniz
- Saklama Sicakligi: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Bagil nem: %50 + %10

- Acildiktan sonra raf dmri: 3 ay

Istya ve glines 1siina maruz kalmasini engelleyin. Asiri si-

ht body

AnAa sBcex KaTeI'OpI/IVI nayneHToB.

noAroToBkKA

JNloxKn

[InA CHATNA OTTUCKOB MOXHO UCMONb30BaTh Ntobble ro-
TOBbIE UV MHAMBUYaNbHblE OTTUCKHbIE NOXKW, Npea-
Ha3HayeHHble 1713 CTOMaTOIOrMYeCKoro NpUMeHeHus.
[ina HaunyJwen aaresun peKomeHayeTca nepes npu-
MEHEHMeM HaHeCTV Ha NoXKy ToHKui cnoit COLTENE®
Adhesive. Tem cambim npeaoTBpaljaeTca oTaeneHne
OTTUCKHOTO MaTepuana BO BpeMsA U3BeYeHns U3 no-
noctu pra. Noapo6Has nHpopmayms o cnocobe npw-
MeHeHUN NPUBOAUTCA B UHCTPYKLWK MO NPUMEHEHUI0
COLTENE Adhesive.

NnoPAAOK MPUMEHEHUA

JosupoBaHne

OtmepbTe Speedex Universal Activator n Speedex light
body Ha 6510k AnA 3amelLMBaHNA 1BYMSA OAVHAKOBBIMM NO-
nockamu. 3akpblBaliTe TyGbl Cpasy Moc/e UCMONb30BaHKA.

Mpwu paboTe ¢ Speedex Universal Activator npumuTe cne-

ayouine Mepbl NPeJoCTOPOXKHOCTU:

- PEKOMEH,EL)/ETCH HaAeBaTb 3alWNTHbIE OYKW. I'Ipvl nona-
[aHUW B r1a3a HEMEeANEHHO NPOMOIiTe BOAOM 1 obpa-
TUTEChb K O(“)Ta]‘l bmonory

- He AONycKaTb MPAMOro KOHTaKTa ¢ KOXei

- Bcerpa pa6oraliTe B 3alMUTHbIX NepyaTKax (peKoMeH-
[lyeTCA NCMonb30BaTb BUHUIOBbIE NepyaTKi)

- W36eraiiTe npornatbiBaHWA MaTepuana

Bpemsa HaHeceHusa
HopmanbHas fo3nposka

>3:00 min

23°C/73°F

VHTeHCMBHOE NepemeluVBaHYie, BbICOKME TeMnepaTypbl
1 BNaXHOCTb YCKOPAIOT NONMMEPU3aLIVII0 OTTUCKHbIX Ma-
Tepunanos. Hu3Kkue Temnepatypbl 3ameanaloT NpoLecc no-
nMepu3aLnn.

YBenuumsas unm ymeHbLuas Ao3npoky Speedex Universal
Activator, MOXHO YCKOPUTb U 3amMeannTb pabouee Bpe-
MA.

n Ha 20% P

aKTmBaTopa

<0:30 min
23°C/73°F

n Ha 20 % g

p aKTuBaTopa

=5:30 min

~
<0:30 min 23:30 min
23°C/73°F

3amewmnBaHue

Bo3bmuTe oanH komnoHeHT (Universal Activator unw light
body) Ha WwnaTenb 1 paBHOMEPHO NepemeLlaiiTe C APYrum
KOMMOHEHTOM. 3aTem BO3bMWTe 06a KOMMOHEHTa LunaTe-
nem v pacnpegenuTe Ha 6oke AN 3amelunBaHuA. MosTo-
pATe 3Ty NpoLeaypy, Noka CMecb He CTaHeT OJHOPOAHOMN.
Cobrniogaiite ykasaHHoe pabouyee Bpemsi.

OTTUNCK

B 3aBUCMMOCTI OT TEXHUKM CHATWA OTTUCKA HaHeCuTe oT-
TUCKHON martepuan B NoOsIOCTU pTa NauneHTa nin Ha oT-
TWUCKHYI0 NOXKY. BHecnTe NoXKy B NONOCTb pTa 1 NpukKu-
MaViTe eé B TeyeHMe 2-3 CeKyH/, yaepXmBasa Ha MecTe O
MOJIHOrO OTBEPXAEHUA MaTepuana.

Cnoco6bi np ™

OcTtaTkam Matepuana Tpe6yeTcn 3HaunTenbHo 6onblie

BpemeHu Ana nonumepusauun npn KOMHaTHOIN Temnepa-
Type, 4emM B NONIOCTN pTa. B cBsi3n ¢ 3TUIM, nepej vssnevye-
Hnem 13 nonocTn pta yﬁe[ZLI/ITer, YTO MmaTepuan OKOHYa-
TeNbHO NOIMMEpPKN30BancA. Ecnn pyHHOI?I TeCT HaXXaTnem
He OCTaBNAET BMATUHbI Ha OTTUCKHOM mMaTepuane cnycTa
BpemA, yKasdaHHOe B rase «ﬂ,O3V]p03Ka», OTTUCK MOXHO
n3BneKaTb U3 NONOCTU pTa NaymeHTa. OﬂHaKO ecnunocne
TecTa OCTaéTcs OTYETNIMBASA BMATUHA B maTtepwane, 3HaumT
OH eLLLé He 3aTBepen NoHOCTbIO.

OYMCTKA N AE3NHOEKUNA

OuuncTKa oTTUCKa

Mocne ounCTKY TOTOBbIE OTTUCKN MOXHO [1e3MHGULMPO-
BaTb Npe/ylaraeMbIMI B NPofjaxe CreLmann3npoBaHHbIMM
pacTBopamu (Hanp., Diirr Dental SE, MD 520 ans fe3uH-
(bEKLWII/I OTTVICKOB) AnA CToMaToNnornyecknx OTTUCKHbIX
mMaTtepnanos N NPOCYWNTb CKaTbiM BO3YyXOM. Ecnun ana
AESVIH(‘)GKL[I/II/I NpUMeHAeTCA Nepekncb BoAopoaa, peko-
MeHAyeTCA 3aTeM TLaTesIbHO MPOMbITb [ZleSVIH(‘bVILU/l poBaH-
HYI0 NOBEPXHOCTb TéNNOW BOAOW BO n3bexxaHne obpaso-
BaHUA Ny3bIPbKOB.

OuncrKa noxek

OTTUCK MOXHO YAAANTb 13 NOXKKM NOAXOAALLMM TyrbIM
MHCTpyMeHTOM. OCTaTKuM aAresnBa MOXHO PacTBOPWT,
MOMECTMB B OBbIUHBII YHUBEPCAbHbIN PacTBOPUTENb
VN 6EH3NH.

WsroToBneHne mopeneii

WpeanbHoe Bpemsa: B nepuog ot 30 MUHYT A0 72 Yacos
nocsie CHATUA OTTUCKa. KpaTKoBpemeHHas NpombiBKa
OTTUCKa C MOWLWKUM CpeacTBOM N nocnefyrollee Tuwa-
TenbHOE OMNonackMBaHue TENon BO,E(OVI YMeHbLUaeT no-
BEPXHOCTHOE HaTAXeHue n obneryaer OT/INBKY Moaenu.
MoXHO Mcronb3oBath Nbble CTaHAapTHbIe CTOMATONO-
ruyeckue runcel (Hanpumep, Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

CpOK rogHOCTN N XpaHeHue

— CpOK roAHOCT: CM. NEPBUYHYI0 YNAKOBKY

- TemnepaTypa xpaHenusa: 15-23°C/ 59-73°F

— OTHocuTenbHasA BNaxHoCTb: 50% + 10%

— CpoK XxpaHeHus nocsie NepBoro BCKpbITUA: 3 MecALa

O6eperaTb OT BO3/e/CTBNA TeMa 1 COJIHEYHOTO CBeTa.
He fonyckaTb cunbHbIX Nepenajos TemnepaTypbl. 3akpbi-
BaliTe KOHTeHep 1 TyObl Cpasy Nnocse NCnoNb3oBaHUsA.

Y1unusayuns

OTTUCKHbIe MaTepuanbl Speedex B HEGOMbLINX KONMye-
CTBaX MOXHO Bbl6pacbiBaTb BMECTe C GbITOBbIMM OTXO-
namu. B HeKOTOpbIX CTpaHax MOTyT AeiiCTBOBaTb 0Cobble
npasuna.

TexHuuyeckmne fAaHHble cornacHo ISO 4823
M3mepeHuA BbINONHEHbI NPY KOMHATHON Temnepatype
23°C/ 73°F v oTHOCUTeNbHO BRaKHOCTN 50%.

Bpems 3amelimBanua: 00:30 MuH
Pabouee Bpemsa: <1:30 MuH
Bpema nonumepusauymmn B NoNocTy pTa: 3:00 MuH
CooTHolleHve 6a3a /akTuBaTop: 5mn/1mn

5r/088r

0O6asaTenbHoe NHGOpMUpOBaHUNe

06 BCex cepbé3HbIX MPOUCLIECTBUAX B CBA3M C UCMOMb30-
BaHVeM JaHHOTO NPOJAYKTa CiefyeT HemeANIeHHO UH$OpP-
MMPOBaTb MPOU3BOAUTENA U OTBETCTBEHHbIE HCTAHLUN.

Moxanyiicta 06paTnTe BHUMaHWe, 4TO NoNHas Bepcum Vu-
CTPYKLMW MO 3KCnyaTauuu, JOCTyNHa Ha caiite https://
expo-dent.com/. B cnyuae npo6nem c 3arpyskoit UHCTpyK-
LMK MO SKCMTyaTaLum, NoxXanyincra, CBAXUTECH C BaLUM
ANCTPMOBLIOTOPOM.

ToBap 3aperncTpvpoBaH Ha Tepputopun PO - Pernctpa-
LMOoHHOe YaocTosepeHue Ha MeanuuHckoe Mzgenue No
P3H 2021/16118 ot 21 siekabpa 2021.

Upute za upotrebu

Prije koriStenja pazljivo procitajte upute.

Opis proizvoda

Speedex® je dvokomponentni otisni materijal na bazi poli-
siloksana kondenzacijskog tipa. Speedex je namijenjen za
snimanje trenutne fizicke situacije u pacijentovim ustima
(,stomatoloski otisni materijal”) u svrhu popravka, preobli-
kovanja ili zamjene pacijentovih zubi. To uklju¢uje materi-
jale baze (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex®

light body; Speedex® medium) i univerzalni aktivator
(Speedex® Universal Activator). Nakon ru¢nog mijesanja
baze i aktivatora, materijali Speedex stvaraju paste koje
se koriste pojedinacno ili u kombinaciji sa stomatolo3kim
otisnim materijalom, obi¢no zajedno sa standardnom ko-
mercijalnomiiliindividualnom otisnom Zlicom te uz pomo¢
konvencionalnih otisnih tehnika.

Sastav materijala Speedex light body

Silikonski elastomer kondenzacijskog tipa vrlo teku¢e
konzistencije.

- Polisiloksan

- Boja: tamno plava

Indikacije

- Korekturni materijal za tehniku korekturnog otiska

- Materijal za $trcaljku za dvofaznu tehniku otiskivanja
- Otisni materijal za podlaganje

Kontraindikacija

- Nemojte upotrebljavati u slu¢aju poznatih alergija na
sastojke otisnih materijala Speedex
slabo pri¢vrsceni zubi

- Kombinacije materijala s otisnim materijalima drugih
proizvodaca nisu dopustene

Sigurnosne upute

Speedex Universal Activator moze nadraZiti oci, respi-

ratorne organe i kozu

- Otisci koji dodu u kontakt sa sluznicom u ustima mogu
biti kontaminirani. Slijedite upute o dezinfekciji

- Proizvod se dostavlja samo stomatolozima i dentalnim
laboratorijima ili na njihov zahtjev

- Prije koristenja pazljivo procitajte upute za upotrebu
materijala Speedex

[NAPOMENA]
- Sadrzi nanomaterijale (Cestice za vezivanje)

Nuspojave / interakcije
Nisu poznate 3tetne reakcije ili sekundarni u¢inci na paci-
jentima i/ili stomatoloskom osoblju.

Skupina korisnika / pacijenta

Primjenu otisnih materijala Speedex u pacijentovim ustima
smije provesti samo stru¢no osoblje poput stomatologa i
stomatoloskih asistenata sa specijalnim kvalifikacijama.
Prikladno za sve skupine pacijenata.

PREPARACIJA

Otisne zlice

Za uzimanje otiska mogu se upotrijebiti sve otisne Zlice
koje su proizvedene za stomatolosku upotrebu, bilo da
su one tvornicke ili individualne. Za savrsenu adheziju
preporucujemo prije primjene nanijeti tanki sloj adhe-
ziva COLTENE® Adhesive na otisne Zlice. Time Ce se spri-
jeciti odvajanje otisnog materijala tijekom uklanjanja iz
usne 3upljine. Detaljne informacije o nanosenju mogu
se pronadi u uputama za upotrebu adheziva COLTENE
Adhesive.

ISPRAVNA PRIMJENA

Doziranje

Na podlogu za mije3anje istisnite jednake duljine mate-
rijala Speedex Universal Activator i Speedex light body.
Pobrinite se da se tube zatvore odmah nakon upotrebe.

Poduzmite sljedece sigurnosne mjere opreza kada radite

s aktivatorom Speedex Universal Activator:

- Preporucuju se zastitne naocale. U slucaju dodira s oci-
ma, odmabh isperite vodom i obratite se oftalmologu

- Izbjegavajte izravan dodir s kozom

- Uvijek nosite zastitne rukavice tijekom rada (preporu-
Cuju se vinilne rukavice)

- Nemojte progutati niti jesti

Vrijeme nanosenja
Normalno doziranje

<0:30 min >3:00 min

Intenzivno mijesanje, visoke temperature i vlaznost ubr-
zavaju stvrdnjavanje otisnih materijala. Niske temperature
usporavaju proces stvrdnjavanja.

U slucaju prekomjernog ili premalog doziranja materijala
Speedex Universal Activator, vrijeme procesiranja moze
se ubrzati ili usporiti.

jediti specijalni propisi.

Tehniéki podaci sukladno s normom ISO 4823
Mjerenja su provedena na sobnoj temperaturi od
23°C/73°Firelativnoj vlaznosti od 50 %.

Vrijeme mijesanja: 00:30 min
20%-tno prekomjerno doziranje aktivatora Vrijeme rada: <1:30 min
- Vrijeme stvrdnjavanja u ustima: 3:00 min
23:00 min Omjer mijedanja Putty/Activator: 5ml/1ml
™ 59/0,88g
Obaveza prijavljivanja
! Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom ovog
. . . a proizvoda moraju se odmah prijaviti proizvodacu i ovla-
<0:30 min 22:00MiN|  cnom tijelu.

23°C/73°F

20%-tno premalo doziranje aktivatora

=25:30 min

VBaXHO npoumTaiiTe U0 iHCTpPYKuilo nepep

IHCTPYKUinA ANnA 3acTOCyBaHHA

23°C/73°F

Mijesanje

Zahvatite spatulom jednu komponentu (Universal Acti-
vator ili light body) i ravnomjerno je rasirite preko druge
komponente. Potom spatulom pokupite obje komponente
i rasirite ih po podlozi za mijesanje. Ponavljajte ovaj po-
stupak sve dok smjesa ne postane homogena. Molimo
postujte navedena vremena procesiranja.

Uzimanje otiska

Ovisno o metodi otiskivanja, nanesite otisni materijal u
pacijentova usta ili na otisnu Zlicu. Stavite otisnu zlicu u
usnu Supljinu i pritiséite 2-3 sekunde drzedi je na mjestu
sve dok se materijal potpuno ne stvrdne.

Metode za ispitivanje ispravnog nanosenja

Materijal zahtijeva znatno vise vremena za stvrdnjavanje na
sobnoj temperaturi nego u pacijentovim ustima. Stoga se
prije uklanjanja iz usta trebate uvjeriti da se materijal stvrd-
nuo u ustima. Ako ispitivanje ru¢nim pritiskanjem ne ostavi
udubinu na otisnom materijalu nakon vremena navedenog
u poglavlju,Doziranje’, otisak se moze ukloniti iz pacijento-
vih usta. Medutim, ako ispitivanje ostavi vidljivu udubinu
u materijalu, materijal se jo$ nije u potpunosti stvrdnuo.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Ciscenje otiska

Nakon ¢iscenja finalni otisci mogu se dezinficirati komer-
cijalno dostupnim otopinama dezinficijenasa (npr. Dirr
Dental SE, MD 520 za dezinfekciju otiska) specijalno proi-
zvedenim za stomatoloske otisne materijale te osusiti kom-
primiranim zrakom. Ako se za dezinfekciju koristi vodikov
peroksid, preporucuje se naknadno temeljito ispiranje
mlakom vodom kako bi se izbjeglo stvaranje mjehurica.

Ciscenje otisnih zlica

Otisak se moze ukloniti tupim instrumentom. Ostaci adhe-
ziva mogu se otopiti stavljanjem u komercijalno dostupna
univerzalna otapala ili benzin.

Izrada modela

Idealno vrijeme iznosiizmedu 30 min i 72 h nakon uzimanja
otiska. Povrsinska napetost bit ¢e smanjena, a izlijevanje
olaksano, ako se otisak kratko opere deterdzentom i potom
temeljito ispere mlakom ¢istom vodom. Mogu se primije-
niti svi standardni industrijski stomatoloski materijali za
izradu kamenih modela (npr. Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

Rok valjanosti i cuvanje

- Rok valjanosti: vidjeti na primarnom pakiranju

- Temperatura ¢uvanja: 15-23°C/59-73°F

- Relativna vlaznost: 50% + 10%

- Vrijeme koriStenja nakon prvog otvaranja: 3 mjeseca

Zastititi od izlozenosti toplini i suncu. Izbjegavati ekstre-
mna kolebanja temperature. Zatvoriti spremnik i tube od-
mah nakon upotrebe.

Zbrinjavanj

23°C/73°F

Otisni materijali Speedex u malim koli¢cinama mogu se
zbrinuti u kuéni otpad. U pojedinim drzavama mogu vri-

3acTocy

BusHaueHHsa

Speedex® - Lje ABOKOMMOHEHTHUI BiBUTKOBUI MaTepian
Ha OCHOBi MONICMNOKCaHIB KOHAEHCALiiHOro Tuny.
Speedex Npu3HaYeHWUN ANiA OAEPXKaHHA aHATOMIYHUX
mogenen wenen nawieHTa («<CToMaToNnorivyHniA BigbUTKOBUIA
maTepian») 3 meTol pecTaBpauii, 3miHu ¢opmu abo
npote3yBaHHA 3y6iB nauieHTa. Cloan BxoaATb 6a30Bi
matepianu (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex®
light body; Speedex® medium) Ta yHiBepcanbHui
akTusatop (Speedex® Universal Activator). Micnsa pyuHoro
3MilyBaHHA 6a30BOro matepiany Ta yHiBepcanbHOro
akTuBaTopa matepianu Speedex yTBOpIOOTb NacTu, AKi
MOXHa 3aCTOCOBYBaTW OKpeMo abo pa3om B AKOCTI
CTOMATONOriYHOro BiAGUTKOBOrO MaTtepiany. Binbutku
3HIMaIOTb CTaHAAPTHVUMY 260 CrieianbHUMY BIATUCKHUMM
NIOXKKaMWU, BUKOPUCTOBYIOUM 3BUYANHI METOAW OAepP>KaHHA
AHATOMIUHMX BiOWTKIB.

Cknap Speedex light body

CunikoHOBMI enacTomep KOHAEHCALinHOro TUMY, KOH-
CUCTEHL|ifl BUCOKOI TeKyY4OCTi.

- Monicunokca.

— BiaTiHOK: TEeMHO-CKHIN.

MokasaHHAa

— Kopurytounii matepian ana TexHiku noasinHoro Bia-
61TKa 3 KOPUTYIOHYOK Macoko.

- WnpuueBnit maTepian Ansa TeXHiKy ABOETANHOrO Bif-
6uTka.

- BiaTncKHMiA MaTepian ana nepebasyBaHHA.

MpoTunokasaHxs

- [laHui npenapat 3a60POHEHO BUKOPVCTOBYBATU, AK-
Lo NaLiEHT Ma€ aneprito Ha iHrpefieHTn BinOUTKOBMX
martepianis Speedex.

— Min Yac 3HATTA BiAGUTKaA PYXNuBI 3y61 MOXYTb Lije
6inbLue po3xuTaTca abo BUNACTU.

— 3abopoHeHO 3MmillyBaTl 3 BinOUTKOBMMU MaTepianamun
IHLWWX BUPOBHMKIB.

CTOCOBHO

- YHiBepcanbHuii aktuatop Speedex Universal
Activator Moxe CNpUYMHNTI NOAPa3HEHHA oueit, An-
XaNnbHUX WAAXIB Ta WKipy.

— BiabuTKm, AKi fOTOPKANMCA A0 CIM30BOT 060IOHKN
|POTOBOI MOPOXHHW, MOXYTb Oy TV KOHTaMiHOBaHMW.
JloTprMyBaTUCA BKa3iBOK 3 Ae3iHdeKLi.

- lMpu3sHayeHni Ana npoaaxy BUKIIOYHO CTOMaToNoram

NIATOTOBKA

BigTUCKHI NOXKN

[inA 3HATTA BIABUTKIB MOXYTb BUKOPWUCTOBYBATNCA AK
CTaHAapTHI, TaK i iIHAWBIAYaNnbHi CTOMaTONOrIYHI BigTUC-
KHi TOXKW. [INA ONTUManbHOro 34enneHHa pekomeH-
[10BaHO nepey BUKOPWUCTaHHAM HaHeCTU Ha BCi OXKM
ToHKMI npowapok COLTENE® Adhesive. Lle 3ano6ixutb
BifjllapyBaHHIO BiAGUTKOBOro matepiany nig yac Buaa-
JIeHHA 3 POTOBOI MOPOXHUHW. [leTanbHy iHpopmaLiio npo
3aCTOCYBaHHA MOXHa 3HaWTW B IHCTPYKUIT ana 3actocy-
BaHHA COLTENE Adhesive.

HANEXHE 3ACTOCYBAHHA

Jo3syBaHHA

HaHnecTu aBi ogHakosi cmyrn Speedex Universal Activator
Ta Speedex light body Ha 650k gna 3miwyBaHHsa. Micna
BUKOPUCTAHHS CJlifj HEraHo 3aKpuTn Ty6m.

Min yac po6otn 3 Speedex Universal Activator Heobxia-
HO JOTPVMYBATUCA HIKYe3a3HaUeH X 3aX0AiB besneKu.
PekomeH[j0BaHO BUKOPUCTOBYBATY 3aXVCHi OKynapu.
Y BuNagKy NOTPanAHHA B OYi HEralnHo NPOMUTY oY
BOJIOI0 Ta 3BepPHYTUCA A0 odTanbmorora.

Cnip yHMKaTU KOHTaKTY 3i WKipoto.

3aBX/Au BUKOPUCTOBYBATMN 3aXMCHI PYKaBWUYKM Nif Yac
po6oTy (peKoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATU BiHINOBI
PYyKaBWUKK).

He koBTaTy.

Yac 3acTocyBaHHA
HopmanbHa posa

=>3:00 min

23°C/73°F

IHTeHCMBHe 3amillyBaHHA, BUCOKa TemnepaTypa Ta BOJIo-
riCTb NPUCKOPIOIOTb NONIMepU3aLiio BifGUTKOBNX MaTepi-
anis. 3a 6inblU HN3bKOI TeMNepaTypu 3aTBeP/iHHA NPOX0-
AWUTb NOBINbHiWwe.

LLnaxom nepefo3yBaHHA ab0o BUKOPUCTaHHA HE[OCTAaTHBOT
KinbkocTi Speedex Universal Activator yac nigrotyBaHHs
MOXHa NPUCKOPUTI abo yNOBINbHUTY.

36inbleHHA 031 aKTUBaTopa Ha 20 %

<0:30 min
23°C/73°F

3MeHLWEeHHA 4031 aKTUBaTopa Ha 20 %

Tomy, nepL HixX BUBOAWUTI MaTepian 3 NOPOXHWHK poTa
nauieHTa, HeobXiHO NePeBIPUTY, UM BiH BXKe 3aTBEPAHYB.
AKLLIO Yepes NeBHUI Yac, BUSHAUEHWNI y MyHKTI «[Jo3yBaH-
HA», NPW HaTUCKaHHI PYKOI Ha BIAGUTKOBMI MaTepian
Ha HbOMY He 3annLWa€ETbCA CAIAIB Bif HAaTUCKY, BIAGUTOK
MOXHa BUANATN 3 pOTOBOI MOPOXHUHM NaLieHTa. [poTe
AKLLO B pe3ynbTaTi BUNPoOyBaHHA Ha MaTepiani 3anuiwa-
€TbCA BUAVMUN CNiA Bif HAaTUCKY, MaTepian Le He NoBHi-
CTIO 3aTBEPAHYB.

O4ULLEHHA TA AE3IHOEKL|IA

OuunueHHn Big6UTKa

Micna ounLLeHHA roToBUIA BiABUTOK MOXKHa fAe3iHdikyBa-
TV HasBHUMM Y NPoAaXy Ae3iHeKLiiHUMN po3yrHamm
(Hanpuknag, aesiHdekuitHUM 3acobom AnAa BifbUTKIB
Durr Dental SE, MD 520), cneuianbHo po3pobneHum gns
CTOMATONOrYHVX BiABUTKOBYX MaTepianis, i BACYLINTM 3a
[OMOMOrOK0 CTUCHEHOTO NOBITPA. AKLO AnA AesiHdexuii
BUKOPUCTOBYIOTb NEPEKNC BOAHIO, NICNIA LIbOro peKOMeH-
[I0BaHO PETE/bHO MPOMUTY TEMJIOK BOAOI, 106G YHUKHY T
YTBOPEHHA NOBITPAHNX 6yNbbaLLOK.

OuMLLEHHSA BIATUCKHUX JIOXKOK

BiabVTOK MOXHa BUAANUTM 3 BIATUCKHOT NOXKMN TYNUM
{HCTPYMEHTOM. 3anuLWKN MOXHa PO3UMHWTU, 3aHYpPUB-
LN NOXKKMN B YHIBEPCANbHWIA CTaHAAPTHUI PO3YMHHUK
260 6eH3VH.

BurotosneHHA mogenei

OnTUmanbHWI Yac ANA BUroTOBEHHA Moaenei — Big 30
XB. 0 72 rof. NicnA 3HATTA BipbWTKa. AKWO nonepeaHbO
OUUCTUTU BIABUTOK B PO3UMHI 3 MUIOYMM 3aCO60M i NOTIM
peTenbHO NPOMUTY OTO YUCTOO TEMJIO BOAOI0, TO MO-
BEPXHEBUIN HATAT 3MEHLUUTLCA, @ BiANBaHHA Npoxoaun-
TMe wBewnAwe. MoxHa BUKOPUCTOBYBATU BCi CTaHAAPTHI
CTOMaTONOriyHi rincosi matepianu (Hanpuknag, Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Tepmin npupaTHOCTI Ta ymoBM 36epiraHHA

- TepMmiH NpMAATHOCTI: AWB. Ha NEPBUHHI YNakoBLi.

- Temnepartypa 36epiranHa: 15-23°C/59-73 °F.

- BigHocHa Bonorictb: 50% + 10%.

— TepMiH NpyAaTHOCTI NiCNA NEPLIOTo BiAKPUTTA yna-
KOBKM: 3 micAui.

36epiraTv nofani Bif fxepen Tenna Ta nonajaHHA co-
HAYHUX NPOMEHiB. YHMKATV eKCTpemanbHux nepenagis
Temnepatypu. HeraiiHo nicna BUKOPUCTaHHA 3aKpuBaTtn
KOHTelHep Ta Ty6u.

Y1unisauia

BinbuTkoBi maTepianu Speedex B HeBeNWKi KinbKoCTi
MOXHa yTUni3yBaTu pa3om 3 NobyToBMMM BiiXOAaMW.
MoxyTb AiaTh cnewianbHi HopmK yTuAisaLii 3rigHo i3 3a-
KOHOJ,AaBCTBOM BifjNOBiAHOI KpaiHu.

TexHiuHi xapakTepucTukm srigHo 3 1SO 4823
BumiptoBaHHA NpoBOAMANCA NPW KiMHaTHI TemnepaTypi
23°C/73°F 1a 50 % BigHOCHOI BONOrOCTi.

23°C/73°F

Ta 3y60oTexHiuHUM nabopatopiam abo 3a ix iBKOIO.
- lMepey BUKOPUCTaHHAM YBaXHO NpoUUTaliTe iHCTPYK-
Lito AnA 3acToCyBaHHA MaTepiany Speedex.

[IPUMITKA
- MicTuTb HaHOMaTepianu (38'A3aHi YaCTUHKN).

Mo6iuHi peakuii / iasi p
[Jloci He cnocTepiranuca WKianvei abo BTOPUHHI peakLii y
nauieHTiB Ta (a60) CTOMATONOriYHOro NepcoHany.

Kateropis kopucryBauis / nauieHTis

BuKopwCTaHHA Big6UTKOBIUX MaTepianie Speedex y poTosiit
MOPOXHUHI NaLLiEHTIB MOXe 3AiNCHIOBATUCA TiNbKM daxis-
UAMU: CTOMATONIOramMm Ta NOMIYHVKaMU CTOMaTONOriB 3i
cneuianbHolo Keanidikauieto. MpuaaTtHuin Ana BCix KaTe-
ropin nauieHTiB.

y
Habpatu oant 3 komnoxeHTiB (Universal Activator abo
light body) nonatkoto Ta piBHOMIPHO PO3NOAINMTY Ha
iHWOMy KoMMoHeHTi. [MoTiM HabpaTn 061aBa KOMMOHEH-
TV NONATKOI Ta PO3NOAINUTY Ha 6oL AnA 3milyBaHHsA.
MosTOptoBaTY Lit0 NPOLIEAlYPY, AOKN CyMilll He CTaHe ro-
MoreHHolt. byab nacka, LOTPUMYHTECH 3a3Ha4Y€HOro Yacy
niaroTyBaHHsA.

Big6utok

3as1eXHo Bifl TEXHIKW 3HATTA BiAOUTKA, HAHECITb BigbUTKO-
BUI MaTepian y poToBiil NOPOXHWHI NaLjieHTa a6o HabepiTb
10r0 Y BiITUCKHY NOXKKY. YBEAiTb BiITUCKHY NIOKKY B POTOBY
MOPOXHWHY, NPUTUCHITb Ha 2-3 CEeKYHAW Ta He BuiiMaiiTe
JIOXKY [10 MOBHOIO 3aTBEPAIHHA.

MeToau po6y Ha 3acTocyBaHHA
3annKn matepiany npu KiMHaTHill Temnepatypi TBepa-
HYTb 3HAaYHO J0BLUE, HXK Y POTOBIN NOPOXHUHI NaLlieHTa.

Yac 3miwyBaHHsA: 00:30 xB.

Pobouuit yac: <1:30xB.

Yac 3aTBep/iHHA B POTOBI NOPOXKHUHI: 3:00 xB.

CniBBigHoweHHA 6a3n/akTyBaTopa nig Yac

3MillyBaHHA: 5mn/1mn
5r/088r

30608B'A3aHHA NOBIAOMAATN NPO NOGIYHI epekTn

Y pasi BUHVKHEHHA CePNO3HMX NOBGIYHKX edeKTiB, NOB'A-
3aHMX i3 3aCTOCYBaHHAM [@aHOro BUPOGY, HeO6XiAHO He-
raiHO NOBIAOMUTN BUPOBHMKA, @ TAKOX BiANOBIAHMI KOM-
MNEeTeHTHUIA opraH.
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Glossary

Consult instructions for use
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Keep away from sun light

i

Temperature limitation
Marking of Conformity Europe
Identification for Ukraine
Legal Manufacturer

Expiry Date

Batch Code

RX only

Medical Device
Manufacturing Date

Unique Device Identifier

European Authorized Representative

Bleke i EinE@as

Reference Number

Colténe/Whaledent AG “
Feldwiesenstrasse 20

9450 Altstatten/Switzerland
T+4171757 5300
F+41717575301
info.ch@coltene.com
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