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AF FI N IS Cartridges: light body/regular body/fast light body/
fast regular body/PRECIOUS light body/PRECIOUS regular body

Przed uzyciem produktu nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje
uzycia.

Instrukcja uzycia

OPIS PRODUKTU

AFFINIS jest dwukomponentowa masg wyciskowa na bazie poli-
winylosiloksanu typu addycyjnego. Obejmuje masy do drugiej
warstwy (AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast
light body, AFFINIS PRECIOUS regular body i light body) oraz
masy do pierwszej warstwy (AFFINIS putty, putty soft, fast putty
soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, MonoBody i
AFFINIS BLACK EDITION). Po recznym wymieszaniu bazy i katali-
zatora lub wymieszaniu koncéwka mieszajaca, masy AFFINIS
tworzg paste, ktorg stosuje sie indywidualnie lub w potaczeniu
jako stomatologiczng mase wyciskowa, zazwyczaj przy uzyciu
dostepnych na rynku stomatologicznym standardowych lub in-
dywidualnych tyzek tyzek wyciskowych oraz konwencjonalnymi
technikami wykonywania wyciskdw.

PRZEZNACZENIE

Produkt AFFINIS jest przeznaczony do rejestracji aktualnej sytu-
acji fizycznej jamy ustnej pacjenta (,stomatologiczna masa wyci-
skowa”) w celu naprawy, zmiany ksztattu lub uzupetniania uze-
bienia pacjenta.

SKLAD
Elastomer silikonowy typu addycyjnego, poliwinylosiloksany,
wypetniacze, srodki powierzchniowo czynne, pigmenty

Konsystencja light body
Kolor: zielony
«  Kolor AFFINIS PRECIOUS light body: srebrny

Konsystencja reqular body
« Kolor: niebieski

Kolor AFFINIS PRECIOUS regular body: ztoty

WSKAZANIA / KORZYSCI KLINICZNE

« Masa korekcyjna do techniki wycisku korekcyjnego

« Masa iniekcyjna do techniki podwdjnego mieszania,do-
uble-mix”
Masa iniekcyjna do techniki podwéjnego tuku

« Masa wyciskowa do podscielania protez stomatologicznych

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie stosowac w przypadku stwierdzonych alergii na sktadni-
ki

« Zeby rozchwiane mogg ulec dalszemu rozchwianiu lub eks-
trakcji wskutek pobrania wycisku

INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

«  Masy wyciskowe majace styczno$c z btong $luzowa jamy
ustnej moga by¢ zanieczyszczone. Przestrzegac instrukcji
dezynfekgji.

« Sprzedaz wytacznie lekarzom dentystom i laboratoriom
dentystycznym lub na ich polecenie.

[owAGA)
« Nie uzywac lateksowych rekawiczek. Nalezy zawsze uzywac
winylowych/nitrylowych rekawiczek do dotykania masy i
powierzchni, ktérych wycisk jest pobierany (zeby, miejsca

preparacji, nici retrakcyjne itp.).

« Preparaty zawierajgce eugenol lub substancje hemostatycz-
ne moga réwniez hamowac utwardzanie.

« W przypadku stosowania nadtlenku wodoru do dezynfekgji
zalecane jest pdzniejsze doktadne przeptukanie letnig woda,
aby zapobiec tworzeniu sie pecherzykéw powietrza.

« Aby zagwarantowac dobre przyleganie do masy korekcyj-
nej, pierwsza warstwa wycisku powinna zostac starannie
oczyszczona i osuszona przed przystapieniem do dalszej
pracy.

Wysokie temperatury przyspieszajg wiazanie, a niskie tem-
peratury spowalniaja proces wigzania.

« taczenie mas z masami wyciskowymi innych producentéw
nie jest dozwolone.

« Zawiera nanomateriaty (zwigzane czastki)

DZIALANIA NIEPOiADANE / ODDZIALYWANIE Z INNYMI
SRODKAMI

Nie stwierdzono szkodliwego dziatania ani efektéw ubocznych
u pacjentéw i (lub) personelu stomatologicznego.

GRUPA UZYTKOWNIKOW / PACJENTOW

Stosowanie mas wyciskowych AFFINIS w jamie ustnej pacjenta
moze by¢ przeprowadzane wylgcznie przez personel fachowy,
taki jak lekarze dentysci i asystenci dentystyczni o specjalnych
kwalifikacjach. Produkt odpowiedni dla wszystkich grup pacjen-
tow.

PRZYGOTOWANIE

Lyzki wyciskowe

Do pobierania wycisku mozna stosowac wszystkie tyzki wycisko-
we przeznaczone do zastosowania stomatologicznego, zaréwno
prefabrykowane, jak i indywidualne. W celu uzyskania nieza-
wodnej adhezji zalecamy naniesienie cienkiej warstwy materia-
tu adhezyjnego COLTENE Adhesive (AC). Szczegdtowe informa-
cje dotyczace aplikacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia mate-
riatu COLTENE Adhesive lub Adhesive AC.

PRAWIDLOWE UZYCIE

Mieszanie we wkiadzie

1. Wiozy¢ wktad do dozownika.

2. Zdja¢ nasadke ochronna.

3. Aktywowac dzwignie i wycisng¢ matg ilos¢ materiatu na recz-
nik papierowy, az z koncéwki cylindréw beda wyptywaty
réwne ilosci bazy i katalizatora. Zapewnia to, ze ttoki sg na tej
samej wysokosci w celu uzyskania optymalnego rezultatu
mieszania.

4. Natozy¢ na wktad uniwersalng koricdwke mieszajacg i obro-
cic jg o ¥4 obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara (90°) w celu zablokowania.

5. Koncoéwke doustna umiescic¢ na kornicdwce mieszajacej.

6. Wycisna¢ mase wyciskowa gtadkim, statym uruchamianiem
dzwigni. Unika¢ gwattownego ruchu.

Wyciski

W zaleznosci od metody wykonywania wycisku mase wycisko-
wa nalezy nanie$¢ w jamie ustnej pacjenta lub na tyzke wycisko-
wa. Wprowadzi¢ tyzke wyciskowg do jamy ustnej i trzymac na
miejscu az do catkowitego zwigzania.

Odlewanie modeli

Optymalny czas wynosi od 0,5 godziny do 72 godzin od pobra-
nia wycisku. Napiecie powierzchniowe bedzie zredukowane
oraz utatwione bedzie wykonanie modelu poprzez krétkie wy-
ptukanie wycisku detergentem i nastepnie doktadne przeptuka-
nie letnig, czysta woda. Mozna stosowac wszystkie standardowe
materiaty do modeli gipsowych (np. Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

METODA SPRAWDZENIA PRAWIDLOWEJ APLIKACJI

Nalezy zawsze sprawdza¢ w jamie ustnej, czy masa jest utwar-
dzona czy tez nie. Jesli reczny test nacisku nie pozostawia sladu
nacisku w wycisku, mozna go wyjac z jamy ustnej pacjenta. Jesli
jednak test pozostawia widoczny slad nacisku w masie, masa nie
jest jeszcze w petni zwigzana.

PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA, CZYSZCZENIE,
DEZYNFEKCJA | KONSERWACJA

W celu zapobiegniecia skazeniu krzyzowemu zaleca si¢ stoso-
wanie rekawéw na wkfady. W przypadku podejrzenia lub ziden-
tyfikowania zanieczyszczenia nalezy wyrzuci¢. Konncowka mie-
szajgca stuzy jako uszczelnienie do nastepnego uzycia i zapobie-
ga zanieczyszczeniu materiatu. Przechowywa¢ mase w pozycji
poziomej. Uzyta koricéwke mieszajaca nalezy zdjac tuz przed
nastepnym uzyciem, ponownie sprawdzi¢ pod katem bezpro-
blemowego wyptywania masy wyciskowej i natozy¢ nowa kon-
cowke mieszajaca.

Czyszczenie wycisku

Po oczyszczeniu wyciski ostateczne mozna zdezynfekowac sto-
matologicznym roztworami dezynfekcyjnymi (np. ptyn OPTIM 1,
COLTENE) i nastepnie osuszy¢ sprezonym powietrzem.

Opcjonalnie: wyciski z mozliwoscia sterylizacji w

autoklawie

W przypadku sterylizacji wycisku w autoklawie nalezy przestrze-

gac nastepujacych punktow:

- Stosowac tylko komponenty przeznaczone do autoklawu
(np. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

- Wycisk dokfadnie przeptukac i wyczysci¢ pod biezaca, letnig
woda.

«  Wyciski mozna sterylizowac w autoklawie bezposrednio po
pobraniu wycisku.

« Autoklawowac w sterylizatorze parowym w temperaturze
134°C/273°F (program ,prion”)

W przypadku sterylizacji wyciskéw implantéw nalezy najpierw wy-

Jjasnic z producentem, czy komponenty implantu (np. wktady itp.)

mozna sterylizowac w autoklawie.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA / PRZECHOWYWANIE

- Termin waznosci: patrz opakowanie bezposrednie

« Temperatura przechowywania: 15-23°C

«  Wilgotnos¢ wzgledna: 50 + 10%

«  Okres przydatnosci do uzycia po pierwszym otwarciu: 3 mie-
sigce

Chroni¢ przed ekspozycja na wysokie temperatury i dziatanie
stonca.

UTYLIZACJA

Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujagcym prawem.
Zastosowanie moga mie¢ specjalne przepisy krajowe. Mozna
usuwac razem z odpadami domowymi, zgodnie z oficjalnymi
przepisami, w kontakcie z autoryzowanymi firmami zajmujacy-
mi sie usuwaniem odpaddéw oraz z odpowiednimi wiadzami.
(Usuwac tylko catkowicie opréznione opakowania.)

DANE TECHNICZNE
Pomiary zgodnie z norma ISO 4823

AFFINIS light body / regular body

Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:00 min
AFFINIS fast light body /fast regular body

Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 0:50 min
Czas w jamie ustnej: 1:20 min
PRECIOUS light body / regular body

Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:20 min

OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powiazaniu z ni-
niejszym produktem nalezy zgtasza¢ niezwtocznie producento-
wi oraz wasciwemu urzedowi.
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Glossary

Consult instructions for use
Keep away from sun light
Temperature limitation
Marking of Conformity Europe
Identification for Russia
Identification for Ukraine
Legal Manufacturer

Expiry Date
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[RxONLY]  RX only

Medical Device
Manufacturing Date
Unique Device Identifier
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