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Speedex putty

Gebrauchsinformation

Lesen Sie vor der A g des Produl die Ge-

brauchsanweisung aufmerksam durch.

Produktbeschreibung

Speedex® ist ein zwei-komponenten Abformmaterial auf
Basis von kondensationsvernetzten Polysiloxanen.
Speedex ist fur die Erfassung der aktuellen physischen
Situation im Mund eines Patienten (,Zahnabformmaterial”)
zur Reparatur, Umgestaltung oder zum Austausch des Ge-
bisses des Patienten vorgesehen. Es umfasst Base-Materia-
lien (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) sowie den universell einsetz-
baren Aktivator (Speedex® Universal Activator). Nach ma-
nuellem Mischen von Base und Aktivator bilden die Spee-
dex-Materialien Pasten, die einzeln oder in Kombination
als dentales Abformmaterial verwendet werden, meist
zusammen mit einem handelstiblichen oder individuellen
Abformloffel und unter Anwendung gangiger Abform-
techniken.

i Zul

y Speedex putty
Kondensationsvernetzendes Silikon-Elastomer, Knetmasse.
- Polysiloxane

- Farbe: Hellgrau

- Pfefferminzol

Indikation

- Erstabformung in der Korrekturabformtechnik

- Uberabformung in der Doppelmischabformtechnik

- Abformungen fiir Studienmodelle, Orthodontiemodel-
le, Schliissel und Schutzisolation der Zahne bei der
Protheseneinbettung

Kontraindikation

- Bei bekannten Allergien auf Inhaltsstoffe der Speedex
Abformmaterialien ist auf eine Anwendung zu verzich-
ten.

- Locker sitzende Zéhne kénnen durch eine Abformung
weiter geldst bzw. extrahiert werden

- Materialkombinationen mit Abformmaterialien anderer
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. Desinfektionshin-
weise beachten

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

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
Patientenmund darf ausschlieBBlich von Fachpersonal wie
Zahnérzten/-innen und zahnmedizinischen Fachangestell-
ten mit spezieller Qualifikation durchgefiihrt werden. Ge-

eignet fir alle Patientengruppen.

VORBEREITUNG

Loffel

Zur Abformung kénnen samtliche, fiir den dentalen Ge-
brauch ausgewiesene, konfektionierte oder individuelle
Abformléffel benutzt werden. Fir eine einwandfreie Haf-
tung empfehlen wir die Abformloffel vor Gebrauch mit
einer diinnen Schicht COLTENE® Adhesive zu bestreichen.
Ein Ablésen des Abformmaterials bei der Entnahme aus
der Mundhohle kann dadurch verhindert werden. Detail-
lierte Angaben zur Anwendung finden Sie in der COLTENE
Adhesive Gebrauchsanleitung.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Dosierung

Speedex putty mit dem beigelegten Messloffel dosieren
(Uberschuss abstreifen). Die Masse auf der Hand ausbrei-
ten. Pro verwendeten Messloffel den Loffelrand einmal in
die Masse auf der Hand eindrticken. Pro Kreisdurchmesser
eine Stranglange SPEEDEX Universal Aktivator aufbringen.
Achten Sie auf den unmittelbaren Verschluss der Dosen
und Tuben nach dem Gebrauch.

Speedex putty

Sikkerhedsanvisninger

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

- Aftryk, der kommer i kontakt med mundslimhinden
kan vaere kontaminerede. Overhold desinfektions-
anvisninger

- Leveres kun til tandlaeger og tandlagelaboratorier eller
pé deres anvisning

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 saerlige kvalifikationer. Egnet til
alle patientgrupper.

PRAPARATION

Skeer

Alle aftryksskeer, som er blevet designet til dental brug, en-
ten praefabrikeret eller individuel, kan anvendes til at tage
aftryk med. For at opna en optimal adhaesion anbefaler vi
at péfere et tyndt lag COLTENE® Adhesive pé skeerne for
brug. Dette forhindrer, at aftryksmaterialet lgsner sig ved
fjernelse framundhulen. Detaljerede oplysninger om pafe-
ringen kan findes brugsanvisningen til COLTENE Adhesive.

KORREKT ANVENDELSE

Dosering

Dosér Speedex putty med den medfelgende maleske
(skrab overskydende materiale af). Spred materialet
ud i handfladen. For hvert afmalt maengde skal skeens
kant trykkes ned i materialet pa handen. Pafer en streg
af SPEEDEX Universal Activator for hver cirkeldiameter.
Kontrollér, at daserne og typerne lukkes straks efter brug.

A\ 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 gjenleege.

- Undga direkte hudkontakt.

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

- Maikke spises eller sluges

APPLICERINGSTID
Normal dosering

23°C/73°F

Kraftig @eltning, hoje temperaturer og fugtighed far af-
tryksmaterialerne til at haerde hurtigere. Lave temperaturer
nedsatter haerdningsprocessen.

Ved over- eller underdosering af Speedex Universal Acti-
vator kan afbindingstiden fremskyndes eller nedsaettes
(maks. + 20 % af den normale dosering)

20 % overdosering af aktivator

23°C/73°F

/\ Beim Arbeiten mit Speedex Universal Activator folgen-

de SicherheitsmaBnahmen treffen:

- Schutzbrille wird empfohlen. Bei Kontakt mit den Au-
gen sofort mit Wasser spiilen und Augenarzt aufsuchen

- Direkten Hautkontakt vermeiden

- Immer mit Schutzhandschuhen (empfohlen: Vinyl
Handschuhe) arbeiten

- Nicht verschlucken bzw. einnehmen

ANWENDUNGSZEITEN
Normaldosierung

=24:15 min

23°C/73°F

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

Die Aushartezeit, und somit auch die Anwendungsdauer,
kann durch Uber- und Unterdosierung des Speedex Uni-
versal Aktivators beeinflusst werden (max. + 20% der Nor-
maldosierung)

20% Aktivator Uberdosierung

23°C/73°F

20 % Aktivator Unterdosierung

23°C/73°F

Mischen

Material falten und mit den Fingerspitzen durchkneten,
bis ein einheitlicher homogener Farbton erreichtist, jedoch
mindestens wahrend der 30-45 Sek. Mischzeit. Die Ver-
wendung einer Stoppuhr empfiehlt sich hierbei. Bei Ver-
wendung mechanischer Mischgerate sind die Anweisun-
gen des Gerateherstellers zu beachten. Nach erfolgreicher
(schlierenfreier) Mischung die Masse zu einem Strang
formen und unverziglich in den Abformloffel einlegen.

Abformung

Den Abformloffel mit dem eingelegten Abformmaterial
anschlieBend in die Mundhahle einfiihren und 2-3 Sekun-
den andriicken. AnschlieBend bis zur vollstandigen Aus-
hartung in Situ halten.

Priifmethoden der ord gemadBen A d
Materialriickstdnde bendtigen 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 Kapi-
tel ,Dosierung” angegebenen Zeit in der Abformmasse
keine Druckstelle, kann die Abformung aus dem Patienten-
mund entnommen werden. Hinterlasst die Priifung jedoch
eine sichtbare Druckstelle im Material, so ist das Material
noch nicht vollstandig ausgehartet.

REINIGUNG & DESINFEKTION

Reinigung der Abformung

Nachdem die Putty-Abformung aus dem Patientenmund
entnommen wurde, muss diese bei einer Korrekturabfor-
mung vor der weiteren Anwendung mit Wash-Materialien
(Speedex light body/medium) griindlich gereinigt werden.

Die finalen Abformungen kénnen nach der Reinigung mit
handelstiblichen, speziell fir dentale Abformmaterialien
bestimmten Desinfektionslosungen (z.B. Durr 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:

Ausgehdrtetes Material kann mit einem stumpfen Instru-
ment entfernt werden. Adhésiv-Reste kénnen durch Ein-
legen in handelstibliche Universal-Lésungsmittel oder
Leichtbenzin gelst werden.

Modellherstellung

Der ideale Zeitpunkt liegt zwischen 30 Min. und 72 Std.
nach der Abformung. Ein kurzes Auswaschen der Abfor-
mung mit Spulmittel und griindliches Nachspulen mit
klarem lauwarmem Wasser reduziert die Oberflachenspan-
nung und erleichtert das AusgieBen. Es konnen alle norm-
gerechten Dentalgipse (z.B. Fujirock Gips, Hard Rock Gips)
verwendet werden.

Haltbarkeit und Lagerung

- Ablaufdatum: Siehe Etikett auf Primarverpackung
- Lagertemperatur: 15-23°C/ 59-73°F

- Relative Feuchtigkeit: 50% + 10%

- Haltbarkeit nach erster Offnung 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schiitzen. Extreme
Temperaturschwankungen vermeiden. Dosen und Tuben
nach Gebrauch unverziglich verschlieBen.

Entsorgung

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

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

Mischzeit: 0:30 min
Mundverweildauer: 3:00 min
Gesamte Verarbeitungszeit = 1:00 min
Mischverhaltnis Putty/Aktivator 24 ml/T ml

bzw. 5,50 g/0,15 g

Meldepflicht

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

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 putty

Condensation-type silicone elastomer, putty material.
- Polysiloxane

- Colour: light grey

- Peppermint oil

Indication

- Primary impression in the putty-wash impression tech-
nique

- Pick-up impression in the simultaneous mixing tech-
nique

- Impressions for study models, orthodontic models,
keys and protective isolation of teeth during fitting
of prostheses

Contraindication

- Do notuseinthe case of known allergies to ingredients
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 mu-
cosa may be contaminated. Observe disinfection in-
structions

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

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 dental
use, either prefabricated or individual, can be used for
impression taking. For perfect adhesion, we recommend
applying a thin layer of COLTENE® Adhesive to the trays
before use. This prevents detachment of the impression
material during removal from the oral cavity. Detailed in-
formation on the application can be found in the COLTENE
Adhesive Instructions for Use.

PROPER USE

Dosage

Dose Speedex putty with enclosed measuring-scoop
(scrape off surplus). Spread out the material in the palm of
hand. For each measuring scoop press the scoop rim once
into the material on the hand. Apply one strand length of
Speedex Universal Activator per circle diameter. Make sure
that the tins and tubes are closed immediately after use.

I\ Take the following safety precautions when working

with Speedex Universal Activator:

- Protective glasses are recommended. In case of contact
with eyes, rinse immediately with water and consultan
ophthalmologist

- Avoid direct skin contact

- Always wear protective gloves when working (viny!
gloves are recommended)

- Do not swallow or ingest

APPLICATION TIME
Normal dosage

=24:15 min

<0:45 min | | >3:00 min

23°C/73°F

Intensive kneading, high temperatures and humidity ac-
celerate the curing of the impression materials. Low tem-
peratures slow down the curing process.

By over-and underdosing the Speedex Universal Activator
the setting time can be accelerated or slowed down (max.
+20% of the normal dosage)

20% Activator overdosage

23°C/73°F

20% Activator underdosage
25:30 min

23°C/73°F

Mixing

Fold material and knead with fingers until an absolutely
homogeneous colour is attained, but for at least 30-45 sec-
onds mixing time. The use of a stopwatch is recommended
for this purpose. When using mechanical mixing devices,
observe the instructions of the device manufacturer. Af-
ter successful (streak-free) mixing, form the material into
astrand and place itimmediately into the impression tray.

Impression

Insert the impression tray, loaded with impression material,
into the oral cavity and press for 2-3 seconds. Then hold in
situ until the material has 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 the putty impression has been removed from the pa-
tient’s mouth, it must be thoroughly cleaned before further
use with wash materials (Speedex light body/medium).
After cleaning, the final impressions can be disinfected
with commercially available disinfectant solutions (e.g.
Durr Dental SE, MD 520 impression disinfection) specifically
designed for dental impression materials and dried using
air pressure. If H,0, hydrogen peroxide is used for disin-
fection, it is recommended to thoroughly rinse with luke-
warm 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 (i.e. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone) can be used.

Shelf life and storage

- Expiry date: see label on 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 tins and tubes immedi-
ately after use.

Disposal

Speedex impression materials can be disposed of together
with household waste in small quantities. Special coun-
try-specific regulations may apply.

Technical data according to 1ISO 4823
The technical data were determined at 23°C/73°F and
50% relative humidity.

Mixing time: 00:30 min
Oral setting time: 3:00 min
Total processing time = 1:00 min
Mixing ratio Putty /Activator: 24ml/1ml

resp.5.509/0.15¢g

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.

i avant utilisation.

Mode d’emploi

I
p

le mode d’e

Lire attenti

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 em-
preinte dentaire ») a des fins de réparation, de remodelage
ou de remplacement de ses dents. La famille Speedex
inclut les bases (Speedex® putty soft, Speedex® putty,
Speedex® light body, Speedex® medium) et I'activateur
universel (Speedex® Universal Activator). Aprés le mé-
lange 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 putty

Pate élastomere de silicone réticulant par condensation.
- Polysiloxane

- Couleur : gris clair

- Essence de menthe

Indication

- Empreinte initiale dans la technique d'empreinte de
correction

- Empreinte en double mélange dans le cadre de la tech-
nique de mélange simultané

- Empreintes pour modeles d'étude, modéles orthodon-
tiques, clés et isolant de protection des dents pendant
la pose des protheses

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 dentistes
et a des laboratoires dentaires ou sur leur prescription

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 I'application, avant
utilisation, d’une fine couche de Coltene® Adhesive sur
les porte-empreinte. Cela permet d'éviter le détachement
du matériau pour empreinte au moment du retrait de la
cavité orale. Pour des informations détaillées sur I'applica-
tion, consulter le mode d'emploi de COLTENE Adhesive.

USAGE NORMAL

Dosage

Doser Speedex putty avec la cuillére doseuse fournie (racler
le surplus). Etaler le matériau dans la paume de la main.
Pour chaque dose, imprimer la cuillére dans le matériau
dans la main. Appliquer un cordon de SPEEDEX Universal
Activator de la longueur du diameétre du cercle. Veiller a
refermer les boites et tubes immédiatement aprés usage.

v

I\ Prendre les précautions de sécurité suivantes lors de

|'utilisation de Speedex Universal Activator :

- llestrecommandé de porter des lunettes de protection.
En cas de contact avec les yeux, les rincer immédiate-
ment 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 ni ingérer

TEMPS D'APPLICATION
Dosage normal

24:15 min

23°C/73°F

Un malaxage 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.

La prise de Speedex Universal Activator peut étre accélé-
rée ou ralentie par un sur- ou sous-dosage (maxi. + 20 %
de la dose normale)

Surdosage de 20 % de l'activateur

S\
=2:00 min
23°C/73°F
Sous-dosage de 20 % de l'activateur
SN
23:30 min

23°C/73°F

Mélange

Replier le matériau et le malaxer avec les doigts jusqu'a
obtenir une couleur parfaitement uniforme, mais pendant
au moins 30 a 45 secondes. Il est recommandé d'utiliser
pour cela un chronométre. En cas d'utilisation d'appareils
de mélange mécanique, respecter le mode d'emploi de
leur fabricant. Aprés un mélange réussi (sans trainées),
rouler le matériau en cordon et le placer immédiatement
dans le porte-empreinte.

Empreinte

Insérer le porte-empreinte, chargé avec le matériau pour
empreinte, dans la cavité orale et appuyer dessus pendant
2 a 3 secondes. Le maintenir ensuite en place jusqu'a la
prise totale du matériau.

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

Une fois 'empreinte retirée de la bouche du patient, elle
doit impérativement et soigneusement étre nettoyée
avant toute autre utilisation avec des matériaux de reba-
sage (Speedex light body/medium). Aprés leur nettoyage,
les empreintes finales peuvent étre désinfectées avec des
solutions désinfectantes du commerce (p. ex. Durr Dental
SE, MD 520 pour désinfection des empreintes) spécifique-
ment destinées aux matériaux pour empreinte dentaire,
puis séchées a I'air comprimé. En cas de désinfection
au peroxyde d’hydrogéne (H,0,), il est recommandé de
rincer ensuite 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 d'utili-
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 l'eau propre et tiéde immédiatement apres. Il est
possible d'utiliser tous les platres standards congus par
l'industrie dentaire (par exemple Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

Durée de vie et conservation

- Date limite d'utilisation : voir étiquette sur I'embal-
lage 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.
Refermer les boites et tubes 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 données techniques ont été établies a une température
de 23 °C/73°F et une humidité relative de 50 %.

Temps de mélange : 00:30 min
Temps de prise en bouche : 3:00 min
Temps de travail total >1:00 min
Rapport de mélange Pate/Activateur : 24ml/1ml

5509/0,15¢g

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 & 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 putty

Elastomero siliconico a polimerizzazione per condensa-
zione, materiale putty.

- Polisilossano

- Colore: grigio chiaro

- Olio di menta piperita

Indicazioni

- Per la prima impronta nella tecnica a doppia impron-
ta (putty-wash)

- Impronta pick-up nella tecnica della doppia misce-
lazione

- Impronte per modelli di studio, modelli ortodontici,
mascherine e isolamento protettivo dei denti durante
la realizzazione di protesi

Controindicazioni

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

- Durante una presa d'impronta, puo verificarsi l'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

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 si raccomanda di applicare un sottile strato
diadesivo COLTENE® sui portaimpronta. Tale accorgimento
previene il distacco del materiale daimpronta al momento
dell'estrazione dalla cavita orale. Per informazioni detta-
gliate sull'applicazione, si rimanda alle istruzioni per 'uso
dell'adesivo COLTENE.

USO CORRETTO

Dosaggio

Riempire raso il misurino dosatore, fornito in dotazione,
con Speedex putty (raschiare via I'eccedenza). Distribuire
il materiale sul palmo della mano. Premere il bordo del
misurino nel materiale sulla mano una volta per ogni misu-
rino. Per ogni cerchio impresso applicare una lunghezza di
Speedex Universal Activator corrispondente al suo diame-
tro. Chiudere sempre i barattoli e i tubetti subito dopo I'uso.

A\ 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)

- Noningerire

TEMPO DI APPLICAZIONE
Dosaggio normale
24:15 min

23°C/73°F

Procedure di impasto intensivo, temperature elevate e
umidita accelerano la polimerizzazione dei materiali da
impronta. Diminuendo la temperatura si rallenta il pro-
cesso di polimerizzazione.

Il tempo di presa puo essere accelerato e rallentato au-
mentando o diminuendo il dosaggio di Speedex Universal
Activator (max. = 20% del normale dosaggio)

20% sovradosaggio attivatore
22:50 min

20% sottodosaggio attivatore

23°C/73°F

Miscelazione

Ripiegare il materiale e impastare con le dita fino a otte-
nere una tonalita di colore assolutamente omogenea, ri-
spettando comunque un tempo di miscelazione dialmeno
30-45 secondi. A tal fine si consiglia di utilizzare un crono-
metro. Se si usano dispositivi di miscelazione meccanici,
rispettare le istruzioni del rispettivo fabbricante. Dopo
avere miscelato correttamente il materiale (senza striatu-
re), dargli la forma di un filo e inserirlo immediatamente
nel portaimpronta.

Impronta

Inserire il portaimpronta, contenente il materiale da im-
pronta, nella cavita orale e tenere premuto 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 l'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’, '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 rimozione dal cavo orale del paziente, Iimpronta
con putty deve essere accuratamente pulita con materiali
wash (Speedex light body/medium) prima dell’ulteriore
utilizzo. Dopo la pulizia, le impronte finali possono essere
disinfettate con soluzioni disinfettanti disponibili in com-
mercio (per es. Diirr Dental SE, disinfezione impronte MD
520), appositamente concepite per materiali daimpronta, e
asciugate con aria compressa. Nel caso di disinfezione con
acqua ossigenata (H,0,), 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 |'etichetta sul confeziona-
mento 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 i barattoli 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

N | dati tecnici sono stati determinati alla temperatura di 23°C
e umidita relativa del 50%.
Tempo di miscelazione: 00:30 min
Tempo di indurimento in bocca: 3:00 min
>2:00 min Tempo di lavorazione totale: > 1:00 min
23°C/73°F Rapporto di miscelazione putty/attivatore: 24 ml/1ml
05,509/0,15¢g

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

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

Descripcion 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 («material de impresion dental») para
reparar, dar forma o recolocar los dientes del paciente. In-
cluye 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 comercial estandar o indivi-
dual y con técnicas de impresion convencionales.

Composicion de Speedex putty

Elastomero de silicona de condensacion, material de ma-
silla.

- Polisiloxano

- Color: gris claro

- Aceite de menta

Indicaciéon

- Impresion preliminar en la técnica de impresion de
doble mezcla.

- Impresién anatémica en la técnica de mezcla simul-
ténea.

— Impresiones para los modelos de estudio, modelos de
ortodoncia, llaves y aislamiento protector de los dientes
durante el ajuste de la protesis.

Contraindicaciones

- Nousaren caso de alergias conocidas a los ingredientes
de los materiales de impresién Speedex.

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

- No se permite combinar este material con materiales
de impresion 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.

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 disefiado para
uso dental, ya sean prefabricadas o individuales, se pueden
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 im-
presion durante la remocién de la cavidad oral. Encontrard
informacion detallada sobre la aplicacion en las instruccio-
nes de uso de COLTENE Adhesive.

USO ADECUADO

Dosificacion

Dosifique Speedex putty con la cuchara dosificadora (ra-
sa) incluida. Eche el material en la palma de la mano. Por
cada cucharada, presione el borde de la cuchara una vez
en el material de la mano. Aplique una linea de Speedex
Universal Activator alrededor del didmetro del circulo.
Asegurese de cerrar los botes y los tubos inmediatamente
después de su uso.

I\ Tome las siguientes medidas de precaucién cuando

trabaje con el Speedex Universal Activator:

- Serecomienda el uso de gafas de proteccion. En caso
de contacto con los ojos, aclérelos inmediatamente con
aguay consulte a un oftalmologo.

- 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 APLICACION
Dosificacion normal

24:15 min

23°C/73°F

El amasado intenso, las altas temperaturas y la humedad
aceleran el endurecimiento de los materiales de impre-
sion. Las temperaturas bajas retardan el endurecimiento.
Una dosificacién excesiva o insuficiente de Speedex Uni-
versal Activator puede acelerar o alargar el tiempo de
endurecimiento (méx. + 20 % de la dosificacién normal).

20 % de exceso en la dosificacion de activador

23°C/73°F

20% menos en la dosificacién de activador

23°C/73°F

Mezcla

Mezcle el material y améselo con las yemas de los dedos
hasta conseguir un color totalmente uniforme, como mi-
nimo durante 30-45 s. Se recomienda utilizar un croné-
metro. Cuando utilice mezcladoras automaticas siga las
instrucciones del fabricante del dispositivo. Una vez la
mezcla esté finalizada (cuando no tenga vetas), dele una
forma lineal al material y coléquelo inmediatamente en la
cubeta de impresion.

Impresién

Introduzca la cubeta con material de impresion en la cavi-
dad oral y presione durante 2-3 segundos. Sosténgala en
el sitio hasta que fragle el material.

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 impresion 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

Tras sacar la masilla de impresién de la boca del paciente,
es necesario limpiarla completamente antes de seguir
uséndola con las correctoras. (Speedex light body/me-
dium) Después de la limpieza, las impresiones finales pue-
den desinfectarse con soluciones desinfectantes comer-
ciales (p. ej.,, desinfectante de impresiones Diirr Dental SE,

MD 520) especificas para materiales de impresion dental
y secarse con aire comprimido. Si se emplea agua oxige-
nada (H,0,) 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 ro-
mo. Metiendo la cubeta en cualquier solucién universal
disponible en los comercios o en bencina, el adhesivo
se disolvera.

Elaboracion del modelo

El momento 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 los botes y los tubos inmediatamente
después de su uso.

Eliminacion
Los materiales de impresion Speedex pueden desecharse
en pequenas cantidades junto con los residuos domés-
ticos. Podran aplicarse normativas nacionales especifi-
cas del pais.

Datos técnicos segtin ISO 4823
Los datos técnicos se han calculado a 23°C/73°Fy conuna
humedad relativa del 50 %.

Tiempo de mezcla: 00:30 min
Tiempo de permanencia en la boca: 3:00 min
Tiempo de trabajo total: > 1:00 min
Proporcion de mezcla masilla/activador: 24ml/1 ml

resp.5,509/0,159g

Obligacion de notificacion

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

Ler atentamente as instrugoes de utilizagao antes da
aplicagao.

Instrugées de utilizacao

Descricao do produto

Speedex® é um material para impresséo de dois compo-
nentes a base de polissiloxanos por condensagéo. Speedex
destina-se ao registo da situagao fisica atual na boca de um
paciente (“material para impressao dentaria”) para fins de
reparagao, remodelagdo ou substitui¢do 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 mistura manual de base e ativador, os materiais Speedex
formam pastas, que sdo utilizadas individualmente ouem
combinagao como material para impressao dentdria, regra
geral em conjunto com uma moldeira de impressao normal
disponivel no comércio ou personalizada, e por meio de
técnicas de impressdo convencionais.

Composicao de Speedex putty

Elastomero de silicone por condensagao de consisténcia
densa (putty).

- Polissiloxano

- Cor: cinzento-claro

- Oleo de hortela-pimenta

Indicagao

- Impressao primaria na técnica de impressao corretiva
(putty-wash).

- Impresséo para recolha na técnica de mistura simul-
tanea.

- Impressoes para moldes para estudo, moldes ortodén-
ticos, chaves e isolamento protetor dos dentes durante
0 ajuste de préteses.

Contraindicacao

- Nao usar em caso alergias conhecidas a ingredientes
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 combina¢ées com materiais de
impressao de outros fabricantes.

Instrugdes de seguranga

- O Speedex Universal Activator pode irritar olhos, 6rgaos
respiratorios e pele.

- Asimpressées que entrem em contacto com a mucosa
oral podem ficar contaminadas. Observar as instrugoes
de desinfecdo.

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

Efeitos secundarios/Interacées
Desconhecem-se reagoes nefastas ou efeitos secunda-
rios em pacientes e/ou no pessoal da area odontolégica.

Grupo de utilizadores/pacientes

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

PREPARACAO

Moldeiras

Para a tomada de impressao, podem ser usadas todas as
moldeiras de impressdo concebidas para utilizagao denta-
ria, que sejam pré-fabricadas ou personalizadas. Parauma
aderéncia perfeita, recomendamos a aplicagdo de umafina
camada de COLTENE® Adhesive nas moldeiras antes da uti-
lizagao. Isto evita a separagdo do material para impressao
durante a remocgdo da cavidade oral. Nas instrugdes de
utilizagdo da COLTENE Adhesive podem ser encontradas
mais informagoes sobre a aplicagdo.

UTILIZAGAO DEVIDA

Dosagem

Dosear o Speedex putty com a colher de medi¢do incluida
(descartar o excesso). Espalhar o material na palma da méao.
Por cada colher de medigéo, comprimir o bordo da colher
uma vez contra o material na mao. Aplicar um cordéo de
Speedex Universal Activator por diametro de circulo. Fe-
charas latas e as bisnagas imediatamente ap6s a utilizacao.

I\ Devem ser tomadas as seguintes precaucées de se-

guranga ao trabalhar com o Speedex Universal Activator:

- Recomenda-se a utilizagao de 6culos de protegao.
Em caso de contacto com os olhos, enxagua-los ime-
diatamente com agua abundante e consultar um of-
talmologista.

- Evitar o contacto direto com a pele.

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

- Nao deglutir nem ingerir.

TEMPO DE APLICAGAO
Dosagem normal

24:15 min

23°C/73°F

Amassar bastante; temperaturas e humidade elevadas ace-
leram a presa dos materiais de impressao. As temperaturas
baixas retardam o processo de presa.

O tempo de polimerizagdo pode ser aumentado ou redu-
zido mediante sobredosagem e subdosagem do Speedex
Universal Activator (max. + 20% da dosagem normal).

20% de sobredosagem de ativador

23°C/73°F

20% de subdosagem de ativador
25:30 min

<1:30 min
23°C/73°F

Mistura

Dobrar o material e amassar com os dedos até conseguir
uma cor absolutamente homogénea, misturando durante,
pelo menos, 30-45 segundos. Para isso, recomenda-se a
utilizagao de um cronémetro. Se forem usados dispositivos
de mistura mecénicos, observar as instrugdes do fabricante
do dispositivo. Depois de bem misturado (sem listas), dar
aforma de cordao ao material e colocé-lo imediatamente
na moldeira de impressao.

Impressao

Inserir a moldeira de impressao, carregada com material
para impressao, na cavidade oral e comprimir durante
2-3 segundos. Manter o material no local até ficar com-
pletamente polimerizado.

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 estd polimerizado antes de o
remover da boca. Se o teste de pressdo manual ndo deixar
uma marca de pressao no material para impressao depois
do tempo especificado no capitulo “Dosagem’; a impres-
sdo pode ser removida da boca do paciente. Contudo, se
o teste deixar uma marca de pressao visivel no material,
significa que o material ainda nao formou presa completa.

LIMPEZA E DESINFECAO

Limpeza da impressao

Depois de a impressao de consisténcia densa (putty) ter
sido removida da boca do paciente, antes de continuar a
utilizagdo, tem de ser bem limpa com materiais de corre-
¢éo (Speedex light body/medium). Depois da limpeza, as
impressoes finais podem ser desinfetadas com solugdes
desinfetantes disponiveis no mercado (p. ex., Durr Dental
SE, Desinfetante para impressées MD 520) especifica-
mente concebidas para materiais de impresséo dentaria
e secos com ar sob pressao. Se for usado perdxido de hi-
drogénio H,0, para a desinfecéo, é recomendavel depois
um bom enxaguamento com 4gua tépida para evitar a
formagao de bolhas.

Limpeza das moldeiras:

A impressdo pode ser removida com um instrumento
rombo. Os restos de cola podem ser dissolvidos se forem
colocados 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 impressao. A tensao da superficie é reduzida e
sera mais facil verter se a impressao 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 rétulo na embalagem primaria
- Temperatura de armazenamento: 15-23 °C/59-73 °F
- Humidade relativa: 50% + 10%

- Durabilidade depois da primeira abertura, 3 meses

Proteger da exposicao ao calor e a luz solar. Evitar flutua-
¢oes extremas de temperatura. Fechar as latas e as bisna-
gas imediatamente apds a utilizagao.

Eliminagao

Os materiais de impressao Speedex podem ser elimi-
nados juntamente com o lixo doméstico em pequenas
quantidades. Podem aplicar-se regulamentos especiais
especificos do pais.

Dados técnicos de acordo com ISO 4823
Os dados técnicos foram determinados a 23°C/73 °F e com
uma humidade relativa a 50%.

Tempo de mistura: 0:30 min
Tempo de polimerizacéo oral: 3:00 min
Tempo total de processamento: > 1:00 min
Relacéo de mistura Putty/Activator: 24ml/1ml

ou5,509/0,15g

Obrigacao de comunicagao

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

Gebruiksaanwijzing

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing goed door.

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 patiénten (‘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
individueel of gecombineerd te gebruiken zijn als tand-
heelkundig afdrukmateriaal, meestal met behulp van een
in de handel verkrijgbare standaardlepel of individueel
gemaakte afdruklepel en door middel van de gebruikelij-
ke afdruktechnieken.

Samenstelling Speedex putty
Condensatiesiliconenelastomeer, putty-materiaal.
- Polysiloxanen

- Kleur: lichtgrijs

- Pepermuntolie

Indicatie

- Eerste afdruk in de correctieafdruktechniek

- 'Pick-up’-afdruk in de dubbele mengtechniek

- Afdrukken voor studiemodellen, orthodontische mo-
dellen, sleutels en beschermende isolatie van gebitsele-
menten tijdens het plaatsen van protheses

Contra-indicatie

- Niet gebruiken in het geval van bekende allergie 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.

- Wordtalleen geleverd aan of op instructie van tandart-
sen en tandtechnische laboratoria.

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.

PREPARATIE

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 het appliceren in de gebruiksaanwijzing
van COLTENE Adhesive.

CORRECT GEBRUIK

Dosering

Doseer Speedex putty met de bijgevoegde maatlepel
(overtollig materiaal afstrijken). Spreid het materiaal uit
in de handpalm. Druk voor iedere maatlepel de rand van
de lepel eenmaal in het materiaal op de hand. Appliceer
één koordlengte SPEEDEX Universal Activator per cirkel-
diameter. Sluit blikjes en tubes altijd direct na gebruik.

N\ 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

23°C/73°F

Intensief kneden, hoge temperaturen en een hoge lucht-
vochtigheid versnellen de uitharding van afdrukmateria-
len. Lagere temperaturen vertragen het uithardingsproces.
Bij over- en onderdosering kan de uithardingsduur van de
Speedex Universal Activator zich verkorten of verlengen
(max. + 20% van de normale dosering).

20% overdosering activator

23°C/73°F

20% onderdosering activator

23°C/73°F

Mengen

Vouw en kneed het materiaal met uw vingers tot u een
volkomen homogene kleur hebt bereikt, maar ten minste
gedurende 30 a 45 sec. Het is aan te raden om hiervoor
een stopwatch te gebruiken. Raadpleeg de instructies van
de fabrikant van het apparaat als u mechanische meng-
toestellen gebruikt. Zorg dat het materiaal met succes
(homogeen) gemengd is, vorm er daarna een strook van
en doe die onmiddellijk in de afdruklepel.

Afdruk

Plaats de afdruklepel met het afdrukmateriaal in de mond
enduw hem 2 a 3 seconden aan. Houd hem daarna 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 he-
lemaal 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 patiént 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

Reinig de puttyafdruk nadat hij uit de mond van de pati-
ent is genomen eerst grondig, voor hij wordt gebruikt in
combinatie met wash-materialen (Speedex light body/
medium). Na de reiniging kunnen de definitieve afdrukken
worden gedesinfecteerd met een in de handel verkrijgbare

desinfectie-oplossing (bijv. Durr Dental SE, MD 520-afdruk-
desinfectiemiddel) die speciaal ontwikkeld zijn voor tand-
heelkundige afdrukmaterialen. Droog de afdrukken met
luchtdruk. Als er tijdens het desinfecteren gebruik wordt
gemaakt van waterstofperoxide (H,0,), wordt aangeraden
om achteraf goed te spoelen met lauwwarm water, om de
vorming van luchtbellen 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 blikjes en tubes
direct na gebruik!

Afvoeren als afval

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

Technische gegevens olgens ISO 4823
De technische gegevens zijn bepaald bij een temperatuur
van 23°C/ 73°F en een relatieve luchtvochtigheid van 50%.

Mengtijd: 0.30 min.
Uithardingsduur in de mond: 3.00 min.
Totale verwerkingsduur: 1.15 min.
Mengverhouding putty/activator: 24 ml/1 ml

resp.5,509/0,15g

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

Lzes anvisningerne omhyggeligt for brug.

Produktbeskrivelse

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
aftryksskeer og ved brug af almindelige aftryksteknik.
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Silikoneelastomer af kondensationstypen, putty-materiale.
- Polysiloxan

- Farve:Lysegra

- Pebermynteolie

Indikationer

- Primaert aftryk ved putty wash-aftryksteknikken

- Pick-up-aftryk med den simultane blandeteknik

- Aftryk il studiemodeller, ortodontiske modeller, nggler
og beskyttende isolering under tilpasning af proteser

Kontraindikation

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

- Loseteender kan blive endnu mere Ipse eller blive truk-
ket ud, nar der tages et aftryk

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

20 % underdosering af aktivator

<2:00 min
——

<0:30 min
23°C/73°F

Blanding

Fold materialet ssmmen og zelt det med fingrene, indtil der
opnas en helt homogen farve, dog mindst i 30-45 sekun-
ders blandetid. Det anbefales at bruge et stopur til dette.
Nar der bruges mekanisk blandeudstyr, skal man overholde
anvisningerne fra apparatets producent. Efter en vellykket
(stribefri) blanding skal materialet formes til en streng og
placeres direkte i aftryksskeen.

Aftrykstagning

Seet aftryksskeen med aftrykmateriale i mundhulen, og
tryk i 2-3 sekunder. Hold den in situ, indtil materialet er
helt afbundet.

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
trykmaerke 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.

RENG@RING OG DESINFEKTION

Rengering af aftrykket

Efter putty-aftrykket er blevet fjernet fra patientens mund,
skal det rengeres grundigt med vaskematerialer (Speedex
light body/medium) for videre anvendelse. Efter rengeo-
ringen kan de endelige aftryk desinficeres med almin-
delige desinfektionsoplasninger (f.eks. Dirr Dental SE,
MD 520 aftryksdesinfektion), der er specifikt beregnet til
aftryksmaterialer, og terres med trykluft. Hvis der anven-
des brintoverilte (H,0,) til desinfektion, anbefales det at
afskylle dette meget omhyggeligt med lunkent vand for
at undga dannelse af blaerer i aftrykket.

Rengering af skeer:

Aftrykket kan fiernes med en slgv kniv. Kleebemiddelrester
kan opleses ved ibledlaegning i almindelige universalop-
lgsningsmidler eller rensebenzin.

Fremstilling af model

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

Holdbarhed og opbevaring

- Udlgbsdato: Se maerket pa den primaere emballage
- Opbevaringstemperatur: 15-23°C/ 59-73°F

- Relativ luftfugtighed: 50 % + 10 %

— Opbevaringstid efter den forste &bning, 3 méneder

Skal beskyttes mod varme og sollys. Undgé ekstreme
temperaturudsving. Luk déser og tuber straks efter brug.

Bortskaffelse

Speedex-aftryksmaterialer kan bortskaffes sammen med
husholdningsaffald i sma maengder. Der kan gaelde lande-
specifikke forskrifter.

Tekniske data ifglge 1SO 4823
De tekniske data er blevet fastlagt ved 23°C/ 73 °F og 50 %
relativ luftfugtighed.

Blandetid: 00:30 min
Oral afbindingstid: 3:00 min
Samlet behandlingstid >1:00 min
Blandeforhold putty/aktivator: 24ml/1ml

hhv. 5,50 g/0,15 g

Rapporteringsforpligtelse

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

Bruksanvisning

na fore

Las noga ig

Produktbeskrivning

Speedex® ar ett tvakomponents-avtrycksmaterial baserat
pa kondensationshardande polysiloxaner. Speedex ar
avsett for registrering av den aktuella kliniska situatio-
nen i patientens mun (“dentalt avtrycksmaterial”) infor
restaurering, omformning eller ersattning av patientens
tander. 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
avtrycksmaterial var for sig eller kombinerat, vanligtvis
tillsammans med standardiserade kommersiella avtrycks-
skedar eller individuella avtrycksskedar och tillimpning av
konventionella avtryckstekniker.

Sammansattning Speedex putty
Kondensationshardande silikonelastomer, puttymaterial.
- Polysiloxan

- Farg: ljusgra

- Pepparmyntsolja

Avsedd anvandning

- Priméravtryck vid tvastegstekniker.

- Pick-up-avtryck vid enstegsteknik.

- Avtryck fér studiemodeller, orto-modeller, nycklar samt
skyddande isolering av tander under protesinprovning.

Kontraindikation

- Farinte anvandas i fall av kand allergi mot nagot av
innehéllsamnena i Speedex avtrycksmaterial.

- Om patienten har |6sa téander 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. F6lj desinfektionsanvisning-
arna.

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

Biverkningar och interaktioner
Det finns inga kdnda skadliga reaktioner eller biverkningar
pa patienter eller tandvardspersonal rapporterade.

Anvéndare / patientgrupp

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

FORBEREDELSE

Avtrycksskedar

Alla avtrycksskedar, prefabricerade eller individuellt fram-
stallda, som ar utformade for anvandning inom tandvarden
kan anvéndas for avtryckstagning. For optimal adhesion
rekommenderar vi applicering av ett tunt skikt COLTENE®
Adhesive i skedarna fére anvandningen. Detta forebygger
att avtrycksmaterialet lossnar nar det tas ur munhalan.
Detaljerad information om appliceringen finns i bruksan-
visningen for COLTENE Adhesive.

KORREKT ANVANDNING

Dosering

Dosera Speedex putty med den medféljande méttskopan
(skrapa av Gverskott). Férdela materialet i handflatan. Tryck
ner mattskopans kant i materialet en gang for varje matt-
skopa med basmaterial som tagits. Dosera en strang-langd
Speedex Universal Activator langs varje cirkels diameter.
Sakerstall att burkar och tuber stangs omedelbart efter
deras anvandning.

A lakttag féljande sikerhetsatgérder nér du arbetar med

Speedex Universal Activator:

- Anvand skyddsglaségon. Om produkten kommer i
6gonen, ska dgonen omedelbart skoljas med vatten
och 6gonlékare konsulteras.

- Undvik direkt hudkontakt.

- Anvand alltid skyddshandskar under arbetet (vi rekom-
menderar vinylhandskar).

- Farejfortaras.

APPLICERINGSTID
Normal dosering
24:15 min

23°C/73°F

Intensiv knadning, hog temperatur och fuktighet accele-
rerar hardningen av avtrycksmaterialen. Vid lagre tempe-
raturer gar hardningen langsammare.

Vid 6ver- respektive underdosering av Speedex Universal
Activator kan hardningstiden bli kortare eller langre (max.
+ 20 % av normala doseringen).

20 % overdosering av aktivatorn

23°C/73°F

20 % underdosering av aktivatorn

=3:30 min

23°C/73°F

Blandning

Vik ihop materialet och knada det med fingrarna tills mas-
san far en helt homogen férg, men blanda i minst 30—
45 sek. Virekommenderar att du anvander ett stoppur for
att kontrollera tiden. Om mekaniska blandningsapparater
anvands ska apparattillverkarens anvisningar foljas. Efter
framgangsrik blandning (utan rander) formas materialet
till en strang som omedelbart placeras i avtrycksskeden.

Avtryckstagning

For in avtrycksskeden fylld med avtrycksmaterialet i pa-
tientens munhala och tryck ned den under 2-3 sekun-
der. Hall den sedan pa plats in situ tills materialet hardat
fullstandigt.

Testmetoder for korrekt applicering

Materialrester behéver mycket langre hardningstid i rums-
temperatur an i munhalan. Kontrollera dérfér 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 &nnu inte hardat fullstandigt.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Rengdring av avtrycket

Nér putty-avtrycket avldgsnats fran patientens mun maste
det rengéras omsorgsfullt fore ytterligare anvéandning med
wash-material (Speedex light body/medium). Efter reng6-
ring kan de slutliga avtrycken desinficeras med kommersi-
ellttillgangliga desinfektionslosningar (t.ex. Diirr Dental SE,
MD 520 avtrycksdesinfektion) som ar sérskilt utformade for
dentala avtrycksmaterial, och torkas med luftbléstring. Om
vateperoxid (H,0,) anvéands for desinfektion, rekommen-
derar vi noggrann skéljning med ljummet vatten 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.

Modellframstéllning

Den idealiska tidpunkten ligger mellan 30 minuter och
72 timmar efter avtryckstagningen. Ytspanningen reduce-
ras och utslagning underlattas om avtrycket kort tvattas ur
med ett rengéringsmedel och darefter 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 etiketten pa primarférpackningen
- Forvaringstemperatur: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Relativ luftfuktighet: 50 % + 10 %

- Hallbarhet efter férsta 6ppningen, 3 manader

Far ej utséttas fér varme och solljus. Undvik extrema tem-
peraturforandringar. Stang burkar och tuber omedelbart
efter deras anvéndning.

Avfallshantering

Speedex avtrycksmaterial kan kasseras i sm& mangder
tillsammans med hushallsavfallet. Sarskilda landsspecifika
lagregler kan gélla.

Tekniska data enligt ISO 4823
De tekniska uppgifterna har bestamts vid 23°C/73°F och
en relativ luftfuktighet pa 50 %.

Blandningstid: 00:30 min
Hérdningstid i munnen: 3:00 min
Total bearbetningstid: > 1:00 min
Blandningsférhallande Putty/Activator: 24ml/1ml

resp.5,509/0,15g

Rapporteringsskyldighet

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med
den hér produkten maste omedelbart rapporteras till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten (i Sverige
Lakemedelsverket).

Bruksanvisning

Les noye gjennom bruksanvisningen for bruk.

Produktbeskrivelse:

Speedex® er et 2-komponents avtrykksmateriale basert
pa polysiloksan av kondensasjonstypen. Speedex er be-
regnet pa 4 registrere den aktuelle fysiske situasjonen
i en pasients munn ("dentalt avtrykksmateriale”) med
formél om & reparere, regulere eller erstatte pasientens
tenner. Dette inkluderer basematerialer (Speedex® putty
soft; Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® me-
dium) og den universelle aktivatoren (Speedex® Universal
Activator). Etter manuell blanding av base og aktivator,
danner Speedex-materialene pastaer som brukes som
dentalt avtrykksmateriale, 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 konvensjonelle avtrykksteknikker.

S ing av Speedex putty
Elastisk K-silikon avtrykksmateriale.
- Polysiloksan

- Farge: lysegra

- Peppermynteolje

Indikasjon

- Primaeravtrykk med putty-wash-avtrykksteknikk

- Pickup-avtrykk med samtidig blandeteknikk

- Avtrykk for studiemodeller, ortodontiske modeller og
beskyttelse av protesetenner i forbindelse med steping

Kontraindikasjoner

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

- Lose tenner kan lasne ytterligere eller bli trukket ut
nar avtrykk tas

- Deterikke tillatt 8 kombinere materialet med avtrykks-
materialer fra andre produsenter

Sikkerhetsinstruksjoner

- Speedex Universal Activator kan irritere oyne, luft-
veier og huden

- Avtrykk som kommer i kontakt med munnslimhin-

nene kan kontamineres. Overhold instruksjoner om
desinfeksjon

- Leveres kun til tannleger og dentallaboratorier eller
pa deres vegne

Bivirkninger/interaksjoner
Det eringen 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 eller individuelt tilpassede, kan brukes
til & ta avtrykk med. For perfekt adhesjon anbefaler vi &
applisere et tynt lag med COLTENE® Adhesive pé avtrykks-
skjeene for bruk. Dette forhindrer at avtrykksmaterialet
losner nar avtrykket tas ut av munnhulen. Du finner de-
taljert informasjon om applisering i bruksanvisningen for
COLTENE-adhesivet.

TILTENKT BRUK

Dosering

Doser Speedex putty med den inkluderte maleskjeen
(skrap av overskytende). Spre materialet ut i handflaten.
For hver méleskje trykkes skjeens kant ned i materialet pa
hénden. Doser en lengde med SPEEDEX Universal Activa-
tor per sirkeldiameter. Kontroller at bokser og tuber lukkes
igjen umiddelbart etter bruk.

A Tafelgende forholdsregler ndr du arbeider med Speedex

Universal Activator:

- Det anbefales & 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 (vinylhan-
sker anbefales)

- Skal ikke spises eller svelges

APPLISERINGSTID
Normal dosering

=4:15 min

23°C/73°F

Intensiv knaing, haye temperaturer og fuktighet fremskyn-
der herdingen av avtrykksmaterialene. Lavere temperatu-
rer forsinker herdeprosessen.

Ved over- og underdosering av Speedex Universal Activa-
tor kan herdetiden forkortes eller forlenges (maks. + 20 %
av normal dosering)

20 % overdosering av aktivator

=22:50 min

23°C/73°F

20 % underdosering av aktivator
=25:30 min

23°C/73°F

Blanding

Brett materialet med fingrene og kna kraftig til fargen
blir helt homogen, men sorg for en blandetid pa minst
30-45 sekunder. Det anbefales & bruke stoppeklokke til
dette formalet. Ved bruk av mekaniske blandeenheter skal
instruksene fra utstyrsprodusenten overholdes. Etter en
vellykket (stripefri) blanding, formes materialet til en streng
og plasseres umiddelbart i avtrykksskjeen.

Avtrykk

For avtrykksskjeen fylt med avtrykksmateriale inn i munn-
hulen og trykk i 2-3 sekunder. Hold deretter posisjonen 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
avtrykk i avtrykksmaterialet etter den tiden som er spesifi-
serti kapitlet 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

Rengjering av avtrykket

Etter at avtrykket er tatt ut av pasientens munn, ma det
rengjores grundig med vaskematerialer (Speedex light
body/medium) for videre bruk. Etter rengjering kan det
endelige avtrykket desinfiseres med vanlige tilgjengelige
desinfeksjonslasninger (f.eks. Durr Dental SE, MD 520 des-
infeksjonsmiddel for avtrykk) som er utviklet spesielt for
dentale avtrykksmaterialer, og terkes med trykkluft. Hvis
det brukes hydrogenperoksid (H,0,) til desinfeksjon, an-
befales det & skylle grundig med lunkent vann etterpa for
4 unnga at det danner seg bobler.

Rengjering av avtrykksskjeer:

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

Tilvirkning av modeller

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

Holdbarhet og oppbevaring

- Utlopsdato: se etiketten pa primaeremballasjen
- Oppbevaringstemperatur: 15-23 °C/ 59-73 °F
- Relativ luftfuktighet: 50 % + 10 %

— Holdbarhet etter forste &pning: 3 maneder

Beskyttes mot eksponering for varme og sollys. Unnga
ekstreme temperaturforskjeller. Lukk boksene og tubene
umiddelbart etter bruk.

Kassering

Speedex-avtrykksmaterialer kan i sma mengder kasseres
sammen med husholdningsavfallet. Spesielle forskrifter
kan gjelde i de ulike land.

Tekniske data samsvarer med ISO 4823
De tekniske data ble fastslatt ved 23 °C/73 °F og 50 %
relativ luftfuktighet.

Blandetid: 00:30 min
Oral herdetid: 3:00 min
Total prosesseringstid >1:00 min
Blandeforhold mellom putty/aktivator: 24ml/1ml

hhv. 5,50 g/0,15 g

Rapporteringsplikt

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

Kéyttoohje
Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Tuotekuvaus

Speedex® on kaksikomponenttinen, K-tyyppisiin polysil-
oksaaneihin perustuva jaljennésmateriaali. Speedex on
tarkoitettu potilaan suun sen hetkisen fyysisen tilan rekis-
terdintiin ("hampaiden jaljennosmateriaali”) potilaan ham-
paiden korjaamista, uudelleenmuotoilua tai korvaamista
varten. Tuote sisaltda perusmassat (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
jayleisaktivaattorin (Speedex® Universal Activator). Perus-
massan ja aktivaattorin manuaalisen sekoittamisen jélkeen
Speedex-materiaalit muodostavat tahnoja, joita kdytetaan
yksittdin tai yhdistelmind hampaiden jaljennosmateriaali-
na, yleensa yhdessa vakiojaljennoslusikan tai yksilollisen
jaljenndslusikan kanssa ja perinteisilld jaljennostekniikoilla.

Speedex putty -materiaalin koostumus
K-silikoni, silikonielastomeeri, putty-materiaali.
- Polysiloksaani

- Vari: vaaleanharmaa

- Piparminttudljy

Indikaatiot

- Alkujéljennds kédytettdessa putty-wash-jaljennostek-
niikkaa

- Pick-up-jaljennds simultaanisessa sekoitustekniikassa

- Mallijéljennokset, ortodonttiset mallit, muotit seka
hampaiden eristaminen proteesien sovituksen aikana

Kontraindikaatiot

- Al4 kayts, jos potilaan tiedetddn olevan allerginen
Speedex-jaljennésmateriaalien aineosille.

- Jaljenndksen ottaminen voi lisatd |6ystyneiden hampai-
den I6ystymisté tai johtaa niiden irtoamiseen.

- Materiaalia ei saa yhdistda muiden valmistajien jaljen-
nosmateriaalien kanssa.

Turvaohjeet

- Speedex Universal Activator voi arsyttaa silmia, hen-
gityselimid ja ihoa.

- Suun limakalvon kanssa kosketuksiin joutuvat jaljen-
nokset voivat olla kontaminoituneita. Noudata de-
sinfiointiohjeita.

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

Sivuvaikutukset seké yhteisvaikutukset muiden ai-
neiden kanssa

Potilailla ja/tai hammaslaaketieteelliselld henkilokunnalla
ei ole raportoitu haitallisia reaktioita tai haittavaikutuksia.

Kéayttaja-/potilasryhma

Ainoastaan erikoistunut henkilokunta, kuten hammaslaa-
kérit ja erikoispatevyyden omaavat hammashoitajat saavat
kayttaa Speedex-jéljennésmateriaaleja potilaan suussa.
Sopii kaikille potilasryhmille.

PREPAROINTI

Lusikka

Jéljennoksen ottamiseen voidaan kdyttaa kaikkia vakio- tai
yksilollisia jaljennoslusikoita, jotka on suunniteltu kayttoon
hammaslaéketieteessa. Hyvan kiinnityksen takaamiseksi
suosittelemme levittamaan kaikkiin lusikoihin ohuen ker-
roksen Coltene® Adhesive -sidosainetta ennen kayttoa.
Se estad jaljennosmateriaalin irtoamisen suuontelosta
poistettaessa. Yksityiskohtaista tietoa kdytosta on Coltene
Adhesive -sidosaineen kéyttoohjeessa.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

Annostelu

Annostele Speedix putty -materiaalia mukana toimitetulla
mittalusikalla (poista ylimaardinen materiaali tasoittamalla
pinta). Levitd materiaali kimmenelle ja paina jokaista mit-
talusikallista kohti yksi annoslusikan jélki kddessa olevaan
materiaaliin. Levita Speedex Universal Activator -aktivaat-
toria lusikan jaljen halkaisijalle yksi viiva per lusikan jalki.
Varmista, etta purkit ja tuubit suljetaan heti kayton jalkeen.

S Y
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A\ Noudata seuraavia varotoimenpiteité kasitellessasi

Speedex Universal Activator -aktivaattoria:

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

- Valtd suoraa ihokontaktia.

- Kayta tyoskennellessasi aina suojakasineitd (vinyylika-
sineita suositellaan).

- Al niele tai syé materiaalia.

TYOSKENTELYAIKA
Normaali annostus

24:15 min

23°C/73°F

Jéljennésmateriaalien voimakas muovailu, korkeat lampo-
tilat ja kosteus nopeuttavat kovettumista. Matalat lampo-
tilat hidastavat kovettumista.

Speedex Universal Activator -aktivaattorin yliannostus
lyhentda kovettumisaikaa ja aliannostus pidentda kovet-
tumisaikaa (enintdan * 20 % normaalista annoksesta).

Aktivaattorin yliannostus 20 %

23°C/73°F

Aktivaattorin aliannostus 20 %

>3:30 min

23°C/73°F

Sekoitus

Taittele materiaalia ja muovaile sitd voimakkaasti sormilla,
kunnes véri on tdysin tasainen. Sekoita kuitenkin vahin-
taan 30—-45 sekuntia. Sekuntikellon kayttoa suositellaan.
Jos kéytat mekaanisia sekoituslaitteita, noudata laitteen
valmistajan antamia ohjeita. Kun sekoitus on valmis (ma-
teriaalissa ei ole juovia), muotoile materiaali nauhaksi ja
aseta se heti jéljennoslusikkaan.

Jéljentdminen

Aseta jaljennosmateriaalia sisaltava jéljennoslusikka suu-
hun ja paina 2-3 sekuntia. Pida paikallaan, kunnes mate-
riaali on kovettunut kokonaan.

Oikean kaytto
Ylimaardinen materiaali vaatii kovettuakseen huoneen-
lampatilassa huomattavasti enemman aikaa kuin potilaan
suussa. Varmista sen vuoksi materiaalin kovettuminen
intraoraalisesti ennen sen poistamista suusta. Jos ma-
nuaalinen painallustesti ei jatd painaumaa jaljennésma-
teriaaliin luvussa "Annostelu” maaritetyn ajan kuluttua,
jaljennoksen voi poistaa potilaan suusta. Jos testistd jaa
kuitenkin ndkyva painauma materiaaliin, materiaali ei ole
vield kokonaan kovettunut.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Jéljennoksen puhdistus

Kun putty-jaljennds on poistettu potilaan suusta, se
on puhdistettava perusteellisesti wash-materiaaleilla
(Speedex light body/medium) ennen muita toimenpitei-
ta. Puhdistetut lopulliset jéljennokset voidaan desinfioida
tavanomaisilla desinfiointiliuoksilla (esim. Diirr Dental SE,
MD 520 -jaljennésdesinfiointiaine), jotka on tarkoitettu
erityisesti hammaslaéketieteellisille jaljenndsmateriaaleille,
seka kuivata sitten paineilmalla. Jos kaytat H,O,-vetyperok-
sidia desinfiointiaineena, huuhtele jéljennos perusteellises-
ti haalealla vedelld ilmakuplien syntymisen valttamiseksi.
Lusikoiden puhdistus:

Jéljennos voidaan poistaa tylpalld instrumentilla. Sidosai-
neen jaamat voidaan poistaa asettamalla lusikat tavan-

omaiseen yleiskdyttoiseen liuottimeen tai bensiiniin.

Mallin valmistaminen

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

Séilyvyys ja varastointi

- Viimeinen kayttopaivamaara: Katso sisapakkauksen
myyntipaallysmerkinta

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

- Suhteellinen kosteus: 50 % + 10 %

- Kayttoika ensimmaisen avauskerran jalkeen: 3 kuu-
kautta

Suojattava Idmmoltad ja auringonvalolta. Véltettdva voi-
makkaita lampétilan vaihteluita. Sulje purkit ja tuubit
heti kayton jalkeen.

Havittdminen

Pienia maaria Speedex-jaljennésmateriaaleja voi havittaa
talousjatteen seassa. Tastd poikkeavat maakohtaiset maa-
raykset ovat mahdollisia.

Tekniset tiedot: ISO 4823
Tekniset tiedot maaritettiin 23 °C:n/73 °F:n lampétilassa ja
509%:n suhteellisessa kosteudessa.

Sekoitusaika: 00:30 min
Kovettumisaika suussa: 3:00 min
Kokonais elyaika > 1:00 min
Sekoitussuhde putty/aktivaattori: 24ml/1ml

tai 5,50 9/0,159g

limoitusvelvollisuus
Kaikista tdman tuotteen kayttoon liittyvista vakavista ta-

0d8nyigg yia tnv acpaieia

- To Speedex Universal Activator umopei va mpokahéoet
£PEOIONO OTA PATIA, OTA GPYAVA TOU AVATIVEUOTIKOU
OUOTHHATOG Kal 0TO Sépa

- Ta amoTunwuaTa OV £PXOVTAL OE ETMTAPY) LE TOV OTO-
HaTikd BAevvoyovo pmopei va givat poAuopéva. Tnpeite
TG 0dnyieg amoAvpavong

- Tapéxetal povo oe 0SOVTIATPOUG KAl 0SOVTOTEXVIKA
£PYAOTAPLA 1) KATOTTIV EVTOANG QUTWV

AvemOGpnTeG evépyeiec/ ANNIAEmBPG

Agv €xouv yivel ywoTéG avemBUUNTEG avTISPATELC 1y TTa-
PEVEPYEIEC OTOUC AOBEVEIC )/Kal 0To 08oVTIATPIKS TPOo-
OWIKO.

Oupada xpnotwv / acOsviv

H xprion Twv amotumwTikWV UAIK@WV Speedex 0To 0TO-
Ha Tou acBevolg pmopei va mpaypatomnolnBei pévo ano
£161KeVPEVO TTPOOWTTIKG OTwG odovTiatpol kat Bonboi
odovTiatpou e 81K KatapTion. KatdAANAo yia OAeC Tig
opadec aoBevLV.

MAPAZKEYH

AmoTunwTIKA StoKapla

la TN Ayn amoTUNWHATOG ITOPOUV va Xpnaotpomoindoiv
OAa TA AMOTUNTWTIKA SI0KAPLQ, EITE TIPOKATACKEVACHEVA
€ite e€aTopkeVPEVa, TIOU gival oxeSIacpéva yla odovTia-
TPIKA Xenon. MNa va emTUXeTe TNV TEAELD TPOTPUON TOU
AMOTUTTWTIKOU UAIKOU OTO SIGKAPLO, GUVIOTOUE TNV EMA-
Aewpn Twv Siokapiwv pe éva AemTo OTPWHA CUYKOANNTI-
koU mapdyovta COLTENE® Adhesive mipwv tn xprion. Autd
QITOTPETTEL TNV AMOOTIACT TOU AMOTUNIWTIKOU UNKOU KATA
™ SIAPKELD TG aPaipeonG amd T GTOUATIKY KoNdTnTa.
N\EMTOUEPEIC TANPOPOPIEG TXETIKA LE TNV EQAPHOYH TTAPE-
xovtat oTig O8nyieg xpriong Tou GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa
COLTENE Adhesive.

ZOXTH XPHZH

A A

pahtumista on ilmoitettava valittdmasti valmistajalle seka
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Odnyiec xpriong EN

AlafaoTe MPOGEKTIKA TIC 08NYieg mptv amod Tn Xprion.

Nepiypaci Tov mpoidvTog

To Speedex® ival éva amoTUNMWTIKG UMKO U0 CUCTATIKWY
He Bdon moAuaihoaveg Tmou cupmUKvwong. To Speedex
TPoopPIfETal YIa TNV KATAYPAPH TNG TPEXOUCAG QUOIKAG
KATAOTAONG OTO OTOHA £VOG a0BevoUg («050VTIATPIKO
ATOTUNIWTIKO UAIKO») Yla TOV OKOoTd TN emdiopbwong,
avadlapépewong fj avTIKaTaoTaong Twv SovTiwyY Tou
aoBevolc. AuTo mephapBavel LAk Baong (Speedex®
putty soft, Speedex® putty, Speedex® light body, Speedex®
medium) Kat Tov KatahuTtn Yevikig xpriong (Speedex®
Universal Activator). Metd tnv avapelén tng faong kat tou
KATAAUTN HE T ¥épL, Ta UNIKG Speedex oxnuarti(ouv maoTeg
Ol OTTOIEG XPNOIHOTTOIOUVTAL HEMOVWHEVA 1) OE CUVSUACHO
WG 0S0VTIATPIKO AMOTUTIWTIKG LAIKO, oLVABWG padi pe éva
TUTTIKO S10KAPL0 AMOTUMIWONG TOU EUTTOPIOU 1 E§0TOMIKEL-
Hévo S10KAPIO AMOTUMTWONG KA XPNOIHOTTOIWVTAG CUpBa-
TIKEG TEXVIKEG AMOTUTTWONG.

XyvOeon Tou Speedex putty

EAaoTtopeprig oMkovn moAupept{OpEVN He avTidpacn ou-
HITUKVWONG, TTAXUPPEVOTO LNIKO.

- MoAuciho&avn

- Xpwua: avoixto ykpt

- MwBéhao

'Evéai§n

—  ApPXIKO amoTUMWHA OTNV TEXVIKN TNG SUTARG amoTto-
mwong

- Amotunwon avolktou Siokapiou (pick-up) oTny TERVIKN
SIMAAG avapeEng

- Amotunmwpata yla ekpayeia HEAETNG, opBodovTikd
£KpaYEia, KAESIA Kal TTPOOTATEVTIKN AMOHOVWOon Twv
SovTIwV KaTd Tn SIAPKELD TNG EPAPHOYAG TPOCBECEWY

Avtévdeign

- Mn XPnOILOTIOIEITE OE TIEPITITWOT YVWOTWV AANEPYIDV
O0TA CUCTATIKA TWV ATOTUNTWTIKWY UNIKWV Speedex.

- Taxahapd Sévtia umopei va XaAapwoouv mepAITEPW 1
va e§axBouv Katd Tn AYn Tou AMOTUTTWHATOG

- O16VVSUACHOI TOU UAIKOU HE AOTUMTWTIKA UNKA AAAWV
KATOOKEUAOTWY SV MTpEmovTal

Y
NoolueTPrOTE To Speedex putty pie T OLUVOSEUTIKN PeoU-
Pa (AQAIPETTE «<KOPTA» TNV TIEPIOTELQ). ATAWCTE TO UNKO
oV TAAAHN Tou Xeptov oag. Na kdbe pelovpa, MEOTE TO
Xeihog TNG peovpag pia popd HEGT GTO UMKO OTNV TTAAGN
oag. Epappoote éva prikog SPEEDEX Universal Activator
avd S1dpeTpo kukAov. BeBaiwbeite 6T1 Ta Soxeia kat Ta
owAnvapta KAgivovtal apéows HETA Tn Xprion.

N NapBAveTe TIC aKOAOLOEC TTPOPUAAEELC aoPAAELaG dTav

epyaleote pe 1o Speedex Universal Activator:

- ZUVIOTWVTAl TPOOTATEVTIKA YVaAld. Z€ mepinTwon
EMAPNAG ME TA HATIA, EEMNUVETE AUEOWC HE VEPO Kal
oupBouleubeite opBalpiatpo

—  ATIOQEVYETE TNV AUECN EMOPY| HE TO Séppa

- Mavtote va popdTe MPOoTATEVTIKA YavTia dTav £pyd-
Leote (ouviotwvTtal yavtia Bivuliou)

- Mnv To KaTamIEITE i) PATE

XPONOX EOAPMOIHZ
Kavovikn §ocoloyia
24:15 min

23°C/73°F

To unepPolikd (UpwWHA, ot UPNAEG BEPHOKPATIES KAt N
vypacia EMTAXUVOUV TOV TTOANUUEPIOUS TWV AMOTUNWTI-
KWV UAIKWV. Ot xapnAég Beppokpaoieg empPpadivouy Tn
S1adikacia ToAUpEPIOHOU.

Me tnv unepSoctuéTpnon Kat Ty UTOSOCIHETPNON TOU
Speedex Universal Activator, o xpévog méng pmopsi va
emraxuvOei i va emPBpaduvOei (uéy. £ 20% TG Kavovi-
k¢ Soocoloyiac)

YnepSoopétpnon 20% KataAuth

23°C/73°F

Ynodoopétpnon 20% KataAutn
=25:30 min

23°C/73°F

Avapei€n

AmAWOTE TO UAIKO Kat (UMWOTE ME T SAKTUAA péXPL va
€MTEVXOEL £va AMONUTWE OHOIOYEVESG XPWHA, TTAVTWG YIa
TOUNGXIoTOV 30-45 SEUTEPONEMTA XPOVO AVAPEIENG. ZuVI-
OTATAL N XPr)ON XPOVOUETPOU YIa AUTOV Tov okomd. Otav
XPNOIHUOTIOIEITE PNXAVIKEG CUOKEVEG AVAUELENG, TNPEITE
TIG 08NYiEG TOU KATAOKELAGTH TNG CUOKEUNG. META ThV
emTUyn (XWPIG PaBSWOELC) avapelgn, SIapHoPPWOTE TO
UAIKO oav OXOIVi Kal TOTTOBETAOTE TO AUECWE PECA OTO
SIOKAPLO AVAMEIENG.

Amnotinwon

EloaydyeTe To SI0KAPIO amoTUMWoNG, POPTWHEVO HE TO
AMOTUTTWTIKG UNIKO, HECQ 0T GTOMATIKY KOINOTNTA KAt
TIEOTE YA 2-3 SEUTEPONETTA. ST OUVEXEID KPATHOTE TO
01N owOoTH B£0n PéXPL TO LNIKO va TTHEEL TEAEIWG.

M£6080t SOKIHNG Yla CwoTH EQappoyn

H mepioogia Tou uAikoU TToAupepileTal TOAU o apyd
og Beppokpaocia Swpatiov amod 6,1t Héca 6TO OTOHA TOU
0a00gvouG. Oa TPEMEL EMOPEVWG VA ENEYXETE EVOOOTOUA-
TIKA €AV TO UNIKO Xl TTREEL TIPIV TO QMOPAKPUVETE Ao To
otopa. EGv n Sokipn mmieonc pe o xépt Sev agrivel onpadt
TTECNC OTO AMOTUMWTIKG UNIKO HETA TOV XPOVO TIou Kabo-
pietal oTo KeQAAalo «AocoAoyiar, TO AMOTUNIWHA UMTOPEL
va agatpebei amd To 6TOHA Tou acBevouc. QoTd0O, Qv N
SoKiun agrivel opatd onpadt meong 0To UAIKO, TO UMKO
Sev €xel M EeL akopa.

KAGAPIZMOZX KAI AOAYMANZH

KaBapiopog Tov amotumwpatog

A@oU To amOTUNIWHA amé TTAXUPPEVUCTO UAIKO apaipedsi
amoé To oTOHA Tou acBevolg, MPEmel va KaBaploTel oXo-
AQOTIKA TPV A6 TNV TTEPAITEPW XPHON HE AEMTOPPEVTTA
UAIkd (Speedex light body/medium). Metd tov kaBapiopo,
Ta TENIKA AMOTUMTWHATA HITOPOUV va amoAupavBolv pe
AmoAUHAVTIKA StaAvpata Tou eumopiou (m.y. Dirr Dental
SE, MD 520 impression disinfection) ei8ika oxediaopéva
Yl 080VTIATPIKA AMOTUTTWTIKA UAIKA Kal va oTeyvwOouv
XPNOILOTIOIWVTAG TIETIECHEVO agpa. L€ TIEPIMTWON ATTo-
Nopavong pe umepoéeidio Tou udpoyodvou H,0,, mpémel
HETA va EEMNUVETE KAAA e ApBOoVO TPEXOUHEVO XAlapd
VEPO YIa VA amO@QUYETE TOV OXNHUATIOHO puoalibwy aépa.
KaBapiopog Twv anotunwTikwy Siokapiwv:

To amotuMwua UMopEi va amopakpuvOei pe éva apBA0
gpyaleio. Ta UTOAEiMpATa CUYKOMNNTIKOU TapdyovTa Si-
aAVOVTAI TOTTOBETWVTAG HECT OE SIAAUTIKA YEVIKIG XPoNG
Tou epmopiou i Bevlivn.

Katraokeun ekpaysiov

0O 18avikog Xpovog givat HeTagy 30 AeMTwy Kat 72 wpwv
ano6 T Ayn Tou anotunwpatog. Eva kahd mAvoipo Tou
QMOTUTIWHATOG ME OATTOUVI KAL VEPO Kalt éva KaAO EEByalpa
He XAapO vepO BonBouv Tn XUTEUON TOU EKHAYEIOU YlaTE
HEWWVOULV TIG EMPAVEIOKEC TACELS. MTopoUV va XpNnaolpo-
ToINBOVV yla TNV KATAOKEUN EKUAYEIWV OAEG ol oSovTia-
TPIKEG BIOUNXAVIKEG YOPOL TIOU TTANPOUV TIC AMTAITOUMEVES
npodiaypagéc (8nA. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

Aapkera {wng kat @UAagn

-~ Hpepopnvia AEnc: PA. ETIKETA OTNV TPWTOYEVN GU-
oKevaoia

- Ogppokpacia UAagNG: 15-23 °C/ 59-73 °F

- ZXetkn vypaocia: 50% + 10%

- Adpkela {wng HETA TO TIPWTO AVOLYHA, 3 MVES

MpootateveTe amod Tnv €kBeon Tou LAKOU oTn BepudTn-
Ta Kat 6Tov AM0. ATTOQEUYETE TIG AKPAIEG SIOKUPAVOELG

¢ Beppokpaaiac. Kheivete ta Soxeia Kal Ta cwAnvdpla
QUEOWG META TN XPRON.

Anéppipn

Ta amoTtunwTikA LAIKA Speedex Umopouv va anoppigbolv
Hadi JE T OIKIAKA ATTOPPIPHATA OE HIKPEG TTOOOTNTEG. EvEé-
XETAL VA IOXUOUV KAVOVIOHOI EISIKA yia TN XWPa.

TeXVIKA XapaKTNPIoTIKA CUHPWVa HE To 1ISO 4823
Ta TEXVIKA XapaKTNPIOTIKA KaBopioTtnkav og Beppokpacia
23 °C/73 °F Kat OXETIKN vypaacia 50%.

Xpdvog avdueiénc: 00:30 Aenrtd
Xpovog méng oTo otdua: 3:00 Aemrtdt
TUVOAIKOG XpOvog eme€epyaciag > 1:00 Aemrta
Avaloyia avapeiéng Putty/Activator: 24ml/1ml

avtiot. 5,50 9/0,15g

Ynoxpéwon avagpopdg

‘OAa Ta ooBapd TEPIOTATIKA OE OXEON HE QUTO TO TIPOTOV
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL APECWG OTOV KATACKEVAOTH KABWS
Kal otV appodia apxn.

Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

Instructiuni 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 orala a pacientului (,material de ampren-
ta dentara”) in scopul repararii, 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). Dupd amestecarea manuala a bazei
si activatorului, materialele Speedex formeaza paste care
sunt utilizate individual sau in combinatie, ca material de
amprenta dentard, de obicei impreuna cu o lingura de
amprenta standard comerciala sau individualg, si utilizand
tehnici de amprentare conventionala.

Comporzitia produsului Speedex putty
Elastomer siliconic de condensare, material de tip putty.
- Polisiloxan

- Culoare: gri deschis

- Ulei de menta

Indicatii

- Amprenta primara din tehnica amprentei in doi timpi

- Amprenta cu supraamprenta din tehnica de ameste-
care simultana

- Amprente pentru modele de studiu, modele ortodon-
tice, chei si izolarea protectoare a dintilor in timpul
adaptarii protezelor

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.

- Combinarile 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.

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

Grup de utilizatori/pacienti

Utilizarea materialelor de amprentd 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, recomandam aplicarea unui strat subtire
de COLTENE® Adhesive pe linguri inainte de a le utiliza.
Aceasta previne detasarea materialului de amprenta in
timpul indepartarii din cavitatea orala. Informatii detalia-
te despre aplicare pot fi gasite in instructiunile de utilizare
pentru COLTENE Adhesive.

UTILIZAREA ADECVATA

Dozarea

Dozati Speedex putty cu lingura de masurare atasata (in-
depértati surplusul). Intindeti materialul in palma. Pentru
fiecare lingura de masurare apasati marginea lingurii o data
n materialul de pe mana. Dozati o lungime de SPEEDEX
Universal Activator per diametru circular. Asigurati-va ca
recipientele si tuburile sunt inchise imediat dupa utilizare.

g
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A\ Luati urmatoarele masuri de siguranta atunci cand lu-

crati cu Speedex Universal Activator:

- Se recomanda purtarea ochelarilor de protectie. in
cazul contactului cu ochii, spalati-i imediat cu apa si
consultati un medic oftalmolog.

- Evitati contactul direct cu pielea.

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

- Nuinghititi sau nu ingerati.

DURATA APLICARII
Dozarea normala

=24:15 min

23°C/73°F

Framantarea intensd, temperaturile ridicate si umiditatea
naltd accelereaza polimerizarea materialelor de amprenta.
Temperaturile scazute incetinesc procesul de polimerizare.
Prin supradozarea si subdozarea produsului Speedex Uni-
versal Activator, timpul de prizd poate fi accelerat sau in-
cetinit (max. + 20% din dozarea normala).

Supradozarea, 20% mai mult activator

22:50 min

secunde. Apoi mentineti-o pe loc pana cand materialul
s-a intarit complet.

Metode de testare a aplicarii corecte

Resturile de material necesitd 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 oralg, trebuie sa verificati intraoral
daca materialul s-a intarit. Daca testul presiunii manuale nu
lasd un semn de presiune in materialul de amprenta dupa
timpul specificat in capitolul despre ,Dozare’, amprenta
poate fi indepartata din cavitatea orald a pacientului. To-
tusi, daca testul lasa un semn de presiune vizibil in material,
atunci acesta inca nu este polimerizat complet.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

Curatarea amprentei

Dupa ce amprenta cu material de tip putty a fost indepar-
tata din cavitatea orala a pacientului, ea trebuie curatata
bine cu materiale de spalare (Speedex light body/medium)
nainte de a fi utilizata in continuare. Dupa curatare, am-
prentele finale pot fi dezinfectate cu solutii dezinfectante
disponibile in comert (de ex. Diirr Dental SE, MD 520 pen-
tru dezinfectarea amprentelor), prevazute in mod specific
pentru materialele de amprenta dentars, si uscate cu aer
sub presiune. Daca pentru dezinfectare se utilizeaza peroxi-
dul de hidrogen H,0,, se recomanda clatirea ulterioara din
abundenta cu apa calduta, 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 ideald este intre 30 min si 72 de ore du-
pa luarea amprentei. Tensiunea superficiala se va reduce
si turnarea va fi mai usoara daca amprenta se spala scurt
cu un detergent si apoi se clateste din abundenta cu apa
curata caldutd. Se pot utiliza toate materialele uzuale din
comert, destinate modelelor dentare de gips (ca de ex.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Termen de valabilitate si depozitare

- Data de expirare: a se vedea eticheta de pe amba-
lajul 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 recipientele 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
Datele tehnice au fost stabilite la 23°C/73°F si 50 % umi-
ditate relativa.

23°C/73°F

Subdozarea, 20% mai putin activator
25:30 min

23°C/73°F

Amestecarea

Impaturati materialul si framantati-l cu degetele pana cand
se obtine o culoare absolut uniformd, dar cel putin 30-45
secunde timp de amestecare. Se recomanda utilizarea unui
cronometru in acest scop. Cand se utilizeaza dispozitive de
amestecare mecanica, respectati instructiunile produca-
torului dispozitivului. Dupa amestecarea cu succes (fara
dungi), modelati materialul intr-un sul si asezati-l imediat
in lingura de amprenta.

Amprenta
Introduceti lingura de amprenta incarcata cu materialul
de amprentd in cavitatea orala si apasati-o timp de 2-3

Timp de amestecare: 00:30 min
Timp de priza in cavitatea orala: 3:00 min
Timp total de procesare > 1:00 min
Raportul de amestecare Putty/Activator: 24ml/1ml

resp.5,509/0,15g

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 zapoznac sie z
instrukcja.

Instrukcja uzycia

Opis produktu

Speedex® to dwusktadnikowa masa wyciskowa na bazie
polisiloksanéw typu kondensacyjnego. Produkt Speedex
jest przeznaczony do rejestracji aktualnej sytuadji fizycznej
jamy ustnej pacjenta (,stomatologiczna masa wyciskowa")
w celu naprawy, zmiany ksztattu lub zastepowania zebéw
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 putty

Elastomer silikonowy typu kondensacyjnego, masa putty.
- Polisiloksan

- Kolor: jasnoszary

- Olejek z miety pieprzowej

Wskazania

- Pierwszy wycisk w technice wycisku dwuwarstwowe-
go (,putty/wash”)

- Wycisk typu,,pick-up”w technice wycisku jednoczaso-
wego dwuwarstwowego

- Wyciski do modeli orientacyjnych, ortodontycznych,
klucze i materiat izolacyjny do zebéw podczas dopa-
sowywania protez

Przeciwwskazanie

- Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonych alergii na
sktadniki mas wyciskowych Speedex.

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

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

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

- Produkt Speedex Universal Activator moze powodowac
podraznienie oczu, narzadéw oddechowych i skory

- Wyciski majace stycznos¢ z btona sluzowg jamy ustnej
moga by¢ zanieczyszczone. Przestrzegac instrukcji
dezynfekgji

- Sprzedaz wytacznie lekarzom dentystom i laboratoriom
dentystycznym lub na ich polecenie

/ 0ddzi

Dziatani i P z ~J
srodkami

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

tywanie z inny

Grupa uzytkownikéw / pacjentow

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

PRZYGOTOWANIE

Lyzki wyciskowe

Do pobierania wycisku mozna stosowac wszystkie tyzki
wyciskowe przeznaczone do zastosowania stomatolo-
gicznego, zaréwno prefabrykowane, jak i indywidualne.
W celu uzyskania idealnej adhezji zalecamy naniesienie na
tyzki cienkiej warstwy materiatu adhezyjnego COLTENE®
Adhesive. Zapobiega to odtaczeniu sie masy wyciskowej
podczas wyjmowania z jamy ustnej. Szczegétowe informa-
cje dotyczace aplikacji mozna znalez¢ w instrukgji uzycia
materiatu adhezyjnego COLTENE Adhesive.

PRAWIDLOWE UZYCIE

Dawkowanie

Produkt Speedex putty nalezy odmierza¢ dotaczona ty-
Zzeczka do odmierzania (zeskroba¢ nadmiar). Rozprowa-
dzi¢ mase na dtoni. Dla kazdej tyzeczki do odmierzania
jednokrotnie wcisna¢ krawedz tyzeczki w mase na dtoni.
Nanies¢ jedna dtugos¢ pasma SPEEDEX Universal Activa-
tor na $rednice kota. Upewnic sie, ze puszki i tuby zostang
zamkniete niezwtocznie po uzyciu.

/\ Podczas pracy z produktem Speedex Universal Activator

nalezy zachowac nastepujace srodki 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 skorg

- Podczas pracy nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki ochron-
ne (zalecane sa rekawiczki winylowe)
- Nie potykac ani nie spozywac

CZAS APLIKACJI
Normalne dozowanie

=4

>3:00 min

23°C/73°F

Intensywne ugniatanie, wysokie temperatury i wilgotnos¢,
przyspieszaja utwardzanie mas wyciskowych. Niskie tem-
peratury spowalniajg proces utwardzania.

Wskutek zwigkszenia lub zmniejszenia dozowanej ilosci
produktu Speedex Universal Activator czas wigzania mo-
Ze ulec skroceniu lub wydtuzeniu (max. £20% normalnej
dozowanej ilosci)

Zwigkszenie ilosci aktywatora o 20%

=22:50 min

23°C/73°F

Zmniejszenie ilosci aktywatora 0 20%
=25:30 min

23°C/73°F

Mieszanie

Ztozy¢ mase i ugniatac palcami az do otrzymania catko-
wicie jednorodnego koloru, ale co najmniej przez 30-45 se-
kund czasu mieszania. Do tego celu zalecane jest uzycie
stopera. W przypadku stosowania mechanicznych urza-
dzen mieszajacych nalezy przestrzega¢ instrukcji poda-
nych przez producenta urzadzenia. Po zakoriczonym po-
wodzeniem mieszaniu (bez smug) nalezy uformowac mase
w pasmo i umiescic jg niezwtocznie w tyzce wyciskowe;j.

Wyciski

Wprowadzi¢ tyzke wyciskowg napetniong masa wyciskowa
do jamy ustnej i dociska¢ przez 2-3 sekundy. Nastepnie
przytrzymac na miejscu az do catkowitego zwigzania masy.

Metody sprawdzenia prawidtowej aplikacji

Czas wigzania pozostatosci materiatu w temperaturze po-
kojowej jest znacznie dtuzszy niz w jamie ustnej pacjenta.Z
tego wzgledu przed wyjeciem zjamy ustnej nalezy spraw-
dzi¢, czy masa jest catkowicie utwardzona. Jesli reczny test
ci$nieniowy nie pozostawia $ladu ci$nienia w masie wyci-
skowej po uptywie czasu okreslonego w punkcie ,Dawko-
wanie’, 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 wyjeciu wycisku putty zjamy ustnej pacjenta konieczne
jest jego doktadne oczyszczenie przed dalszym uzyciem
z masami do drugiej warstwy wycisku (Speedex light bo-
dy/medium). Po oczyszczeniu, wyciski ostateczne mozna
zdezynfekowac dostepnymi w handlu roztworami dezyn-
fekcyjnymi (np. Dirr Dental SE, MD 520 dezynfekcja wyci-
skéw), przeznaczonymi specjalnie do stomatologicznych
mas wyciskowych. Nastepnie nalezy osuszy¢ cisnieniem
atmosferycznym. W przypadku stosowania nadtlenku
wodoru H,0, do dezynfekgji zalecane jest pdzniejsze do-
ktadne przeptukanie letniag wodg w celu zapobiegnigcia
tworzeniu sie pecherzykéw powietrza.

Czyszczenie tyzek wyciskowych:

Wycisk mozna usunac 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
krotkie wyptukanie wycisku detergentem i nastepnie do-
ktadne przeptukanie letnig, czysta wodg. Mozna stosowac
wszystkie standardowe materiaty do modeli gipsowych
(np. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Okres przydatnosci do uzycia i przechowywanie

- Termin waznosci: patrz etykieta na opakowaniu bez-
posrednim

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

- Wilgotnos¢ wzgledna: 50% + 10%

- Okres przydatnosci do uzycia po pierwszym otwa-
rciu: 3 miesigce

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

Usuwanie

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

Dane techniczne zgodnie z 1SO 4823
Dane techniczne okreslono w temperaturze 23°C/73°F
i przy 50 % wilgotnosci wzglednej.

Czas mieszania: 00:30 min
Czas wigzania w jamie ustnej: 3:00 min
Catkowity czas obrobki > 1:00 min
Proporcje mieszania Putty / Activator: 24ml/1ml

lub 5,509/0,15 g

Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powiazaniu
z niniejszym produktem nalezy zgtasza¢ niezwtocznie pro-
ducentowi oraz wlasciwemu 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 trenutne fizi¢ne situacije v pacientovih ustih
(,zobozdravstveni odtisni material”) za popravljanje, pre-
oblikovanje ali zamenjavo pacientovih zob. Vklju¢uje ma-
teriale 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, obicajno skupaj s standardno
komercialno ali po meri narejeno odtisno Zlico ter z upo-
rabo konvencionalnih odtisnih tehnik.

Sestava materiala Speedex putty

Kondenzacijski silikonski elastomer, material za gosto
komponento.

- Polisiloksan

- Barva: svetlo siva

- Olje poprove mete

Indikacija

- Primarni odtis z odtisno tehniko putty-wash

- Odtiskovanje nosilnih delov implantata s tehniko z
dvojnim mesanjem

- Odetisi za studijske modele, ortodontske modele, ma-
trice in zas¢itno izolacijo zob med pomerjanjem protez

Kontraindikacija

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

- Ob odtiskovanju se razmajani zobje lahko 3e bolj raz-
majajo ali izpadejo

- Kombinacije materiala z odtisnimi materiali drugih
proizvajalcev niso dovoljene

Varnostna navodila

- Univerzalni aktivator Speedex Universal Activator lahko
drazi o¢i, dihala in kozo

- Odetisi, ki pridejo v stik z ustno sluznico, so lahko konta-
minirani. Upostevajte navodila za dezinfekcijo



Speedex putty

- Dobava le zobozdravnikom in dentalnim laboratorijem
ali po njihovem navodilu

Nezeleni ucinki/interakcije

Ni znanih $kodljivih reakcij ali sekundarnih ucinkov pri
pacientih in/ali zobozdravstvenem osebju.

Skupina uporabnil ientov

Odtisne 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

Material Speedex putty odmerite s prilozeno merilno zaje-
malko (odve¢ni material odstranite). Material razporedite
po dlani. Pri vsaki merilni zajemalki enkrat pritisnite obod
zajemalke v material na dlani. Nanesite enkratno dolzino
univerzalnega aktivatorja SPEEDEX Universal Activator
na premer kroga. Doze in tube takoj po uporabi zaprite.

A\ Pri delu z univerzalnim aktivatorjem Speedex Univer-

sal Activator upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

- Priporocljiva so zascitna ocala. Pri stiku izdelka z o¢mi
jih takoj izperite z vodo in se posvetujte z oftalmologom

- lzogibajte se neposrednemu stiku s kozo

- Pridelu vedno nosite zascitne rokavice (priporo¢amo
vinilne rokavice)

- lzdelka ne pogoltnite ali zauzijte

CAS UPORABE
Obicajno odmerjanje

23°C/73°F

Mocno gnetenje, 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 strjevanja
skrajsa ali podaljsa (najvec + 20 % obicajnega odmerka)

20 % vec aktivatorja
=22:50 min

23°C/73°F

20 % manj aktivatorja

=>3:30 min

23°C/73°F

Speedex

UZKLASANAS LAIKS
Normala deva

23°C/73°F

Intensiva micisana, augsta temperattra un mitrums paat-
rina nospiedumu materiala sacietésanu. Zemaka tempe-
ratdra palénina sacietésanas procesu.
Ja Speedex Universal Activator deva ir parak liela vai parak
maza, sacietésanas laiks var tikt paildzinats vai samazinats
(ne vairak ka +20 no normalas devas)

Parak liela aktivatora deva, par 20%

=
=>2:00 min
23°C/73°F
Parak maza aktivatora deva, par 20%
=
=3:30 min
23°C/73°F
Sajauksana

Lokiet materialu ar pirkstu galiem un energiski miciet vis-
maz 30-45 sekundes, lidz tiek iegata pilniba viendabiga
krasa. Sim noliikam vélams lietot taimeri. Izmantojot me-
haniskas sajauksanas ierices, ievérojiet razotaja instrukcijas.
Péc veiksmigas samaisi$anas (viendabiga masa), izveido-
jiet no materiala garenu formu un nekavéjoties ievietojiet
nospieduma karoté.

Nospiedums

Nospieduma karoti, kas piepildita ar nospieduma materia-
lu, ievietojitt mutes dobuma un 2-3 sekundes uzspiediet.
Turiet nekustigi., lidz materials ir pilniba sacietéjis.

Parei KlaE ax d
P

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Nospieduma tiriSana

Péc tam, kad mastikas nospiedums ir iznemts no pacienta
mutes, pirms turpmakas lietosanas tas kartigi janotira ar
tirisanas lidzekliem (Speedex light body/medium). Péc no-
tirisanas galigo nospiedumu var dezinficét ar tirdznieciba
pieejamajiem dezinficéjosajiem skidumiem (piem., Diirr
Dental SE, MD 520 nospiedumu dezinfekcijas skidums), kas
Tpasi paredzéti zobu nospiedumu materialiem, un nozavéet
ar gaisa spiedienu. Ja dezinficé$ana tika izmantota ddenra-
za parskabe H,0,, 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 iztuk$o$anu var paatrinat, ja nospiedumu isu bridi
mazga ar mazgasanas lidzekli un rapigi skalo remdena, tira
adeni. Saja procesa var izmantot visus standarta zobarst-
niecibas akmens mode|u materialus (pieméram, Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

putty

Mesanje

Material prepogibajte in gnetite s prsti, dokler ne doseze-
te popolnoma enakomerne obarvanosti, vendar najmanj
30-45 sekund.V ta namen priporo¢amo uporabo $toparice.
Ce uporabljate mehanske pripomocke za mesanje, upo-
Stevajte navodila proizvajalca pripomocka. Po uspesnem
mesanju (brez lis) oblikujte material v zvitek in ga takoj
polozite v odtisno Zlico.

Odtiskovanje

QOdtisno Zlico, obloZeno z odtisnim materialom, vstavite
v ustno votlino in pritiskajte 2-3 sekunde. Nato drzite na
mestu, dokler se material popolnoma ne strdi.

L d.

Pr za pravilno uporabo

Ostanek materiala potrebuje bistveno ve¢ ¢asa za strjeva-
nje pri sobni temperaturi kot v pacientovih ustih. Preden
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
»Odmerjanje, ne pusti sledov, lahko odtis odstranite iz
pacientovih ust. Ce preskus pusti vidno sled v materialu,
se ta e ni popolnoma strdil.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

Ciscenje odtisa

Ko odtis vzamete iz pacientovih ust, ga morate pred nadalj-
njo uporabo z materiali za redko komponento (Speedex
light body/medium) temeljito odistiti. Po ¢is¢enju lahko
konéni odtis dezinficirate s komercialno 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 uporabljate H,0,, vo-
dikov peroksid, priporo¢amo, da ga nato temeljito izpe-
rete z mla¢no vodo, da preprecite nastajanje mehurékov.
Ciscenje odtisnih zli
Odotis lahko odstranite s topim instrumentom. Ostanke ad-
heziva lahko raztopite tako, da ga polozite v komercialno
razpoloZzljivo univerzalno topilo ali bencin.

Izdelava modelov

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

Rok uporabe in shranjevanje

- Datum izteka roka uporabnosti: glejte oznako na pri-
marni ovojnini

- 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. Doze in tube takoj
po uporabi zaprite.

Odstranjevanje

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

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

Cas mesanja: 00:30 min
Cas strjevanja v ustih: 3:00 min
Skupni ¢as obdelave >1:00 min
Razmerje mesanja med materialom

za gosto komponento in aktivatorjem: 24ml/1ml

oziroma 5,50 g/0,15 g

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.

L |

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite instrukcijas.

Naudojimo instrukcijos

Gaminio aprasas

JSpeedex® yra dviejy komponenty atspaudy medziaga,
pagaminta i$ kondensacinio tipo polisiloksany.,Speedex”
skirta esamos paciento burnos buklés fiksavimui (,danty
atspaudo medziaga“) taisant, performuojant arba kei-

¢iant paciento dantis. Jg sudaro (,Speedex® putty soft”;
.Speedex® putty”;,,Speedex® light body”; ,Speedex® me-
dium”) ir universalus aktyvatorius (,Speedex® Universal
Activator”). Rankinomis sumaisius baze ir aktyvatoriy i3
»Speedex” medziagy susiformuoja pastos, kurios naudoja-
mos atskirai arba kartu kaip medziaga danty atspaudams,
paprastai drauge su standartiniu komerciniu arba indivi-
dualiu atspaudy Saukstu ir naudojant jprastines atspaudy
émimo technikas.

~Speedex putty” sudétis

Kondesacinio tipo silikoninis elastomeras, pastos me-
dziaga.

- Polisiloksanas

- Spalva: $viesiai pilka

- Pipirméciy aliejus

Indikacija

- Pirminis atspaudas, imamas korekciniy atspaudy me-
todu

- Atspaudas dvigubo maisymo metodu

- Atspaudai diagnostiniams, ortodontiniams modeliams,
Sablonams ir apsauginei danty izoliacijai pritaikant
protezus

Kontraindikacijos

- Nenaudokite, jei Zinoma apie alergija, Speedex” atspau-
dy medziagy sudétinéms dalims.

- Imantatspaudus galima dar labiau iSklibinti arba i$rauti
isklibusius dantis

- Medziagos negalima maisyti su kity gamintojy atspau-
dy medziagomis

Saugos instrukcijos

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

- Suburnos gleivine susiliete atspaudai gali bati uztersti.
Laikykités dezinfekavimo instrukcijy

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

Salutinis poveikis / s3
Néra zinoma apie Zalingas reakcijas ar antrinj poveikj paci-
entams ir (arba) odontologijos specialistams.

Naudotojy / pacienty grupé

LSpeedex” atspaudy medziagas paciento burnoje gali
naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai, pvz., odontolgai ir
odontology asistentai. Tinkama visoms pacienty grupéms.

PARUOSIMAS

Saukstai

Atspaudams gali bati naudojami visi serijiniai arba indivi-
dualiai pagaminti odontologiniai atspaudy Saukstai. Idea-
liam sukibimui rekomenduojame prie$ naudojant Saukstus
padengti plonu sluoksniu ,COLTENE® Adhesive” klijy. Tai
neleis atspaudy medziagai atsiskirti iStraukiant Sauksta
i$ burnos. I$samia informacija apie klijy naudojima rasite
4COLTENE Adhesive” naudojimo instrukcijose.

TINKAMAS NAUDOJIMAS

Dozavimas

LSpeedex putty” dozuokite pridedamu matavimo sam-
teliu (pervir$j nubraukite). Paskleiskite medziagg delne.
Kiekveng doze matuokite jspausdami samtelio briaung j
ant delno paskleista medziaga. Per kievieno samtelio at-
spaudo skersmenj isspauskite atitinkamo ilgio ,SPEEDEX
Universal Activator” doze. Panaudoje batinai uzdarykite

sakrdines ir tbeles.
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A\ 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

24:15 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” kieki, kietéjimo laikg galima sutrumpinti arba prail-
ginti (maks. £ 20% jprastos dozés)

20 % padidintas aktyvatoriaus kiekis
=22:50 min

23°C/73°F

20 % sumazintas aktyvatoriaus kiekis
25:30 min

23°C/73°F

Maisymas

Pirstais perlenkite medziagg ir minkykite, kol spalva taps
visiskai vientisa, taciau ne maziau kaip 30-45 sekundes. Re-
komenduojama naudoti laikmatj. Jei naudojate mechani-
nius maisytuvus, laikykités jrenginio gamintojo nurodymy.
Sékmingai sumaise (be dryziy) is medziagos suformuokite
ritinélj ir nedelsdami jdékite j atspaudo Sauksta.

Atspaudas

|dékite atspaudo Saukstg su atspaudo medziaga j burng
ir prispauskite 2-3 sekundéms. Tada laikykite vietoje, kol
medziaga visiskai sukietés.

Tinkamo naudojimo tikrinimo budai

Kambario temperataroje medziagos likuciai stingsta daug
ilgiau nei paciento burnoje. Todél, pries istraukdami at-
spaudg i$ burnos, patikrinkite, ar medziaga visiskai sukie-
téjusi. Jei praéjus skyriuje ,Dozavimas” nurodytam laikui
paspaudus ranka atspaudo medziagoje nelieka jspau-
do, atspauda galima istraukti i$ paciento burnos. Taciau
jei paspaudus lieka matomas jspaudas, medziaga dar
nesustingo.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Atspaudo valymas

Atspaudo pasta istraukus i$ paciento burnos, pries tolesnj
naudojima jj batina kruops¢iai nuvalyti plovimo medzia-
gomis (,Speedex light body / medium”). Nuvalius, galutinj
atspauda galima dezinfekuoti komerciniais dezinfekavimo
tirpalais (pvz.,,Durr Dental SE*, MD 520 atspaudy dezinfe-
kantu) skirtais danty atspaudy medziagoms ir nudziovinti
suslégtu oru. Jei dezinfekavimui naudojamas H,0, vande-
nilio peroksidas, rekomenduojama jj paskui kruopsciai nu-
skalauti drungnu vandeniu, kad nesusidaryty burbuliuky.
Sauksty valymas:

Atspauda galima isimti buku instrumentu. Klijy likucius ga-
lima istirpinti pamerkus j universaly rinkoje parduodamus
tirpiklius arba benzina.

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”).

laikas ir laiky

- Galiojimo laikas: Zr. originalios pakuotés etikete
- Laikymo temperatara: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Santykiné drégmé: 50 % + 10 %

- Atidarius laikyti iki 3 ménesiy

Saugoti nuo Silumos ir saulés. Venkite dideliy tempera-
taros svyravimy. Panaudoje nedelsdami uzdarykite in-
dus ir tabeles.

Utilizavimas

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

Techniniai duomenys pagal ISO 4823
Techniniai duomenys nustatyti 23 °C/73 °F temperataroje
ir 50 % santykinéje drégméje.

Maisymo trukmeé: 00:30 min.
Kietéjimo burnoje laikas: 3:00 min.
Bendras apdorojimo laikas = 1:00 min.
Pastos /aktyvatoriaus maisymo santykis: 24ml/1ml

atitink. 5,50 g/0,15 g

Isipareigojimas pranesti

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

[ ET

Enne kasutamist lugege téhelepanelikult juhendeid.

Kasutusjuhend

Tootekirjeldus

Speedex® on kondensatsioonttitipi polisiloksaanidel po-
hinev, kahest komponendist koosnev jéljendmaterjal.
Speedexit kasutatakse patsiendi suu fusilise seisukorra
tuvastamiseks (hammaste jéljendmaterjal) enne patsien-
di hammaste parandamist v6i vahetamist. Toode koosneb
alusmaterjalidest (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) ja universaalsest
aktivaatorist (Speedex® Universal Activator). Parast alus-
materjali ja aktivaatori kasitsi segamist tekivad Speedexi
materjalidest pastalaadsed tihendid, mida saab eraldi voi
koos hammaste jaljendmaterjalina kasutada. Tavaliselt
kasutatakse toodet standardse arilisel voi isiklikul otstar-
bel kasutamiseks moeldud jéljendialuse abil tunnustatud
jaljendusmeetodite rakendamiseks.

Speedex putty koostis

Kondensatsiooni-tutipi silikoonelastomeer, kitimaterjal.
- Polusiloksaan

- Varvus: helehall

- Piparmundioli

Naidustus

- Esmase jaljendi tegemine korrigeerivas jaljendusteh-
nikas

- Jaljendi tegemine kahekordse segamise tehnikas

- Jaljendite tegemiseks uuringumudelite, ortodontiliste
mudelite ja votmete jaoks ning proteeside paigutamise
ajal kaitsekihina kasutamiseks

Vastundidustus

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

- Lahtised hambad véivad jéljendi tegemise kdigus roh-
kem lahti tulla v6i suust valja kukkuda

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

Ohutusjuhised

- Speedex Universal Activator voib pohjustada arritus-
reaktsiooni silmades, hingamisteedes v6i nahal

- Suu limaskestaga kokku puutuvad jéljendid véivad
saastuda. Jargige desinfitseerimisjuhiseid

- Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele
voi nende juhtndodride kohaselt

Kérvaltoimed/koostoimed
Teadaolevaid ohtlikke v6i sekundaarseid méjusid patsien-
tidele ja/voi hambaravitootajatele pole.

Kasutajate-/patsiendiriihm

Speedexi jaljendmaterjale tohivad patsiendi suhu paigal-
dada vaid asjakohase erialakoolituse ldbinud spetsialistid,
nt hambaarstid voi hambaarstide assistendid. Sobilik koi-
kidele patsiendiriihmadele.

ETTEVALMISTAMINE
Alused
Jéljendi votmiseks voib kasutada mistahes, hambaravis

kasutamiseks méeldud, eeltoodetud véi individuaalseks
kasutamiseks loodud jaljendialuseid. Parima kleepuvuse
tagamiseks katta koik alused enne kasutamist 6hukese kihi
COLTENE® Adhesive'iga. Nii takistate jaljendmaterjali eral-
dumist suuddnest eemaldamise kaigus. Uksikasjalikud ka-
sutusjuhised leiate COLTENE Adhesive'i kasutusjuhendist.

KORREKTNE KASUTAMINE

Annustamine

Annustage Speedex puttyt komplektis sisalduva moote-
kulbi abil (kraapige jaak maha). Laotage materjal peopesal
laiali. Ilgal modtekorral suruge mootekulp tks kord peo-
pesal oleva materjali sisse. Annustage SPEEDEX Universal
Activatorit ribana ringi diameetril. Sulgege karbid ja tuubid
kohe paérast kasutamist.

A\ Speedex Universal Activatori kasutamisel tuleb jérgida

erilisi ohutusjuhiseid.

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

- Véltige otsest kokkupuudet nahaga

- Kandke tootamisel alati kaitsekindaid (soovitav on
kanda vintulkindaid)

- Seda toodet ei tohi stitia ega alla neelata

KINNISTUMISAEG
Tavaline annus

23°C/73°F

Tugev muljumine ning kdrge temperatuur ja niiskustase
kiirendavad jaljendmaterjalide kovastumist. Madalamad
temperatuurid aeglustavad kovastumisprotsessi.
Speedex Universal Activatori tile- voi aladoseerimine voib
kovastumisaega vastavalt kiirendada voi aeglustada (kuni
+20% vorreldes tavaannusega)

Akti 120% iled
SN
=2:00 min
Akti i20% alad
SN
=3:30 min
23°C/73°F
Segamine

Voltige ja muljuge materjali segamisaja jooksul sormede-
ga, kuni materjal on ihtlase varvusega, aga mitte vahem
kui 30-45 sekundit. M66dunud aja jalgimiseks on soovi-
tav kasutada stopperit. Mehhaaniliste segamisseadmete
kasutamisel jargige seadme tootja kasutusjuhiseid. Edu-
ka (triipudeta) segamise jarel vormige materjalist riba ja
paigaldage see kohe jéljendialusele.

Jaljend

Sisestage jaljendmateraliga tdidetud jaljendialus suu6on-
de ja suruge alusele 2-3 sekundi jooksul. Seejarel hoidke
paigal, kuni materjal on téielikult kévastunud.
Korrektse pealekandmi imisviisid
Materjalijaakide kovastamiseks toatemperatuuril on vaja

markimisvaarselt rohkem aega kui kovastamiseks patsiendi
suus. Seepdrast kontrollige enne materjali suust eemalda-
mist suust selle kdvastumist. Kui parast 16igus “Annusta-
mine” nimetatud aja mé6dumist ei jaa jaljendile surumise
jarel jélgi, voib jaljendi patsiendi suust eemaldada. Kui
aga materjalile jadb surudes nahtav mark, pole materjal
piisavalt kévastunud.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Jaljendi puhastamine

Kui kiti jéljend on patsiendi suust eemaldatud, tuleb see
enne taaskasutamist puhastusmaterjalidega (Speedex
light body/medium) péhjalikult puhastada. Parast puhas-
tamist voite [6pliku jéljendi desinfitseerimiseks kasutada
kaubandusest saadaolevaid, spetsiaalselt hambajaljendi-
materjalide desinfitseerimiseks loodud desinfitseerimis-
lahuseid (nt Diirr Dental SE, jaljendi desinfitseerimislahus
MD 520 ). Seejérel kuivatage jaljendmaterjal suruéhuga.
Kui kasutate desinfitseerimiseks vesinikperoksiidi (H,0,),
on mullide valtimiseks soovitatav materjale seejarel hoo-
likalt leige veega loputada.

Aluste puhastamine

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

Mudelite valmistamine

Parim aeg on 30 minutit kuni 72 tundi parast jaljendi
votmist. Pindpinevus vdheneb ja valamine on hélpsam,
kui jljend loputatakse kergelt lle pesuvahendiga ning
loputatakse seejarel hoolikalt leige veega. Kasutada véib
t66stuslikke hambamudelite materjale (st Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

Sailivusaeg ja séilitamine

- Sailivusaeg on margitud pohipakendil

- Hoiutemperatuur: 15-23°C/ 59-73°F

- Suhteline niiskus: 50% + 10%

- Toodet tohib kasutada 3 kuu jooksul pérast paken-
di avamist

Valtige kokkupuudet kuumuse ja otsese paikesevalguse-
ga. Valtige aarmuslikke temperatuurikdikumisi. Sulgege
purgid ja tuubid kohe pérast kasutamist.

Kasutuselt korvaldamine

Speedexi jaljendmaterjale voib vdikeses koguses panna
majapidamisjaatmete hulka. Jaatmekaitlusnduded voi-
vad riigiti erineda.

Tehnilised andmed vastab standardile ISO 4823
Tehnilised andmed maaratleti temperatuuril 23°C/73°F,
50% suhtelise 6huniiskuse juures.

Segamisaeq: 0:30 min
Suus kdvastumise aeg: 3:00 min
Tootlemisaeg kokku > 1:00 minutit
Segamisvahekord: Putty / Activator: 24°ml/1°ml

5,50°g/0,15°g

Teavituskohustus

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

[ cs |

Pied pouzitim si peélivé pre¢téte navod k pouziti.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Speedex® je dvouslozkovy otiskovaci material na bazi
kondenzacnich polysiloxand. Speedex je ur¢en pro zho-
toveni otisku aktudlni fyzické situace v Ustech pacienta
(,otiskovaci hmota") za ti¢elem opravy, Gpravy tvaru nebo
rekonstrukce zub(i pacienta. Rada zahrnuje materily baze
(Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light bo-
dy; Speedex® medium) a univerzalni aktivator (Speedex®
Universal Activator). Po manualnim smichéni béze a aktivé-
toru vznikaji z materialt Speedex pasty, které Ize pouzivat
samostatné nebo ve vzajemné kombinaci jako otiskovaci
hmotu, obvykle v kombinaci se standardnimi konfekénimi
nebo individudlnimi otiskovacimi Izicemi za pouziti béz-
nych otiskovacich technik.

Slozeni - Speedex putty

Kondenzacni silikonovy elastomer, material v konzisten-
citmelu.

- Polysiloxan

- Barva:svétle Seda

- Olej zmaty peprné

Indikace

- Zakladni otisk zhotoveny korekéni technikou

- Zpftesnujici otisk s vyuzitim techniky dvojiho michani

- Otisky pro studijni modely, ortodontické modely, kli-
¢e a ochrannou izolaci zub(i béhem upeviiovéni zub-
nich nahrad

Kontraindikace

- Nepouzivejte v pfipadé znamych alergii na slozky otis-
kovacich materiala Speedex.

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

- Kombinace s otiskovacimi materialy od jinych vyrobct
nejsou piipustné

Bezpecnostni pokyny

[AvAROVANI]

- Speedex Universal Activator muze drazdit oci, dychaci
organy a pokozku

- Otisky, které pfijdou do styku se sliznici dutiny Ust-
ni, mohou byt kontaminovény. Dodrzujte pokyny k
dezinfekci

- Dodava se pouze zubnim Iékaftim a zubnim laborato-
fim nebo na zakladé jejich objednavky

Nezadouci tcinky / interakce

Nejsou zndmy zadné skodlivé reakce nebo vedlejsi icinky

na pacienty a/nebo personal zubni ordinace.

Skupina uzivatelli / pacienta
Otiskovaci materidly Speedex v Ustech pacienta smi po-
uzivat pouze odborny personal, jako jsou zubni Iékafi
a stomatologicti asistenti se specialni kvalifikaci. Vhodné
pro viechny skupiny pacientd.

PRIPRAVA

Otiskovaci lzice

Pro otiskovani Ize pouzivat véechny otiskovaci IZice, které
byly navrzeny pro stomatologické pouZiti, a to bud kon-
fekéni, nebo individuélni. Pro dokonalou pfilnavost dopo-
ru¢ujeme nanést na viechny otiskovaci lzice pred pouzitim
tenkou vrstvu materidlu COLTENE® Adhesive. Zamezi se tak
oddéleni otiskovaciho materidlu pfi vyjimani z Gstni dutiny.
Detailni informace o pouziti najdete v navodu k pouziti
materidlu COLTENE Adhesive.

SPRAVNE POUZiVANI

Davkovani

Davkujte tmel Speedex pfilozenou odmérkou (pfebytek
seskrabnéte). Rozetrete si material na dlan ruky. Do kazdé
odmeérky tmelu na dlani jednou obtisknéte okraj odmérky.
Naneste aktivator SPEEDEX Universal Activator v prouzku
o délce odpovidajici priméru otiskii odmérky. Dozy a tuby
s materidlem po pouZiti ihned uzaviete.

I\ Pi préci s materidlem Speedex Universal Activator do-

drzujte nasledujici bezpecnostni opatieni:

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

- Zabrante ptimému kontaktu s pokozkou

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

- Zabrante spolknuti ¢i poziti

DOBA ZPRACOVANI
Normalni davkovani

>4

23°C/73°F

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

Nadmérna a nedostate¢na davka materialu Speedex Uni-

versal Activator mGze zrychlit nebo zpomalit dobu tuhnuti
(max. 20 % oproti normalnimu davkovani)

Nadmeérna davka, o 20 % aktivatoru vice
22:50 min

22:00 min

23°C/73°F

Nedostateéna davka, o 20 % aktivatoru méné

23:30 min

23°C/73°F

Michani

Piekladejte materiél a dikladné jej prsty hnétte, dokud
nebude dosazeno absolutné homogenni barvy, nejméné
viak po dobu 30-45 sekund. Za timto U¢elem se doporu-
Cuje pouzit stopky. Pokud pouzivate mechanicka michaci
zafizeni, dodrzujte pokyny vyrobce téchto zatizeni. Po
Uspésném namichani (bez pruhl a $mouh) vymodelujte
z materialu prouzek a ihned jej vlozte do otiskovaci lzice.

Otisk

Otiskovaci Izici napInénou otiskovacim materialem vlozte
do ustni dutiny a drzte ji pfiblizné 2-3 sekundy pfitisknutou.
Poté ji drzte dale na mist&, dokud material zcela neztuhne.

Zpusoby testovani spravné aplikace

Zbytek materidlu potfebuje ke ztuhnuti pii pokojové tep-
loté podstatné vice ¢asu nez v Ustech pacienta. Pfed vy-
jmutim otisku je proto zapottebi zkontrolovat, zda material
v Ustech zcela ztuhl. Pokud pfi manualni tlakové zkousce
nezlistane v otiskovacim materidlu po dobé uvedené
v kapitole ,Davkovani” otlak, |ze otisk z pacientovych ust
vyjmout. Pokud v3ak pfi této zkousce zlistane v materialu
viditelny otlak, neni materiél jesté zcela vytvrzeny.

CISTENI A DEZINFEKCE

Cisténi otisku

Po vyjmuti otisku z Ust pacienta je nutno otisk pfed dalsim
pouzitim s materialy s viskozitou Wash (Speedex light bo-
dy/medium) diikladné ocistit. Po ocisténi Ize hotové otisky
vydezinfikovat pomoci bézné prodavanych dezinfekénich
roztokd (napf. Diirr Dental SE, dezinfek¢ni prostfedek na
otisky MD 520), specialné navrzenych pro otiskovaci hmo-
ty, a vysusit stlacenym vzduchem. Pokud se k dezinfekci
pouzije H,0,, doporucuje se poté dikladné oplachnuti
vlaznou vodovu, aby se piedeslo tvorbé bublin.

Cisténi otiskovacich lzic:

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

Vyroba modeli

Idealni doba pro odliti je mezi 30 min. a 72 hod. po zhoto-
veni otisku. Pokud se otisk kratce omyje ¢isticim prostied-
kem a dukladné poté oplachne vlaznou ¢istou vodou,
snizi se povrchové napéti a usnadni odliti. Jako modelové
materiély je mozné pouzivat véechny standardni dentalni
sadry (napf. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Doba pouzitelnosti a uchovavani

- Datum exspirace: Viz stitek na hlavnim obalu

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

- Relativni vlhkost: 50 % + 10 %

- Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

Chranite pred teplem a slunecnim svétlem. Vyhybejte se
extrémnimu kolisani teplot. Dozy 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
Technické tdaje byly ziskany pfi 23 °C/73 °F a pfi relativni
vlhkosti 50 %.

Doba michani: 0:30 min
Doba tuhnuti v Ustech: 3:00 min
Celkové doba zpracovani > 1:00 min
Michaci pomér tmelu /aktivatoru: 24ml/1ml

resp.5,509/0,15g

Oznamovaci povinnost

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

A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen a
hasznalati utasitast.

Hasznalati utasitas

A termék leirasa

A Speedex® egy kétkomponensti lenyomatanyag, amely-
nek alapjat kondenzacids tipusu polisziloxanok képezik.
A Speedex hasznalataval az aktualis fizikai allapotot lehet
régziteni a paciens szajaban (,fogaszati lenyomatanyag*)
a paciens fogainak javitasa, atformalasa és potlasa célja-
bol. A termék tartalmazza az alapként hasznalt anyagokat
(Speedex® putty soft, Speedex® putty, Speedex® light body,
Speedex® medium) és az univerzalis aktivatort (Speedex®
Universal Activator). Az alap és az aktivator manualis 6sz-
szekeverése utan a Speedex anyagok olyan pasztakat
képeznek, amelyeket egyedileg vagy kombinaciéban fo-
gészati lenyomatanyagként lehet felhasznalni — altaldban
egy szabvényos, kereskedelmiforgalomban kaphaté vagy
egyedi lenyomatkanal és hagyomanyos lenyomatvételi
technikak alkalmazasaval.

A Speedex putty dsszetétele

Kondenzacids tipusu szilikonelasztomer, putty anyag.
- Polisziloxan

- Szin:vildgossziirke

- Borsmentaolaj

Javallat

- Primér lenyomat putty-wash lenyomatvételi techni-
kahoz

- Pick-up lenyomat egyidejl keverési technikdhoz

- Diagnosztikai modellekhez, fogszabalyozé modellek-
hez, matricakhoz, valamint protézisek felhelyezése
soran a fogak védé izolalasahoz késziilt lenyomatok

Ellenjavallat

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

- Alenyomatvétel kovetkeztében a meglazult fogak még
inkdbb meglazulhatnak vagy kieshetnek

- Azanyagok kombinéldsa mas gyéartok lenyomatanya-
gaival nem megengedett

Biztonsagi utasitasok

- A Speedex Universal Activator a szem, a légzészervek
és a bdr irritacidjat okozhatja

- A szj nyélkahértyajéval érintkezé lenyomatok szeny-
nyezédhetnek. Tartsa be a fertétlenitésre vonatkozo
utasitasokat

- Csak fogorvosok és fogaszati laboratériumok szamara
vagy kérésére szallithatd

Mellékhatasok és kolcsénhatasok
A paciensekre és/vagy a fogaszati szakszemélyzetre gya-
korolt kéros hatdsok és mésodlagos hatasok nem ismertek.

Felhasznal6-/pacienscsoport

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

ELOKESZITES

Lenyomatkanalak

A lenyomatvételhez barmilyen fogaszati célra tervezett
eléregyartott vagy egyedi lenyomatkanal hasznalhato.
Hasznalat el6tt COLTENE® Adhesive vékony rétegben tor-
ténd alkalmazasat javasoljuk a lenyomatkanalakon a toké-
letes tapadas érdekében. Ezzel megakadalyozhatd, hogy
a lenyomatanyag a szajliregbdl valé eltavolitéds kozben
levaljon. Az alkalmazéasra vonatkozé részletes tudnivalok
a COLTENE Adhesive hasznalati utasitasdban talalhatok.

MEGFELELO HASZNALAT

Adagolas

A Speedex putty anyagot a termékhez mellékelt méréka-
nallal adagolja ki (a felesleget kaparja le). Az anyagot osz-
lassa el a tenyerén. Minden mérékanal esetében nyomja
bele a mérékanél peremét egyszer a tenyerén lévé anyag-
ba. Alkalmazzon kératmérénként egy-egy szalhossznyi
SPEEDEX Universal Activator-t. Hasznalat utdn minden-
képpen zérja le azonnal a tarolédobozokat és a tubusokat.

I\ A Speedex Universal Activator hasznélata kézben tartsa

be az alabbi biztonsagi 6vintézkedéseket:

- Védbészemiiveg hasznalata javasolt. A szemmel vald
érintkezés esetén Oblitse ki azonnal a szemét vizzel, és
keressen fel egy szemészorvost

- Keriilje a bérrel valo kézvetlen érintkezést

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

- Ne nyelje le és mas modon se juttassa a szervezeté-
be az anyagot

ALKALMAZASI IDO
Normal adagolas
=24:15 min

23°C/73°F

Azintenziv gyuras, valamint a magas hémérséklet és para-
tartalom felgyorsitja a lenyomatanyagok polimerizacidjat.
Alacsony hémérsékleten a polimerizaciés folyamat lelassul.
A Speedex Universal Activator tul- vagy aluladagolasa ese-
tén a kotésiido lerovidilhet, illetve meghosszabbodhat (a
normal adagolashoz képest max. = 20%)

Az aktivator 20%-os tuladagolasa esetén
22:50 min
<0:50 min SN

>2:00 min

23°C/73°F

Az aktivator 20%-os aluladagolasa esetén

>3:30 min

23°C/73°F

Keverés

Hajtogassa 6ssze és gyurja az anyagot az ujjaival, amig
teljesen homogén szindrnyalat nem alakul ki, tgyelve ra,
hogy a keverésiidé legaldbb 30-45 méasodperc legyen. Erre
a célra stopperdra hasznélatat javasoljuk. Ha mechanikus
keveréeszkozoket hasznal, kdvesse az eszkoz gyartdjanak
utasitasait. A sikeres (csikmentes) dsszekeverést kévetéen
formazzon egy szalat az anyagbdl, és helyezze bele azonnal
a lenyomatkanalba.

Lenyomat

Helyezze bele a lenyomatanyaggal megtéltétt lenyomat-
kanalat a szajiiregbe, és gyakoroljon rd nyomast 2-3 ma-
sodpercig. Ezutan tartsa in situ, amig az anyag teljesen
meg nem kot.
Ellenérzési modszerek a megfelel6 alkal ash

Az anyagmaradvanyok jéval tobb id6t igényelnek a kotés-
hez szobahémérsékleten, mint a paciens széjaban. Ezért
a szajbdl torténd eltavolitas el6tt intraoralisan ellendriz-
nie kell, hogy az anyag kikeményedett-e. Ha a manudlis

nyomastesztet kovetéen nem marad nyom a lenyomata-
nyagban, miutan az ,Adagolas” cimi részben megadott
idd letelt, a lenyomat eltavolithaté a paciens szajabol. Ha
azonban a teszt jol lathaté nyomot hagy az anyagban, az
azt jelzi, hogy az anyag még nem teljesen k&tétt meg.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A lenyomat tisztitasa

Miutan eltdvolitotta a putty felhasznalasaval készult lenyo-
matot a paciens szajabdl, a tovabbi hasznalat el6tt tisztitsa
meg alaposan valamilyen moséanyaggal (Speedex light
body/medium). A tisztitast kovetéen a végsé lenyomatok
kereskedelmi forgalomban kaphat¢, kifejezetten foga-
szati lenyomatanyagokhoz valé fertétlenité oldatokkal
(pl. Diirr Dental SE, MD 520 lenyomatfertétlenitével) fer-
tétlenithetdk, és levegényomassal szérithatok meg. Ha a
fertétlenitéshez hidrogén-peroxidot (H,0,) hasznal, a bu-
borékképzédés elkertilésére javasolt utdna alapos, langyos
vizes Oblitést végezni.

A lenyomatkanalak tisztitasa:

A lenyomat tompa eszkozzel tavolithaté el. Az adheziv
anyagmaradvéanyok kereskedelmi forgalomban kapha-
t6 univerzalis oldészerbe vagy benzinbe helyezve old-
hatok fel.

A modellek elkészitése

Az ideélis id6tartam a lenyomatvételtdl szamitott 30 perc
és 72 6ra kozott van. A lenyomat tisztitdszerrel torténd ro-
vid 4tmosésa és az ezt kovetd langyos, tiszta vizzel torténd
6blitése csokkenti a fellleti fesziiltséget és megkonnyiti a
modell kiontését. Az ipari szabvanynak megfelel6 6sszes
fogészati gipsz modellanyag (pl. Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone) hasznélhato.

Lejarati ido és tarolas

- Lejérati datum: lasd az elsédleges csomagoldson lé-
v6 cimkét

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

- Relativ paratartalom: 50% + 10%

- Minéségét megdrzi az elsé kinyitast kovetéen 3 ho-
napig

Ne tegye ki a terméket hé vagy napfény hatasanak. Keriilje
a szélséséges hémérséklet-ingadozasokat. Hasznélat utan
azonnal zérja le a tarol6dobozokat és a tubusokat.

Artalmatlanitas

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

Az ISO 4823 szerinti miiszaki adatok
A mszaki adatok 23°C /73 °F-os hémérsékletés 50%-o0s
relativ paratartalom mellett lettek meghatarozva.

0:30 perc

: 3:00 perc

Teljes megmunkalasi idé > 1:00 perc
Putty/Activator keverési arany: 24ml/1ml,

illetve 5,50 g/0,15 g

Jelentési kotelezettség
A termékkel kapcsolatban felmeriilé 6sszes sulyos prob-
lémét haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak, valamint
azilletékes hatdsagnak.

Pred pouzitim si starostlivo precitajte pokyny.

Navod na pouzitie

Opis vyrobku

Speedex® je dvojzlozkovy odtlackovy material na baze
polysiloxanov kondenza¢ného typu. Speedex sluzi na
zachytenie aktualnej fyzickej situdcie v Ustach pacienta
(,zubny odtlackovy material”) za i¢elom opravy, Upravy
tvaru alebo nahrady zubov pacienta. Patria sem zakladné
materidly (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex®
light body; Speedex® medium) a univerzélny aktivator
(Speedex® Universal Activator). Po manualnom zmiesani
bazy a aktivatoru vytvoria materialy Speedex pasty, ktoré
sa pouzivaju individualne alebo v kombinécii ako zubné
odtlackové materialy, obvykle spolu so standardnou alebo
komerénou odtlackovou lyzicou, v kombinacii s konvenc-
nymi odtlackovymi technikami.

Zlozenie tmelu Speedex putty

Silikénovy elastomér kondenzacného typu, tmel.
- Polysiloxan

- Farba: svetlosiva

- Mentolovy olej

Indikacia

- Priméarny odtlacok odtlackovou, korekénou” technikou

- Pick-up odtlacok s technikou simultdanneho miesania

- Odtlacky pre $tudijné modely, ortodontické modely,
matrice a ochranna izoldcia zubov pocas nasadzo-
vania protézy

Kontraindikacia

- Nepoutzivajte u pacientov so znamymi alergiami na
zlozky odtlackovych materialov Speedex.

- Odtla¢ok moze sposobit daldie uvolnenie alebo extrak-
ciu volnych zubov

- Kombinovat materialy s odtlackovymi materidlmiinych
vyrobcov nie je dovolené

Bezpeénostné pokyny

- Speedex Universal Activator moze drazdit oci, dycha-
cie cesty a kozu

- Odtlacky, ktoré prichadzaju do kontaktu s tstnou slizni-
cou, mozu byt kontaminované. Dodrzujte pokyny na
dezinfekciu

- Dodéva salen zubnym lekdrom a zubnym laboratériam
alebo na zéklade ich pokynov

Vedlajsie ucinky/interakcie
Nie s zndme Ziadne Skodlivé reakcie ani sekundérne Gcin-
ky na pacientov a/alebo stomatologickych pracovnikov.

I ientov

Skupina pouzi
Odotlackové materialy Speedex méze v Ustach pacienta po-
uzivat vyhradne $pecializovany personal, ako napr. zubar
a zubni asistenti so $pecidlnou kvalifikdciou. Vhodné pre

vetky skupiny pacientov.

PRIPRAVA

Lyzice

Na zhotovenie odtlackov je mozné pouzit vsetky odtlacko-
vé lyzice navrhnuté na stomatologické poutzitie, prefabri-
kované alebo individuélne. Dokonalt adhéziu dosiahnete
nanesenim tenkej vrstvy pripravku COLTENE® Adhesive na
lyZicu este pred pouzitim. Tymto zabranite uvolneniu od-
tlackového materidlu v priebehu odstrariovania zo zubnej
dutiny. Podrobné informacie o aplikécii najdete v navode
na pouzitie adhezivnych materialov COLTENE ADHESIVE.

SPRAVNE POUZITIE

Davkovanie

Tmel Speedex putty davkujte pomocou pribalenej odmer-
nej lyZice (zarovnanej). Material rozotrite v dlani. Pri plneni
kazdej odmernej lyZice zatlacte lyZicu az po okraj jedenkrat
do materialu na ruke. Naneste jednu dizku val¢eka produk-

tu SPEEDEX Universal Activator na priemer kruhu. lhned'

po pouziti skontrolujte, ¢i st plechovky a tuby zatvorené.

I\ Pri préci s produktom Speedex Universal Activator do-

drzujte nasledujtice bezpe¢nostné pokyny:

- Odporiacame ochranné okuliare. V pripade kontak-
tu s ocami ihned oplachnite vodou a obratte sa na
oftalmoléga

- Vyhnite sa priamemu kontaktu s kozou

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

- Neprehltajte ani nepozivajte

CAS POSOBENIA
Normalna dévka

<0:

23°C/73°F

Intenzivne miesenie, vysoké teploty a vlhkost urychluju
polymerizéciu odtlackovych materialov. Nizke teploty

polymerizéciu spomaluju.

Aplikaciou prilis vysokej alebo nizkej davky aktivatoru
Speedex Universal Activator je mozné urychlit alebo spo-
malit ¢as polymerizacie (max. + 20 % normalnej davky)

Zvysenie davky aktivatoru o 20 %

23°C/73°F

Znizenie davky aktivatoru o 20 %

23°C/73°F

Miesanie

Prekladajte a mieste material prstami, kym neziskate abso-
litne homogénnu farbu, ale minimalne 30 az 45 sekdnd.
Pri tomto kroku odport¢ame pouzivat stopky. Pri pouziti
mechanickych miesacich zariadeni dodrzujte navod na
poutzitie vyrobcu zariadenia. Po Uspesnom premiesani (bez
zostatku Ziliek) sformujte material do tenkého valceka a
ihned ho vlozte do odtlackovej lyzice.

Odtlacok

Vlozte odtlackovu lyzicu naplnent odtla¢ckovym mate-
ridlom do Ustnej dutiny a pritlacte ju na 2 az 3 sekundy.
Potom ju drzte na mieste, kym material Uplne nestuhne.

Metody kontroly na spravnu aplikaciu

Zvysok materialu potrebuje vyznamne viac ¢asu na stuh-
nutie pri izbovej teplote nez v Ustach pacienta. Z toho
dovodu je nutné intraoralne skontrolovat, ¢i je material
stuhnuty, nez lyzicu vytiahnete z ust. Ak manualny tla-
kovy test nezanecha v odtla¢kovom materiéli znacku po
uplynuti ¢asu uvedeného v kapitole,Dévkovanie’, mozete
odtlacok vytiahnut z Ust pacienta. Ak v3ak pri teste v ma-
teriali vznikne viditelna odtlacena znacka, materidl nie je
Uplne polymerizovany.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Cistenie odtlacku

Po odstraneni odtlacku z Ust pacienta je nutné pred dalsim
pouzitim produkt starostlivo vycistit pred spracovanim
premyvacimi materialmi (Speedex light body/medium). Po
vycisteni je mozné koncové odtlacky dezinfikovat komer¢-
ne dostupnymi dezinfekénymi roztokmi (napr. Dirr Dental
SE, dezinfekcia na odtlacky MD 520) $pecificky ur¢enymi
na zubné odtlackové materidly a vysusit stlacenym vzdu-
chom. Ak sa na dezinfekciu pouziva peroxid vodika H,0,,
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 vlozenim do komer¢ne dostupnych
univerzalnych rozpustadiel alebo benzinu.

Priprava modelov

Idedlny cas sa pohybuje medzi 30 min a 72 h po odbere
odtla¢kov. Povrchové napétie sa znizi a odliatie sa ulah¢i,
ak sa odtlacok rychlo umyje saponatom a potom déklad-
ne oplachne v cistej vlaznej vode. M6Zu sa pouzit vsetky
priemyselné standardné modelovacie materialy z dental-
nej kamennej sadry (t. j. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

Zivotnost a skladovanie

- Datum spotreby: pozri stitok na primarnom obale
- Skladovacia teplota: 15 - 23 °C

- Relativna vlhkost: 50 % + 10 %

—  Zivotnost po prvom otvoreni, 3 mesiace

Nevystavujte teplu ani sine¢nému Ziareniu. Nevystavujte
prili$ vyraznému kolisaniu teploty. Ihned'po pouziti zatvor-
te plechovky a tuby.

Likvidacia

Odetlackové materialy Speedex je mozné zlikvidovat s ko-
munalnym odpadom v malych mnozstvach. Mézu platit
osobitné predpisy Specifické pre vasu krajinu.

Technické idaje podla 1SO 4823
Technické Udaje boli stanovené pri teplote 23°C a 50 %
relativnej vlhkosti.

Cas mieania: 00:30 min
Cas stuhnutia v ustach: 3:00 min
Celkovy ¢as spracovania > 1:00 min
Pomer tmelu/aktivatoru pri miesani: 24ml/1ml

resp.5,509/0,15g

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

MpoueTeTe BHUMATENIHO MHCTPYKUMNTE npeamn
ynotpe6a.

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

OnucaHme Ha NpoAyKTa

Speedex® npefcTaBnABa ABYKOMMOHEHTEH OTNeyaTbyeH
MaTepua Ha OCHOBaTa Ha MOMINCUIIOKCaHM OT KOH/leH3a-
uMoHeH Tun. Speedex e NpefiHa3HayeH 3a peructTpupaHe
Ha TeKyllaTa fleHTaNHa CUTyaLuA B yCTaTa Ha nauueHTa
(,cTOMaTONOrMYeH oTneyaTbyeH matepuan”) ¢ uen no-
npaska, NpomsHa Ha dopmaTta 1nm 3amsaHa Ha 3b6un Ha
nayuenTa. Ton Bkntousa 6as3oBu matepuanu (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex®
medium) 1 yHnBepcaneH aktrsatop (Speedex® Universal
Activator). Cnef pbyHO cMecBaHe Ha 6a3aTa 1 akTuBaTopa
MaTepuanuTe Speedex 06pasyBaT NacTui, KOUTO Ce N3MON3-
BaT UHAVBWYaNHO UM B KOMOGMHALMA CbC CTOMaTONO-
riYeH oTneyaTbyeH maTepuan, OBUKHOBEHO 3ae[jHO CbC
CTaHAapTHa OTMeYaTbyHa IbXMLA OT ThbProBCKaTta MpeXxa
VNV HAVBMAYaHa OTNeyaTbyHa IbXuLia v NocpeicTBOM
KOHBEHLIVIOHA/HNTE TEXHVKM 33 CHEMaHe Ha oTrneyaTbLy.

CbcraB Ha Speedex putty

CUNUKOHOB enactomep OT KOHAEH3aLMOHeH Tun, 6a3os
oTneyaTbyeH matepuan.

- MonucnnokcaH

- LBAT: cBeTnocnB

- Macno ot meHTa

MokasaHusa

- [MpenBapuTeneH oTreyaTbk NPy OTNeYaTbYHa TeXHNKa
TN, caHaBuY” (putty-wash)

- CHemaem oTneuaTbK npu ABydasHa TexHuKa

- OTnevarbly 3a MOAENY 32 HaYYHU LieNn, OPTOAOHTCKM
MOAENu, MaTpULY, 3aL1THA U30N1aLMA Ha 3bOUTE NpU
HamecTBaHe Ha NpoTesn

npoTwBonoKasaumn

- He u3nonsgaiiTe B ciiyyai Ha U3BECTHY aneprum Kbm
KOMIMOHEHTUTe Ha OTneyaTbyHUTe MaTepuanu Speedex.

- Knatewwm ce 3661 Morat Aa ce pa3knaTarT olle noseye
vy fAa 6bAaT N3BafeHy NpK CHeMaHe Ha oTneyaTbka

- 3abpaHeHn ca KOMBMHALMM C OTNEYaTbYHY MaTepUaN
Ha apyrv npoussoauTenu

WHcTpyKkyum 3a 6esonacHoct

- Speedex Universal Activator moxe fa apa3sHu ouute,
AVIXaTeNHuTe MbTULLA U KoXaTa

— Bb3MOXHa e KOHTaMVHaLMA Ha OTreYaTbLy, Nonagatuy
B KOHTaKT C yCTHaTa imraBumua. Cnassante NHCTPYKLU-
nTe 3a AesnHdeKyna

- ﬂOCTa BA Ce CaMO Ha CTOMATo/1I031 U AeHTaNlHN na60pa-
TOPUW NN CbIMMACHO TEXHUTE YKa3aHnA

He ca n3BecTHM BpeaHK peakuny nnn BTOPUUHN edek-
TW NpU NayneHTn n/vnn nepcoHasn B CTOMaToNOrnyHun
KabuHeTn.

Ipyna noTpe6utenu/naymenTn

OtnevaTbuHUTE MaTepuany Speedex Tpsabea Aa ce nNpu-
naraT B ycTaTa Ha NauueHTa camo OT crieluanusnpaH
nepcoHan KaTto CTOMaToN031 1 ieHTaIHM aCUCTEHTH CbC
cneunantu KBanudukauvm. NMoaxoAALy 3a BCUYKM Tpy-
Ny NaumeHTn.

NoAroToBKA

OTneyaTbyHU nbXxuun

3a cHemaHe Ha oTmevaTbKa morat Aa ce n3non3eart BCA-
KaKBW OTNeYaTbUYHU XKML, NPeHa3HauYeHN 3a CToMa-
TonornyHa ynotpeba — NpefBapuTesIHO U3rOTBEHU NN
VHAVBNAYanHu. 3a 6esynpeyHa aaxesus npenopbusame
HaHacAHe Ha TbHbK cnoit COLTENE® Adhesive no nbxu-
unTe npean ynotpeba. ToBa npefoTBpaTABa OTAENAHE

Ha OTMeyYaTbyHNA MaTepuan no Bpeme Ha U3BaxaaHe oT
yCTHaTa KyxuHa. [ogpo6Ha uHpopmaLms OTHOCHO Npu-
TIOXEHUETO e HaMepuTe B MHCTPYKLMUTE 3a yrnotpeGa
Ha COLTENE Adhesive.

MPABUJIHA YNOTPEBA

Aosupane

[losupaiite Speedex putty nocpeAcTBOM NpuaoxeHaTta
MepuTesiHa TbXuLa (OTCTPaHETe N3NMLLHOTO KONINYECTBO).
PascTenete matepuana B fnaHta cu. 3a BcAka MepuTenHa
NbKULA NPUTUCHETE @IHOKPATHO pbba Ha MbXuLiaTa B Ma-
Tepuana Ha anauta. [losmpaiite nsmuya SPEEDEX Universal
Activator no AnameTbpa Ha oTneyaTaHaTa OT MepuTenHaTa
NbKULA OKPBXKHOCT. YBepeTe Ce, Ye BCUUKY KOHTENHepW 1
Ty6uUUKN Ca 3aTBOPEHU HeMoCpeACTBEHO cep ynoTpeba.

/N BsemeTe cniefiHUTe MepK1 3a 6€30MacHOCT Npu paboTa

cbe Speedex Universal Activator:

- [penopbunTenHu ca 3aWmUTHU oyuna. B cnyyvai Ha
KOHTaKT C o4uTe rv npommiiTe He3abaBHO C BOAa U ce
KOHCynTupaiiTe c odptanmonor

— W36arBaiiTe AUpPeKTEH KOHTAKT C KoXaTa

- BuHaru HoceTe 3alUMTHU pbKaBULI NO Bpeme Ha pabo-
Ta (NPenopbUNTENHN Ca BUHUOBY PbKaBuULv)

- He nornbuante

BPEME 3A NPUNOXEHUE
HopmanHo gosunpaxe

23°C/73°F

VIHTEH3MBHO pa3mecBaHe, BUCOKa TemrepaTypa v Biax-
HOCT yCKOpPABAaT NOAMMEPU3aLUVATA Ha OTNneYaTbuyHUTe
matepuanu. Hucka Temnepatypa 3abaBs npoleca Ha no-
nnmepusauva.

I'IpV| AO3MpaHe Ha TBbpAe MHOTo Unn TBbpAae Manko
Speedex Universal Activator BpemeTo Ha BTBbpAABaHe
MOXe f1a Ce CbKPaTW 1N yAbIKM (MaKC. + 20% OT Hop-
ManHaTa gosa)

20% npepo3vpaHe Ha aKTUBaTopa

>2:00 min

23°C/73°F

20% HepOCTaTbYHO AO3MPaHe Ha aKTUBaTopa

>3:30 min

23°C/73°F

CmecBaHe

CrbHeTe maTepnana 1 pasmeceTe C NPbLCTY 10 MOfy4aBa-
He Ha abCOMIOTHO XOMOTEHEH LIBAT, HO B NPOAb/KEHNe
Ha MyrHUMYM 30 - 45 ceKyHAu. 3a uenTa ce npernopbysa
ynotpe6ata Ha cekyHaomep. Mpu ynoTpeba Ha MexaHuy-
HU CMECUTENIHN YCTPOICTBA Cra3BaiTe NHCTPYKUUWTE Ha
npowussoguTensa Ha yCTpOIﬁCTBOTO. Cne/:( ycnewHo cmecBa-
He (6e3 nBMLM) opopmeTe CHOM OT MaTepmana 1 ro nocta-
BeTe He3abaBHO B OTMevaTbyHaTa nbvXxuua.

CHemaHe Ha oTneYaTbK

BKapaiiTe oTneuaTbyHaTa TbXWNLa, 3apefeHa C oTreyaTb-
YeH maTepwuan, B yCTHaTa KyxuHa v NpUTucHeTe 3a 2 - 3 ce-
KyHan. Cnep ToBa 3aapbKTe Ha MACTO, AOKATO MaTepuansT

Cce BTBbPAY Hanmb/HO.

METDAIII Ha TecTBaHe 3a NPaBWIHO NpUioXXeHnue
OCTaT'bL[I/I OT MaTepuan U3NCKeaT 3Ha4YUTEsTHO NoBeYye Bpe-
Me 3a BTBbp/AABaHe Npu CTaliHa TemnepaTypa, OTKONIKOTO B
yCTaTa Ha naLveHTa. 3aToBa NPoBepeTe UHTPAOPASHO AanN
MaTepuasnbT ce e BTBbPAW, TPEAN Aa rO 13BaAuTe OT yCTa-
Ta. AKO NPY TECTBaHE YPe3 HaTWCK C pbKa He ce 0bpasyBa
cnefa OT HAaTUCK B OTNeYaTbYyHUA MaTepunan cnej nocove-
HOTO B pa3sgen ,,,D,03V|paHe” Bpeme, OTNeYaTbKbT MOXe Aa
Ce n3Baau OT ycTaTa Ha nauveHTa. Hoakos maTtepwana ce
o6pasyBa BUAVMA Cliela OT HATUCK, MaTePUASTBT BCe OLue
He ce e BTBBPAWI HaMbIIHO.

MOYNCTBAHE U AE3UHOEKUNA

MouuncTBaHe Ha oTneyaTbka

Cnep v3BaxaHe OT ycTaTa Ha NaLyieHTa npeBapuUTeNHUAT
oTnevaTbK TPAGBA fla Ce MOUNCTM LATENTHO C KOPEKTYPHU
MaTepuany npeau no-HataTbluHa ynotpeba ¢ matepua-
nn 3a nouncteaHe (Speedex light body/medium). Cnen
MoYMCTBaHe OKOHYaTeNHUTe oTnevyaTbLy TpAGBa fa ce
ne3nHdeKUmMpaT C 061KHOBEH fie3nHpeKLMOHeH pa3TBop
(Hanp. Durr Dental SE, MD 520 3a ae3nHdeKkuua Ha oTne-
YaTbum), NpegHa3HaueH CrneLyanHo 3a CTOMaToNOrNYHN
oTnevaTbyHK MaTeprany, 1 a ce NOACyLaT C Bb3AyLiHa
ctpya. Mpu nsnonssaHe Ha BogopofeH nepokcug (H,0,)
KaTo fle3nHEeKTaHT € NPenopbUYUTENIHO NOCeABaLLO Wa-
TeNHO M3MNaKBaHe C XNajKa BoAa C Lien npefjoTBpaTABaHe
obpa3syBaHeTo Ha MexypueTa.

MouncTBaHe Ha OTNEYATBUYHNTE NBKNLN:
OTneyaTbKbLT MOXeE Aa ce U3Baju OT MbXuLaTta nocpes-
CTBOM TbM MHCTPYMEHT. OCTaTbL OT aAXe3nB Morat Aa ce
Pa3TBOPAT Upes NocTaBAHe B 0OMKHOBEHW YHBEPCanHN
pasTBopUTENM NN HeH3NH.

U3sroTBsiHe Ha Mogenn

WneanHoTo Bpeme 3a ToBa e mexay 30 min n 72 h cnep
CHeMaHe Ha oTneuvaTbKa. [locneaBallo KpaTko U3mMmnBaHe
C [leTepreHT U LWaTeIHO M3nnakBaHe C x/lafka Y1cTa Boja
HamanABaT NOBbPXHOCTHOTO HanpeXXeHne 1 ynecHasaT
otmBaHeTo. MoraT Aa ce U3non3Bat BCUYKM CTaHAAPTHU
3b60TEXHUYECKY rMNcoBe 3a Mogenu (Hanp. Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

CpoK Ha FOAHOCT 1 CbXpaHeHue

- CpoK Ha rofHOCT: BX. €TVKeTa Ha MbpBUYHaTa OMa-
KoBKa

- Temnepatypa Ha CbxpaHeHue: 15 - 23°C/59 - 73°F

- OTHOcUTeNHa BNaxHoOCT: 50% + 10%

- CpOK Ha rogHoCT cnej NbpBOTO OTBapAHe: 3 meceua

3awuTeTe cpelly TONMHa n CTbHUe. U36areaiite ekcTpem-
HYI TemnepaTypHu KonebaHuA. 3aTBapsAiiTe KOHTENHepUTe
1 TybruknTe He3abaBHO cnep ynotpeba.

MpepaBane 3a oTnagbun

Manku KofimyecTea oTneyaTbyHu matepuany Speedex
moraT fa ce U3XBbpnAT 3aefHo C 6utosute oTnagbun.
Bb3moxHO e Aa Ba)kat cneywnanHu, CI'IEL[I/Id)I/I\fIHI/I 3a CTpa-
HaTa pasnopeabu.

TexHUuYeCcKn faHHM cbriacHo ISO 4823
TexHnuecknTe JaHHW Ca onpeAeneHu Npu Temnepatypa
ot 23°C/73°F n oTHOCWTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa 50 %.

Bpeme 3a cmecBaHe: 00:30 MyH
Bpeme 3a HTpaopanHo BTBbpAABaHe: 3:00 MyH
0O6u0 Bpeme 3a 06paboTka > 1:00 MuH

CboTHoLeHMe Ha cmecBaHe Putty / Activator: 24 ml/1 ml
pecn.5,509/0,159g

3ag 3a

BcAKaKBY CEPUO3HI MHLMAEHTY BbB BPb3Ka C HacToAWLMA
nNpoayKT TpA6Ba fla 6baaT CbobLyeHn He3abaBHO Ha NPo-
n3BOANTENA, KAKTO U Ha KOMMNETEHTHUA OpraH.

[ v

Pirms lietodanas uzmanigi izlasiet lietodanas
instrukciju.

Lietosanas instrukcija

Izstradajuma apraksts

Speedex® ir divu komponentu nospiedumu materials,
kura pamata ir kondensata tipa polisiloksani. Speedex ir
paredzéts lieto3anai, lai fiksétu eso3o zobu stavokli pa-
cienta muté (“zobu nospiedumu materials”), ar mérki la-
bot, parveidot un parvietot pacienta zobus. Tas ietver
bazes materialus (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, kombinéjot ar zobu nospie-
dumu materialiem, parasti kopa ar standarta komercialo
vai individualo nospieduma karoti un, izmantojot parastas
nospiedumu veidosanas metodes.

Speedex putty maisijums

Kondensacijas tipa silikona elastomérs, veidosanas ma-
terials.

- Polisiloksans

- Krasa: gaisi peléka

- Piparmétru ella

Indikacija

- Galvenais nospiedums korigéjosa nospieduma vei-
dosanas metodé

- Uznems3anas nospiedums vienlaicigas sajauksanas
tehnika

- Nospiedumi izméginajuma modeliem, ortodontijas
modeliem, kiliem, ka ari zobu aizsargizolacija protézu
stiprinasanas laika

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
veido3anas 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

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 muté
drikst lietot tikai Tpasi apmacits personals, pieméram, zo-
barstu asistenti ar atbilstigu kvalifikaciju. Piemérots visam
pacientu grupam.

SAGATAVOSANA

Karotes

Nospieduma nemsanai var izmantot 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
novér$ nospieduma materiala atdalisanos laika, kad tas tiek
iznemts no mutes dobuma. Sikaka informacija par uzklasa-
nu ir atrodama COLTENE Adhesive lietosanas instrukcija.

PAREIZA LIETOSANA

Dozésana

Dozéjiet Speedex putty materialu ar mérkausinu (no-
nemiet lieko daudzumu). Izlidziniet materialu plauksta.
Ikreiz, kad ar mérkausinu panemat materialu, roka esosaja
masa vienreiz iespiediet kausina malu. Dozéjiet SPEEDEX
Universal Activator ieklajot to pa katra apla diametru. Par-
liecinieties, ka burcinas un kaniles tiek noslégtas uzreiz
péc lietosanas.

A\ Stradajot ar Speedex Universal Activator, ievérojiet talak

noraditos piesardzibas pasakumus:

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

- lzvairieties no tiesas saskares ar adu

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

- Neédiet vai nenorijiet

Glabasana un deriguma termins

- Deriguma termins: skat. etiketi vai sakotnéjo iepa-
kojumu

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

- Relativais mitrums: 50% + 10%

- Glabasanas laiks péc pirmas atvérsanas - 3 ménesi

Nepaklaujiet tiedas saules gaismas un siltuma ietekmei.
Sargajiet no krasam temperataras izmainam. Péc lietosanas
nekavéjoties aizvakojiet burcinas un kaniles!

Utilizacija

Speedex nospieduma materialus nelielos daudzumos var
izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Var bat spéka ipasi
valstu noteikumi.

Tehniskie dati atbilst Standarta 1ISO 4823 prasiba
Tehniskie dati noteikti 23°C/73°F un ar 50 % relativo mit-
rumu.

Sajauksanas laiks: 0:30 min
Sacietésanas laiks muté: 3:00 min
Kopéjais apstrades laiks >1:00 min
Nospiedumu veidosanas materiala

un aktivatora sajauksanas attieciba: 24ml/1ml

resp. 5,50 9/0,15g

Zinosanas pienakums

Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar So
produktu, nekavéjoties jazino razotajam, ka ari atbildi-
gajai iestadei.

Kullanma Talimatlari

[ TR

Kullanmadan 6nce talimatlan dikkatle okuyun.

Uriin tanimi

Speedex®, kondensasyon yayilimli polisiloksan temelli, gift
bilesenli bir 6l¢ti malzemesidir. Speedex, hastanin disinin
onarilmasi, yeniden bicimlendirilmesi veya degistirilme-
si amaciyla hastanin agzinin giincel fiziksel durumunu
kaydetmek (“dental 6l¢ti malzemesi”) icin kullanilir. Bu,
baz malzemeleri (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) ve Gniversal bir
aktivatorl (Speedex® Universal Activator) ierir. Baz ve ak-
tivatoriin manuel olarak karistiriimasindan sonra, Speedex
malzemeleri kendi basina veya dental 6l malzemeleriy-
le, genelde standart ticari veya size 6zel bir 6l¢u kasigiyla
birlikte ve geleneksel 6l¢i teknikleri yardimiyla kullanilan
macunlar olusturur.

Speedex putty bilesimi

Kondensasyon yayilimli silikon elastomer, putty malzemesi.
- Polisiloksan

- Renk: Agik gri

- Naneyagi

Endikasyonlar

- Putty-yikama 6lcii tekniginde baslangig dl¢iisi

- Eszamanli karistirma tekniginde pick-up élguler

- Calisma modelleri icin dlctiler, ortodontik modeller,
anahtarlar ve protez yerlestirme sirasinda dislerin ko-
ruyucu izolasyonu

Kontrendikasyonlar

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

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

- Diger ureticilerin 6l¢i malzemeleri ile malzeme kom-
binasyonlarina izin verilmez

Giivenlik Talimatlan

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

- Agizmukozasina temas eden &lgiiler kontamine olmusg
olabilir. Dezenfeksiyon talimatlarina uyun

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

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

Kullanic1 / Hasta grubu

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

gruplari igin uygundur.

HAZIRLAMA

Kasiklar

Olgii alma igin standart veya size 6zel olarak dental kulla-
nim igin tasarlanmis olan tiim 6lcti kagiklari kullanilabilir.
Miikemmel yapisma igin kullanimdan 6nce kasiga ince
bir katman halinde COLTENE® Adhesive uygulamanizi
oOneririz. Boylece oral kaviteden ¢ikarirken 6l¢ii malzeme-
sinin ayrilmasi engellenmis olur. Uygulamaya dair ayrintil
bilgileri COLTENE Adhesive Kullanma Talimatlari icinde
bulabilirsiniz.

DOGRU KULLANIM

Dozlama

Speedex putty dozunu ekteki 6lgtim kasigi ile ayarlayin
(fazlasini siyirin). Malzemeyi avug igine yayin. Her bir l¢iim
kasigi icin kasik kenarini bir defa malzemenin igine tek elle
bastirin. Her daire gapt icin bir hat uzunlugunda SPEEDEX
Universal Activator uygulayin. Kutularin ve tiplerin kulla-
nimdan sonra hemen kapatildigindan emin olun.

A\ Speedex Universal Activator ile aligirken asagidaki gii-

venlik 6nlemlerini alin:

- Koruyucu gézliik kullanilmasi énerilir. Gozlerle temas
etmesi halinde, hemen su ile iyice yikayin ve bir g6z
hekimine basvurun

- Cilde dogrudan temas etmesini engelleyin

- Calisirken daima koruyucu eldiven kullanin (vinil el-
divenler énerilir)

- Cignemeyin veya yutmayin

UYGULAMA SURESI
Normal doz

23°C/73°F

Fazla yogurma, ylksek sicakliklar ve nem, 6l¢ii malzeme-
sinin sertlesmesini hizlandinr. Dustik sicakliklar sertles-
meyi yavaglatir.
Asin dozda ve dusiik dozda Speedex Universal Activator
sertlesme sliresi azalabilir veya artabilir (normal doza go-
re maks.  %20)

%20 fazla aktivator dozu

S~
=2:00 min
23°C/73°F
%20 az aktivator dozu
S
23:30 min
23°C/73°F
Karistirma

Malzemeyi katlayin ve parmak uglariniz ile homojen bir
renk alana kadar, ama en az 30-45 saniye siireyle yogurun.
Bu amagla bir kronometre kullaniimasi 6nerilir. Mekanik
karistirma cihazlari kullandiginizda, cihaz Ureticisinin tali-
matlarina uyun. Basarili (gizgisiz) bir karistirma sonrasinda
malzemeyi bir hat halinde bigimlendirin ve hemen 6l
kasigina yerlestirin.

Olcii

icine &l¢ti malzemesi yerlestirilmis 8lii kasigini oral kavi-
teye yerlestirin ve 2-3 saniye boyunca bastirin. Sonra mal-
zeme tamamen yerlesene kadar yerinde tutun.

Dogru uyg icin test yo leri

Malzeme artiklarinin oda sicakhginda sertlesmesi igin,
hasta agzindakine kiyasla ¢ok daha fazla zaman gerekir.
Bu nedenle agizdan ¢ikarmadan 6nce maddenin tamamen
sertlesip sertlesmedigini intraoral olarak kontrol edin. Eger
manuel basing testi “Dozaj” bolimiinde belirtilen stirenin
ardindan 6l¢ti 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

Olgiiniin temizlenmesi

Putty 6l¢listi hastanin agzindan ¢ikarildiktan sonra, kullani-
ma devam etmeden 6nce yikama malzemeleriyle (Speedex
light body/medium) iyice temizlenmelidir. Temizlik sonra-
sinda nihai 6lguler piyasadan temin edilebilen ve 6zellikle
dental 6lct malzemeleri igin tasarlanmis dezenfektan
cozeltileriyle (6rnegin Durr Dental SE, MD 520 6l¢l de-
zenfeksiyonu) dezenfekte edilebilir ve basingli hava ile
kurutulabilir. Dezenfektan olarak H,O, hidrojen peroksit
kullanilmasi halinde hava kabarcigi olusmasini nlemek
icin 6l¢tintin ilik su ile iyice yilkanmasi onerilir.

Kasigin temizlenmesi:

Olgii kiit bir aletle cikarilabilir. Adeziv artiklari piyasadaki
tiniversal ¢oztictler veya benzin ile temizlenebilir.

Model Yapimi

ideal sire 8l¢ti alindiktan sonra 30 dakika ile 72 saat arasi-
dir. Sonrasinda 6l¢tintin kisa sire bir temizlik maddesiyle
yikanmasi ve ilik suyla iyice durulanmasi, ylizey gerilimini
azaltir ve dokumu kolaylastirir. Butlin standart sektorel algi
model materyalleri (6rn. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone) kullanilabilir.

Raf 6mrii ve saklanmasi

- Son kullanma tarihi: Dis paket tizerindeki etikete ba-
kiniz

- Saklama Sicakhgr: 15-23°C/ 59-73°F

- Bagil nem: %50 + %10

- Acildiktan sonra raf 6mr(, 3 ay

Istya ve glines 1s1gina maruz kalmasini engelleyin. Asiri
sicaklik dalgalanmalarindan koruyun. Kullanimdan sonra
kutular ve tlpleri hemen kapatin.

Bertaraf etme

Speedex 6l¢ti malzemeleri, kiigtik miktarlarda oldugunda
evsel atiklarla birlikte bertaraf edilebilir. Ulkeye 6zgii 6zel
diizenlemeler mevcut olabilir.

1SO 4823‘e gore teknik veriler
Teknik veriler 23°C/73°F sicaklikta ve %50bagil nemde
belirlenmistir.

Karistirma siiresi: 00:30 dak
Adizda sertlesme siiresi: 3:00 dak
Toplam isleme siresi > 1:00 dak
Putty/ Aktivator karistirma orant: 24ml/1ml

sirasiyla 5,50 g/0,15 g

Bildirim yiikiimliiligi
Bu riinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar
derhal Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

BHumartenbHo npouwraﬁ're 3Ty MHCTPYKUMIO nepen
npyuMmeHeHnem.

VIHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHNI0

OnuncaHmne npoayKTa

Speedex® npeacTaBnAeT cob60ii 1BYXKOMNOHEHTHbII OT-
TUCKHON MaTepuasn Ha NOANCUIOKCaHOB KOHAEHcaL -
OHHOTO TUNa. Speedex NpeHa3HauYeH ANA perncrTpayum
TeKyLei KNMHUYECKON CUTyaLmu B NONOCTY pTa naum-
eHTa (,CTOMaToNorMyeckunii OTTUCKHOM MaTepuan”) ans
CO3[jaHNA KNloua Npy pecTaBpaLmnm, N3MmeHeHnn Gopmbl
VAN NPOTe3MPOBaHNA 3y60B NaumeHTa. JIMHUA BKOYaeT B
cebs 6a3oBble MaTepuans (Speedex® putty soft; Speedex®
putty; Speedex® light body; Speedex® medium) 1 yHusep-
canbHblii akTBaTop (Speedex® Universal Activator). Mocne
py4HOro cmelmBaHna 6asbl 1 akTMBaTOpa MaTepuarbl
Speedex 06pa3sytoT NaCTbl, KOTOPbIE MOXKHO UCMOb30BaTh
OTAENbHO VN KOMOMHIMPOBaTb MEXAY COBOM B KauecTse

OTTUCKHOro maTtepwuana, 06bIYHO COBMECTHO CO CTaHaapT-
HbIMU U NHANBUAYANbHBIMU OTTUCKHBIMW JTOXXKaMn B
06bIYHOW TEXHIKE CHATUA OTTUCKOB.

CocTaB Speedex putty

CUNNKOHOBBI 3nacTomep KOHAeHCAUMOHHOro TMna, cne-
MOYHbBIN martepuan.

— TMonucrnokcatbl

- LiBeT: cBeTnO-CepbIit

- Macno maTbl nepeyHom

MokaszaHus

— basosbiit cnoit B TeXHUKe [BYX3TanHOro ABYXCNON-
HOTO OTTUCKA

— CHATVE OTTUCKOB B O,ElHOMOMeHTHOVI TeXHUKe

- OTTuCKn ANA ANarHoCTUYeCKnx MOF[EJ'IQVI, OpPTOAOHTU-
Yecknx MO[JEI‘IEVI, MPUKYCHbIX Knoyen 1 3a WKWTHaA n30-
nALMA 3y60B BO BPeMA yCTaHOBKM NPOTe308

MpoTnBonokasaHus

- He ncnonb3oBaTb NPy HaNMYMKM N3BECTHbIX anneprumn
Ha KOMIMOHEHTbI OTTUCKHbIX MaTepranos Speedex‘

- B cny4yae NnoABUXHOCTN 3y608 BO3MOXHO ycuneHvne
NOABMXHOCTU UN SKCTpakuuna 3y60|5 npu CHATUX OT-
TUCKa

- KOMGI/IHI/IpOBaHI/Ie mMmaTepmnanoB C OTTUCKHbIMA MaTe-
prianam ipyrux NpousBofuTeneit He onycKaeTca

YKkasaHusa no 6esonacHocTn

- Bo3MOXHO pasgpaxeHvie rnas, OpraHoB AbIXaHUA 1
KOXu nog aeictemem Speedex Universal Activator

- OTTUCKW, KOHTaKTVPYIOLLVE CO CTIM3MCTON MONOCTY PTa,
MOryT 6bITb KOHTaMMHVPOBaHbI. CobNOAaTbL yKasaHNa
no aesnHoekyun

- MMpepHa3HayeH TONbKO AN NPodeccroHanbHoro npu-
MEeHEeHUA CTOMaTONoramm 1 3yOHbIMN TeXHUKaM

n 3¢pdekTbin
OnacHble peakLum 1 No6ouHble 3PpPeKTbl y NaLmeHToB 1/
nnn MeAnUNHCKOro nepcoHana Hen3BeCTHbl.

Kareropun Tenei / TOB
Vicnonb3oBaTb OTTUCKHbIE MaTepyianbl Speedex B NonocTu
pTa nalmeHTa paspeLuaeTcs ToNbKo KBannpuLmpoBaHHbIM
cneymnanncTam, TakMm Kak Bpauym-CTomaTosnorv n nx accun-
CTEHTbI C COOTBETCTBYIOLLEN Creluanu3aumeir. Mogxogut
AanAa Bcex KaTeI’OpI/IIh nayneHToB.

MPEMNAPUPOBAHUE

JoxKn

JANA CHATUA OTTUCKOB MOXHO UCMO/b30BaTh Nl0GbIE ro-
TOBble UNV NHANBNAYANbHbIE OTTUCKHbIE JTOXKKK, NpedHa-
3Ha4eHHble ANA CTOMATONOrMYeCcKoro NpUMeHeHuA. ﬂﬂﬂ
Haunyullel aare3unmn pekoMeHayeTca nepes np

- W3berante npornatbiBaHUA mMatepuana

BPEMA HAHECEHUA
HopmanbHas fo3nposka

23°C/73°F

NHTeHCBHOE nepemellnBaHmne, BbICOK/E TemmnepaTy-
Pbl 1 BNaXXHOCTb YCKOPAKOT NONMMeEPU3auunio OTTUCKHbIX
maTtepwuanos. Huzkue Temnepartypbl 3amMeanaT npouyecc
nonumepusauunn.

YBenuumsan unm ymeHbluas Ao3nposky Speedex Universal
Activator, MOXHO YCKOPUTb UV 3aMeAnuTb NonMmepusa-
umio (MaKc. = 20% oT HopManbHON NopLumn)

n Ha 20% A aKTuBaTopa
=22:50 min
<0:50 min SN
22:00 min
23°C/73°F
n Ha 20% p aKTnsatopa

=25:30 min

23°C/73°F

3amelwmnBaHune

CBopauuBaliTe v pa3mnHaiiTe MaTepyan nanbLamu 40 Ao-
CTUXKEHWA abCOIOTHO OAHOPOAHOTO LiBETa, HO He MeHee
30- 45 cekyHf. PekomeHayeTca cnonb3osaTb cekyHAoMe-
pom. anI NCNONb30BaHUN MeXaHNYECKNX CMeLInBaoLWnNX
YCTPOWCTB COBNIOAANTE MHCTPYKLMIO Npon3BoguTens. Mo-
cne ycnewHoro 3amewmnsaHna (I'IpO)KI/IJ'IKI/I OTCyTCTBleT)
chopmmpyiTe KryT MaTepuana u NnomMecTuTe Hemnocpea-
CTBEHHO B OTTUCKHYIO JTOXKKY.

OTTINCK
BHecuTe NOXKY, 3aMOJIHEHHYIO OTTUCKHbIM MaTepuanom,
B MOSIOCTb pTa ¥ NO3NLVOHMPYITE ee NoA AaBfieHNeM B

HaHOCUTb Ha NOXKY ToHKWiA ciiont COLTENE® Adhesive. Tem
CaMbiM NpeoTBPaLLIAeTCA OTAeNeHNe OTTUCKHOIO MaTepu-
ana BO Bpema U3BfieyeHna U3 nonoctu pra. MogpobHas
MHbopMaLWA 0 cnocobe NPUMEHEHUN NPUBOANTCA B WH-
cTpyKuumn no npumerernto COLTENE Adhesive.

NoPAAOK NPUMEHEHUA

JosunpoBaHune

OTmepbTe nopumto Speedex putty npunaraemoit MepHO
noxKoW (6e3 ropku). Pacnpeaenure matepuan Ha NagoHu.
JinA Kaxxaon MepHOW NOXKN MaTeprana co3aanTe oTTUCK
ee obojika Ha pacnpefieNeHHOM Mo NajloHn MaTepuane.
BbigasuTe ogHy nonocky SPEEDEX Universal Activator no
[nameTpy oTneuvaTka NOXKU. 3aKpbiBaiiTe 6aHKMU 1 Ty6bl
Cpasy noce UCnonb3oBaHwA.

I\ Tpwu pabote ¢ Speedex Universal Activator npumute

cnepylolme Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH:

- PekoMeHfyeTcs HafieBaTh 3aLMTHbIe OuKu. Mpy nona-
DaHWV B rNa3a HemeAneHHO NPOMoViTe BOAOM 1 06pa-
TUTeCh K odpTanbmonory

- He ponyckaTtb NpAMOro KoHTaKTa ¢ Koxel

- Bcerga pabortaiiTe B 3aLMTHbIX MepyaTkax (pekomeHay-
€TCA NCNosib30BaTb BUHWNITOBbIE I'Iep‘laTKI/I)

2-3 cek. YaepKuBaiiTe NOXKKY HEMOABVXKHO B HY -
HOM MOJIOKEHMM 10 MOJHOV NONMMepr3aLvy MaTeprana.

Cnoco6bi npoBep p ™M np

OcTaTkam MaTepuana TpebyeTca 3HauUTeNbHO 6onblue
BPeMeH ANs MOMMMEPH3aLm NPK KOMHATHOM TeMMepa-
Type, 4em B NONOCTY pTa. B CBA3M C 3TUM, Nepep n3srneve-
HMeM 13 NosocTn pTa y6eanTech, 4To MaTepman OKoHYa-
TeNbHO NONUMepu3oBanca. Ecnn py‘-lHOIZ TeCT Haxatnem
He OCTaBNnAeT BMATUHbI Ha OTTUCKHOM MaTepuane cnycra
BpemsA, yKa3aHHOe B rnase ,,,uO3I/IpOBKa", OTTUCK MOXHO
13BNeKaTb 113 NONIOCTY pTa NauureHTa. OfHAKO ecn nocre
TecTa 0CTaéTCA OTUETNIMBaAA BMATUHA B MaTepuane, 3HaunT
OH el He 3aTBEpPAEN NOSHOCTHIO.

OYUCTKA U AE3SUHOEKLUUA

Ouncrka oTTUCKa

Mocne n3BneyeHns oTTUCKa U3 NOSIOCTA pTa nauveHTa ero
HeobX0AVMO TLaTeNbHO OYNCTUTL 6a30BbIN U KOPPUTMPY-
towme matepuansl (Speedex light body/medium) nepepn
[flanbHeWnM ncnonb3oBaHuem. Mocne oUnCTKN roToBble
OTTUCKN MOXHO Ae3nHGULMPOBaTh NpeAnaraembiMn B
npopaxe crewynansnpoBaHHbIMI pacTBopamu (Hanp.,
Duirr Dental SE, MD 520 gnis fie3nHdeKLm OTTUCKOB) ANa
CTOMATONOrNYeCcKnx OTTUCKHbIX MaTepuasnos U NpPoCyWnTb
CXKaTblM BO3QYXOM. Ecnun ana F[e3I/IHd)EKL[VII/I npumeHaeTca
nepekuncb Bogopoaa (H,0,), pekomeHayeTca TlwaTenbHO
NPOMbITb A€3UHOVLMPOBAHHYIO NOBEPXHOCTb TENNON
BOJIO BO U3bexaHe 06pa3oBaHuUaA Ny3bipbKOB.
OuuncTKa noxek

OTTUCK MOXHO ylannTb 13 NOXKKW NOAXOAALMM TYMNbIM
MHCTpYMeHTOM. OCTaTKM afire3nBa MOXXHO PacTBOPUTb,
NomecTVB B O6bIUYHbIV YHVBEPCaNbHbI pacTBOpUTENb
vy 6eH3NH.

W3srotoBneHue mogenen

WpeanbHoe Bpema: B nepnof ot 30 MUHYT A0 72 Yacos
nocsie CHATUA OTTUCKa. KpaTKoBpeMeHHas NpoMbiBKa
OTTNCKA C MOIOLIMM CPEACTBOM 1 nocnegyloljee Tiya-
TeNbHOe ononackneaHue TENNON BOAON yMeHbLUIAeT no-
BEPXHOCTHOE HaTsXKeHMe 1 Ob/eryaeT OTIMBKY MOAENN.
MoxHO 1cronb3oBarth fiobble CTaHAAPTHbIE CTOMATONO-
ruyeckme runcel (Hanpumep, Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

CpoK rogHOCTY 1 XpaHeHne

- CpOK rojHOCTY: CM. STUKETKY Ha NepBUYHON yNaKoBKe
- Temnepatypa xpaHeHus: 15-23°C/ 59-73°F

— OTHOCuTeNbHaA BNaxHOCTb: 50% + 10%

- CpOK XpaHeHUsa nocsne nepBoro BCKpbITUA: 3 mMecAaua

ObeperaTb OT BO3AE/CTBYA TeMIa 1 CONHeYHoro ceeta. He
[fonycKaTb CUTbHBIX NepenafioB TemnepaTypbl. 3aKpbiBaii-
Te 6aHKM 1 Ty6bl Cpasy nocsie NCNob3oBaHuUA.

Yrunusayua

OTTUCKHble MaTepuanbl Speedex B He6ONbLINX KOMYE-
CTBAaX MOXHO Bbl6paCbIBaTb BMeCTe C GbITOBbIMW OTXO-
Aamun. B HEeKOTOpbIX CTPaHax MoryT ,qelzCTBOBaTb ocobble
npasuna.

TexHUueckue aaHHble cornacHo ISO 4823
TexHuuecKne xapakTepUCTUKK ONpeaenanncL npu Tem-
nepatype 23 °C/73°F n oTHOCMTeNbHOW BNaxHOCTK 50 %.

Bpems 3amelumsaHma: 00:30 MuH
Bpema nonumepursauum B nonocTu pra: 3:00 MuH
Obuyee pabouee Bpems > 1:00 MyH
CooTHowweHve 6a3a/akTuBaTop: 24mn/1mn

cooTB.5,50r/0,151

&
Popmup

06 BCex cepbE3HbIX MPOUCLLIECTBUAX B CBA3M C NCMONb30-
BaHWeM AaHHOTO NPOAYKTa CnefyeT HemeaIeHHO Hop-
MMpOBaTb NPON3BOANTENA N OTBETCTBEHHbIE NHCTAHLU MW,

O6ssar

ToBap 3apernctpupoBaH Ha Tepputopun PO - Peructpa-
uMoHHoe YaocToBepeHune Ha MeauumHckoe Vzpenve Ne
®C32010/08554 ot 27 pekabpa 2010r.

Upute za upotrebu

Prije koristenja pazljivo proditajte upute.

Opis proizvoda

Speedex® je dvokomponentni otisni materijal na bazi
polisiloksana kondenzacijskog tipa. Speedex je namije-
njen za snimanje trenutne fizicke situacije u pacijentovim
ustima (,stomatoloski otisni materijal”) u svrhu popravka,
preoblikovanja ili zamjene pacijentovih zubi. To ukljucuje
materijale 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 sto-
matoloskim otisnim materijalom, obi¢no zajedno sa stan-
dardnom komercijalnom ili individualnom otisnom zlicom
te uz pomoc¢ konvencionalnih otisnih tehnika.

Sastav materijala Speedex putty

Silikonski elastomer kondenzacijskog tipa, kitasti materijal.
- Polisiloksan

- Boja: svijetlosiva

- Ulje peperminta

Indikacija

- Primarni otisak u tehnici otiskivanja putty-wash

- Pick-up otisak u tehnici otiskivanja istovremenim mi-
jeSanjem

- Otisci za studijske modele, ortodontske modele, kljuce-
ve i zastitnu izolaciju zubi tijekom podesavanja proteza

Kontraindikacija

- Nemojte upotrebljavati u slucaju poznatih alergija na
sastojke otisnih materijala Speedex.

- Uzimanjem otiska mogu se jo3 vise olabaviti ili izvaditi
slabo pri¢vrséeni zubi

- Kombinacije materijala s otisnim materijalima drugih
proizvodaca nisu dopustene

Sigurnosne upute

[AUPOZORENJE]

- 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

Nuspojave / interakcije
Nisu poznate $tetne 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 stomatolo$ku upotrebu, bilo da
su one tvornicke ili individualne. Za savr$enu adheziju,
preporucujemo prije primjene nanijeti tanki sloj adheziva
COLTENE® Adhesive na otisne Zlice. Time ce se sprijeciti
odvajanje otisnog materijala tijekom uklanjanja iz usne
supljine. Detaljne informacije o nanosenju mogu se pro-
naci u uputama za upotrebu adheziva COLTENE Adhesive.

ISPRAVNA PRIMJENA

Doziranje

Speedex putty dozirajte dostavljenom mjernom zlicicom
(ostruzite visak). Rasirite materijal na dlanu ruke. Za svaku
mjernu Zli¢icu utisnite jednom rub Zli¢ice u materijal na ru-
ci. Nanesite po jednu duljinu aktivatora SPEEDEX Universal
Activator po promjeru utisnutog kruga. Pobrinite se da se
limenke i tube zatvore odmah nakon upotrebe.

A\ Poduzmite sliedece sigurnosne mjere opreza kada radite

s aktivatorom Speedex Universal Activator:

- Preporuduju se zastitne naocale. U slu¢aju 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

<0:45 min | | >3:00 min

23°C/73°F

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

U slucaju prekomjernog ili premalog doziranja aktivatora
Speedex Universal Activator, vrijeme stvrdnjavanja moze
se ubrzati ili usporiti (maks. + 20% u odnosu na normal-
no doziranje)

20%-tno prekomjerno doziranje aktivatora
22:50 min

23°C/73°F

20%-tno premalo doziranje aktivatora
=25:30 min

23°C/73°F

Mijesanje

Preklopite materijal i snazno ga izgnjecite dok se ne posti-
gne potpuno homogena boja, pri ¢emu vrijeme mijesanja
mora biti najmanje 30-45 sekundi. U tu svrhu preporucuje
se primjena stoperice. Ako se koristi uredaj za mehanicko
mijesanje, slijedite upute proizvodaca uredaja. Nakon
uspjesnog (ne vide se linije) mijesanja, oblikujte materijal
u valjak i odmah ga stavite u otisnu Zlicu.

Uzimanje otiska

Otisnu zlicu napunjenu otisnim materijalom stavite u usnu
Supljinui pritiscite 2-3 sekunde. Potom drzite na mjestu sve
dok se materijal u potpunosti ne stvrdne.

M. d.

za ispitivanje ispravnog j

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 jo3 nije u potpunosti stvrdnuo.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Ciscenje otiska

Kitasti otisak, uklonjen iz pacijentovih usta, prije daljnje
upotrebe mora se temeljito odistiti niskoviskoznim ma-
terijalima (Speedex light body/medium). Nakon c¢is¢enja,
finalni otisci mogu se dezinficirati komercijalno dostupnim
otopinama dezinficijenasa (npr. Durr Dental SE, MD 520 za
dezinfekciju otiska) specijalno proizvedenim za stomato-
loske otisne materijale te osusiti komprimiranim zrakom.
Ako se za dezinfekciju koristi vodikov peroksid (H,0,),
preporucuje se temeljito ispiranje mlakom vodom nakon
primjene 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 iznosi izmedu 30 min i 72 h nakon uzimanja
otiska. Povrsinska napetost bit ¢e smanjena, a izlijevanje
olaksano, ako se otisak kratko opere deterdzentom i po-
tom temeljito ispere mlakom ¢istom vodom. Mogu se pri-
mijeniti svi standardni industrijski stomatoloski materijali
za izradu kamenih modela (tj. Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

Rok valjanosti i cuvanje

- Rok valjanosti: vidjeti naljepnicu na primarnom pa-
kiranju

- 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 limenke i tube od-
mah nakon upotrebe.

Zbrinjavanje

Otisni materijali Speedex u malim kolicinama mogu se
zbrinuti zajedno s ku¢nim otpadom. U pojedinim drzava-
ma mogu vrijediti specijalni propisi.

Tehnicki podaci sukladno s normom 1SO 4823
Tehnicki podaci bili su odredeni na 23°C/73 °F i relativnoj
vlaznosti od 50 %.

Vrijeme mijesanja: 00:30 min
Vrijeme stvrdnjavanja u ustima: 3:00 min
Ukupno vrijeme obrade = 1:00 min
Omjer mijesanja Putty/Activator: 24ml/1ml

odg.5,509/0,15g

Obaveza prijavljivanja
Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom ovog
proizvoda moraju se odmah prijaviti proizvodacu i ovla-

Stenom tijelu.

YBaXHO npouuTaniTe U iHCTpYKuilo nepep
3acTOCyBaHHAM.

IHCTpYKUiA ANA 3acToCcyBaHHA

BusHaveHHn

Speedex® - Lie ABOKOMMOHEHTHUI BIABUTKOBUI MaTe-
pian Ha OCHOBI NONiCUNOKCaHIB KOHAEHCALIIHOrO TUNY.
Speedex Npu3HaueHNi1 418 OepKaHHA aHaTOMIYHKX MO-
fAenen wenen nauieHTa («CTOMaTonoriyHnin BigbuTKoBIUIN
martepian») 3 MmeToto pectaBpallii, 3MiHu dopmu abo npo-
TesyBaHHsA 3y6is nauieHTa. Cioan BXoAATb 6a30Bi MaTepi-
anu (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) Ta yHiBepcanbHuii akTBaTOp
(Speedex® Universal Activator). [icna pyuHoro 3miluyBaHHs
6a30B0ro MaTepiany Ta yHiBepcanbHOro akTuBaTopa MaTe-
pianu Speedex yTBOPIOKOTH NACTW, AKi MOXHa 3aCTOCOBYBa-
TV OKpeMo abo pa3om B AKOCTi CTOMATONOTIYHOTO Bif6UT-
KOBOro matepiany. Binbutku 3HimatoTb CTaHfapTHUMK a60
crewianbHUMM BIATUCKHUMM JTOXKaMU, BUKOPUCTOBYOUM
3BUYaiHi METOAV OAEPXKaHHA aHATOMIYHIX BiAOUTKIB.

Cknap Speedex putty

CunikoHOBWI1 enacToMep KOHAEHcaUiliHoro Tuny, 6aso-
BWIA MaTepian.

- Monicunokca.

- Konip: ceitno-cipuit.

- Macno m'atu.

MokasaHHA

- OTpVMaHHA NMOYaTKOBOTO BifGUTKA METOAOM [BOLLA-
poBOro BigbuTKa.

- MeToauka oaepaHHsA BiaGUTKa 3a TEXHIKOI0 OfjHOUaC-
HOTO 3aMilllyBaHHS.

- BigbuTkun AnA AEMOHCTPaLiHNX, OPTOAOHTUYHIX MO-
fenei, MaTpuLib, 3aXM1cHOI i3onAuii 3y6is nig yac npu-
nacyBaHHA npoTesis.

MpoTunokasaHHsa

- [aHunii npenapat 3a60POHEHO BUKOPUCTOBYBATY, AK-
WO MaLi€HT Ma€E aneprito Ha iHrpeaieHTV BiAOUTKOBMX
matepianis Speedex.

- Mg yac 3HATTA BifOWUTKA PyXUBI 3y6n MOXYTb Lie 6inb-
wWe po3xuTaTnca abo BMNacTyu.

- 3abopoHeHO 3millyBaTy 3 BiAGUTKOBUMY MaTepianamu
HLWUX BUPOBHMKIB.

BxasiBKu cTocoBHO 6e3neku

- YHiBepcanbHuii akTuBaTop Speedex Universal Activator
MOXe CMPUUYNHUTN NOJPa3HEHHA OYel, ANXanbHNX
LINAXIB Ta WKipK.

- BigbuTKK, AKi LOTOPKaNMUCA [O CIM30BOI 060NOHKN
|POTOBOI MOPOXKHVHY, MOXYTb Gy TN KOHTaMIHOBAHUMM.
[oTprmyBaTUCA BKa3iBOK 3 Ae3iHdeKLil.

- [NpusHayeHwnii Ana npopaxy BUKIKOYHO CTOMaToNoram
Ta 3y6oTexHiuHUM nabopatopiam abo 3a ix BKa3iBKoio.

Mo6iuHi peakuii / iasi p
[Jloci He cnocTepiranucs WKianvei abo BTOPUHHI peakLii y
naujieHTiB Ta (a60) CTOMAaTONOriYHOro NepcoHany.

Kateropia kopucrtysauis / nauieHTis

BukopucTaHHa Speedex y poOTOBIl MOPOXHUHI NaLliEHTIB
MoXe 37iiiCHI0BaTUCA TiNbKM daxiBLAMMU: CTOMaTONIOramMu
Ta NOMiYHMKamM1 CTOMaTONOriB 3i cnewjianbHolo KBanidika-
uieto. MpupatHMii anA BCiX KaTeropin NaLieHTiB.

MIArOTOBKA

BiaTUCKHI NOXKM

[inA 3HATTA BiAGUTKIB MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA AK
CTaH[apTHI, Tak i iHAVBIAYanbHi CTOMATONOTIYHI BIATUCKHI
NOXKW. [INA ONTUManbHOro 3ueneHHA pekoMeH/J0BaHO
nepe/] BUKOPVUCTaHHAM HaHECTN Ha BCi JIOXKKN TOHKUN
npowapok COLTENE® Adhesive. Lle 3ano6ixutb Bigwa-
pyBaHHIO BiA6UTKOBOro matepiany nif Yac BUAANEHHS 3
POTOBOI NOPOXKHMHW. [leTanbHy iHpopMmaLito Npo 3acTo-
CyBaHHA MOXHa 3HaWTW B IHCTPYKLIi ANA 3acTOCyBaHHA
COLTENE Adhesive.

HANEXHE 3ACTOCYBAHHA

Ho3yBaHHA

Jlo3yBaTu Speedex putty HeO6XiAHO MiPHOIO NOXKOIO (BU-
[anuTn Hagnuwok). Heo6xigHo po3noginuti BigmipeHy
KinbKicTb Ha [ONOHI. HaTUCHYTW Kpaammn NIOXKKM Ha Bif-
MipeHuii Ha JoNoHi MaTepian. HaHecTy oAHy cMyry yHi-

BepcanbHoro aktueatopa SPEEDEX Universal Activator
no piameTpy Kona. [1icna BUKOPUCTaHHA CNif HeraHo
3aKpUTV Ty6U Ta BaHKu.

A\ Tig uac po6oTn 3 Speedex Universal Activator Heobxia-

HO AOTPMMYBATUCA HUXKYE3a3HAUeHVIX 3aXO/liB Ge3neKku.

- PeKkomeHA0BaHO BUKOPVICTOBYBATU 3aXVCHi OKYNAPU.
Y BUNaaKy NoTpaniAaHHA B OUi HeranHO NPOMUTK OYi
BOJIOI0 Ta 3BePHYTUCA A0 OpTanbmorora.

- Cnip yHVKaTV KOHTaKTY 3i WKipoto.

—  3aBx/u BUKOPWCTOBYBATU 3aX1CHI PyKaBUYKM NifJ Yac
po6oTn (peKomMeHA0BaHO BUKOPWCTOBYBATY BiHiNOBI
PYyKaBnUKm).

- HekosTatu.

YAC 3ACTOCYBAHHA
HopmanbHa posa
24:15 min

23°C/73°F

IHTeHCMBHe 3amillyBaHHA, BUCOKa TemnepaTypa Ta BO-
NIOFiCTb NPUCKOPIOIOTL MoniMepur3aLito BiabUTKOBKX Ma-
Tepianis. 3a 6inbl HM3bKOT TeMMNepaTypw 3aTBEPAiIHHA
NPOXoANTb NOBINbHiLLe.

LLinAxom nepeno3syBaHHA abo BUKOPWUCTaHHA HefoCTaT-
HbOI KinbKkocTi Speedex Universal Activator yac 3aTBep-
LiHHA MOXHa NPUCKOPUTU a6O YMOBINbHNTY (MaKC. + 20%
HOpMasbHOI Ao3n).

36inbLIeHHA 4031 aKTUBaTOpa Ha 20 %

23°C/73°F

3MeHLEeHHA 4031 aKTUBaTopa Ha 20 %

23°C/73°F

3miwyBsaHHA

Manbuamm 3miwaTn matepian Ta CUALHO 3aMicuTh oro,
[IOKM Maca He CTaHe NOBHICTI0 OJHOPIIHOTO KONbopy, ane
3amilyBaTu He MeHwe 30-45 cekyHf. [1nA Lboro peKomeH-
[YETbCA BUKOPUCTOBYBATU CeKyHAOMIp. Y pasi BUkopwu-
CTaHHA MeXaHi4YHVX NPUNagais ANA 3MmillyBaHHA JOTPUMY-
BaTWCA IHCTPYKLii BUPOGHYMKa npunagy. Micns ycniwHoro
3milLyBaHHA (6€3 CMy»KOK) chopMyITe CMYXKY 3 MaTepiany
i HeraHo NOMICTITb ii'y BIATUCKHY NTOXKY.

Big6utok

BcTaBTe B pOTOBY NOPOXHWHY BITUCKHY NIOXKY 3 Bif-
6UTKOBVM MaTepianom i HaTUCHITb MPOTArOM 2-3 CEKYHA,.
YTpumyiiTe NOXKY B LiIbOMY MONOXEHHI, AOKN MaTepian
MOBHICTIO He 3aTBepAHe.

MeToaun po6y Ha 3acTOCyBaHHA

3anuLwKn maTepiany TBePAHY Tb 3HAYHO AOBLUE NPU KIMHAT-
Hill TemnepaTypi, Hi>k y POTOBI MOPOXHWHI NaLjieHTa. Tomy,
nepLU HiXX BUBOAWTW MaTepian 3 MOPOXHIHW PoTa naLlieHTa,
HeobXiAHO NepeBipuTY, UM BiH BXXe 3aTBEPAHYB. KLLO ye-
pe3 NeBHUI Yac, BU3HauYeHWn y po3aini «[JosyBaHHA», npn
HaTUCKaHHi PyKOIo Ha BIRBUTKOBWMIA MaTepian Ha HbOMY He
3aMLLIAETHCA CNiAIB Bif HATUCKY, BIABUTOK MOXHa BUAans-

TV 3 POTOBOI MOPOXKHWHY NaLlieHTa. [poTe AKLLO B pe3ynb-
TaTi BUNPOBYBaHHA Ha MaTepiani 3aNMNWAETbCA BUAVMUN
Cnif BiA HaTUCKY, MaTepian e He NOBHICTIO 3aTBEPAHYB.

OYULLEHHA TA AE3IHOEKLIA

OunLeHHn BigbuTKa

Micna BMAaneHHs BifbUTKa 3 POTOBOI MOPOXKHMHM NaLi-
€HTa MOTO CNifj PETeNIbHO OUNCTUTY Mepef NOAANbLNM
3aCTOCYBaHHAM 3 KOpUryloummy matepianamm (Speedex
light body/medium). Micna ounwieHHA rotoBwit BiRGUTOK
MOXHa Ae3iH}iKyBaTV HaABHUMIN y NpoAaxy fAe3iHdpek-
LiHMMKM po3unHamu (Hanpvknag, Ae3iHdeKuinHUM 3aco-
60m ans Bigbutkis Durr Dental SE, MD 520), cneuianbHo
PO3po6NeHNMM ANA CTOMATONOTIYHNX BiiOUTKOBKX MaTe-
pianis, i BUCYLUINTL 32 JOMOMOrOI0 CTUCHEHOTO MOBITPA.
AKWo ans AesiHdexuii BUKOPVUCTOBYIOTb NEPEKNC BOAHIO
H,0,, nicna uboro pekoMeHA0BaHO PETeNbHO NPOMUTI
BiAGUTOK TEMNOI0 BOAOI0, W06 YHUKHYTU YTBOPEHHA MO-
BITPAHUX Bynb6aLLOK.

OuUMLLEHHA BiATNCKHUX JIOXKOK:

BinbuTOK MOXHa BMAANUTY 3 BIfTUCKHOT NOXKKN TYNUM
iHCTPYMEHTOM. 3anunLWKN MOXHa PO3YNHUTY, 3aHYpPUB-
WM NOXKM B YHIBEPCaNbHWI CTaHAAPTHUI PO3UMHHUK
a60 6eH3MH.

BuroTtoBneHHa mogenen

OnTUManbHWIA Yac AnNs BUroTOBEHHA Mogenei — Big 30
XB. i0 72 rop,. NicnsA 3HATTA BiabuTKa. AKWO nonepegHbO
OUNCTUTY BIAGUTOK B PO3UMHI 3 MUIOYMM 3aCO6OM i NOTIM
peTenbHO NPOMUTA 10ro YNCTOI0 TENNolo BOAOK, TO NO-
BerHeBVIVI HaTAr 3MeHWnTbCA, a BiFU'IVIBaHHH npoxoau-
Tme weugwe. MoxHa BUKOPUCTOBYBaTN BCi CTaHAapTHi
CTOMaToNOriyHi rincosi mMatepianw (Hanpwviknag, Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

TepMmiH npuaaTHOCTi Ta ymoBW 36epiraHHA

— TepMiH NpMAaTHOCTI: ANB. €TUKETKY Ha NePBUHHIN
ynakosLi

- Temnepatypa 36epiraHHa: 15-23°C/59-73°F.

— BigHocHa Bonorictb: 50% + 10%.

— TepMmiH NpuAATHOCTI NiCNA NepLOoro BiAKPUTTA yna-
KOBKM — 3 micAui.

36epiraTyi nofani Bif Axxepen Tenna Ta nonagaHHA co-
HAYHUX NPOMEHIB. YHMKaTV eKCcTpemanbHux nepenagis
Temnepatypu. LLlinbHo 3aKpuBaTy 6aHKM Ta Ty6w Bigpasy
nicnA BUKOPUCTaHHA MaTepiany.

YTunisauia

Bin6uTkoBi MmaTepianu Speedex B HeBeNVKil KinbKOCTi
MOXHa yTUni3yBaTn pa3om 3 No6GyTOBMMM BiAXofamu.
MoxyTb AiaTK cnewianbHi HopmK yTuAisauii 3rigHo i3 3a-
KOHOJaBCTBOM BifjNOBIAHOI KpaiHu.

TexHiuHi xapaKTepucTuKm 3rigHo 3 1SO 4823
TexHiyHi faHi Bu3Havanuca npu 23°C/73°F ta 50 % Bia-
HOCHOI BOJIOrOCTi.

Yac smiwyBaHHA: 0:30 xB.
Yac 3aTBepAiHHA B POTOBIl MOPOXKHWHI: 3:00 xB.
3aranbHuit pobouui Yac: >1:00 xB.
CniBBigHowWeHHs 6a3u/akT1eatopa

nifj Yac 3MillyBaHHA: 24mn/1mn

Bian.5,50r/0,15r

3060B'A3aHHA NOBIAOMNATY NPO NOGiuHi epekTn

Y pasi BUHNKHEHHA cepno3HUX NobiuHnx epekxTis, NoB'A3a-
HUX i3 3aCTOCYBaHHAM laHOr0 BUPOOY, HeOOXiAHO HeraitHo
noBiOMUTN BUPOBHMKa, @ TAKOX BiANOBIAHUIA KoMne-
TEHTHWI OpraH.
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Consult instructions for use

Keep away from sun light

o

Temperature limitation
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Notified body registration number
Identification for Russia
Identification for Ukraine

Legal Manufacturer

Expiry Date

Batch Code

RX only

Medical Device

Manufacturing Date

Unique Device Identifier

European Authorized Representative

ElERE  InE®®

Reference Number

Colténe/Whaledent AG “
Feldwiesenstrasse 20

9450 Altstatten/Switzerland
T+4171757 5300

F +4171757 5301
info.ch@coltene.com
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